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APRUEBA REGLAMENTO DE CLASI FI CACI ON, ETI QUETADO Y NOTI FI CACI ON DE SUSTANCI AS
QUI M CAS Y MEZCLAS PELI GROSAS

Nom 57.- Santiago, 26 de novienbre de 2019.
Vi st o:

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,
apr obado por decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del Mnisterio de Salud; en
los articulos 4°, 6° y 7° del decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, de
M nisterio de Salud, que fija el texto refundi do, coordinado y sistenmatizado de
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 General es del Medio Anmbiente; el decreto supreno N° 1, de 2013,
del Mnisterio del Medio Anbiente, que aprueba Reglamento del Registro de Enisiones y
Transferenci as de Contam nantes, RETC, en la Resolucién N° 7 de 2019 de la
Contraloria General de |la Republica; y

Consi der ando:

Que, resulta necesario velar por el manej o adecuado de | as sustanci as quim cas
y nezclas peligrosas, a través de una comuni caci 6n conun y efectiva de |os
peligros asociados a ellas, de nmanera de resguardar la salud y seguridad de |as
personas que | as mani pul an, fabrican, inportan, transportan, usan, distribuyen y/o
al macenan, de proteger |as condiciones naturales del medio anbiente, y prevenir |os
ef ect os negati vos que puedan derivar del peligro intrinseco de di chos productos.

Que, asimsnmo, resulta necesario proteger |os derechos de | os consuni dores en
cuanto a ser infornmados del peligro de |as sustancias y nezclas peligrosas asociado a
la salud de | as personas y |la protecci én del nedi o anbiente.

Que, en atencio6n a | os conproni sos internaci onal es adquiridos con |la
Organi zaci 6n para | a Cooperaci 6n y Desarroll o Econénic (OCDE), de |la cual nuestro
pais es m enbro.

Que, para facilitar el conercio internacional y proteger |la salud hunana y el
nmedi o anbiente, |a Organi zaci 6n de | as Naci ones Uni das ha desarrollado criterios
arnoni zados de clasificacién y etiquetado de productos quim cos, dando |ugar a
Si stema @ obal nente Arnoni zado de dasificaci 6n y Eti quetado de Productos Quim cos
en adel ante "CGHS", por sus siglas en inglés.

Que, para facilitar el conercio internacional de sustancias quimcas y nezclas
peligrosas se requiere de reglas de clasificacion y etiquetado de arnoni zaci 6n
nmundi al

Que, el presente reglanmento contribuye al cunplimento del Enfoque Estratégico
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para la Gestion de |os Productos Quinicos a Nivel |nternacional (SAICM, adoptado
en Dubdi el 6 de febrero de 2006, y al cunplimento de la Politica Nacional de
Seguri dad Quini ca, aprobada en septienbre de 2017 por el Consejo de Mnistros para
| a Sustentabilidad.

Decr et o:

Articulo primero: Apruébese el siguiente Reglamento de clasificacién
etiquetado y notificacion de sustancias quimcas y mezclas peligrosas:

Ti TULO |
DI SPOSI Cl ONES GENERALES

Articulo 1.- El presente reglamento establece los criterios y obligaciones
relativas a la clasificacion, etiquetado, notificacidn y eval uaci 6n de riesgo de
sustancias y nezclas peligrosas, que deberan cunplir |los fabricantes e inportadores
de ellas, con el fin de proteger la salud humana y el nedi o anbi ente.

Para clasificar conp peligrosas |as sustancias y nezclas se consideraran |os
peligros fisicos, los peligros para la salud y los peligros para el nedi o anbi ente,
descritos en el Titulo Ill "De las caracteristicas y criterios de peligrosidad para
la clasificaci 6n de sustancias y nezclas" del presente reglanento.

Este reglamento se aplica a |as sustancias y nezclas clasificadas conp
pel i grosas de acuerdo a esta normativa, y que no estén regul adas por nornativas
especi al es.

Articulo 2.- Se excluyen de la aplicacion del presente reglanmento:

a) sustancias nucleares (definidas en la ey N° 18.302, de seguridad nuclear).

b) productos farnmacéuticos (definidos en el CAddigo Sanitario), exceptuandose
las materias primas utilizadas para su fabricaci 6n o preparaci 6n

c) productos farmacéuticos de uso veterinario (definidos en el decreto supreno
N° 25, del 2005, del Mnisterio de Agricultura, que aprueba reglanento de productos
farmacéuti cos de uso excl usivanmente veterinario), exceptuandose |os aditivos y
materias primas utilizados para su fabricaci 6n o preparaci6n

d) productos alinenticios de consuno hunmano (regul ados en el Cbdigo Sanitario y
en el decreto supreno N° 977, de 1996, del Mnisterio de Salud, que aprueba
Regl anento Sanitario de los Alinmentos), exceptuandose los aditivos alinentarios y
materias primas utilizados para | a fabricacion o preparaci 6n de productos
al i menti ci os.

e) productos alinmenticios de consunp ani mal (definidos en el decreto suprenp N°
4, de 2016, del Mnisterio de Agricultura, que aprueba Reglanento de Alinento para
Ani mal es), exceptuandose los aditivos y materias primas utilizados para su
fabricaci 6n o preparaci 6n.

f) productos cosméticos (definidos en el decreto supreno N 239, del 2002, de
M nisterio de Sal ud, que aprueba Reglanento del Sistenma Nacional de Control de
Cosméti cos).

g) residuos de plaguicidas en |os alinmentos (definidos en | a Resol uci 6n Exenta
N° 762 del 2011 del Mnisterio de Salud, que fija tol eranci as maxi mas de resi duos
de pl aguici das en alinentos).

h) residuos peligrosos (definidos en el decreto supreno N° 148, del 2003, de
M ni sterio de Sal ud, que aprueba Reglanento Sanitari o sobre Manej o de Resi duos
Pel i gr osos).
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i) los articul os que contengan sustancias o nezclas peligrosas, exceptuando |os
articul os explosivos, en conformidad a o definido en el titulo Ill del presente
regl anent o.

j) las sustancias y nezclas sonetidas a supervisi én aduanera, conforne a la
normativa pertinente, sienpre que no sean objeto de ningln tipo de tratamento o
transformaci 6n, y que se mantengan en depésito tenporal con el fin de exportarse o
en transito.

k) las sustancias y nezclas destinadas a la investigaciéon y el desarrollo
cientifico, no conercializadas, sienpre que se usen en condiciones control adas de
conform dad con |la normativa vigente.

) las sustancias internedias no aisladas, conforme a | o que se establ ece en
este regl anment o.

n |l os dispositivos nédicos (definidos en el decreto suprenp N° 825, de 1998,
del Mnisterio de Salud, que aprueba Reglanento de control de productos y el enentos
de uso nedico).

n) mnerales de origen natural, cuya conposici én no ha experi nentado
nodi fi caci ones quinicas, extraidos de forma necéanica y que son transportados
directanente a donde seran procesados, sienpre que su extracci 6n no supere | as
5.000 Tonel adas Métricas Secas de m neral por nes.

o) fertilizantes regul ados por el decreto ley N° 3.557, de 1981, enitido por e
M nisterio de Agricultura.

Articulo 3.- Para efectos del presente reglanmento, |as expresiones que aqui se
sefial an tendran el significado que a continuaci 6n se indica:

Aerosol es, o generadores de aerosol es: son recipientes no recargabl es fabricados
en netal, vidrio o pléastico y que contienen un gas conprimdo, |licuado o disuelto a
presion, con o sin |iquido, pasta o polvo, y dotados de un dispositivo de descarga
gue pernite expulsar el contenido en forma de particulas sélidas o |iquidas en
suspensi 6n en un gas, en forma de espuna, pasta o polvo, o en estado |iquido o
gaseoso.

Articul os: objetos que, durante su fabricaci 6n, reci ben una fornma, superficie
o di sefio especial que determ nan su funci 6n en nmayor medi da que su comnposi ci 6n
qui m ca.

Articul o expl osivo: es aquel que contiene una o varias sustancias o nezcl as
expl osivas, confornme a | o establecido en titulo Il del presente reglanento.

Articul o pirotécnico: es aquel que contiene una o varias sustancias o nezcl as
pi r ot écni cas.

Aspiraci 6n: es la entrada de una sustancia o de una nezcla, |liquida o sélida,
directanente por la boca o la nariz, o indirectamente por regurgitaci 6n, en |la
tragquea o en las vias respiratorias inferiores.

Autoridad Sanitaria: Secretarias Regionales Mnisteriales de Sal ud.
Aut ori dad Anbiental: Mnisterio del Medio Ambiente.

Bi oacunul aci 6n: es el resultado neto de | a absorcién, transfornaci 6n y
el i m naci 6n de una sustancia por un organisnb a través de todas |las vias de
exposi ci 6n (aire, agua, sedinmento o suelo y alinentacién).

Bi oconcentraci 6n: es el resultado neto de | a absorcién, transfornmaci 6n y
el i mi naci 6n de una sustancia por un organi snbo debida a |a exposicién a través de
agua.

Bi odi sponi bilidad (o disponibilidad biol égica): indica en qué nedida una
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sustanci a es absorbida por un organi sno, en el que se propaga. Depende de |as
propi edades fisicoquimcas de la sustancia, de la anatomia y la fisiologia de
organi sno, de la farnmacocinética o toxicocinéticay de la via de exposicio6n

Car ci nogeni ci dad: capaci dad para inducir el céancer o aunentar su incidencia,
tras | a exposicién a una sustancia o nezcl a.

CE x (concentraci 6n efectiva x): es la concentraci6on a |la cual se produce un
x% del efecto.

CL50 (concentraci6n letal 50): es la concentraci én de un producto quim co en
el aire o en el agua que provoca la nmuerte del 50% de un grupo de ani nal es sonetidos
a ensayo.

Conerci alizaci 6n: suninistro de un producto o puesta a di sposici én de un
tercero, ya sea nediante pago o de forma gratuita. Concentracion sin efecto
observado (CSEQ, NOEC por sus siglas en inglés): es la concentraci 6n de ensayo
i nmedi atanmente inferior a la concentraci on mnim con efecto adverso observado
estadisticamente significativo. La NCEC en conparaci 6n con el control, no tiene
ef ect os adversos estadisticanente significativos

°C. Grados Cel si us.
DBO Dermanda bi oqui mi ca de oxi geno.
DQO Dermanda quim ca de oxi geno.

Degradaci 6n: es | a desconposici é6n de nol écul as organi cas en nol écul as nas
pequefias y final mente en di 6xi do de carbono, agua y sal es.

Di sponi bi l i dad de una sustancia: indica en qué nedida esa sustancia se
convierte en una especie soluble o desagregada. Para |os netales indica en qué
nmedida | a parte de iones netalicos de un conpuesto netdalico puede separarse de
resto del conpuesto (nol écul a).

Di stri buidor: persona natural o juridica, que Unicanente al macena y/o
comerci aliza una sustancia o nmezcla, destinada a terceros

DL50 (dosis letal 50): cantidad de un producto quinico adm nistrada en una sola
dosis que provoca |la nuerte del 50% de | os ani nal es que han sido expuestos en |os
ensayos a esas canti dades.

Enbal aj e: protecci 6n exterior de un envase. El enbal aje puede incluir
mat eri al es absorbentes, material es anorti guadores, y todos |os demés el ement os
necesari os para contener y/o proteger |os envases. En ocasiones el enbal aje puede
constituir el envase.

Envasador: persona natural o juridica, que introduce una sustancia o nezcla a
interior de un envase distinto del envase original

Envase: recipiente que se usa para contener una sustancia o nezcla, el cua
estd en contacto directo con ésta.

Fabri cante: persona natural o juridica que elabora, fracciona o diluye una
sustancia o nmezcla para obtener un producto en Chile.

Factor M es un factor nultiplicador que se aplica a |la concentraci 6n de una
sustancia clasificada conp peligrosa para el nedio anbiente acuatico en |as
categorias aguda 1 o croénica 1, conforne a |o establecido en el titulo Ill de
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presente reglanento, y se utiliza para obtener, nediante el método de la suma
regul ado en el titulo antes referido, la clasificacion de una nezcla en la que se
hall a presente | a sustanci a.

G Gano
Gas: Se entiende por gas una sustancia que:

i) a 50°C tiene una presi 6n de vapor de mas de 300 kPa (absolutos); o
ii) es conpletanente gaseosa a 20°C y a una presi 6on de referencia de 101, 3
kPa.

Hr: Hora
HTM (Human Maxi mi sation Test): ensayos de naxim zaci 6n en seres hunmanos.

HRI PT (Hurman Repeat |Insult Patch Testing): test para nedir reacciones
al érgi cas.

| mportaci 6n: Introducci 6n | egal de mercancia extranjera para su uso, consuno
o conercio en el territorio nacional

| nportador: persona natural o juridica, responsable de la introducci 6n de una
sustancia o nezcla en el territorio nacional, con el objetivo de comercializacio6n o
uso.

J: Joul e

KJ: Kilo-Jdoule
Kpa: Kilo pasca
L: Litro

Li qui do: sustancia o una nezcla que a 50°C tiene una presi 6n de vapor de no
mas de 300 kPa (3 bar), no es conpl etanente gaseosa a 20°C y a una presion de
referencia de 101,3 kPa, y que tiene un punto de fusién o un punto de fusion
inicial de 20°C o nmenos a una presi 6on de referencia de 101, 3 kPa.

Li qui do conburente: es un |iquido que, sin ser necesarianente conbustible en
si, puede, por |lo general al desprender oxigeno, provocar o favorecer la
conbusti 6n de otros material es.

Li bro Pdrpura de | as Naciones Unidas: es la publicacion en |la cual se presenta
el texto oficial del Sistenma d obal nente Arnonizado de Casificacién y Etiquetado de
Pr oduct os Qui mi cos.

Manual de Pruebas y Normas de |as Naciones Unidas: Manual que contiene
criterios, nétodos de prueba y procedi m entos que se utilizaran para la
clasificaci on de nmercancias peligrosas de acuerdo con | as disposiciones de |as
Partes |, Il y Ill de | as Reconendaci ones de | as Naci ones Uni das sobre el transporte
de nmercancias peligrosas, reglanmentos nodel o, asi conp de productos quim cos que
presentan riesgos fisicos de acuerdo con el Sistema d obal mente Arnoni zado de
Clasificaci6n y Etiquetado de Productos Qimcos (GHS).

Medi o acuéatico: Es aquel en el que el conponente Iiquido es dom nante sobre
otros (s6lido o gaseoso), y que, de acuerdo a caracteristicas fisicoquimcas,
puede ser narino o continental

Mezcl a: es una conbi naci 6n o sol uci 6n conpuesta por dos o0 mas sustanci as.

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026  pagina 5 de 146


https://www.leychile.cl/

-
Decreto 57, SALUD (2019)

ai40 Biblioteca del Congreso Ley Chile

aios—w Nacional de Chile / BCN
mm milinetro.
nmPa: mli Pascal

Mut ageni ci dad en cél ul as germ nal es: corresponde a nutaci ones genéti cas
hereditarias, incluidas |as aberraci ones cronbsénicas estructural es y nungricas
hereditarias en | as célul as germ nal es.

Organo di ana: Corresponde a un 6rgano especifico del cuerpo humano sobre e
cual una o mas sustancias quim cas ejercen sus efectos dafiinos cuando estas
sustanci as quim cas al canzan | a concentraci én bi ol 6gi canente efectiva para ta
ef ect o.

pH potencial de hidrdgeno, indica cantidad de hidrdgeno en una sustancia o
nezcl a.

Per 6xi do organi co: es una sustancia o una nezcla orgénica liquida o sélida
gue contiene la estructura bivalente -O- O, y puede considerarse derivada de
per 6xi do de hi drogeno en el que uno o anbos atonps de hidrégeno se hayan
sustituido por radicales organicos. El térm no tanbi én conprende | as nezcl as de
per 6xi dos organi cos (fornul ados) que contengan al nenos un per 6xi do organi co.

Pol i mer o: una sustancia que consiste en nol écul as caracterizadas por |la
secuencia de uno o nmas ti pos de uni dades nononéricas y que conprende una mayoria
de peso sinple de nol écul as que contienen al nmenos tres uni dades nononeéricas que
estan uni das coval entenente a al nmenos otra unidad nononérica u otro reactivo y
consi ste en nenos de una sinple mayoria de peso de nol écul as del m snpb peso
nmol ecul ar. Tal es nol écul as se deben distribuir en un interval o de pesos nol ecul ares
en donde las diferencias en el peso nol ecular son atribuibles principalnente a | as
di ferencias en el nunero de uni dades nononéricas. En el contexto de esta
defini ci 6n, una "uni dad nononérica" significa la forma reacci onada de un nmonomer o
en un pol inero"

Product o de consunp: sustancia o nezcla para su uso por parte de |os
consumni dores y que se encuentra disponible en el mercado para ser adquirido por
cual qui er usuario o publico, para uso general

Proveedor: todo fabricante, inportador, envasador o distribuidor que
conerci al i za una sustancia o nezcl a.

QSAR: Rel aci 6n cuantitativa actividad - estructura de una sustancia.
s: segundo

Sensi bilizante respiratorio: es una sustancia cuya inhal aci 6n induce
hi persensi bilidad de | as vias respiratori as.

Sensi bilizante cutaneo: es una sustancia que induce una respuesta al érgi ca por
contacto con la piel

S6l i do: sustancia o una nezcla que no cabe en las definiciones de |iquido o de
gas.

Sélido conburente: es una sustancia o nezcla sélida que, sin ser
necesari anente conbusti bl e en si, puede por |0 general, al desprender oxigeno,
provocar o favorecer |a conbustion de otras sustanci as.

Sust anci a: elenento o conpuesto quim co, en estado natural o | os obteni dos por
al gun proceso industrial, incluidos |os aditivos necesarios para conservar su
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estabilidad y | as inmpurezas que inevitabl emente se produzcan, con exclusi6n de todos
| os disol ventes que puedan separarse sin afectar a |la estabilidad de |a sustancia ni
nodi fi car su conposi ci 6n.

Sustancia intermedi a: sustancia que se fabrica y consune o usa para procesos
qui mi cos de transfornmaci 6n en otra sustancia, proceso denom nado en adel ante conb
"sintesis".

Sustancia internmedia no aislada: |a sustancia internedia que, durante |la
sintesis, no se extrae intencional nente (excepto para tonmar nuestras) del equipo en
el que tiene lugar la sintesis.

Sustancia o nezcla de uso industrial: aquella o aquellas cuyo uso y aplicaci6n
prevista se realiza en la actividad manufacturera y procesos productivos.

Sustancia o nezcla explosiva: es una sustancia sé6lida o |iquida (o nmezcla de
sustanci as) que de nanera espontanea, por reacci én quinica, puede desprender gases
a una tenperatura, presion y velocidad tales que pueden ocasi onar dafios a su
entorno. En esta definicién quedan conprendi das | as sustancias pirotécnicas, aun
cuando no desprendan gases.

Sustancia o nezcla pirotécnica: es una sustancia (o nezcla de sustanci as)
destinada a producir un efecto calorifico, |um noso, sonoro, gaseoso o fumigeno, o
una conbi naci 6n de tal es efectos, conb consecuencia de reacci ones quim cas
exot érm cas auto sostenidas no detonantes.

Sustancia o nezcla corrosiva para netal es: aquella sustancia o nmezcla cuya
acci 6n quim ca puede dafiarl o, incluso destruir netales.

Tenperatura critica: es |la tenperatura por encima de |a cual un gas puro no
puede |icuarse, con independencia del grado de conpresién

Toxi ci dad acuéatica aguda: es |la propiedad intrinseca de una sustancia de
provocar efectos nocivos en | os organi snbs acuaticos tras una breve exposicio6n a
esa sustancia en el nmedi o acuati co.

Toxi ci dad acuatica croénica: es |la propiedad intrinseca que tiene una
sustanci a de provocar efectos nocivos en | os organi snpos acuati cos durante
exposi ci ones determ nadas en relaci én con el ciclo de vida del organisno.

Toxi ci dad aguda: efectos adversos que se nanifiestan, en seres humanos o
animal es, tras la adninistracién, por via oral o cutanea, de: una sola dosis de
una sustancia o nezcla, de dosis miltiples adm nistradas a |o largo de 24 horas, o
conp consecuenci a de una exposici 6n por inhal aci 6n durante 4 horas.

Uso: toda transformaci 6n, fornul aci 6n, consuno, tratan ento, envasado,
trasvasije, nezcla, produccion o cual quier otra actividad que involucre la
mani pul aci 6n de una sustancia o nezcl a;

Usuario: toda persona natural o juridica, distinta del fabricante o e
i nportador, que use una sustancia o nezcla, conp consunidor general o en e
transcurso de sus actividades industriales o profesionales.

UVCB: sustanci as de conposi ci 6n desconoci da o variable, productos de reaccién
conpleja y materi al es bi ol 6gi cos.

Articulo 4.- Los fabricantes o inportadores de sustancias y nezclas, deberan
identificar los peligros de éstas, clasificarlas y etiquetarlas de acuerdo a
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presente reglanento, previo a |la conercializacién o uso, independiente de |la
cantidad fabricada o inportada.

Ti TULO 1] )
DE LA CLASI FI CACI ON DE PELI GROS

PARRAFO |
De la clasificacion de sustancias y nezcl as

Articulo 5.- Los fabricantes o inportadores de sustancias quimcas o nezcl as
gue presenten peligros fisicos, peligros para la salud o peligros para el nedio
anbi ente, de acuerdo a | o establecido en el Titulo Il del presente reglanento,
deberan soneterse a | as obligaci ones de esta normativa

Articulo 6.- EIl Mnisterio de Salud aprobara, nediante resoluci én, un |listado
oficial de clasificaci én de sustancias, en adelante "el Listado", que contendra sus
clases y categorias de peligro. Dicho |listado sera revisado, al nmenos cada dos
afios, de | o cual deberé& dejarse constancia.

El Listado sera la referencia ninima para |la clasificacién, sin enbargo,
cuando | os fabricantes o inportadores deseen aplicar otras clasificaci ones nenos
restrictivas a las indicadas en el Listado, deberan presentar previanente a la
comercializaci én, |os antecedentes técnicos, ensayos y/o pruebas, de acuerdo a | as
nmet odol ogi as referidas en este reglanento, ante el Mnisterio de Salud, quien
evaluara y se pronunciara al respecto, en un plazo no superior a 90 dias habil es.
Di chos ensayos deberén ser realizados por |aboratorios certificados bajo e
estandar | SO 17025 que establece | os requisitos generales para |la conpetencia de |os
| aboratori os de ensayo y calibraci 6n

En el caso que el fabricante o inportador aplique clases o categorias nmas
restrictivas o adicionales a las indicadas en el Listado, no sera necesario el
pronunci am ento del Mnisterio de Salud, sin perjuicio de las atribuciones de contro
de la Autoridad Sanitari a.

Articulo 7.- En el caso que |las sustancias no se encuentren en el Listado, |os
fabricantes o inportadores deberan evaluar si |la sustancia o nezcla conlleva al gin
peligro fisico, para la salud o para el nedio anbiente, segin | o establ ecido en el
Titulo Ill. La informaci 6n que deberé considerar seréa |l a siguiente:

a)mdatos existentes a partir de la aplicaci 6n de ensayos o pruebas con ngtodos
val i dados i nt er naci onal nment e;

b) mdat os epi dem ol 6gicos y | a experiencia sobre | os efectos en | os seres
humanos, cono datos | aboral es, datos extraidos de bases de datos de acci dentes,
datos histoéricos en seres hunanos procedentes de estudi os epi demn ol 6gi cos en
pobl aci ones expuestas, y de estudios clinicos que cunplan con los criterios
correspondientes a las distintas clases y peligros;

c)minformaci 6n generada en el marco de progranmas quim cos reconoci dos
i nt ernaci onal nent e;

d)minformaci 6n de la literatura cientifica

e)mnuevos datos generados a partir de |la aplicaci 6n de ensayos o pruebas con
mét odos val i dados i nternaci onal nente; sienpre que se hayan agotado todos | os dengés

|
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nmedi os de generar infornacion.

Articulo 8.- En |l os nuevos datos generados, conforne a | o sefial ado en el
literal e) del articulo anterior, deberan considerar |la aplicacion de ensayos
segun net odos val i dados internaci onal mente, preferentenente de acuerdo a | as
directrices de |l a Organi zaci 6n para | a Cooperaci 6n y el Desarrollo Econéni co

( OCDE) .

Articulo 9.- En |l a evaluaci 6n de la infornaci 6n di sponi ble para efectos de |la
clasificaci 6n, el fabricante o i nportador de sustancias o nezclas, deberéa
considerar las formas o | os estados fisicos en que aquellas se conercialice o se
use.

Articulo 10.- Cuando se |l even a cabo ensayos para deterninar |as
caracteristicas de peligrosidad de sustancias y nezclas, y no se disponga de otras
al ternativas que ofrezcan suficiente fiabilidad y calidad de |os datos, de
conformdad a |o establecido en el articulo 7° del presente reglanmento, se podra
recurrir a la experinentaci 6n animal, bajo |as condiciones establecidas en |a Ley
N°20. 380 del Mnisterio de Sal ud sobre protecci 6n de ani nal es.

Articulo 11.- Cuando no se di sponga de datos de ensayos o pruebas sobre
mezcl as, se podra utilizar infornaci 6n di sponi bl e sobre sustancias y nezcl as
simlares sonetidas a ensayo que pueda consi derarse pertinente, de acuerdo a | os
princi pi os de extrapol aci 6n sefial ados en el Titulo Ill, segln corresponda, para
determ nar si |la nezcla es peligrosa

Articulo 12.- Cuando en el Titulo Ill se diferencien las clases de peligro,
segun la via de exposicion o |la natural eza de |os efectos, |a sustancia o nezcla
se clasificara de acuerdo con |a categoria sefial ada en dicho titulo.

Articulo 13.- Si producto de | a eval uaci 6n, se denuestra que |os peligros
asoci ados con |la sustancia o nmezcla cunplen los criterios de clasificacion en una o
mas de | as clases o categorias de peligro establecidas en el Titulo IlI, el
fabricante o i nportador, debera clasificar |a sustancia o nezcla, segun |as
correspondi entes clases o categorias de peligro, determ nadas en di cha eval uaci én

Articulo 14.- La Autoridad Sanitaria o Anbiental, podra solicitar a |os
fabricantes o inportadores |os antecedentes utilizados para deternminar |a
clasificaci 6n de |os peligros de sustancias o nezclas, conforme al presente
regl ament o.

Articulo 15.- El fabricante o inportador debera estar en conocinmento de la
nueva informaci 6n cientifica o técnica que pueda afectar a la clasificacion de
| as sustancias o nezclas, de manera que cuando |a informaci 6n esté disponible y se
consi dere adecuada y fiable, de acuerdo a | o sefialado en el articulo 7, deberéa
ef ectuar una nueva eval uaci 6n de confornidad con el presente regl anento.

El fabricante o inportador, deberd nmantenerse infornado de | as actualizaci ones

del listado, de manera de eval uar si corresponde nodificar la clasificacién de |la
sustancia o nezcla. En caso de ser necesaria |la nodificacion, ésta debera
ef ectuarse en el plazo de 6 neses contado desde | a publicacioén del listado en e

Diario Cficial
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Articulo 16.- Cuando el fabricante o inportador introduzca un canbio en la
conposi ci 6n de una sustancia o nezcla debera efectuar una nueva eval uaci 6n de
clasificacion y adaptar la clasificacion a | os resultados de |a nueva eval uaci 6n
cuando el canbio se trate de:

a)mnodi ficaci 6n en | a conposicién de |a concentraci én inicial de uno o varios
de | os conponentes peligrosos;

b) mnodi fi caci 6n en | a conposici 6n que conlleve |a sustituci é6n o adici 6n de
uno o mMAs conponentes, en concentraciones iguales o superiores a |los valores de
corte o limtes de concentraci 6n genéricos o especificos segln corresponda,
definidos en el Parrafo |l siguiente.

PARRAFO | |
De los valores de corte o |limtes de concentraci 6n para la clasificaci én de
sustanci as y nmezcl as

Articulo 17.- Los valores de corte son aquellos unbrales desde |os cuales |la
presenci a de una sustancia en una nmezcla o en otra sustancia, al encontrarse cono
i mpureza, aditivo o conponente individual, debe considerarse para clasificar la
sustancia o nezcla cono peligrosa.

Los Ilimtes de concentraci 6n genéricos son aquell os que se asignan a una
sustancia para indicar el unbral desde el cual |la presencia de esta sustancia en una
mezcla (o en otra sustancia) al encontrarse cono inpureza, aditivo o conponente
i ndi vidual, hace que | a sustancia o nezcla sea clasificada cono peligrosa.

Articulo 18.- Existen sustancias que en concentraciones inferiores a |los
limtes de concentraci 6n genéricos presentan un peligro identificable. En estos
casos, se hablara de linmtes concentraci ones especificos, |os cual es se
encontraran sefial ados en el Listado.

Los limtes de concentraci 6n especificos deben preval ecer sobre los |imtes
de concentraci 6n genéri cos.

Articulo 19.- El fabricante o inportador podré definir los linmtes de
concentraci 6n, cuando informaci 6n cientifica, concluyente y validada
i nternaci onal mrente, en conformidad con | o establecido en el articulo 7° de
presente reglamento, ponga de manifiesto que el peligro de una sustancia es evidente,
cuando ésta se encuentra en niveles inferiores a linmtes de concentraciones
genéri cos.

Articulo 20.- Los valores de corte, los |Iimtes de concentraci 6n genéri cos,
y los especificos, se utilizaran sélo para la clasificacién de |os peligros para
la salud y el nedio anbiente.

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

|
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Tabla N°1
Valores de corte
Clase de Peligro Valor de corie

Toxicidad sguds 21.0%
Corrosion/| ritacion cutanes =1,0%
Lesiones oculares graves/ rritacidn de los ojos z10%
Sensibilizacian respiratoriz/culanea z201%
Mutagenicidad en células germinales: Categoria 1 20,1%
Mutagenicidad en cElulas germinales: Categoria 2 2 10%
Carginogericidad 2 0.1%
Taoxicidad para la reproduccion z201%
Toxividad especifica de Organos diana (exposicion 2
{inica) By
Toxlcidad especifica de drganos diana (exposiciones 51 9%
repetidas) =it
Peligro por aspiracion: Categoria 1 =1,0%
Peligro por aspiracién: Categoria 2 21,0%
Taxicidad para el medio ambienie acuatico 21,0%

Los val ores de corte se expresan en porcentajes de peso, excepto |los de |as
nmezcl as gaseosas de aquellas clases de peligro en que se puedan expresar en
porcent aj es de vol unen.

TiTULO 111
DE LAS CARACTERI STI CAS Y CRI TERI OS DE PELI GROSI DAD PARA LA CLASI FI CACI ON DE
SUSTANCI AS Y MEZCLAS

Articulo 21.- Para |los efectos de la clasificacion y etiquetado de sustancias
y nezclas las caracteristicas y criterios de peligrosidad que se establ ecen en el
presente reglanento se clasifican de |la siguiente forna:

| .mPeligros Fisicos

Il.mPeligros para la Salud

I1l1.mPeligros para el Medio Anbiente
PARRAFO |
Pel i gros Fisicos

SECCI ON A:  EXPLOSI VOS

Articulo 22.- La clase de expl osivos conprende:
a)mlLas sustancias y nezcl as expl osivas;

b)mLos articul os expl osivos, excepto |os artefactos que contengan sustanci as
expl osivas en cantidad o de natural eza tal que su inflamaci 6n o cebado de nobdo
i nadverti do o por accidente no inplique ninguna mani festaci én en el exterior de
artefacto causada por proyecci 6n, incendi o, desprendi mento de hunbo o calor o un
ruido fuerte; vy,

c)mlLas sustancias, nezclas y articulos no nencionados en las letras a) y b)
precedentes, fabricados con el fin de producir un efecto préctico explosivo o
pi r ot écni co.

Articulo 23.- Las sustancias, nmezclas y articulos de esta clase se clasifican
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conmp expl osivos inestables de acuerdo al diagranma de la Figura N1, "Esquenma genera
del procediniento de clasificacion de una sustancia, una nmezcla o un articulo cono
explosivo (Clase 1 para el transporte)". Los nétodos de prueba se describen en |la
Parte | del Manual de Pruebas y Criterios de | as Reconendaci ones relativas a
transporte de nercancias peligrosas, de |as Naci ones Uni das.

Articulo 24.- Las sustancias, nezclas y articulos de esta clase que no estan
cl asificados conpb expl osivos inestables, se clasificardn en una de las seis
di vi si ones siguientes de acuerdo al tipo de peligro que presentan

a)mDivision 1.1. Sustancias, nmezclas y articul os que presentan un peligro de
expl osi 6n en nasa (se entiende por explosién en masa | a que afecta de manera
i nstantdnea a casi toda |la cantidad de sustancia presente);

b)mDivision 1.2. Sustancias, nezclas y articulos que presentan un peligro de
proyecci 6n sin riesgo de expl osi 6n en nasa;

c)mDivisi6n 1.3. Sustancias, nezclas y articul os que pueden provocar un
i ncendi o con peligro de que se produzcan pequefios ef ectos de onda expansiva o de
proyecci 6n, o anbos efectos, pero sin peligro de explosi én en nasa:

i )mcuya conbusti 6n da lugar a una radiaci 6n térm ca considerable, o
ii)mque arden unos a continuaci 6n de otros con efectos mninos de onda
expansi va o de proyecci 6n, o anbos efectos.

d)mDivisi6n 1.4. Sustancias, nmezclas y articul os que no presentan un riesgo
significativo

Sust anci as, nezclas y articul os que presentan peligro de ignicion o cebado,
que se limta al envase, y no dan lugar a |la proyecci 6n de fragnmentos a gran
di stancia. Los incendios exteriores no deberan provocar |a expl osi én instantanea
de todo el contenido del envase

e)mDivision 1.5. Sustancias y nezclas que presentan un peligro de expl osion en
masa, pero que son tan insensibles que presentan una probabilidad nmuy reducida de
cebado o de que su conbusti én se transfornme en detonaci 6n en condi ci ones nor nal es;

f)mDivisiéon 1.6. Articul os extremadanmente insensi bles que no presentan peligro
de expl osi 6n en masa.

Son articul os que contienen sol anente sustancias o nmezcl as detonant es sunmanente
i nsensi bl es y que presentan una probabilidad infima de cebado o de propagaci 6n
acci dent al

Articulo 25.- Los explosivos que no estan clasificados conp expl osivos
i nestabl es, se clasifican en una de | as seis divisiones nenci onadas precedent enente
basandose en | as series de pruebas desde el nUnero 2 hasta el nunero 8, de la
Parte | de | as Reconendaci ones relativas al transporte de nercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios, de |as Naciones Unidas, de acuerdo a |a Tabla N 2:
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Tabla N° 2
Criterios de clasificacion de explosivos

Categoria Criterios

En los explosivos de las Divisiones 1.1 a 1.6, las pruebas fundamentales que
hay que hacer, para clasificar los explosivos son las siguientes:

Posibilidad de explosion: serie de pruebas 2 (Seccion 12 de las
Explosivos Recomendaciones de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios).
inestables o Los explosivos intencionales (1) no estan sujetos a la serie de pruebas 2.

explosivos de

las divisiones | Sensibilidad: serie de pruebas 3 (seccidn 13 de las Recomendaciones de
11a16 las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios).

Estabilidad térmica: serie 3 c) (subseccion 13.6.1 de las Recomendaciones
de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios). Son necesarias
mas pruebas para asignar la divisién correcta.
(1) Se incluyen aqui sustancias, mezclas y articulos fabricados con intencion de producir un
efecto practico explosivo o pirotécnico.
Si |l os expl osivos no estan envasados, o han vuelto a envasarse en envases que
no sean el original o sinilares, deben soneterse a pruebas nuevamente.

Articulo 26.- La clasificacion de |as sustancias, nezclas y articulos en la
cl ase de expl osivos y su posterior asignacion a una division debe seguir e
si gui ente procedi m ent o:

Prinmero se deternmina si |a sustancia o nezcla tiene efectos explosivos, para lo
cual debera aplicarse |a serie de pruebas nanero 1, del Manual de Pruebas y
Criterios de las Naci ones Unidas, Parte |. Posteriormente, se utilizaréd e
procedi m ento de aceptaci 6n, mediante |la aplicacion de | as series de pruebas desde
el ndmero 2 hasta el nanero 4, del referido nmanual; Finalnente, se asignard a una
divisi 6n de peligro, aplicando |as series de pruebas desde el nunero 5 hasta el
namero 7, del menci onado nmanual

La eval uaci 6n de si una sustancia o nezcla para (la emulsioén, suspensién o
gel de nitrato anmdnico, intermedio como carga de explosivo (NAE)) no es
suficientenente sensible para ser considerado cono un |iquido (Iiquido comburente
seccion M o sélido (sélido conburente secci 6n N) oxi dante vi ene dada por la
serie de pruebas nunero 8, del Manual de Pruebas y Criterios de | as Naci ones Uni das,
Parte 1.

El procedi mento de detecci 6n sirve para identificar |la presencia en una
nol écul a de determ nados grupos quim cos que pueden reacci onar produci endo
acel erados aunentos de tenperatura o presi6n y |las posibilidades que otorgan una
rapi da |iberaci 6n de energia. Si esto permte definir que |la sustancia o nezcla es
un posi bl e expl osivo, deberd aplicarse |a seccié6n 10.3, correspondiente a
procedi m ento de aceptaci 6n de | as Reconendaci ones rel ativas al transporte de
nmer canci as peligrosas, del Manual de Pruebas y Criterios, Parte |

El procedimento de clasificaci 6n se expone en | os siguientes diagranas de
decisién (figuras N° 1, 2, 3y 4).
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Figura N°1
Esquema general del procedimiento de clasificacion de una sustancia, una mezcla o un
articulo como explosivo (clase 1 para el transporte).

Sustancia, mezcla o
articulo a clasificar

A 4

Procedimiento de aceptacion

Clasificar como Rechazar no es
explosivo inestable explosivo

Clasificar como
explosivo

v v
Asignar a una division Asignar a un grupo de
compatibilidad
Y v
_— Grupo de compatibilidad A, B,
Division
11,12,13,14,1501.6 C,DEFGHKLNOS()

A

t . iy

Cadigo de
clasificacion (1)

(1) Véase las Recomendaciones de las Naciones Unidas de la Reglamentacién modelo.
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Figura N°2

Procedimiento de aceptacion provisional de una sustancia, una mezcla o un articulo como
explosivo (clase 1 para el transporte)

Decreto 57, SALUD (2019)

SUSTANCIA O MEZCLA A
CLASIFICAR

l >

i 8e fabrica la sustancia o rpezcla Si
para producir un efecto practico

Sustancia omezcla a

v

explogivo o piroteerico? considerar en esta clase
. .
v No SERIE DE ENSAYOS 3

4Es la sustancia o mezcla
candidata a emulsidn, suspension
0 gel de nitrato amdnico, o

4Es la sustancia o

. ——| sustancia intermedia de nitrato mezcla
Si amdnico explosivo? J termoestable?
SERIE DE \ v i
]
IrI:ITaS?YuC:aSEM .Es la sustancia o mezcla
g i demasiado peligrosa en la
SERIE DE ENSAYOS 1 forma en gue se sometid a

ensayo? No

.

" Si
Mo ¢Es unasustancia o 4

mezcla explosiva?

Encapsular o envasar
la sustancia o mezcla

!

SERIE DE ENSAYOS 4

SERIE DE ENSAYOS 2

!

;Es lasustancia o

mezcla demasiado +Es la sustancia o
o poco sensible para Mo 1 mezcla envasada
aceptarla en esta Si demasiado peligrosa? No
clase?
v A 4
T CUAITIC AR SO -
| EXPLOSIVO
EXPLOSIVO INESTABLE EN ESTA CLASE
Ir a figura N°3

(") Para efectos de la clasificacidn, comience con la serie de pruehas n°2.
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Figura N°3
Procedimiento de asignacion a una division de la clase de explosivos (Clase 1 para el
transporte)
SUSTANCIA ACEPTADA PROVISIONALMENTE EN ESTA
CLASE (de |a Figura N* 2)
¢Es este articulo iEs la sustancia Mo Envasar 1a l
candidato a la candidata a la divisior sistriia —>| SERIE DE ENSAYOS 6
division 1.67 1.5? l
| SERIE DE ENsAYOS 5 | gEedliesiine | g
SERIE DE ENSAYOS ?| de una exposicidn
en masa?
4Es este articulo 4 No Mo
extremadamente 4ES una sustancia muy ¢Es el mayor
poco sensible? poco sensible, con peligro peligro el de s
de explosin enmasa? proyecciones
Si peligrosas?
Si Mo
No ( :Son el mayor peligro el
calor radiante, o la
cormbustion violenta, pero
— - sin peligro de explosion
élmpediria el peligr la \_ violenta ni de broveccidn?
lucha contra el fuego en
proximidad inmediata? st
l No si
No i Hay efectos peligrosos
fuera del envase?
- ; - Si
No 4, Se fabrica la sustancia para
producir un efecto practico
explosivo o pirotécnico?
I
£ r +Es el producto un articulo
&f excluido por definicion?
‘l No
v t v v v v v
NO ES DIVISION || DIVISION DIMISION 1.4 DIVISION 1.4 Grupo DMISION DIVISION DIVISION
EXPLOSIVO 16 1.5 Grupo de de compatibilidad 1.3 1.2 11
compatibilidad S distintos del S
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Figura N°4
Procedimiento para la clasificacion de las emulsiones, suspensiones o geles de nitrato
amonico (NAE)

SERIE DE ENSAYOS 8

|

Ensayo 8 a) Ensayo de No
termoestabilidad ¢ Es la —_— Clasificar como explosivo inestable

sustancia o mezcla
termoestable?

v

Ensayo 8 b) de separacion a
gran escala de nitrato amoénico ; ; 3
explosivo. 7 Es una sustancia o Sustancia o mezcla que se considerara para su
P ¢ clasificacion como explosivo distinto de los inestables.
mezcla demasiado sensible a los : g :
oo bara coacaniaEcoms Si la respuesta a la pregunta “;Es una sustancia o
gl P id p Jid pb te? mezcla muy poco sensible, con peligro de explosion en
iquido o sdlido comburente? masa?” de la Figura N°3 es “No”, clasificar en la division
; 1id

£ 80 En d Sustancia o mezcla que se considerara para su
K nsayoE c) sa);o : clasificacion como explosivo de division 1.5; proceda
081’}6[;(, e unz s antc)lla ol con la serie de ensayos 5. Si la respuesta a la pregunta
e “¢Es una sustancia o mezcla muy poco sensible, con
efecto del calor intenso en un ; it " N o wqin
peligro de explosion en masa?” de la Figura N°3 es “Si”,

ambiente confinado? : S, ;

clasificar en la division 1.5; si la respuesta es “No”,
clasificar en la division 1.1

Sustancia o mezcla aceptada para su
clasificacion como liquido o sélido
comburente como emulsién, suspensién o
gel de nitrato amoénico, sustancia
intermedia de nitrato aménico explosivo;
(Secciones de Liquidos comburentes o de
Solidos comburentes).

Articulo 27.- Cuando | a energia exotérnica de desconposici 6n de |os
compuest os orgéni cos sea inferior a 800 J/g no sera necesario realizar |la prueba de
propagaci 6n de |l a detonaci 6n de la serie 1, tipo a), ni tanpoco |la prueba de
sensibilidad a | a onda de choque de | a detonaci6n de la serie 2, tipo a), prueba de
sensi bilidad al choque de |a detonaci 6n. En el caso de sustancias organicas y de
mezcl as de sustancias organi cas cuya energia de desconposi ci 6n 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 nortero balistico Mk.Il11d (F.1), de la prueba
del nortero balistico (F.2) o de la prueba Trauzl (BAM (F.3), con iniciacion por
un det onador nornmlizado n°® 8, es (negativo) (véase el apéndice 1 de |as
Reconendaci ones rel ativas al transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas
y Criterios, de |as Naciones Unidas, Parte |) se considera (negativo) el resultado de
|l as pruebas 1, tipo a), y 2, tipo a).

Articulo 28.- Una sustancia o nmezcla no se clasificard cono expl osiva:

a)mCuando |la nol écul a no tenga grupos quim cos asoci ados a propi edades
expl osi vas;

b) mCuando | a sustancia contiene grupos quimnm cos asoci ados a propi edades
expl osi vas que incluyen oxigeno, y el balance de oxigeno cal cul ado es inferior a -

|
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Se cal cula el bal ance de oxigeno de | a reacci 6n quim ca siguiente:
CxHyOz+ [x+ (y/4)-(z/2)] O2 — x CO2 + (y/2) H20

Medi ante la formla:
Balance de oxigeno =- 1 600 [2x + (y/2)-z]/peso molecular;

c)mCuando | a sustancia organica o una nmezcla honbgénea de sustanci as
organi cas contengan grupos quinicos con propi edades expl osivas, pero |la energia de
desconposi ci 6n exotérmica sea inferior a 500 J/gy la tenperatura inicial de la
desconposi ci 6n exotérmica sea inferior a 500°C. La energia de desconposici 6n
exot érm ca puede determi narse nediante analisis calorinétrico; (véase la secciodn
20.3.3.3 de las reconendaci ones de | as Naci ones Unidas relativas al transporte de
nmer canci as peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte Il); o

d)mEn nezcl as de sustanci as inorgéni cas oxi dantes con naterial es organicos, s
I a concentraci 6n de sustanci a i norgani ca conburente es:

-minferior al 15% en masa, en el caso de una sustancia conburente perteneciente
ala categoria 1 o 2;

-minferior al 30%en nmasa, en el caso de una sustancia conburente perteneciente
ala categoria 3. m

Articulo 29.- En el caso de nezclas que contengan una sustanci a expl osiva
conoci da, deber& aplicarse el procedi mento de aceptaci 6n establecido en la Figura

N° 2.
SECCI ON B: GASES | NFLAMABLES (1 NCLUYE GASES QJT M CAMENTE | NESTABLES)
Articulo 30.- Un gas inflamable se clasificard en esta clase de acuerdo a |la
Tabla N 3:
Tabla N° 3
Criterios de clasificacion de gases inflamables
Categoria Criterios
Gases que, a una temperatura de 20°C y a la presion de referencia de 101,3 kPa: a)
1 son inflamables en mezcla de proporcion igual o inferior al 13%, en volumen, con el
aire; o b) tienen un rango de inflamabilidad con el aire de al menos 12 puntos
porcentuales, con independencia de su limite inferior de inflamabilidad.
Gases distintos de los de categoria 1 que, a 20°C y una presion de referencia de 101,3
2 kPa, tienen un rango de inflamabilidad al mezclarse con el aire.
Nota: Los aerosoles no se clasificaran como gases inflamables; véase la secciéon C

Los gases inflamabl es que tanbi én sean quim canente i nestables se
clasificaran tanmbi én en una de | as dos categorias de gases quim canente

i nestabl es con | os nmétodos descritos en la parte Il de | as Reconendaci ones de |as
Naci ones Uni das, Manual de Pruebas v Criterios de acuerdo a |a Tabla N 4:
Tabla N° 4
Criterios de clasificacion de gases quimicamente inestables
Categoria Criterios
A Gases inflamables quimicamente inestables a 20°C y a una presion de

referencia de 101,3 kPa.
Gases inflamables quimicamente inestables a una temperatura superior a
20°C y/o una presién superior a 101,3 kPa.

El procedimento de clasificaci 6n se expone en el diagranma de decisi6n de |os
di agramas que se nuestran a continuaci én

B

|
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Figura N° 5
Gases inflamables

Sustancia gaseosa o mezcla de gases

A 4

¢ Tiene un rango de inflamabilidad con el No
aire a 20 °C y a una presion de referencia —»
de 101.3 kPa?

Si

No clasificado

h 4

A 20°C y a una presion de referencia de

101,3 kPa:

a) ;/Se inflama en mezcla de proporcion
igual o inferior al 13% en volumen, con el Si .
aire?: o = Categoria 1

b) ¢Tiene un rango de inflamabilidad con el
are de al menos 12 puntos
porcentuales, con independencia de su
limite inferior de inflamabilidad?

No

Categoria 2

Figura N° 6
Gases quimicamente inestables

Gas inflamable o mezcla de gases

v

¢ Es quimicamente inestable a 20 Si Categoria A

OC y a una presion de referencia de > (Gas quimicamente inestable)
101,3 kPa?
No
\ 4

¢Es quimicamentg inestabée auna Si Categoria B
temperatura superior a 20 °C y/o a > (Gas quimicamente inestable)
una presion superior a 101,3 kPa?

No

Y

No clasificado como
quimicamente inestable

Articulo 31.- La inflamabilidad se determ nard nedi ante ensayos, en
conform dad con el nétodo de ensayo EN 1839 de Determninaci 6n de |imtes de
expl osi 6n de gases y vapores. En el caso de |las nezclas para | as que se di sponga de
suficientes datos, la inflanmabilidad se determ nara nedi ante cal cul os, de
conform dad con | os nmétodos adoptados por la | SO 10156 de "Gases y nezcl as de gases

- Determ naci 6n del potencial de inflanmabilidad y de oxidaci 6n para
sel eccionar juntas de val vul as de botellas".

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026 pagina 19 de 146


https://www.leychile.cl/

-
Decreto 57, SALUD (2019)

0140 Biblioteca del Congreso Ley Chile

aios—w Nacional de Chile / BCN

Articulo 32.- La inestabilidad quim ca se determ nara conforne al ngétodo
descrito en la parte IIl de | as Reconendaci ones de | as Naci ones Uni das, Manual de
Pruebas y Criterios. Si los calculos de acuerdo a la norma | SO 10156 nenci onada,
nuestran que una nezcla de gases no es inflamable, no sera necesario realizar |os
ensayos para determnar |la inestabilidad a efectos de clasificacioén

SECCI ON C: AEROSOLES ( AEROSOLES | NFLAMVABLES)

Articulo 33.- Los aerosoles se clasificaran cono inflanmabl es cuando contengan
cual qui er conponente que esté clasificado cono i nflamable segun | os siguientes
criterios:

a)m| i qui dos con un punto de inflamacion < 93°C

b) mgases i nflamabl es en conformi dad con | o establ ecido en el presente
reglanento; y/o

c)msolidos inflanmables en confornidad con | o establecido en el presente
regl anent o.

Los conponentes infl anabl es no conprenden | as sustancias y nmezclas piroféricas,
| as que experinmentan cal entam ento espontaneo y |as que reaccionan en contacto con
el agua, ya que tal es componentes no se usan nunca conp conteni dos de aerosol es.

Los aerosoles no entran adicionalnente en el anbito de aplicaci6n de |la
clasificacion de gases inflamabl es, gases a presi6n, |iquidos inflanables ni
s6lidos inflanmables. No obstante, dependi endo de su conteni do, |os aerosol es pueden
pertenecer al anbito 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 conponentes, su cal or
quim co de conbusti én y, cuando proceda, sus resultados de |a prueba de
i nflamaci 6n de | a espuma, en caso de aerosol es de espunm, y de |las pruebas de
i nfl amaci 6n a distancia y en espacio cerrado en caso de aerosol es vapori zados, de
acuerdo a | os esquenas sefal ados en las figuras N°7, N°8 y N°9 y | as subsecci ones
31.4, 31.5y 31.6 de la parte Il de | as Reconendaci ones de | as Naci ones Uni das,
Manual de Pruebas y Criterios. Los aerosoles que no cunplan los criterios para su
inclusidén en las categorias 1 o 2 (aerosol es extremadanente inflamables o aerosol es
i nflamabl es) se clasificardn en la categoria 3 (aerosoles no inflamables), en
conform dad con | o establecido en | a presente secci 6n

Los aerosol es que contengan mas de un 1% de conponentes inflanmables o que
tengan un cal or de conbusti 6n de al nenos 20 kJ/g y que no se sonetan a |os
procedi m entos de clasificaci6n por inflanabilidad de | a presente secci 6n se
clasificaran cono aerosoles de la categoria 1

Para un preparado de aerosol con varios conponentes, el calor quimco de
conbusti 6n es |la suma de | os val ores ponderados de | os cal ores de conbusti én de
cada uno de | os conponentes, ﬁalculado del siquiente nodo:

AH(:(producto) = Z[Wi% X AHc(i)]

1
Donde:

?Hc = calor quimco de conbustion (kJ/g);
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w i % = fracci 6n en masa del conponente i en el producto;

?? He(i) = calor especifico de conbustion (kJ/g) del conponente i en el
pr oduct o.

n

i

nunero total de conponentes
nunero de conponentes

Para tal es efectos, podrén utilizarse |los valores del calor quimco de
conbusti 6n descritos en la literatura especializada u obtenerse nediante céalculos o
determ narse enpiricanente, utilizando entre otros | os siguientes nétodos:

. mASTM D 240 nodi fi cada.
. mMét odos nornal i zados de ensayo.
.mCal or de conbusti6on de hidrocarburos |iquidos mediante calorinetro de
bonba; EN SO 13943 nodi ficada, 86.1 a 86. 3.
4. mSeguridad contra incendio.
5. mVocabul ari o; y NFPA 30B nodi fi cada.

6. mCodi go para |la fabricacion y el al nacenani ento de aerosol es.
Figura N° 7
Clasificacion de Aerosoles

WN P

AEROSOL
v
¢ Contiene < 1% de componentes Si
inflamables y tiene un calor de —> Categoria 3
combustion < 20 kd/g?

No
\ 4
¢ Contiene = 85% de componentes Si
i i : Categoria 1
inflamables y tiene un calor de > ateg
combustion = 30 kJ/g?

No

A 4

Para los aerosoles vaporizados, véase el diagrama de
decision de Aerosoles vaporizados de la Figura N° 8;

Para los aerosoles de espuma, véase el diagrama de decision
de Aerosoles de espuma de la Figura N°9.
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Figura N° 8
Aerosoles vaporizados
| AEROSOL VAPORIZADO |
¢ En la prueba de inflamacion a distancia, la Si | Cat a1 |
inflamacion se produce a una distancia = 75 cm? A S
l No
, —" = ”
¢El calor quimico de combustion es < 20 kJ/g~ No | Catedoria 2 I
l Si
‘Duranteilta prueba de inﬂamacién a d?stancia ila Si l Sutegela g ]
inflamacion se produce a una distancia = 15 cm?
l No
Durante la prueba de inflamacién en espacio cerrado: si
> Categoria 2
a) ¢El tiempo equivalente es < 300 s/m®? o
b) ¢La densidad de la deflagracién es < 300 g/m3?
l No
| Categoria 3 |

Figura N° 9
Aerosoles de espuma

| AEROSOL DE ESPUMA I

.

En la prueba de inflamacion de la espuma: Si
> Categoria 1

a) ¢lLa altura de lallama es =2 20 cm y su duracién 22 s? o
b) ¢La altura de la llama es =24 cm y su duraciéon 27 s?

¢No

En la prueba de inflamacion de la espuma ¢La altura de la No Cateqgoria 2
llama es = 4 cm y su duracién = 2 s? » g
l No
| Categoria 3 |

SECCI ON D: GASES COVBURENTES

Articulo 35.- Un gas conburente se clasificard en | a Unica categoria de esta
cl ase segln la siquiente Tabla N°5:

Tabla N° 5
Criterios de clasificacion de gases comburentes
Categoria Criterios

Todo gas que, generalmente liberando oxigeno,
puede provocar o facilitar la combustiéon de otras
1 sustancias en mayor medida que el aire. Es
decir, aquel que tiene un poder comburente o de
oxidacion superior a 23,5%, determinado a
través de la norma ISO 10156

SECCI ON E: GASES A PRESI ON
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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:
Tabla N° 6
Criterios de clasificacion de los gases a presion
Grupo Criterios
Un gas que, cuando se envasa a presion, es totalmente
Gas comprimido | gaseoso a —50°C; en este grupo se incluyen todos los gases
con una temperatura critica £ -50°C.

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

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

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

Nota: Los aerosoles, senalados en la Seccidn C anterior, no se clasificaran como
gases a presion.

Gas disuelto

SECCI ON F: Li QUI DOS | NFLAVABLES

Articulo 37.- Un liquido inflamable se clasificara en una de las tres
categorias de esta clase de acuerdo a |a siguiente Tabla N 7:

Tabla N° 7
Criterios de clasificacion de los liquidos inflamables
Categoria Criterios
1 Punto de inflamacion < 23°C y punto inicial de ebullicién < 35°C
2 Punto de inflamacion < 23°C y punto inicial de ebullicion > 35°C
3 Punto de inflamacion = 23°C y < 60°C (1)

(1) Los liquidos con punto de inflamacion comprendidos en la categoria 3 pueden
considerarse como liquidos no inflamables en reglamentaciones sectoriales (como
por ejemplo combustible de uso energético, entre otros) si se han obtenido resultados
negativos en las pruebas de combustibilidad establecidas en este reglamento
(articulo 39).

Nota: Los aerosoles no se clasificaran como liquidos inflamables.

Articulo 38.- En el caso de mezclas que contienen |iquidos inflamables
conoci dos en concentraci ones defini das, aunque puedan contener conponentes no
vol atiles conp polineros o aditivos, no es necesari o determ nar experinental nente
el punto de inflamaci 6n si el de la mezcla, calculado por el método Grehling y
Rasmussen, es superior al nenos en 5°C a los criterios de clasificacion aplicables
(23°C vy 60°C, respectivanmente) y sienpre que:

a)mSe conozca con precisioén |a conposicién de |a nezcla, si puede variar entre
determ nados limtes, se seleccionara para |a clasificacion |a conposicién con el
punto de inflamaci 6n cal cul ado mas baj o.

b)mSe conozca el Iimte mininp de expl osi 6n de cada conponente.
c)mSe conozca la relacién con |la tenperatura de |la presi 6n de vapor saturado y

del coeficiente de actividad para cada conponente tal conp esta presente en la
mezcl a.
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d)mLa fase |iquida sea honpbgénea.

Articulo 39.- Los nétodos de ensayo para | a determ naci 6n del punto de
i nfl amaci 6n y de ebullicion de |iquidos inflambles, seran aquell os establ eci dos
en el Manual de Pruebas y Criterios de |as Naciones Unidas, Parte I1l, enpleando el
mét odo del vaso cerrado

Articulo 40.- No es necesario clasificar en la categoria 3 los |iquidos con
un punto de inflamaci 6n entre 35°C y 60°C si se han obtenido resultados negativos
en |la prueba de conbustibilidad sostenida L.2 de | as Reconendaci ones de | as Naci ones
Unidas relativas al transporte de nmercancias peligrosas, Manual de Pruebas y
Criterios, Parte Ill, seccion 32.

SECCI ON G SOLI DOS | NFLAMABLES

Articulo 41.- Las sustancias pul verul entas, granul adas o pastosas (excepto |os
pol vos de netal es o al eaci ones netélicas, se clasificaran conpo solidos que entran
facil mente en conbusti 6n cuando en una o nmas de | as pruebas efectuadas conforne al
mét odo descrito en | a subseccién 33.2.1 de |la Parte Il de | as Reconendaci ones
relativas al transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, el
ti empo de conbusti on sea inferior a 45 s o bien la vel ocidad de |a conbustion sea
superior a 2,2 nmms.

Articulo 42. - Los polvos netélicos o | as al eaci ones netalicas se
clasificaran conb solidos inflamables si hay ignicion y si la reacci 6n se propaga
en 10 mnutos o nenos a todo lo largo de | a nuestra.

Articulo 43. - Un solido inflanmable deberéd clasificarse en una de | as dos
categorias de esta clase nediante el método de prueba nanmero 1, descrita en la
Parte 111, subseccion 33.2.1 de | as Reconendaci ones rel ativas al transporte de
mer canci as peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo con |a siguiente
Tabla N 8:

Tabla N° 8
Criterios de clasificacion de los sdlidos inflamables
Categoria Criterios

Prueba de velocidad de combustion:

Sustancias y mezclas distintas de polvos metalicos:

1 a) la zona humedecida no impide la propagacioén de la llama, y

b) El tiempo de combustiéon es < 45 s o la velocidad de combustion > 2,2 mm/s
Polvos metalicos: El tiempo de combustién < 5 min

Prueba de velocidad de combustién:

Sustancias y mezclas distintas de polvos metalicos:

a) la zona humedecida impide la propagaciéon de la llama durante al menos 4
minutos, y

b) El tiempo de combustion es < 45 s o la velocidad de combustion > 2,2 mm/s
Polvos metalicos: El tiempo de combustién es > 5 min y £ 10 min

Los aerosoles no se clasificaran como soélidos inflamables; véase C: Aerosoles.

La sustancia o nezcla se sonetera a prueba en la forma fisica en que se
pr esent a.

SECCI ON H:  SUSTANCI AS Y MEZCLAS QUE REACCI ONAN ESPONTANEAMENTE

Articulo 44.- Toda sustancia o nmezcla que reacci ona espont d&neanente deberéa
clasificarse en esta clase, a nenos que:
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a)msea expl osiva segun los criterios expuestos en |la secci 6n A del parrafo

del titulo Ill del presente reglanmento;
b)mse trate de |iquidos o solidos comburentes, conforne a los criterios de |as
secciones Mo N del parrafo | del titulo Ill del presente reglanento, salvo que se

trate de nezcl as de sustancias conburentes que contengan 5% o mas de sustanci as
organi cas conbusti bl es, en cuyo caso se clasificaran conb sustanci as que reacci onan
espont &neanente, de acuerdo a la seccio6n H del parrafo | del titulo Il de
presente regl anent o;

c)mse trate de peroxi dos organi cos segun los criterios expuestos en secci 6n
O del parrafo | del titulo

1l del presente regl amento;

d)msu cal or de desconposicién sea inferior a 300 J/g; o,

e)mSu tenperatura de desconposici 6n auto acel erada (TDAA) sea superior a 75°C
para un envase de 50 kg (véase | as Reconendaci ones de | as Naci ones Unidas rel ativas
al transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte I
subsecciones 28.1, 28.2, 28.3 y Tabla N 28.3).

Articulo 45.- Las nezclas de sustancias conburentes que cunplen los criterios
de clasificaci 6n de esas sustancias y que contienen al nmenos 5% de sustanci as
organi cas conbusti bl es, pero que no cunplen los criterios de clasificaci6on que se
indican en el articulo precedente, deberan soneterse al procedi mento de
clasificaci 6n de | as sustancias que reacci onan espont aneanent e.

Si la prueba se realiza en |la forma envasada y canbia el envase, se |llevard a
cabo un nuevo ensayo cuando se considera que el canbio de envase afectard a
resultado de | a prueba

Articul o 46.- Las sustancias y nezclas que reacci onan espont aneanente se
clasificaran de acuerdo a | os principios siguientes:

a)mToda sustancia o nezcla que pueda detonar o deflagrar rapidanmente en su
envase se definird conp sustancia de reacci 6n espontanea del TIPO A

b) mToda sustancia o nmezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de
| os explosivos y que no detone ni deflagre rapi danente en su envase, pero pueda
experinentar una explosion térnmica en el misno, se definira conop sustancia de
reacci 6n espont dnea del TI PO B;

c)mToda sustancia o nezcla autorreactiva que tenga caracteristicas propias de
| os explosivos y que no denote ni deflagre réapi danente en su envase, y que no pueda
experinentar una explosion térnmica en el msno, se definird conp sustancia de
reacci 6n espont anea del TIPO C

d)mToda sustancia o nezcla autorreactiva que en | os ensayos de | aboratorio:

-mdetone parcial mente pero no defl agre rapi danente ni reacci one viol entanmente
al calentarla en anbiente confinado; o

-mno detone en absoluto, deflagre I entanente y no reaccione viol entanente al
calentarla en ambiente confinado; o

-mno detone ni deflagre en absoluto y reacci one noderadanente al calentarla en
anbi ent e confi nado;

Se definira conp sustancia de reacci 6n espont dnea del TI PO D;

e)mToda sustancia o nezcla autorreactiva que en | os ensayos de | aboratorio no
detone ni deflagre en absoluto y reaccione débilnente o no reaccione, al calentarla
en anbi ente confinado se definira conp sustancia de reacci 6n espont anea del TI PO
E
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f)mToda sustancia o nezcla autorreactiva que en | os ensayos de | aboratorio no
detone en estado de cavitacion ni deflagre en absoluto y reaccione débilnente, o no
reaccione, al calentarla en anbiente confinado, y cuya potencia de expl osi 6n sea
baja o nula se definira conp sustancia de reacci 6n espont dnea del TIPO F;

g)mToda sustancia o nezcla autorreactiva que en | os ensayos de | aboratorio no
det one en estado de cavitaci 6n ni deflagre en absoluto y no reaccione al calentarla
en anbi ente confinado, y cuya potencia de expl osi 6n sea nula, a condici6n de que
sea térnicanente estable (tenperatura de desconposici 6n autoacel erada de 60°C a
75°C en un envase de 50 kg), y en la que, en el caso de |as nezclas |liquidas, e
di luyente que se utilice para | a insensibilizacién tenga un punto de ebullicién de
al menos 150°C se definird cono sustancia de reacci 6n espontanea del TIPOG S
la mezcla no es térmcanente estable o si el diluyente que se usa para la
i nsensi bilizacién tiene un punto de ebullicioén inferior a 150°C | a nezcla se
definird conpb sustancia de reacci 6n espont dnea del TIPO F.

Si la prueba se realiza en |la forna envasada y canbia el envase, se llevaréa a
cabo un nuevo ensayo cuando se considera que el canbio de envase afectard a
resultado de | a prueba

Articulo 47.- Las sustanci as que reacci onan espont &neanente deberan soneterse
a una regul aci é6n de tenperatura si su tenperatura de desconposici 6n auto acel erada
(TDAA) es inferior o igual a 55°C. Los netodos de ensayo para determinar |la TDAA y
para deducir la tenperatura de regulacién y la tenperatura critica figuran en la
parte |Il, seccién 28, de | as Reconendaciones relativas al transporte de nercancias
pel i grosas, Manual de Pruebas y Criterios de | as Naci ones Unidas.

Para realizar el ensayo se tendr&d en cuenta el tamafio y el material del
envase.

Articul o 48.- Las propiedades de | as sustancias o nezclas autorreactivas que
sean deci sivas para su clasificaci 6n deberan determ narse experinental nente. Para
clasificar una sustancia o nezcla que reacci ona espont dneanente deberan hacerse |as
series de pruebas desde la letra A hasta H, que se describen en |la parte Il de |as
Reconendaci ones rel ativas al transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas
y Criterios. El procedimento de clasificacién se describe en la Figura N 10.
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Figura N°10
Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente

‘ SUSTANCIA OMEZCLA l
Cuadmn 2 Cuadro 1
Ensayo B| ,;Puede Ensayo A
J1gi| detonar | N i ‘
' envasada? | 1.1 8i "’d r:ipag:?l'u:;a
etonacion?
|2.2 No L3R
¢Puede  |cuadm 3 1.2 Parcial
TS Propagar Una |ensayo ——
7 deflagracion?
rapidamente
v Ensayo C
< ;Puede Cuadno 5
3.2 Si, lentamente ";1 _S'- propagar una Ensayo C
rapidamente yonagracion? F
33 No
Cuadro 6 [* T : =TE ¢Puede
.2 Si, lentamente 1ol propagar una
Ensayo D, rapidamente| yofagracion?| |53 NO
sDeflagra 4.3 No
< rapidamente |52 No g:adru ;
E':' en el envase? y = 5.2 Si, lentamente
ai | £ Cudl es el efecto «
del calentamiento Cuadro & 1
71 Violent | °1 3Mmblente v EnsayoE
confinado? -
¢ Cual es el efectn) Cuadm 9
del calentamiento
7.2 Medio 81 violents]  en ambiente Ehasa E
7.3 Bajo confinado? ; Cul es el efecto
7.4 Ninguno del calentamiento
Cuadro 10 - - en ambiente
Ensayo G J 8.2 Medio 9.1 Violento confinado? 9.3 Bajo
R 8.3 Baio i
¢{Puede 10.2No : 9.4 Ninguno
explotar » 8.4 MNinguno 9.2 Medio
envasada? +-—
iViene en envase ’
104 i de més de 1.1 80
400Kgi4501 o ha Cuadro 12
de considerarse Ensayo F
para? JPuede 12.3 Ninguno
explotar Cuadro 13
121 No | envasada? Ensayo E
bajo ) 5 Cudl es el efecto
12.2 Bajo 1341 al calentarla en
confinarmiento
11.2 definido?
No 13.2 Ninguno
14151 [EsTa TDDA<60°C
en un bulto de 50 Kg
No [14.2 -
\.—;Es la sustancia solida? |
152 No| 151
116.1] ¢ Se utiliza un diuyente con un
‘_i punto de ebullicién <150 *C?
E v v v ) No l 16.2
| Tipo A ‘ | Tipo B | | Tipo C ‘ | Tipo D || Tipo E I | Tipo F | | Tipo G

Articulo 49.- No sera necesario aplicar el procedimento de clasificacién en
|l a clase de sustancias y nezclas autorreactivas si:

a)men |la nol écul a no hay grupos quim cos asoci ados a propi edades expl osivas o
autorreactivas. En las tablas A6.1 y A6.2 del apéndice 6 de |as Reconendaci ones de
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| as Naciones Unidas relativas al transporte de nercancias peligrosas, Minual de
Pruebas y Criterios, figuran ejenplos de tales grupos; o

b)msi |a TDAA cal cul ada para un envase de 50 kg para una Uni ca sustancia
organi ca o una nmezcl a honobgénea de sustanci as organicas es superior a 75°C, o0 si
I a energia de desconposici 6n exotérmca es inferior a 300 J/g. La energia de
desconposi ci 6n exot érm ca podra determ narse nedi ante analisis calorinétrico
(véase la parte Il, subseccion 20.3.3.3 de | as Reconendaci ones rel ativas a
transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).

SECCI ON | : Li QU DOS PI ROFORI COS

Articulo 50.- Los liquidos piroféricos se clasificaran en |a Unica
categoria de esta clase de confornidad con |a prueba nanero 3, de la Parte 111,
subsecci 6n 33.3.1.5 de | as Reconendaci ones rel ativas al transporte de nercancias

pel i grosas, Manual de Pruebas v Criterios, de acuerdo a la Tabla N 9:
Tabla N° 9

Criterios de clasificacion de los liquidos piroféricos
Categoria Criterios
El liquido se inflama en menos de 5 minutos cuando se le incorpora a un
soporte inerte y se le expone al aire, o cuando se vierte sobre un papel de
filtro, provoca la carbonizacion o inflamacién del mismo en menos de 5
minutos.

Articulo 51.- No sera necesario aplicar el procediniento de clasificacion de
|l os |iquidos pirofodricos cuando | a experiencia en su fabricaci 6n o nanejo nuestre
que | a sustancia o nezcla no se inflama espontdneanente en contacto con el aire a
tenperaturas nornal es, es decir, se cuentan con datos que indiquen que |a sustancia
es estable a tenperatura anbiente durante periodos de tienpo prol ongados (dias).

SECCI ON J: SOLI DOS Pl ROFORI COS

Articulo 52.- Los so6lidos piroféricos se clasifican en |la Unica categoria
de esta clase de conformidad con |a prueba ninero 2, de la Parte |11, subsecci6n
33.3.1.4 de | as Reconendaci ones relativas al transporte de nercancias peligrosas,
Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a |la Tabla N 10:

Tabla N°10
Criterios de clasificacién de los sélidos piroféricos
Categoria Criterios
1 El sdlido se inflama en menos de 5 minutos al entrar en
contacto con el aire.
La sustancia o nezcla se soneterd a prueba en la forma fisica en que se
pr esente.

Articulo 53.- No sera necesario aplicar el procedimento de clasificacién de
| os s6lidos piroféricos cuando | a experiencia en su producci 6n o nanej o nuestre
gue |l a sustancia o nezcla no se inflam espontdneanente en contacto con el aire a
una tenperatura normal, es decir, se sabe que |la sustancia es estable a tenperatura
anmbi ente durante periodos de tienpo prolongados (dias).

SECCI ON K:  SUSTANCI AS Y MEZCLAS QUE EXPERI MENTAN CALENTAM ENTO ESPONTANEO

Articulo 54.- Una sustancia o nezcla se clasificara conp sustancia que

|
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experinenta conbusti 6n esponténea si, en |las pruebas realizadas conforne al nétodo
de ensayo descrito en la Parte Ill subseccion 33.3.1, Reconendaci ones relativas al
transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios:

a)mSe obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una nuestra de 25
mB a 140°C,

b)mSe obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una nuestra de
100 mB a 140°C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una
nmuestra de 100 nmmB a 120°C, y la sustancia o |la nezcla va a envasarse en envases con
un vol unen superior a 3 nB;

c)mSe obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una nuestra de
100 mB a 140°C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo efectuado con una
nmuestra de 100 nm 3 a 100°C, y la sustancia o |a nezcla va a envasarse en envases
con un vol umen superior a 450 |;

d)mSe obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una nuestra de
100 mB a 140°C, y se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una
nmuestra de 100 nm 3 a 100°C.

Articulo 55.- Una sustancia o nezcla que se calienta espontaneanente se
clasifica en una de |las dos categorias de esta clase si, en |las pruebas hechas de
conform dad con el nétodo de prueba nunero 4, de la Parte Ill, subseccién 33.3.1.6
de | as Reconendaci ones relativas al transporte de nercancias peligrosas, Minual de
Pruebas y Criterios, el resultado cunple los criterios que se indican en |a Tabla N°

11:
Tabla N° 11
Criterios de clasificacion de las sustancias y mezclas que experimentan
calentamiento espontaneo
Categoria Criterios
Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra de
1 25 mm?® a 140°C

a) 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 25 mm3 a 140°C, y la sustancia o la
mezcla va a envasarse en envases con un volumen superior a 3m? ; o

b) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra
de 100 mm? a 140°C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo
efectuado con una muestra de 25 mm?® a 140°C, se obtiene un resultado

2 positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm? a 120°C, y

la sustancia o la mezcla va a envasarse en envases con un volumen

superior a 450 [; o

c) Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra
de 100 mm? a 140°C, y se obtiene un resultado negativo en un ensayo
efectuado con una muestra de 25 mm? a 140°C, y se obtiene un resultado
positivo en un ensayo efectuado con una muestra de 100 mm3a 100°C.

La sustancia o nmezcla se soneterd a prueba en la forma fisica en que se
presenta. Si, por ejenplo, a efectos del suministro o del transporte, se debe
presentar la msnma sustancia quinmca en una forma fisica que sea distinta de |a que
fue sonetida a prueba y que se considere que es probable que altere material nente su
conportam ento en una prueba de clasificacion, |a sustancia tanbi én se probara en
I a nueva forna.
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Articulo 56.- Las sustancias y nezclas con una tenperatura de conbusti 6n
espont &nea superior a 50°C para un volunen de 27 nB8 no deberan clasificarse conp
sustancias o nezclas que experinentan cal entam ent o espont aneo.

Las sustancias y nezclas con una tenperatura de inflamaci 6n espont anea
superior a 50°C para un volumen de 450 litros no deberén asignarse a |la Categoria
1 de esta cl ase.

Articulo 57.- Para clasificar una sustancia o nezcla que experinenta
cal entani ent o espont aneo se debe aplicar el procediniento de decision establ ecido
en la figura N° 11

Articulo 58.- No sera necesario aplicar el procediniento de clasificacion de
sustanci as o nmezcl as que experinentan cal entam ento espont dneo si puede establ ecerse
una correl aci 6n apropi ada entre | os resultados del ensayo de preseleccién y |os de
ensayo de clasificacion, y se aplica el margen de seguri dad adecuado. Los ensayos de
sel ecci 6n son | os siguientes:

a)mEl ensayo de horno Grewer Oven con una tenperatura inicial de 80 K por encina
de la tenperatura de referencia para un volunmen de 1 |

b)mEl ensayo de presel ecci 6n para sustancias a granel con una tenperatura
inicial de 60 K por encina de |la tenperatura de referencia para un volunmen de 1 |
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Figura N° 11
Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontaneo

SUSTANCIA / MEZCLA

I

¢ Sufre un peligroso calentamiento No
espontaneo si se prueba con una [re— NO CLASIFICADO

muestra cubica de 100 mm a 140°C?

[ s

¢ Sufre un peligroso calentamiento Si
espontaneo si se prueba con una o Categoria 1
muestra cubica de 25 mm a 140°C?

l No
Si

¢ Esta envasado en mas de 3m3? —_ > Categoria 2

[

¢;Sufre un peligroso calentamiento

espontédneo si se prueba con una No
muestra cubica de 100 mm a 120°C? NO CLASIFICADO

Si
v
¢ Esta envasado en mas de 450 litros? L, Categoria 2
No
A 4
¢Sufre un peligroso calentamiento 5i

espontaneo si se prueba con una |——p Categoria 2
muestra clbica de 100 mm a 100°C?

lNo

NO CLASIFICADO

SECCI ON L: SUSTANCI ASYMEZCLAS QUE, EN CONTACTO CON ELAGUA, DESPRENDEN GASES
| NFLAVABLES

Articulo 59.- Las sustancias o nezclas que, en contacto con el agua, desprenden
gases inflamabl es se clasificaran en una de |las tres categorias de esta clase de
conform dad con la prueba N.5 de la parte |Il, subseccién 33.4.1.4, de |as
Reconmendaci ones rel ativas al transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas
y Criterios, de acuerdo a la Tabla N 12:
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Tabla N° 12

Criterios de clasificacion de las sustancias y mezclas que, en contacto con el agua,

desprenden gases inflamables
Categoria Criterios
Toda sustancia o mezcla que, a temperatura ambiente, reacciona con gran
intensidad en contacto con el agua y desprende gases que, por lo general,
tienden a inflamarse espontaneamente, o que a la temperatura ambiente
reacciona rapidamente en contacto con el agua de tal forma que el régimen de
emanacion de gas inflamable es igual o superior a 10 litros por kilogramo de
sustancia en el espacio de un minuto.

Toda sustancia o mezcla que, a temperatura ambiente, reacciona rapidamente
en contacto con el agua de modo que el régimen maximo de emanacion de
gas inflamable es igual o superior a 20 litros por kilogramo de sustancia por
hora, y no cumple los criterios de la categoria 1.

Toda sustancia o mezcla que, a temperatura ambiente, reacciona lentamente
en contacto con el agua de modo que el régimen maximo de emanacion de
gas inflamable es igual o superior a 1 litro por kilogramo de sustancia por hora,
y no cumple los criterios de las categorias 1y 2.

La sustancia o nezcla se sonmeterd a prueba en la forma fisica en que se
pr esent a.

Articulo 60.- Una sustancia o nmezcla se clasificard cono sustancia o nezcla
gque, en contacto con el agua, desprenden gases inflanmables, cuando se produce
i nfl amaci 6n espont anea en cual qui er fase del ensayo.

Articulo 61.- No sera necesario aplicar el procedinmento de clasificacién en
esta cl ase si:

a)mlLa estructura quimca de |a sustancia o nmezcla no contiene netales ni
net al oi des; o

b)mLa experiencia en su producci 6n o nanejo nuestra que |a sustancia o nezcla
no reacci ona con el agua, por ejenplo cuando se fabrica o se lava con agua; o

c)mSe sabe que |l a sustancia o mezcla es soluble en agua y forma una nezcl a
est abl e.

SECCI ON M Li QUI DOS COVBURENTES

Articulo 62.- Un liquido conburente se clasificara en una de las tres
categorias de esta clase de conformdad con la prueba O2 de |la parte |11,
subsecci 6n 34.4.2 de | as Reconendaci ones rel ativas al transporte de nercancias
pel i grosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la tabla N 13:
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Tabla N° 13
Criterios de clasificacion de los liquidos comburentes
Categoria Criterios

Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada con celulosa
en una proporcion 1:1 (en masa) se inflama espontaneamente;
1 0 cuando tenga un tiempo medio de aumento de presiéon
inferior o igual al de una mezcla de acido perclérico al 50% vy
celulosa en una proporcion 1:1 (en masa).

Toda sustancia o0 mezcla que, mezclada con celulosa en una
proporcion 1:1 (en masa) registra en los ensayos un tiempo
medio de aumento de presion inferior o igual al de una mezcla
de una disolucion acuosa de clorato sodico al 40% y celulosa,
en proporcion 1:1 (en masa), y no cumple los criterios de la
categoria 1.

Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en una
proporcion 1:1 (en masa) registra en los ensayos un tiempo
medio de aumento de presion inferior o igual al de una mezcla
de una disolucién acuosa de clorato sddico al 65% y celulosa,
en proporcion 1:1 (en masa), y no cumple los criterios de las
categorias 1y 2.

Articulo 63.- No sera necesario aplicar a |as sustancias o nezcl as organi cas
el procedimento de clasificaci6n en esta cl ase si

a)mlLa sustancia o nmezcla no contiene oxigeno, fldor o cloro; o
b)mlLa sustancia o nmezcla contiene oxigeno, fldor o cloro y estos el enentos
estan |igados quim canente so6lo al carbono o al hidroégeno.

Para sustancias o nmezcl as inorganicas, no seri necesario aplicar el
procedi m ento de clasificacion en esta clase si no contienen atonos de oxigeno o
hal 6genos.

Articulo 64.- Para la clasificacion de una sustancia en esta clase, se
considerara conp un elenento adicional relevante |la experiencia adquirida en e
manej o y uso de |l a sustancia en cuesti 6n cuando ésta indi que que dicha sustancia es
conburente. Cuando surjan divergencias entre |os resultados de |os ensayos y |la
experiencia en el manejo y uso de sustancias o nezclas denuestre que son conburentes,
preval ecerd esta ultina.

Articulo 65. - En algunas sustancias o nezclas puede generarse un increnento de
presi 6n (denasi ado fuerte o denmasi ado débil) provocado por reacciones quim cas que
no guardan rel aci é6n con | as propi edades conburentes de |a sustancia o nezcla. En
esos casos, se debera repetir la prueba descrita en la parte |11, subsecci6n 34.4.2
de | as Reconendaci ones relativas al transporte de nercancias peligrosas, Minual de
Pruebas y Criterios, con una sustancia inerte, por ejenplo diatomta (kieselguhr), en
| ugar de celul osa, para poder aclarar la indole de |la reacci 6n y conprobar si se ha
produci do un fal so positivo.

SECCI ON N: SOLI DOS COVBURENTES

Articulo 66.- Un solido conmburente se clasificard en una de las tres
categorias de esta clase de conformdad con la prueba O 1 de la parte |11,
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subsecci 6n 34.4.3 de |l as
transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas
de acuerdo a_la tabla N 14:

Tabla N° 14

Criterios de clasificacion de los solidos comburentes

Categoria

Criterios con el ensayo 0.1

Criterios con el ensayo 0.3

Toda sustancia o0 mezcla que,
mezclada con celulosa en la proporcion
4:1 0 1:1 (en masa) presenta un tiempo
medio de combustion inferior al de una
mezcla de bromato de potasio y
celulosa en proporcién 3:2 (en masa).

Toda sustancia o mezcla que, mezclada
con celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1
(en masa) tiene una velocidad media de
combustion superior al de una mezcla de
peréxido de calcio y celulosa en
proporcién 3:1 (en masa).

Toda sustancia o mezcla que,
mezclada con celulosa en la proporcion
4:1 0 1:1 (en masa) presenta un tiempo
medio de combustién igual o inferior al
de una mezcla de bromato de potasio y
celulosa en proporcion 2:3 (en masa) y
que no cumple los criterios de la
categoria 1.

Toda sustancia o mezcla que, mezclada
con celulosa en la proporcion 4:1 o 1:1
(en masa) tiene una velocidad media de
combustién igual o superior al de una
mezcla de peroxido de calcio y celulosa
en proporcion 1:1 (en masa) y que no
cumple los criterios de la Categoria 1.

Toda sustancia o mezcla que,
mezclada con celulosa en la proporcién
4:1 0 1:1 (en masa) presenta un tiempo
medio de combustion igual o inferior al
de una mezcla de bromato de potasio y
celulosa en proporcion de 3:7 (en
masa) y que no cumple los criterios de
las categorias 1y 2.

Toda sustancia o mezcla que, mezclada
con celulosa en la proporcién 4:1 o 1:1
(en masa) tiene una velocidad media de
combustion igual o superior al de una
mezcla de peroxido de calcio y celulosa
en proporciéon 1:2 (en masa) y que no
cumple los criterios de las Categorias 1

y 2.

La sustancia o nezcla se soneterd a prueba en la forma fisica en que se
present a.

Articulo 67.- No sera necesario aplicar el procedinmento de clasificacién en
esta clase a las sustancias o nezclas de natural eza orgéanica, si:

a)mlLa sustancia o nezcla no contiene oxigeno,
b)mLa sustancia o nezcla contiene oxigeno,
estan |igados quinicanente s6lo al carbono o al

fldor o cloro; o
fldor o cloro y estos el enentos
hi dr 6geno.

Asi m snp, tampoco serd necesario aplicar este procedimento a |las sustancias o
nezcl as de natural eza i norgénica, si estas no contienen atonos de oxigeno o
hal 6genos.

Articulo 68.- Para la clasificaci6n de una sustancia en esta cl ase se
considerara cono un elenento adicional relevante | a experiencia adquirida en e
manej o y uso de |l a sustancia en cuesti én cuando ésta indi que que di cha sustancia es
conburente. Cuando surjan divergencias entre |os resultados de | os ensayos y la
experiencia en el manejo y uso de sustancias o nezclas demnmuestre que son conburentes,
preval ecera esta dlti ma.

SECCI ON O PEROXI DOS ORGANI COS

Articulo 69. - Los peroxi dos organi cos son sustancias o nezclas térm canmente
i nest abl es, que pueden sufrir una desconposici 6n exotérm ca auto acel erada.
Ademas, pueden tener una o varias de | as propi edades siguientes:

a)mser susceptibles de experinentar
b) marder rapi danente;

c)mser sensibles a los choques o a la fricciodn;

d) mreacci onar peligrosanente con otras sustancias.

una desconposi ci 6n expl osi va;

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026 pagina 34 de 146


https://www.leychile.cl/

-
Decreto 57, SALUD (2019)

a]40 Biblioteca del Congreso Ley Chile

aios—w Nacional de Chile / BCN

Se consi derara que un pero6xi do organi co tiene propi edades expl osi vas cuando,
en un ensayo de laboratorio, la mezcla (fornul ado) pueda detonar, deflagrar
rapi danente o nostrar un efecto violento al calentarlo en anbi ente confinado

Articulo 70.- Todo peroxi do organico se sonetera al procedi mento de
clasificaci 6n en esta clase, a nenos que contenga:

a)mno mas de un 1,0% de oxigeno disponible procedente de | os peréxi dos
orgéanicos, y un 1,0% conp maxi no de per6xi do de hidrégeno; o

b)mno mas de un 0, 5% de oxi geno disponible procedente de | os peréxi dos
organi cos, y nmas de 1, 0% pero nenos de 7,0% de per6xi do de hi drdgeno

El conteni do de oxigeno disponible (% de un preparado de per6xido orgéani co
vi ene dado por

la formla:
n
16 x n; X ¢
. m;
1
Donde
n i namer o de grupos peroOxi do por nol écul a del peréxido orgénico i

c i = concentraci 6n (% en nasa) del peroxido organico i
= masa nol ecul ar del per6xi do organico i

Articulo 71.- Los peroxi dos organicos se clasificaran en una de las siete
categorias (Tipos A a G de esta clase, de acuerdo a | os siguientes principios:

a)mTodo peroOxido organi co que pueda detonar o deflagrar rapi danente en su
enbal aje o envase se clasificara conp pero6xido orgéani co del TIPO A;

b) mTodo per 6xi do orgéni co que tenga propi edades expl osivas y que no detone ni
defl agre réapi danente en su enbal aje o envase, pero pueda experinmentar una expl osi én
térmca en el misno, se clasificard conb peroéxido organico del TIPO B

c)mTodo pero6xido organi co que tenga propi edades expl osivas y no pueda detonar
ni deflagrar rapidanente ni experimentar una explosion térmca en su envase, se
clasificara cono pero6xido organico del TIPO C

d)mSe clasificard conb perdxido orgénico del TIPO D, todo perOxido organico
que en | os ensayos de | aboratorio:

i . mdetone parcial nente pero no deflagre répidanmente ni reaccione viol entanente

al calentarl o en anbi ente confinado; o

ii.mno detone en absoluto y deflagre |entanente, sin reaccionar violentanente al
calentarl o en anmbi ente confinado; o

iii.mno detone ni deflagre en absoluto y reacci one noderadanente al calentarlo
en anbi ente confi nado.

e)mTodo pero6xido organico que en | os ensayos de | aboratorio no detone ni
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defl agre en absoluto y reacci one débilnente o no reaccione al calentarlo en anbiente
confinado, se clasificara conp pero6xi do organi co del TI PO E;

f)mTodo per6xi do organico que en | os ensayos de | aboratorio no detone en
estado de cavitaci 6n ni deflagre en absol uto, reaccione débilnente o no reaccione
al calentarlo en anbiente confinado, y cuya potencia de explosi 6n sea baja o nula se
clasificara conp peroéxido orgénico del TIPO F;

g)mTodo pero6xido organico que en | os ensayos de | aboratorio no detone en
estado de cavitaci6n ni deflagre en absoluto y no reaccione al calentarlo en
anbi ente confinado, y cuya potencia de expl osi 6n sea nula, a condicién de que sea
térm canente establ e (tenperatura de desconposici 6n aut oacel erada, TDAA, de 60°C o
mas en un envase de 50 kg ), y, en el caso de nezclas |iquidas, el diluyente que
tenga un punto de ebullicion de al nenos 150°Cy se utilice para la
i nsensi bilizaci6n se definirda conp peréxido organico del TIPO G Si el peroxido
organi co no es térnicanente estable o si el diluyente que se usa para la
i nsensi bilizacién tiene un punto de ebullicion inferior a 150°C, el peréxido
organi co se definira conb pero6xido organico del TIPO F.

Articulo 72.- Los peréxi dos organi cos siguientes deberan soneterse a un
control de tenperatura:

a)m| os pero6xidos organicos de los tipos By C que tengan una TDAA < 50°C,

b) ml os per éxi dos organi cos del tipo D que presentan una reacci 6n noderada al
cal entanm ento en anbiente confinado (determinada en |la serie E de ensayos recogi dos
en la parte Il del Manual de Pruebas y Criterios) con una TDAA < 50°C o una
reacci 6n débil o nula al calentaniento en anbi ente confinado con una TDAA <
45°C; por otra parte

c)ml os pero6xidos organicos de los tipos Ey F que tengan una TDAA < 45°C.

Los nétodos de ensayo para determinar |la TDAA, asi cono |a obtenci6n de |as
tenperaturas control y critica, figuran en la parte |Il, seccién 28 de |as
Reconendaci ones rel ativas al transporte de |as nercancias peligrosas, Mnual de
Pruebas y Criterios de |as Naciones Unidas. Para realizar el ensayo se tendr& en
cuenta el tamafio y el material del envase.

Articulo 73.- Los peroxidos organi cos se clasificaran por definicioén
basadndose en su estructura quimca y en el contenido de oxigeno y de peroxido de
hi dr 6geno di sponi ble en |la nezcla segin definiciodn establecida en articulo 3 de
presente reglanmento. Las propi edades de | os pero6xidos organi cos necesarias para su
cl asi ficaci 6n deberéan determ narse experinmental nente. Para clasificar |os
per 6xi dos organi cos deberan hacerse las series de pruebas de la letra A hasta la H
gue se describen en la parte Il de | as Reconendaci ones relativas al transporte de
nercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. El procedinento de
clasificaci 6n se describe en la Figura N°12.

Las nezcl as de peréxi dos orgéani cos pueden clasificarse conp peroxi dos
organi cos del misnp tipo que el correspondiente al nas peligroso de sus
conmponentes. No obstante, dado que dos conponentes establ es pueden formar una nezcl a
nenos estable, se determinard |la tenperatura de desconposici on auto acel erada
( TDAA) .
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Figura N° 12
Peroxidos organicos

| PEROXIDO ORGANICO
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SECCI ON P:  SUSTANCI AS Y MEZCLAS CORROSI VAS PARA LOS METALES

Articulo 74.- Una sustancia o nezcla corrosiva para |los netales se clasificara
medi ante | a prueba que se describe en la parte

en la Unica categoria de esta clase,
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I1l, subseccion 37.4 de | as Reconendaci ones relativas al transporte de mercancias
pel i arosas, Manual de Pruebas vy Criterios, de acuerdo a la Tabla N 15:

Tabla N° 15
Criterios de clasificacion de las sustancias y mezclas corrosivas para los metales
Categoria Criterios
Velocidad de corrosion en superficies de acero o aluminio superior a 6,25 mm por
1 afio a una temperatura de ensayo de 55°C, cuando se evalia en ambos
materiales.

Cuando una prinera prueba en acero o en aluninio indica que |la sustancia
sonetida a dicha prueba es corrosiva, no se necesita |la prueba con el otro netal

Articulo 75.- La velocidad de corrosi 6n puede nedirse con el nétodo de prueba
descrito en la parte IIl, subsecci6n 37.4 de | as Reconendaci ones rel ativas al
transporte de nercancias peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. La nuestra que
se usara en |la prueba debera estar fabricada con | os material es siguientes:

a)mPara | as pruebas con acero, los tipos de acero

-mS235JR+CR (1.0037 o St 37-2),

-mS275J2G3+CR (1.0144 o St 44-3), |1SO 3574 nodificada, Unified Numbering System
(UNS) G 10200, o SAE 1020.

b)mPara | as pruebas con aluminio: los tipos no revestidos 7075-T6 o AZ5GUJ- T6.

PARRAFO | |

Peligros para |l a Sal ud

SECCI ON A: TOXI Cl DAD AGUDA

Articulo 76.- La clase de peligro toxicidad aguda se diferencia en:

a)mToxi ci dad oral aguda;
b) mToxi ci dad cut 4nea aguda;
c)mToxi ci dad aguda por inhal aci 6n.

A. 1 De | as sustanci as.

Articulo 77.- Las sustancias deben clasificarse en una de las cuatro
categorias de toxicidad basadas en | a toxicidad aguda por via oral, cutanea o por
i nhal aci 6n. Los val ores de toxicidad aguda se expresan conob val ores (aproxi nados) de
la DL50 (oral, cutanea) o CL50 (inhalacidn) o conp estinaciones de |a toxicidad
aguda (ETA), que se detallan en la tabla N° 16:
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Tabla N° 16
Categorias de peligro de toxicidad aguda y estimaciones de la toxicidad aguda (ETA) que las
definen

Via de exposicion Categoria1 | Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Oral (mg/kg de peso corporal) 300 < ETA <
Véase a), b) ETA<5 5<ETA<50 50 < ETA <300 2000
Cutanea (mg/kg de peso
corporal) ETA <50 50 < ETA < 200 f%{:HAS;£$<EMS
Véase a), b)
Inhalacién de gases (ppmV) 500 < ETA <2500 < ETA <

NEasees, ) v ETA <100 100 <ETAS500 | 500 00

Inhalacion de vapores (mg/l 20 < ETA =[10,0 < ETA
Véase a), b), c) 5d) Mo leTasos |os<ETAs20 10,0 20,0
Inhalacion de polvos y nieblas
(mg/) ETA<005 |005<ETA<05 |05<ETA<10 |10<ETA<5,0
Véase a), b) y c)
(1) La concentracion de los gases se expresa en partes por milléon en volumen (ppmV).
a)mlLa estimaci 6n de | a toxicidad aguda (ETA) para la clasificacion de una
sustancia se deducira a partir de la DL50 o CL50 cuando se conozcan
b)mlLa estimaci 6n de |a toxicidad aguda (ETA) para |la clasificaci é6n de una
sustancia o un conponente de una nezcla se deducira a partir de:

IA

-mla DL50 o CL50 cuando se conozcan

-mel val or de conversi 6n apropi ado de la Tabla N° 17 siguiente que se refiere
a los resultados de un estudio de rango de dosis, o

-mel valor de conversi 6n apropi ado de la Tabla N° 17 siguiente que se refiere
a una categoria de clasificacioén

c)mLos rangos de | as estinmaciones de |la toxicidad aguda (ETA) para |a toxicidad
por inhalacién utilizados en |la presente Tabla N° 16 se basa en una exposi ci 6n de
4 horas. Para convertir |os datos de npbdo que respondan a una exposicion de 1 hora,
hay que dividirlos por 2 para gases y vapores, y por 4 para polvos y nieblas.

d) mCuando corresponda | a atnbsfera del ensayo no sera so6lo un vapor sino que
consistird en una nezcla de fases liquida y de vapor. En otras sustancias o
mezcl as, esa atnbsfera podra consistir en un vapor préxino a |la fase gaseosa. En
estos ultinmos casos, la clasificacién (en ppnV) serd la siguiente: Categoria 1
(100 ppnV), Categoria 2 (500 ppnV), Categoria 3 (2 500 ppnV), Categoria 4 (20 000
ppnv) .

Los térmnos (polvo), (niebla) y (vapor) se definen cono sigue:

-mPol vo: particulas solidas de una sustancia o de una nezcla suspendi das en un
gas (por lo general aire); su tamafio oscila entre val ores que van desde nenos a 1 a
al rededor de 10 um

-mNi ebla: gotas |iquidas de una sustancia o de una nezcla suspendi das en un gas
(por I o general aire); su tanafio oscila entre val ores que van desde nenos a 1 a
al rededor de 10 um

-mVapor: forma gaseosa de una sustancia o de una nezcla liberada a partir de su
estado liquido o sélido

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026 pagina 39 de 146


https://www.leychile.cl/

-
Decreto 57, SALUD (2019)

-140 Biblioteca del Congreso Ley Chile

anos—e Nacional de Chile / BCN

Tabla N° 17
Conversion de los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente (o de
las categorias de peligro de toxicidad aguda) a estimaciones puntuales de toxicidad aguda
con fines de clasificacion para las respectivas vias de exposicion

Categoria de clasificacion o : »
Via de exposicion estimac?én del rango de toxicidad Eshmgc_mn puniualideta
= : toxicidad aguda (1)
aguda obtenido experimentalmente
0 < Categoria 15 0,5
Oral (mgkg de peso 5 < Categoria 2 < 50 5
corporal) 50 < Categoria 3 < 300 100
300 < Categoria 4 < 2000 500
0 < Categoria 1 < 50 5
Cutanea (mg/kg de peso 50 < Categoria 2 < 200 50
corporal) 200 < Categoria 3 < 1000 300
1000 < Categoria 4 < 2000 1100
0 < Categoria 1 <100 10
Inhalacion  de  gases 100 < Categoria 2 < 500 100
(ppmV) 500 < Categoria 3 < 2500 700
2500 < Categoria 4 < 20000 4500
0 < Categoria1<0,5 0,05
0,5 < Categoria2<2,0 0,5
¥apones (Mgl 2,0 < Categoria 3 < 10,0 3
10,0 < Categoria 4 20,0 11
0< Categoria 1 0,05 0,005
. 0,05 < Categoria 2 <0,5 0,05
Polvo gnisbla (mgfl) 0,5 < Categoria 3 < 1,0 0,5
1,0 < Categoria4 < 5,0 1,5
(1) Estos valores sirven para calcular la ETA con fines de clasificacion de una mezcla a partir de
sus componentes y no representan resultados de ensayos.

Articulo 78.- Cuando se disponga de datos experinmental es sobre toxicidad aguda
en varias especies ani nmal es, debera evaluarse toda | a infornaci 6n di sponible para
sel eccionar el valor mAs apropiado de DL50 entre | os ensayos validos y
correctanmente realizados

Articulo 79.- Para conseguir que |os experinmentos con ani mal es puedan aplicarse
a | a exposici6n humana, |os polvos y |las nieblas deberan ser ensayados en ratas en
particul as inhal adas entre 1 y 4 micras de dianmetro aerodi nanico (MVAD).

Articulo 80.- Adicional nente, cuando se di sponga de datos que indi quen que el
nmecani sno de toxicidad fue la corrosion, la sustancia o nezcla se etiquetaré
tanbi én conb (corrosivo para las vias respiratorias), segun se indica en e
Titulo V del etiquetado de seguridad de sustancias y nezclas, en la tabla N 81 de
"el enent os que deben figurar en |las etiquetas para toxicidad aguda". Se entiende por
corrosion de las vias respiratorias |a destruccién de los tejidos de |as vias
respiratorias tras un periodo de exposicién Unicoy linmtado, simlar al de la
corrosi 6n cutanea; esto incluye |la destrucci6n de | as nmucosas.

La eval uaci 6n de |l a corrosi 6n podra basarse en | a experiencia en seres
humanos y aninmales, los datos (in vitro) existentes, |los valores del pH, la
i nfornmaci 6n procedente de sustancias sinmlares o cualquier otro dato pertinente.

A. 2 De | as nezcl as.

Articulo 81.- El procedimento de clasificacién para |a toxicidad aguda se
debe realizar por etapas y dependera de |la cantidad de informaci6n di sponible para
| a propia nezcla y para sus conponentes.

Este procedimento se indica en el diagrama de |la Figura N° 13 "Procedi niento
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por etapas para clasificar |las nezclas por su toxicidad aguda".

La clasificacion de |as nezclas por su toxicidad aguda se realizara por la
via de exposicion que sea la utilizada (estimda o ensayada) para todos |os
conponentes y no haya ni nguna prueba valida que indique una toxicidad aguda por
vias multiples. En el caso que se determ na |la toxicidad aguda para mas de una
via de exposicion, la clasificaci 6n debera aplicarse a todas las vias de
exposi ci 6n que correspondan. Se utilizara el pictograma y |a palabra de advertencia
para |l a categoria de peligro mas severa y todas | as indicaciones de peligro
pertinentes.

Con el fin de utilizar todos |os datos disponibles para clasificar |os peligros
de las nezcl as, se deben considerar, cuando proceda, alguna de |las siguientes
hi pétesis, en el procedimento por etapas:

a)mLos (conponentes rel evantes) de una nezcla son aquell os que estan presentes
en concentraci ones de 1% o superiores (en p/p para sélidos, |iquidos, polvos,
ni eblas y vapores y en v/v para gases), a NMenos que un conponente presente en una
concentraci on inferior a 1% sea relevante para clasificar |a nezcla por su
t oxi ci dad aguda, segun |l o establecido en el parrafo Il de | os valores de corte,
inserto en el Titulo Il de la clasificacion de peligros del presente regl anento.

b) mCuando una nezcla clasificada se use conb conponente de otra nezcla, la
estinaci 6n de | a toxicidad aguda (ETA), real o convertida, de esa nezcla debera
usarse para clasificar la nueva nezcla con las foérmulas que se indican en e
articulo 84 y articulo 87 del presente regl anento.

c)mSi |las ETA de todos | os conponentes de una nezcla pertenecen a la nmism
categoria, la nezcla se clasificard en dicha categoria.

d) mCuando sol o se disponga de | os datos de rango (o de informaci 6n sobre |a
categoria de peligro de toxicidad aguda) de | os conponentes de una nezcla, tales
dat os debera convertirse en estinmaci ones puntual es segin |lo indicado en la tabla
N° 17 de "Conversi 6n de | os val ores de rango de toxicidad aguda obteni dos
experinental nente (o de |las categorias de peligro de toxicidad aguda) a estinaci ones
puntual es de toxicidad aguda con vistas a su utilizaci6n en las fornul as destinadas
a la clasificacion de las nezclas", con fines de clasificaci én de |a nueva nezcl a,
nedi ante las férnul as sefial adas en los articulos 84 y 87 del presente reglanento.
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Figura N° 13
Procedimiento por etapas para clasificar las mezclas por su toxicidad aguda:

Datos de ensayo sobre la propia mezcla
No Si

| I

S‘? F"Spone dedalos : Aplicar los principios de
suficientes de mezclas Si

> extrapolacién expuestos en el _
similares para estimar la P arﬁculop83 CLASIFICAR
clasificacion del peligro
l No
Si

Se dispone de datos para
todos los componentes

lNo

Se dispone de otros .
datos para estimar los Si Aplicar la formula del articulo 84 —  CLASIFICAR
valores de conversion

para la clasificacion

No
l e Aplicar la férmula del articulo 84
Comunicar el peligro de (con_'nponente_s desconocidos's 10 %)
los componentes e Aplicar la férmula del articulo 87
(componentes desconocidos > 10 %)

Aplicar la férmula del articulo 84 ~———» CLASIFICAR

—— CLASIFICAR

Articulo 82.- Cuando se hayan realizado ensayos sobre |la propia nezcla para
determ nar su toxicidad aguda, ésta se clasificara segun | o establecido en |la
Tabla N° 16 de "Categorias de peligro de toxicidad aguda y estinaciones de |la
toxi ci dad aguda (ETA) que las definen". Si no se dispone de datos de ensayos,
deber an seguirse | os procedi m entos que se indican en los articulos 83 y 84 de
presente regl anento.

Articulo 83.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
determ nar su toxicidad aguda, pero se di sponga de datos sobre sus conponentes
i ndi vidual es y sobre nmezclas sinilares sonetidas a ensayo para caracterizar sus
peligros, se usaran esos datos de acuerdo con | os principios de extrapol aci 6n
est abl eci dos a conti nuaci 6n:

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con un diluyente cuya clasificacion
de toxicidad es equivalente o inferior a |la de | os conponentes origi nal es nenos
toxicos, y que no afecte a la toxicidad de otros conponentes, |a nueva nezcla
diluida podra clasificarse conp equivalente a |la nmezcla original sonetida a ensayo.
Al ternativanente se podra aplicar el nétodo expuesto en el articulo 84.

b)mVariaci én entre | otes:

La categoria de peligro de un |lote de producci 6n de una nezcla sonetido a
ensayo puede consi derarse basi canente equivalente a la de otro | ote de producci 6n
no sonetido a ensayo del mi snp producto comercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |la conposicion de |a nmezcla haya canbi ado
significativanente, de nodo que nodifique la clasificacién de peligro del lote no
soneti do a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mConcentraci 6n de nezclas altanente peligrosas:
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Si una nezcla sonetida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria
mas alta de peligro, (categoria 1) y aunenta |la concentraci 6n de | os conponentes
de la nezcla sonetida a ensayo que estan en dicha categoria o subcategoria, la
mezcl a resultante no sonetida a ensayo se debe clasificar en la misna categoria o
subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos

d) ml nt erpol aci 6n dentro de una m sna categoria de peligro:

Para tres nezclas (A, By C con conponentes idénticos, donde |las nezclas Ay B
han sido sonetidas a ensayo y pertenecen a la msna categoria de peligroy la nezcla
C, no sonetida a ensayo, tiene | os m snbs conponentes peligrosos que |as nezclas Ay
B pero en concentraciones internedias con respecto a las de las nezclas Ay B, se
debe considerar que la nezcla C se encuentra en la misna categoria de peligro que A
y B.

e)mMezcl as esenci al nente sinmlares:
Cuando se tengan dos nezclas, cada una de ellas de dos conponentes:

(i) mA+B;
(ii)mC+B;

La concentraci 6n del conponente B sea practicamente |la nisma en anbas nezcl as;

La concentraci 6n del conmponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
conponente C en la nezcla (ii);

Se di spone de datos, esencialnmente sinmilares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nmisnma categoria de peligro y no afecten a la clasificaci én de
peligro del conponente B

Si una de las dos nezclas, i) oii), estad ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la misnma categoria de peligro.

f)mAerosol es:

Una nezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misnma categoria de
peligro que |la nezcla que no presente dicha forma, sienpre que el propel ente afadi do
no afecte a | as propi edades peligrosas de |a nezcla en | a vaporizaci 6n y que haya
datos cientificos que dermuestren que |la nezcla en forma de aerosol no es nas
peligrosa que la otra.

Articulo 84.- Cuando se di spone de todos |os datos para todos | os conponentes
de la nezcl a:

La estimaci 6n de | a toxicidad aguda (ETA) de | os conponentes debera hacerse
cono si gue:

a)mSe incluyen | os conponentes con una toxicidad aguda conoci da, que
correspondan a al guna de |las categorias de toxicidad aguda presentadas en | a Tabl a
N° 16;

b)mSe ignoran | os conmponentes que no presentan toxicidad aguda
c)mSe ignoran | os conponentes si | os datos disponibles proceden de un ensayo de

dosis Iimte (en el unmbral superior de la categoria 4 para la via de exposicién
apropi ada que figura en la tabla N° 16) y no indican toxicidad aguda.
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La ETA de la nezcla se determinara cal cul ando |l a de todos | os conponentes
rel evantes de acuerdo a la siguiente férnmula para |la toxicidad por via oral
cut dnea o por inhalacién (formula de adicién):

o Z Gy
ETAmezcla = ETAi

Donde:

C im= concentraci 6n del conponente

i m= conmponente individual, variando i de 1 a n

n= nanero de conponentes

ETA i = estinmacion de |la toxicidad aguda del conponente i

Articulo 85.- Cuando no se di sponga de una ETA para un conponente individual de
| a nezcla, pero se disponga de infornmaci 6n que permte obtener un val or de
conversi6n a partir de la tabla N° 17, podra aplicarse la féornula inserta en e
articulo 87.

Articulo 86.- En el caso de que no se disponga de informaci 6n sobre un
conponente que esté presente en una nezcla en una concentraci én igual o superior a
1% no se podra asignar a la mezcla una estinacion de |a toxicidad aguda
definitiva. En esta situacion, |a nezcla deberé clasificarse basandose sol o en
| os component es conoci dos, con |a menci 6n adi ci onal de que x% de | a nmezcla consiste
en uno o varios componentes de toxicidad desconoci da.

Articulo 87.- Si la concentraci 6n total del conponente o conponentes de
t oxi ci dad aguda desconocida es < 10% deberd usarse la fornmula del articul o 84,
(féormula de adicién)". Si la concentraci 6n total del conponente o | os conponentes
de toxicidad desconocida es &gt; 10% la férnula del articulo 84, deberéa
corregirse para ajustarse al porcentaje total de conponentes desconoci dos conp sigue:

100 — (¥ C desconocidasi > 10%) Z C;
ETAmezc]a - ETAi

Donde:

C desconoci da = concentraci 6n desconoci da del conponente

C im= concentraci 6n del conponente i

i m= conmponente individual, variando i de 1 a n

n= nanero de conponent es

ETA i = estinacion de |a toxicidad aguda del conponente i
ETAnezcl a= estinmaci 6n de | a toxicidad aguda de | a nezcl a.

SECCI ON B: CORROSI ON O | RRI TACI ON CUTANEA

Articulo 88.- Para determ nar el potencial corrosivo e irritante de |as
sustancias y nmezcl as deben consi derarse varios factores antes de proceder a la
real i zaci 6n de ensayos, tales conb: |as sustancias solidas (polvos) pueden vol verse
corrosivas o irritantes cuando se hunedecen o en contacto con |la piel huanmeda o con
| as nucosas. La experiencia en humanos y | os datos en ani nal es de exposici ones
Unicas o repetidas deberan constituir la prinera |inea de analisis. Los nétodos
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alternativos in vitro que hayan sido validados y aceptados por |a OCDE tanbi én deben
consi derarse para tomar una deci si 6n sobre la clasificacién

B.1. De |l as sustanci as.

Articulo 89.- En ausencia de otros datos, una sustancia se consideraré
corrosiva (categorial) si tiene un pH nenor o igual a 2 o mayor o igual a 11.5. No
obstante, si el resultado del examen de |la reserva &cida/alcalina es tal que sugiere
que | a sustancia puede no ser corrosiva a pesar del bajo o alto valor del pH
tendr &n que hacerse ensayos para confirmarlo in vitro, debidanente validado por |a
OCDE.

Articulo 90.- No se practicard ningun estudio de irritaci 6n o corrosion
cut dnea cuando el nivel de toxicidad cutanea de |la sustancias sea letal para |os
ani mal es.

Articulo 91.- Toda la infornmaci 6n obteni da sobre una sustanci a debera
utilizarse antes de considerar |a posibilidad de hacer ensayos de irritaci6n
cutanea in vivo en ani nal es.

Articulo 92.- Una sustancia se clasifica conp corrosiva en funci 6n de |os
resul tados de ensayos con ani mal es, conp se nuestra en |la Tabla N° 18 de "Categoria
y subcategorias de corrosi 6n cuténea". Una sustancia corrosiva es una sustancia
que produce | a destrucci 6n del tejido cuténeo, esto es, una necrosis visible que
atraviese la epidernmis y alcance la dernmis, en al nenos un aninal sonetido a una
exposi ci 6n de hasta 4 horas. Las reacciones corrosivas se caracterizan por ulceras,
sangrado, escaras sangrantes y, tras un periodo de observaci 6n de 14 dias, por
decol oraci 6n debida al blanqueo de |la piel, zonas conpletas de al opecia y
cicatrices. Debe recurrirse a |l a histopatol ogia para evaluar |as |esiones dudosas.

Articulo 93.- Se establecen tres subcategorias en | a categoria de sustancias
corrosivas: subcategoria 1A cuando | as respuestas corresponden a una exposici 6n de
3 minutos y un periodo de observaci é6n de hasta 1 hora, conp méxi np; subcategoria
1B cuando | as respuestas corresponden a una exposicion de entre 3 mnutos y 1 horay
un periodo de observaci 6n de hasta 14 dias; y subcategoria 1C, cuando |as
respuestas corresponden a exposiciones de entre 1 y 4 horas y un periodo de

observaci 6n de hasta 14 di as.
Tabla N° 18

Categoria y subcategorias de corrosion cutanea

Efectos corrosivos en 2 1 de 3 animales
Subcategorias de corrosion Exposicion Observacion
s 1A < 3 minutos <1 hora
Cgtoer?g;'is;' 1B > 3 minutos y < 1 hora < 14 dias
1C > 1 hora y < 4 horas < 14 dias

Articulo 94.- Una sustancia irritante cutéanea se considera cuando existe
aparicion de una lesién reversible de | a piel conp consecuencia de |la aplicacion
de una sustanci a de ensayo con ani nal es durante un periodo de hasta 4 horas. El
criterio principal para establecer |a categoria de irritaci 6n es que al nenos dos
de los tres aninmal es soneti dos a ensayo presenten un valor nedio = 2,3 y < 4,0,
todo lo anterior de conformdad a | o expuesto en la Tabla N° 19:
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Tabla N° 19
Categoria de irritacidon cutanea

Categoria Criterios

1) Valor medio = 2,3 y < 4,0, para eritemas o escaras o0 para edemas
en al menos dos de los tres animales sometidos a ensayo, en
observaciones realizadas a las 24, 48 y 72 horas después de quitar
el parche o, si las reacciones son retardadas, en observaciones
realizadas durante tres dias consecutivos a partir del comienzo de
las reacciones cutaneas; o

0140 Biblioteca del Congreso Ley Chile

Categoria 2: | 2) Inflamacidon que persiste al final del periodo normal de

Irritante observacion de 14 dias en al menos dos animales, habida cuenta en
particular de la aparicion de alopecia (zona limitada), hiperqueratosis,
hiperplasia y escamacion; o

3) En algunos casos cuando haya mucha variabilidad en la respuesta
de los animales, si se observan efectos positivos muy definidos
relacionados con la exposicidn quimica en un solo animal, pero
menores que los de los puntos anteriores (1 y2).

Los criterios de graduaci 6n se entienden tal conp se describen en la directriz
404, Irritaci 6n/ corrosi én dérnica aguda, de | a OCDE.

B.2. De | as nezcl as.

Articulo 95.- La nezcla se debe clasificar utilizando | os msnps criterios que
se aplican a las sustancias, y teniendo en cuenta | as estrategias de ensayo y de
eval uaci 6n usadas para esclarecer |os datos para estas clases de peligro.

Si no se dispone de otra infornaci 6n, una nmezcla se considerara corrosiva
cut anea (Corrosiva Cuténea Categoria 1) si tiene un pH< 2 o =2 11,5. No
obstante, si el resultado del examen de |la reserva acida/alcalina es tal que sugiere
gue |la nezcla puede no ser corrosiva a pesar del bajo o alto valor del pH, tendran
que hacerse ensayos para confirmarl o, un ensayo in vitro debi danente validado por la
OCDE.

Articulo 96.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre |l a propia nezcla para
determ nar su potencial de irritacién o corrosi6n, pero se di sponga de datos
suficientes sobre sus conponentes individuales y sobre nezclas simlares sonetidas a
ensayo para caracterizar sus peligros, se usaran esos datos de conform dad con | os
princi pi os de extrapol aci 6n establ eci dos a conti nuaci 6n:

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una
categoria de corrosion/ irritaci 6n cutéanea equivalente o inferior a la de |los
conponentes original es nenos corrosivos/ irritantes cutéaneos, y que no afecte a la
corrosion/irritaci 6n cutanea de otros conponentes, |la nueva nezcla dilui da debera
clasificarse conb equivalente a la nezcla original sonetida a ensayo
Al ternativanente, se podra aplicar el método explicado en el articulo 97, daltino
i nci so.

b)mVariaci 6n entre |otes:
La categoria de peligro de un |lote de producci 6n de una nezcla sonetido a

ensayo debe consi derarse basi canente equivalente a la de otro | ote de producci 6n no
soneti do a ensayo del m sno producto conercial, si ha sido obtenido por el nisno
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proveedor o bajo su control, a nenos que |la conposicion de |a nmezcla haya canbi ado
significativamente, de nbdo que nodifique la clasificacion de peligro del lote no
soneti do a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mConcentraci 6n de nezclas al tanmente peligrosas:

Si una nezcla sonetida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria
mas alta de peligro, y aunenta |la concentraci 6n de | os conponentes de |a nmezcla
sonetida a ensayo que estan en dicha categoria o subcategoria, |a nezcla
resultante no sonetida a ensayo se debe clasificar en la nmsnma categoria o
subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos

d) ml nt erpol aci 6n dentro de una m sna categoria de peligro:

Para tres nezclas (A, By C con conponentes idénticos, donde |las nezclas Ay B
han sido sonetidas a ensayo y pertenecen a la msna categoria de peligroy la nezcla
C, no sonetida a ensayo, tiene | os m snbs conponentes peligrosos que |as nezclas Ay
B pero en concentraciones internedias con respecto a las de las nezclas Ay B, se
debe considerar que la nezcla C se encuentra en la misna categoria de peligro que A
y B.

e)mMezcl as esenci al nente sinmlares:
Cuando se tengan dos nezclas, cada una de ellas de dos conponentes:

(i) mA+B;
(ii)mC+B;

La concentraci 6n del conponente B sea practicanmente |a nisma en anbas nezcl as;
La concentraci 6n del conponente A en la nmezcla (i) sea igual a la de
conponente C en la nezcla (ii);

Se di spone de datos, esencialnmente simlares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nmisnma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B.

Si una de las dos nezclas, i) oii), esta ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la nisnma categoria de peligro.

f)mAerosol es:

Una nezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la nisma categoria de
peligro que | a nezcla que no presente dicha forma, sienpre que el propel ente afiadi do
no afecte a | as propi edades peligrosas de |la nezcla en |a vaporizaci6n y que haya
datos cientificos que denmuestren que |la nezcla en forma de aerosol no es nas
peligrosa que la otra.

Articulo 97.- El procedimento para clasificar |las nezclas conb irritantes o
corrosi vas cutaneas, cuando se di spone de datos sobre | os conponentes, pero no sobre
| a propia nmezcla, se basa en la teoria de |la adicién, conforme a la tabla N° 20
contenida en el articulo 98 del presente reglanmento, de nanera que cada conponente
corrosivo o irritante contribuye a | as propi edades totales de irritacioén o
corrosi on de la nezcla en proporci 6n a su potencia y concentraci 6n

Se debe usar un factor de ponderaci 6n de 10 para conponentes corrosivos cuando
est én presentes en una concentraci 6n por debajo del limte de concentraci6n
genérico para la clasificacion en la categoria 1, pero que a esa concentraci 6n
contribuyen a la clasificacion de la nmezcla cono irritante. La nezcla se
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clasificard conp corrosiva o irritante cuando la suna de | as concentraci ones de
tal es componentes exceda el |limte de concentraci6n

Articulo 98.- La Tabla N° 20 de "Limtes de concentraci 6n genéricos para
| os conmponentes clasificados conb corrosivos o irritantes cutaneos (categorias 1 o
2) que hacen necesaria la clasificacién de |a nezcla conp corrosiva o irritante
cut anea", nuestra los |imtes de concentraci 6n genéri cos que se usaran para

determinar si |la nezcla se considera irritante o corrosiva cut anea
Tabla N° 20

Limites de concentracién genéricos para los componentes clasificados como corrosivos o
irritantes cutaneos (categorias 1 o 2) que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como
corrosiva o irritante cutanea

Suma de componentes Concentracion que hace necesaria la clasificacion de una
clasificados como: mezcla como:
Corrosiva cutanea Irritante cutanea
Categoria 1(1) Categoria 2
Corrosivo cutaneo (categorias G 5 G
1A, 1By 1C) 2 5% 21% pero < 5%
Irritante cutaneo de categoria 2 2 10%
(10 x corrosivos cutaneos de
categorias 1A, 1By 1C) + >10%

Irritante cutaneo de categoria 2

(1)mLa sunma de todos | os conponentes de una nezcla clasificada conp corrosiva
cutanea en las categorias 1A, 1B o 1C, respectivanente, debe ser = 5% para cada
categoria, respectivanente, para poder clasificar la nezcla en al guna de esas
categorias. Si la summ de | os conponentes corrosivos cutaneos de categoria 1A es
& t; 5% pero la suma de | os conponentes de categoria 1A + 1B es & t; 5% la nmezcla
debera clasificarse conp corrosiva cutéanea de categoria 1B. Si la suna de |os
conponentes corrosi vos cutaneos de categoria 1A es &t; 5%pero |la suma de |os
conmponentes de categoria 1A + 1B+1C es = 5% |a nezcla deber& clasificarse conp
corrosiva cutanea de categoria 1C

Articulo 99.- En el caso de nezclas que contengan sustancias cono &ci dos y
bases fuertes debera usarse el pH conop criterio de clasificacién.

Este criterio se resune en la Tabla N 21

Articulo 100.- Si hay datos que indican que uno o vari os conponentes son
corrosivos o irritantes en una concentracion &t; 1% (para |l os corrosivos) o &t; 3%
(para los irritantes), la nezcla deberéa clasificarse segun corresponda a di chos
par &nmet r os

Tabla N° 21

Limites de concentracion genéricos de una mezcla que contenga acidos o bases fuertes, que
clasifican la mezcla como corrosiva o irritante cutanea

Componente Concentracion Mequa cla_sificada como
corrosiva o irritante cutanea

Acido de pH £ 2 >1% Categoria 1

Basede pH =2 11,5 2 1% Categoria 1

SECCI ON C. LESI ONES OCULARES GRAVES O | RRI TACI ON OCULAR
C. 1. De | as sustanci as.

Articulo 101.- La clasificacién de sustancias se realiza en base a un esquena
de ensayos y eval uaci 6n por etapas, que conbina la infornaci 6n exi stente sobre
| esi ones ocul ares graves e irritaci 6n ocul ar, (datos humanos histoéricos o datos
procedent es de ensayos con animales), asi conb |os estudios sobre las QSAR y | o0s
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resul tados de ensayos in vitro vali dados

Articulo 102.- Antes de realizar un ensayo in vivo para determ nar el potencia
de una sustancia para causar |esiones oculares graves o irritaci on ocul ar, debera
revisarse toda |l a informaci 6n existente sobre dicha sustancia. Si una sustancia
puede cl asificarse sobre | a base de esos datos, no se requerira la realizaci6n de
ensayos.

Articulo 103.- Para determinar el potencial de una sustancia para causar
| esi ones ocul ares graves o irritaci 6n ocul ar, se debe considerar |a experiencia
acurmul ada en seres hunmanos y ani mal es cono prinera |inea de eval uaci 6n, ya que da
i nformaci 6n directa y pertinente sobre los efectos en el ojo. De igual nobdo, pH
extrenos comb < 2 y > 11,5 pueden producir |esiones ocul ares graves,
especi al rente cuando van aconpafiados de una capaci dad de tanponani ento
significativa. La posible corrosi 6n cutanea tendra que eval uarse antes de estudi ar
si se producen | esiones oculares graves o irritaci 6n ocular, con el fin de evitar
ensayos sobre efectos |ocales en | os ojos con sustancias corrosivas para la piel. Se
considerara asinmsno que |as sustancias corrosivas cutéaneas provocan | esiones
ocul ares graves (categoria 1), mientras que se considerard que |as sustancias
irritantes cutaneas provocan irritaci on ocular (categoria 2). Los criterios de
clasificacién y |l as estrategias de ensayo se encuentran descritos en la Directriz
405, Irritaci 6n ocul ar aguda/corrosi 6n, de | a OCDE

Articulo 104.- Toda la infornmaci 6n nenci onada en |los articul os anteriores que
se tenga sobre una sustancia se utilizaré para deterninar |a necesidad de hacer
ensayos de irritaci é6n ocular in vivo.

Articulo 105.- Las sustanci as que puedan provocar | esiones ocul ares graves se
clasifican en |la categoria 1 (efectos irreversibles en los ojos). Las sustancias se
clasifican en esta categoria de peligro sobre | a base de | os resultados de ensayos
con ani mal es, de conformdad con los criterios de la Tabla N° 22 de "Categoria para
ef ectos ocul ares graves/efectos irreversibles en | os ojos". Estas observaci ones se
refieren a aninmales con |lesiones de grado 4 en la cérnea y otras reacci ones graves
(por ejenplo, destruccién de |la cérnea) que se manifiestan en cual qui er nonento de
ensayo, asi conp opaci dad persistente de | a cérnea, su decol oraci 6n por un
col orante, adherencias, pafio corneal, e interferencia con la funcidn del iris u
otros efectos que alteran la visién. En este contexto, se consideran |esiones
persistentes |las que no sean total mente reversibles dentro de un periodo de
observaci 6n normal de 21 dias. Tanbi én se clasifican en |a categoria 1 |as
sust anci as que, ensayadas en conejos nediante el test de Draize, satisfacen |os
criterios de opacidad de la cérnea = 3 o iritis &gt; 1,5 ya que | esiones graves

conb éstas no suelen revertir en el periodo de observaci 6n de 21 dias.
Tabla N° 22

Categoria para efectos oculares graves/efectos irreversibles en los ojos
Categoria Criterios
Una sustancia que produce:
a) al menos en un animal efectos en la comea, el iris o la conjuntiva que
no se espera reviertan ni sean totalmente reversibles en un periodo de

Efectos oculares observacion normal de 21 dias; y/o
graves/efectos b) al menos en dos de los tres animales sometidos a ensayo, una
irreversibles en los respuesta positiva de:
ojos (Categoria 1) — opacidad de la cérnea = 3; y/o
—iritis > 1,5

Calculada como la media de los recuentos obtenidos a las 24, 48 y 72
horas después de la instilacion del material de ensayo.

Los criterios de graduaci 6n se entienden tal conp se describen en la Directriz
405 de | a OCDE
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Articulo 106.- Las sustancias que pueden provocar irritaci é6n ocul ar reversible
se clasifican en la categoria 2 (irritantes ocul ares).
Tabla N° 23
Categoria para efectos oculares reversibles

Categoria Criterios
Una sustancia que produce en al menos dos de los tres animales sometidos
a ensayo, una respuesta positiva de:

a) opacidad de la cornea = 1, y/o

b) iritis =2 1, y/o

¢) enrojecimiento conjuntival =2 2,0, y/ o

d) edema conjuntival (quemosis) = 2
Calculada como la media de los recuentos obtenidos a las 24, 48 y 72 horas
después de la instilacion del material de ensayo, y la respuesta es
totalmente reversible en un periodo de observacion normal de 21 dias.

Los criterios de graduaci 6n se entienden tal conp se describen en la Directriz
de | a OCDE 405

Irritante ocular
(Categoria 2)

C. 2. De las nezcl as.

Articulo 107.- La nezcla se clasificara utilizando los msnmps criterios que se
aplican a |l as sustancias, y teniendo en cuenta |as estrategias de ensayo y de
eval uaci 6n usadas para refinar | os datos para estas clases de peligro.

Se consi derara que una nezcla provoca | esiones ocul ares graves (categoria 1)
si tiene un pHigual o inferior a 2,0 o igual o superior a 11,5. Si la reserva
al calina/ aci da es tal que sugiere que |la nmezcla no puede provocar | esiones ocul ares
graves a pesar del bajo o alto valor del pH, entonces tendran que hacerse nas
ensayos para confirmarlo, un ensayo in vitro debi danente vali dado.

Articulo 108.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
determ nar su potencial para provocar corrosi én cutanea o | esiones ocul ares graves
o irritacion, pero se disponga de datos suficientes sobre sus conponentes
i ndi vidual es y sobre nezclas sinilares sonetidas a ensayo para caracterizar
adecuadanent e sus peligros, se usaran esos datos de conform dad con | os principios
de extrapol aci 6n descritos a continuaci 6n

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con un diluyente clasificado en una
categoria de |l esiones graves oculares o irritacion ocul ar equivalente o inferior a
|l a de | os conponentes original es nenos corrosivo/irritante para | os ojos, y que no
afecte a |l a toxicidad de otros conponentes, |a nueva nezcla diluida debe clasificarse
conpb equivalente a la nezcla original sonetida a ensayo. Alternativanente, se podra
aplicar el nmétodo explicado en el articulo 109.

b)mVariaci 6n entre |otes:

La categoria de peligro de un |lote de producci 6n de una nezcla sonetido a
ensayo debe considerarse basicanente equivalente a la de otro | ote de producci 6n no
soneti do a ensayo del m snb producto conercial, si ha sido obtenido por el nisno
proveedor o bajo su control, a nenos que |a conposicioén de |a nezcla haya canbi ado
significativamente, de nbdo que haya canbi ado | a clasificaci6n de peligro del lote
no sonetido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mConcentraci 6n de nezcl as al tanente peli grosas:

Si una nezcla sonetida a ensayo se clasifica en |a categoria o subcategoria
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mas alta de peligro, y aunenta |la concentraci 6n de | os conponentes de |a nmezcla
sonetida a ensayo que estan en dicha categoria o subcategoria, |la nezcla
resultante no sonetida a ensayo se debe clasificar en la nmsnma categoria o
subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos

d) ml nt erpol aci 6n dentro de una m sna categoria de peligro:

Para tres nmezclas (A, By C) con conponentes idénticos, donde las nezclas Ay B
han sido sonetidas a ensayo y pertenecen a la msna categoria de peligroy la nezcla
C, no sonetida a ensayo, tiene | os m snbs conponentes peligrosos que |as nezclas Ay
B pero en concentraciones internedias con respecto a las de las nezclas Ay B, se
debe considerar que la nezcla C se encuentra en la msna categoria de peligro que A
y B.

e)mMezcl as esencial nente sinmlares:
Cuando se tengan dos nezclas, cada una de ellas de dos conponentes:

(i)mA+B;
(i1)mC+B;

La concentraci 6n del conponente B sea practicanente |la nmisma en anbas
nmezcl as; mm

La concentraci 6n del conmponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
componente C en la nmezcla (ii);

Se di spone de datos, esencialnmente simlares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nmisnma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si una de las dos nezclas, i) oii), esta ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la msma categoria de peligro.

f)mAerosol es:

Una nezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misnma categoria de
peligro que |la nezcla que no presente dicha forma, sienpre que el propel ente afadi do
no afecte a | as propi edades peligrosas de | a nezcla en | a vaporizaci 6n y que haya
datos cientificos que dermuestren que |la nezcla en fornma de aerosol no es nas
peligrosa que la otra.

Articulo 109.- El procedimento para clasificar nezclas conp irritantes
ocul ares o que provocan | esiones ocul ares graves cuando se di spone de datos sobre | os
conmponentes, pero no sobre la propia nmezcla, se basa en la teoria de |la adiciédn
conforme a lo establecido en la tabla N° 24 contenida en el articulo 110 de
presente reglanento, de nmanera que cada componente corrosivo o irritante contribuye a
| as propi edades totales de irritacién o corrosi 6n de |la nezcla en proporci 6n a su
potencia y concentraci 6n. Se usa un factor de ponderaci 6n de 10 para conponentes
corrosi vos cuando estén presentes en una concentraci 6n por debajo del linite de
concentraci 6n genérico para la clasificacion en |la categoria 1, pero que a esa
concentraci on contri buyen a la clasificacién de la nezcla conp irritante. La nmezcla
se clasificara conmo causante de | esiones oculares graves o irritacion ocul ar cuando
| a sunma de | as concentraci ones de esos conponentes supere el linmte de
concentraci 6n genérico.

Articulo 110.- La Tabla N° 24 nuestra los |lintes de concentraci 6n
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genéricos que se usaran para determinar si la nezcla se clasificara conp irritante

o causante de | esiones ocul ares araves.
Tabla N° 24

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados
como corrosivos cutaneos de categoria 1 o para efectos oculares de categoria 1 0 2, que
determinan la clasificacion de la mezcla como peligrosa para los ojos

Concentracion que determina la clasificacion de
una mezcla para
Suma de componentes = PR
A lesiones oculares Irritacion ocular/ Efectos
clasificados en < . :
|_graves/irreversibles oculares reversibles
Categoria 1 Categoria 2
Corrosivos cutaneos de categorias
1A, 1B o 1C + efectos oculares de 2 3% 21% pero < 3%
categoria 1(1)
Efectos oculares de categoria 2 2 10%
10 x (corrosivos cutaneos de
categorias 1A, 1B o 1C + efectos "
. > 10%
oculares de categoria 1) + efectos
oculares de categoria 2 (2)

(1)mSi un conponente esta clasificado conbo Categoria 1 cutanea y cono
Categoria 1 ocular, su concentraci 6n se considerara una sola vez en el célculo.

(2)mUna nezcl a puede clasificarse conp Categoria 2 ocular si todos |os
conponentes rel evantes estén cl asificados conp categoria 2 ocul ar.

Articulo 111.- En el caso de nezcl as que contengan sustancias conb acidos y
bases fuertes debera usarse el pH conop criterio de clasificacién.

Este criterio se resune en la tabla N 25.

Tabla N° 25
Limites de concentracion genéricos de una mezcla que contenga acidos o bases fuertes, que
determinan la clasificacion de la mezcla como peligrosa para los ojos.

= Mezcla clasificada para:
Componente Concentracion ofactos oellares
Acidode pH <2 21% Categoria 1
Basede pH=11,5 2 1% Categoria 1

Articulo 112.- Si hay datos que indican que uno o varios conponentes son
corrosivos o irritantes en una concentracion &t; 1% (para |l os corrosivos) o &t; 3%
(para los irritantes), la nezcla deberé clasificarse segun corresponda a di chos
par anetr os.

SECCI ON D: SENSI Bl LI ZACI ON RESPI RATORI A O CUTANEAR =

Articulo 113.- La clase de peligro "sensibilizaciédn respiratoria o cutéanea"
se divide en:

a)mSensi bilizacion respiratori a;

b) mSensi bi | i zaci 6n cut anea.

Articulo 114.- Los sensibilizantes respiratorios se clasificaran en la
categoria 1 cuando no se di sponga de suficientes datos para clasificarlos en una
subcat egori a.
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Articulo 115.- Cuando haya suficientes datos para una eval uaci 6n mas
det al | ada segun se expone en el articulo 117, los sensibilizantes respiratorios
podran asignarse a |a subcategoria 1A, sensibilizantes fuertes, o subcategoria 1B
otros sensibilizantes respiratorios.

Articulo 116.- Los efectos observados en hunmanos o en ani nal es se consi deraréan
pruebas evidentes para la clasificacion de |os sensibilizantes respiratorios. Las
sustanci as podran asignarse a |a subcategoria 1A o a |a subcategoria 1B, seguln
los criterios expuestos en la tabla N° 26, a partir de pruebas con evidencia
cientifica validada procedentes de casos humanos o de estudi os epi demni ol 6gicos u
observaci ones de ensayos apropi ados con ani mal es de experinentaci 6n

D.1. De |l as sustancias.

Articul o 117.- Las sustancias se clasificaran conp sensibilizantes

respiratorios sequn los criterios de |a siguiente tabla:
Tabla N° 26

Categorias de peligro para sensibilizantes respiratorios
Categoria Criterios

a) si hay evidencia de que la sustancia puede inducir hipersensibilidad
Categoria 1 respiratoria especifica en las personas, o
b) si hay resultados positivos en ensayos adecuados con animales.

Sustancias que muy frecuentemente provocan una sensibilizacién en humanos,
o de las que se considera, a partir de ensayos con animales u otros (1), que
pueden provocar un alto indice de sensibilizacion en humanos. Podra asimismo
considerarse la gravedad de la reaccion.

Subcategoria 1A

Sustancias que con frecuencia baja 0 moderada provocan una sensibilizacion
en humanos, o de las que se considera, a partir de ensayos con animales u
otros, que pueden provocar un indice bajo o moderado de sensibilizacion en
humanos. Podra asimismo considerarse la gravedad de la reaccion.

Subcategoria 1B

Articulo 118.- Las pruebas de que una sustancia puede causar hipersensibilidad
respiratoria especifica, deberan basarse preferentenente en experiencia con
personas. En este contexto, |la hipersensibilidad se manifiesta cominmente conp asnms,
pero tanbi én hay otras reacciones de hipersensibilidad tales conb rinitis,
conjuntivitis y alveolitis. La alteracion tendra el caracter clinico de una
reacci 6n al érgica. No obstante, no tendran que denbstrarse | 0os necani snos
i nnunol égi cos.

Articulo 119.- A considerar |as pruebas en hunanos, para tomar una deci si 6n
sobre la clasificaci 6n, seré necesari o, adenas de |as pruebas de | os casos, tener
en cuent a:

a)mel tamafio de | a pobl aci 6n expuest a;

b)ml a duraci 6n de | a exposici 6n.

Articulo 120.- Las pruebas a |las que se hace referencia anteriornente son

a)m|l os antecedentes y | os datos de ensayos adecuados de funci 6n pul monar
rel aci onados con | a exposicion a |la sustancia, confirnmados por otras pruebas de
apoyo que deben incluir al nenos al guno de | os siguientes:

1. mun ensayo inmunol égico in vivo (p.ej.: ensayo de pinchazo en la piel);
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2.mun ensayo innmunolégico in vitro (p.ej.: analisis serol 6gico);

3. mest udi os que indi quen otros necani snos especificos de acci6n no
i nnunol 6gi cos, por ejenplo una irritaci 6n repetida de baja intensidad, efectos de
medi aci 6n farnacol 6gi ca;

4.muna estructura quimca simlar a la de sustancias de | as que se sabe causan
hi persensi bilidad respiratori a;

b) mdat os de uno o nmAs ensayos positivos de estinulaci6n bronquial realizados,
con la sustancia, para |la deterninaci 6n de una reacci é6n de hi persensi bilidad
especifica.

Articulo 121.- Los antecedentes indicados en letra a) del articulo 120
deberan incluir antecedentes tanto nédi cos cono | aborales, para determinar |la
relaci 6n entre |l a exposici 6n a una sustancia especifica y la aparicion de la
hi persensibilidad respiratoria especifica. Se deberéan considerar |os factores
agravantes tanto en el hogar conp en el lugar de trabajo, la apariciény la
evol uci 6n de |la enfernedad, |os antecedentes faniliares y el historial médico de
paci ente en cuestion. El historial médico incluird tanbi én infornmaci 6n sobre
toda enfernmedad al érgica o respiratoria padecida desde la infancia y si el paciente
es fumador o no.

Articulo 122. - Los resultados de ensayos de estimul aci én bronqui al positivos
t anbi én seran consi derados por si misnps pruebas suficientes para |la
cl asi fi caci on.

Articulo 123.- Entre los datos de | os estudi os apropi ados con ani nal es que
pueden indicar el potencial de una sustancia para provocar en |as personas
sensi bil i zaci 6n por inhal aci 6n figuran

a)mnedi ci ones de |a inmunoglobulina E (IgE) y otros paranetros i nmunol 6gi cos
especificos en ratones;

b) mrespuesta pul nonar especifica en cobayas.

Articulo 124.- Los sensibilizantes cutaneos se clasificaran en la categoria
1 cuando no se disponga de suficientes datos para su clasificacion en
subcat egori as.

Articulo 125.- Cuando haya suficientes datos para una eval uaci 6n detal | ada
segln se expone en el articulo 126, | os sensibilizantes cutéaneos podran asignarse
a |l a subcategoria 1A, sensibilizantes fuertes, o subcategoria 1B, otros
sensi bil i zant es cut &neos.

Articulo 126.- Los efectos observados en humanos o en ani nal es se consi deraran
pruebas de peso para la clasificacién de | os sensibilizantes cuténeos descrita en
el articulo 127 del presente reglanento. Las sustanci as podran asignarse a |la
subcategoria 1A o a la subcategoria 1B, segin los criterios expuestos en |la tabla
N° 27, cuando existan pruebas con evidencia cientifica validada procedentes de
casos humanos o de estudi os epi deniol 6gi cos u observaci ones de estudi os con ani nal es
de experinentaci 6n, de acuerdo con |os valores orientativos expuestos en |os
articulos 128 y 131 para |l a subcategoria 1Ay en los articulos 129 y 132 para la
subcategoria 1B, nornmes del presente reglanento.
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Articulo 127.- Las sustancias se clasificaran conbp sensibilizantes cutaneos

(categoria 1) de acuerdo a los criterios de | a tabla siquiente:
Tabla N° 27

Categoria de peligro para sensibilizantes cutaneos
Categoria Criterios
Las sustancias se clasificaran como sensibilizantes cutaneos (categoria
1) segun los criterios siguientes: a) si hay datos en humanos de que la
sustancia puede inducir una sensibilizacion por contacto cutaneo en un
numero elevado de personas, o b) si se dispone de resultados positivos
de un ensayo adecuado con animales segun lo establecido en el
articulo 130 del presente reglamento).
Las sustancias que muy frecuentemente provocan una sensibilizacion
en humanos o una potente sensibilizacién en animales pueden generar
una sensibilizacion significativa en las personas. Podra asimismo
considerarse la gravedad de la reaccion.
Las sustancias que con frecuencia baja o moderada provocan una
sensibilizacion humana o una sensibilizacion baja o moderada en
animales pueden generar sensibilizacion en las personas. Podra
asimismo considerarse la gravedad de la reaccion.

Categoria 1

Subcategoria 1A

Subcategoria 1B

Articulo 128.- Entre | os datos obteni dos en hunmanos para | a subcategoria 1A de
sensi bili zaci 6n cut anea, se deben considerar al nenos al guno de | os siguientes:

a)mrespuestas positivas a < 500 pg/cn2 (HRIPT, HMI — unbral de inducci6n);

b)mdat os de | a prueba di agnoéstica del parche, si es relativanente alta y
significativa la incidencia de reacci ones en una pobl aci 6n determ nada con una
exposi ci 6n rel ati vanente baj a;

c)motros datos probatorios epidem ol 6gicos, si es relativanente alta y
significativa la incidencia de dermatitis al érgica de contacto con una exposi ci on
rel ati vanente baj a.

Articulo 129.- Entre |l os datos obtenidos en humanos para | a subcategoria 1B de
sensi bili zaci 6n cut dnea, se deben considerar al nenos al guno de | os siguientes:

a)mrespuestas positivas a &gt; 500 pg/cn?2 (HRI PT, HMI — unbral de
i nducci én);

b)mdat os de | a prueba diagndstica del parche, si es relativanente baja, pero
significativa, la incidencia de reacciones en una pobl aci 6n determ nada con una
exposi ci 6n rel ati vanente alta;

c)motros datos probatorios epidemni ol 6gi cos, si es relativanente baja, pero
significativa, la incidencia de dernmatitis al érgica de contacto con una exposi ci 6n
relativanente alta.

Articulo 130.- En estudios con aninales para |a categoria 1, cuando se use un
meét odo de ensayo con adyuvantes para la sensibilizaci 6n cuténea, se consideraré
positiva una respuesta de al nenos el 30% de | os aninales. En un método de ensayo
con cobayas y sin adyuvante se requerira una respuesta de al nmenos el 15%de |os
animal es. Para |la categoria 1, se considerara una respuesta positiva un indice de
estinulo de tres o mas en el ensayo local en ganglios linfaticos. Los nmétodos de
ensayo de sensibilizaci 6n cutanea se describen en la Directriz 406 de |a OCDE
(ensayo de maxim zaci 6n en cobayas y ensayo de Buehler en cobayas) y en la Directriz
429 (ensayo local en ganglios linfaticos).

Articulo 131.- Para |a subcategoria 1A, entre | os datos de ensayos con
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ani mal es pueden figurar |os valores indicados en |a siguiente Tabla N° 28:
Tabla N° 28

Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1A
Ensayo Criterios

Analisis local de valor CE3 < 2%
ganglios linfaticos s

> 30% reaccionan a una dosis £ 0,1% de la dosis intradérmica de

Ensayo de . o
maximizacion en induccion, o
cobayas 2 60% reaccionan a una dosis entre > 0,1% y < 1% de la dosis intradérmica
de induccién

> 15% reaccionan a una dosis < 0,2% de la dosis topica de induccion, o
Ensayo de Buehler | = 60% reaccionan a una dosis entre > 0,2% y < 20% de la dosis tdpica de
induccion

Articulo 132.- Para |a subcategoria 1B, entre | os datos de ensayos con
ani mal es pueden fiqurar | os valores indicados en | a presente Tabla N° 29:
Tabla N° 29
Datos de ensayos con animales para la subcategoria 1B
Ensayo Criterios

Analisis local de valor CE3 > 2%
ganglios linfaticos °

Ensayo de 2 30% a < 60% reaccionan a una dosis entre > 0,1% y < 1% de la dosis
maximizacién en intradérmica de induccion, o
cobayas 2 30% reaccionan a una dosis > 1% de la dosis intradérmica de induccion

2 15% a < 60% reaccionan a una dosis entre > 0,2% y < 20% de la dosis
Ensayo de Buehler | topica de induccion, o

2 15% reaccionan a una dosis > 20% de la dosis topica de induccion

Articulo 133.- Para clasificar una sustancia, debera hacerse sobre |a base de
la totalidad o parte de |las siguientes pruebas de peso:

a)mdat os positivos de pruebas con parches, obtenidos en mas de una consulta
der mat ol 4gi ca

b) mest udi os epi demni ol 6gi cos que nuestren dermatitis al érgi cas de contacto
causadas por la sustancia; las situaciones en |las que una gran parte de |as personas
expuestas presentan | os sintomas caracteristicos deben considerarse con especia
cui dado, incluso si el nunero de casos es pequefio;

c)mdat os positivos de estudi os apropi ados con ani nal es;
d)mdat os positivos de estudi os experinental es con personas;

e) mepi sodi os bi en docurment ados de dermatitis al érgi ca por contacto, observados
normal mente en mas de una consulta dermatol 6gi ca;

f)mtanbi én podra considerarse |a gravedad de |a reacci 6n

Articulo 134.- En los casos en que se di sponga de pruebas en humanos y en
animal es y |l os resultados sean contradictorios, habra que evaluar la calidad y
fiabilidad de anbas para resolver |a clasificaci6n, exam nando caso por caso. Los
dat os en humanos negativos no serviran para descartar resultados positivos de
estudi os con animales. Para | os datos tanto hunanos cono ani nael es, debe consi derarse
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el inpacto del nedio en el cual se encuentre |a sustancia.

Articulo 135.- Si no se cunple ninguna de | as condiciones indicadas, |la
sustancia no se clasificara conp sensibilizante cutaneo. No obstante, una
conbi naci 6n de dos o més indi cadores de sensibilizaci 6n cutéanea, conb | os que
figuran a continuaci 6n, puede nodificar |a decisioén, que seréa necesari o adoptar
caso por caso

a)mepi sodi os ai sl ados de dernatitis al érgi ca de contacto;

b) mest udi os epi demi ol 6gi cos de validez limtada, por ejenplo, cuando no cabe
confiar razonabl enente en que se hayan descartado total mente casual i dades, sesgos o
factores de confusi on;

c)mdat os de ensayos con ani nal es, efectuados de acuerdo a las directrices
exi stentes, que no cunplen los criterios sobre resultados positivos descritos en |os
articulos 131 y 132 sobre estudi os con aninales, pero que son | o bastante cercanos
al limte para que se consideren significativos

d)mdat os positivos de métodos no nornalizados;

e)mresul tados positivos de productos andl ogos de estructura nuy parecida.

Articulo 136.- Al gunas sustancias que cunplen los criterios de clasificacion
conp sensibilizantes respiratori os pueden provocar, adenas, urticaria inmunol 6gica
de contacto. Debera clasificarlas tanbi én conp sensibilizantes cutaneos e incluir
la informaci 6n relativa a la urticaria de contacto en la ficha de datos de
seguri dad.

Para determ nar |as sustancias que causan urticarias innunol 6gi cas de contacto,
la clasificaci 6n se basara en | a existencia de pruebas so6l o en hunanos, simlares
a las de la sensibilizaci én cut anea.

D.2. De las nezcl as.

Articulo 137.- Cuando para |la nezcla se di sponga de pruebas procedentes de |la
experiencia con personas o de estudios en aninales, tal conp | os descritos en |os
criterios para |las sustancias, ésta podra clasificarse nediante |a eval uaci 6n de
peso de | as pruebas que aportan esos datos.

Articulo 138.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
det ermi nar sus propi edades sensibilizantes, pero se disponga de datos suficientes
sobre sus conponentes individuales y sobre nmezclas similares sonetidas a ensayo para
caracteri zar adecuadanmente sus peligros, se usaran esos datos de conform dad con | os
princi pi os de extrapol aci 6n est abl eci dos a conti nuaci 6n:

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con un diluyente no sensibilizante y
gue no afecte a la sensibilizacion de otros conponentes, |a nueva nezcla dil uida
debe clasificarse conb equivalente a |la nezcla original sonetida a ensayo

b)mVariaci én entre | otes:

La categoria de peligro de un | ote de producci 6n de una mezcla sonetido a
ensayo debe consi derarse basi canente equivalente a la de otro Iote de producci 6n no
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soneti do a ensayo del m sno producto conercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |la conposicion de |a nmezcla haya canbi ado
significativanente, de nodo que nodifique la clasificacién de peligro del lote no
soneti do a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mConcentraci 6n de nezcl as al tanente peligrosas:

Si una nezcla sonetida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria
mas alta de peligro, y aunenta |la concentraci 6n de | os conponentes de | a nezcla
sonetida a ensayo que estan en dicha categoria o subcategoria, |la nezcla
resultante no sonetida a ensayo se debe clasificar en la nmisnma categoria o
subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos

d)mlnterpol aci 6n dentro de una m sma categoria de peligro:

Para tres nezclas (A, By C con conponentes idénticos, donde |las nezclas Ay B
han sido sonetidas a ensayo y pertenecen a la msna categoria de peligroy la nezcla
C, no sonetida a ensayo, tiene | os m snps conponentes peligrosos que |as nezclas Ay
B pero en concentraciones internedias con respecto a las de las nezclas Ay B, se
debe considerar que la nezcla C se encuentra en la nisnma categoria de peligro que A
y B.

e)mMezcl as esenci al nente sinilares:
Cuando se tengan dos nezcl as, cada una de ellas de dos conponentes

(i)mA+B;
(ii)mC+B;

La concentraci 6n del conponente B sea practicamente |la nisma en anbas nezcl as;

La concentraci 6n del conmponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
conponente C en la nezcla (ii);

Se di spone de datos, esencialnmente sinmilares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la misnma categoria de peligro y no que afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si una de las dos nezclas, i) oii), estd ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la misnma categoria de peligro.

f)mAerosol es:

Una nezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la misnma categoria de
peligro que |la nezcla que no presente dicha forma, sienpre que el propel ente afadi do
no afecte a | as propi edades peligrosas de | a nezcla en | a vaporizaci 6n y que haya
datos cientificos que dermuestren que |la nezcla en forma de aerosol no es nas
peligrosa que la otra.

Articulo 139.- La nezcla deber& clasificarse conb sensibilizante respiratoria
0 cut anea cuando al nenos un conponente se haya clasificado conp sensibilizante
respiratorio o cutaneo y esté presente en una concentraci 6n igual o superior a
limte de concentraci 6n genérico apropi ado establ ecido, tal conp se indica en |la
siguiente tabla para los sdélidos o |iquidos y gases, respectivanente:
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Tabla N° 30
Limites de concentraciéon genéricos de los componentes de una mezcla clasificados como
sensibilizantes cutaneos o respiratorios que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la

B anenati st bads clasificacion de una mezcla como

; cottio Sensibilizante respiratorio Sensibilizante cutaneo

Categoria 1 Categoria 1
Sdlido o liquido Gas Todos los estados fisicos

Sens;blllgante respiratorio >1.0% >0.2
Categoria 1
Sensibilizante respiratorio - S 0,40
Subcategoria 1A =, 15 s
Sensibilizante respiratorio S =
Subcategoria 1B =l 20
Sen&bﬂu(zante cutadneo >1.0%
Categoria 1
Sensublhzan’te cutaneo >0.1%
Subcategoria 1A
Sensablhzan’te cutaneo >1,0%
Subcategoria 1B

SECCI ON E: MUTAGENI Cl DAD EN CELULAS GERM NALES

Articulo 140.- Esta clase de peligro se refiere a | as sustancias capaces de
i nducir mutaciones en |las células gerninal es humanas transnisibles a | os
descendi entes. No obstante, para clasificar sustancias y nezclas en esta cl ase de
peligro, ademas de la informaci6n in vivo, pueden considerarse |os resultados de
ensayos de nutagenicidad o genotoxicidad in vitro y en células somaticas y
gernminales de manifero in vivo

E.1. De |l as sustanci as.

Articulo 141.- En relacién a la clasificaci 6n para nutagenicidad en célul as
germ nal es, |l as sustancias se asignan a una de |as dos categorias que presenta |la
tabla N° 31:
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Tabla N° 31
Categorias de peligro para mutagenos en células germinales
Categorias Criterios
: Sustancias de las que se sabe o se considera que inducen mutaciones
EATERERYT hereditarias en las células germinales humanas.

Sustancias de las que se considera que inducen mutaciones hereditarias en
las células germinales humanas.

La clasificacion en la categoria 1A se basa en pruebas positivas en
humanos obtenidas a partir de estudios epidemioldgicos.

Sustancias que se considera como si indujera mutaciones hereditarias en
las células germinales humanas.

Categoria 1A

La clasificacion en la categoria 1B se basa en:

a. Resultados positivos de ensayos de mutagenicidad hereditaria en
células germinales de mamifero in vivo; o

b. Resultados positivos de ensayos de mutagenicidad en células somaticas
de mamifero in vivo, junto con alguna prueba que haga suponer que la
sustancia puede causar mutaciones en células germinales. Esta
informacion  complementaria debe proceder de ensayos de
mutagenicidad/genotoxicidad en células germinales de mamifero in vivo,
o de la demostracion de que la sustancia o sus metabolitos son capaces
de interaccionar con el material genético de las células germinales; o

b) Resultados positivos de ensayos que muestran efectos mutagénicos en
células germinales de personas, sin que esté demostrada la transmision
a los descendientes; por ejemplo, un incremento de la frecuencia de
aneuploidia en los espermatozoides de los varones expuestos.

Sustancias que son motivo de preocupacién porque pueden inducir

mutaciones hereditarias en las células germinales humanas.

Categoria 1B

La clasificacién en la categoria 2 se basa en:

Pruebas positivas basadas en experimentos llevados a cabo con mamiferos
0, en algunos casos, in vitro, obtenidas a partir de:
a. Ensayos de mutagenicidad en células somaticas de mamifero in vivo; u
b. Otros ensayos in vivo para efectos genotoxicos en células somaticas
de mamifero siempre que estén corroborados por resultados positivos
de ensayos de mutagenicidad in vitro.

CATEGORIA 2

Las sustancias que resultan positivas en los ensayos de mutagenicidad in
vitro, y que también muestran una analogia en cuanto a la relacion
estructura-actividad con mutagenos conocidos de células germinales deben
clasificarse como mutagenos de la categoria 2.

Articulo 142.- La clasificaci6on de |las sustancias para efectos hereditarios en
cél ul as gerninal es humanas se hace sobre | a base de ensayos val i dados,
consi der andose de preferencia | os establecidos en las Directrices de | a OCDE.
Ensayos de nut agenicidad hereditaria en células gernminales in vivo tales cono:
a)mEnsayo de nutaci 6n |l etal dom nante en roedores (OCDE 478)
b) mEnsayo de transl ocaci 6n hereditaria en raton (OCDE 485)
c)mEnsayo de nutaci 6n | ocal especifica en ratones.

Ensayos de mut ageni ci dad en células somaticas in vivo tal es conp:

a)mEnsayo de aberraci ones cronpsém cas en nmédul a 6sea de mam fero (OCDE 475)
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b) mEnsayo de microndcl eos en eritrocitos de nmaniferos (OCDE 474)
Ensayos de nutageni ci dad o genotoxicidad en células germ nales, tales cono:
a) mEnsayos de mut ageni ci dad:

-mEnsayo de aberraci ones cronpséni cas en espermat ogoni as de nami fero ( OCDE

483)
-mEnsayo de microndcl eos en espermati das
b) mEnsayos de genot oxi ci dad:
-mAnalisis de los intercanbios de cromati das hernmanas en esper nmat ogoni as
-mEnsayo de sintesis no programada de ADN (UDS) en célul as testicul ares.
c)mEnsayos de genotoxi cidad en células somaticas tal es conp
-mEnsayo in vivo de sintesis no progranmada de ADN (UDS) en higado de mam fero
( OCDE 486)

-mlntercanmbi o de cronmati das hernanas (SCE) en neédul a 6sea de manifero
d) mEnsayos de nmutagenicidad in vitro tales cono

-mEnsayo in vitro de aberraci ones cronpbsém cas en nmaniferos (OCDE 473)
-mMit aci 6n génica en células de nanmifero in vitro (OCDE 476)
-mEnsayos de mutaci 6n inversa en bacterias (OCDE 471)

Si la clasificaci6n se basa en un Uni co ensayo, éste debe aportar resultados
positivos claros e inequivocos. Tanbi én debe tenerse en cuenta la relevancia de |la
via de exposicion utilizada en el estudio de |a sustancia con respecto a la via de
exposi ci 6n humana, (ingesta, inhalacién o por contacto con la piel).

E.2. De | as nezcl as.

Articulo 143.- La nezcla se clasificara conb nutagéni ca cuando al nmenos un
conponent e haya sido clasificado conb nutdgeno de | as categorias 1A, 1B o 2 y esté
presente en una concentraci 6n igual o superior a la del limte de concentraci én
genérico indicado en la tabla N° 32 para |las categorias 1A, 1By 2,

respecti vanent e.
Tabla N° 32

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
mutagenos en células germinales, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla.
Limites de concentracion que hacen necesaria la clasificacion

Componente clasificado de una mezcla como
como Mutagena de categoria 1 % ;
Categoria 12 Categoria 1B LTzl g e
Mutageno de categoria 1A >20,1% — —
Mutageno de categoria 1B — 20,1% —
Mutageno de categoria 2 — — 21,0%

Los limtes de concentraci 6n de esta tabla se aplican tanto a sé6lidos y
| i quidos (p/p) conpb a gases (Vv/v).

Articulo 144.- La clasificacion de | as nezclas se basara en | os datos de
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ensayos di sponi bles para |0s conponentes individuales de la nezcla utilizando |os
limtes de concentraci 6n para | os conponentes clasificados conp nut dgenos en
células germnales. La clasificacion podra nodificarse si se dispone de datos de
ensayos sobre | a propia nezcla que dermuestren | a inexistencia de dichos efectos. En
estos casos | os resultados de | os ensayos |l evados a cabo con | a nezcl a deben ser
concl uyentes, teniendo en cuenta la dosis y otros factores cono |la duraci én, |as
observaciones, la sensibilidad y el analisis estadistico de |os sistemas de ensayo
de nut agenicidad en cél ul as gerninal es

Articulo 145.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nmezcla para
determ nar su nutagenicidad en célul as germ nal es, pero se di sponga de datos
suficientes sobre sus conponentes individuales y sobre nezclas simlares sonetidas a
ensayo, de acuerdo a |l o dispuesto en el articulo anterior para caracterizar
adecuadanent e sus peligros, se usaréan esos datos de conform dad con | os principios
de extrapol aci 6n establ eci dos a conti nuaci 6n

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte a la
mut ageni ci dad de otros conponentes, |a nueva nezcla diluida debe clasificarse cono
equi valente a la nezcla original sonetida a ensayo.

b)mVariaci 6n entre | otes:

La categoria de peligro de un |Iote de producci 6n de una nezcla sonetido a
ensayo debe consi derarse basi canmente equivalente a la de otro | ote de producci 6n no
sonetido a ensayo del msno producto conercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |la conposicion de |a nmezcla haya canbi ado
significativamente, de nbdo que nodifique la clasificacion de peligro del lote no
soneti do a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mMezcl as esenci al nente sinilares:

Cuando se tengan dos nezcl as, cada una de ellas de dos conponentes

(i)mA+B;
(ii)mC+B;

La concentraci 6n del conponente B sea practicamente |la nisma en anbas nezcl as;

La concentraci 6n del conponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
conponente C en la nezcla (ii);

Se di spone de datos, esencialnmente sinmilares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la misnma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si una de las dos nezclas, i) oii), estd ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la misnma categoria de peligro.

SECCI ON F: CARCI NOGENI Cl DAD

F.1. De | as sustanci as.

Articul o 146.- Los carcinégenos se clasifican en dos categorias, de acuerdo a
la tabla N° 33 contenida en el presente articulo.
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Tabla N° 33
Categorias de peligro para los carcindégenos
Categorias Criterios
Carcindgenos o supuestos carcindgenos para el hombre

Una sustancia se clasifica en la categoria 1 de carcinogenicidad sobre la base
de datos epidemiologicos o datos procedentes de estudios con animales.

La clasificaciéon en las categorias 1A y 1B se basa en la solidez de las
pruebas.

Estas pruebas deben proceder de:

- estudios en humanos que permitan establecer la existencia de una

CATEGORIA 1 relacion causal entre la exposicion del hombre a una sustancia y la
aparicion de cancer (carcindégeno humano conocido). o

- experimentos con animales que demuestren suficientemente que la
sustancia es un carcinégeno para los animales (supuesto carcinégeno
humano).

Ademas, los cientificos podran decidir, caso por caso, si esta justificada la
clasificacion de una sustancia como supuesto carcinégeno para el hombre, en
base a la existencia de pruebas limitadas de carcinogenicidad en el hombre y
en los animales.

Si se sabe que es un carcinégeno para el hombre, en base a la existencia de
pruebas en humanos.

Si se supone que es un carcinogeno para el hombre, en base a la existencia
de pruebas en animales.

Sospechoso de ser carcindgeno para el hombre

Categoria 1A

Categoria 1B

La clasificacion de una sustancia en la categoria 2 se hace a partir de
pruebas procedentes de estudios en humanos o con animales, no lo
suficientemente convincentes como para clasificarla en las categorias 1A o
1B, segun lo establecido en articulos 147 y 148 del presente reglamento;
dicha clasificacion se establece en funcion de la solidez de las pruebas y lo
establecido a continuacién de la presente tabla. Esta clasificacion se basa en
la existencia de pruebas limitadas de carcinogenicidad en el hombre o en los
animales.

La clasificaci 6n de una sustancia cono carci nbgena se hace en base a pruebas
procedentes de estudios cientificos validados por instituciones reconocidas
i nternaci onalmrente y se aplica a |las sustancias que tienen |a propiedad intrinseca
de causar cancer. La evaluaci 6n se basara en todos | os datos existentes, incluidos
| os estudi os publicados y revi sados previanente por otros cientificos.

CATEGORIA 2:

La clasificaci 6n de una sustancia conp carci n6geno es un proceso que inplica
eval uar la solidez de |as pruebas y considerar el resto de la informaci én rel evante
para clasificar |as sustancias con potencial carcinbgeno para el honbre, dentro de
las diferentes categorias de peligro.

Evaluar |l a solidez de |las pruebas inplica contabilizar el ninero de tunores
observados en | os estudi os con personas y aninmales y determnar su grado de
significaci 6n estadistica. Se consideran pruebas suficientes en humanos | as que
denuestran | a existencia de una relaci 6n causal entre |a exposici én del honbre a
una sustancia y la aparicion de cancer, mientras que pruebas suficientes en
ani mal es son | as que nmuestran una rel aci 6n causal entre la sustancia y el aunento en
la incidencia de tunores. Pruebas |initadas en hunanos son | as que perniten
est abl ecer una asoci aci 6n positiva entre exposici6n y cancer, pero no una
rel aci 6n causal. Tanbi én se consi deran pruebas |initadas en ani nal es cuando | os
dat os, aunque no sean suficientes, sugieren un efecto carcinoégeno.

Articulo 147.- Pruebas procedentes de estudi os en humanos conducen a |l a
clasificacion en una de | as categorias siguientes:
a)mPruebas suficientes de carcinogenicidad: Se ha establecido |a existencia de
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una rel aci 6n causal entre | a exposicion al agente y el cancer en el honbre. Es

decir, se ha observado una relaci 6n positiva entre la exposicion y el cancer en
estudi os en | os que cabe confiar razonabl enente en que se hayan descartado total nente
| as casual i dades, |o0s sesgos y los factores de confusién

b) mPruebas |inmtadas de carcinogeni ci dad: Se ha observado una asoci aci 6n
positiva entre |l a exposici6n al agente y el cancer para |la que se considera
creible una interpretaci 6n causal, aunque no cabe confiar razonabl enente en que se
hayan descartado total nente | as casual i dades, | os sesgos o | os factores de
conf usi on.

Articulo 148.- La carcinogenicidad en ani nal es de experinentaci 6n debe
eval uarse utilizando ensayos bi ol 6gi cos convenci onal es, ensayos bi ol 6gi cos que
enpl ean ani mal es genéti canente nodi fi cados, y otros ensayos biol 6gicos in vivo que
se centren en una o més de las etapas criticas de |la carcinogénesis. En ausencia
de datos procedentes de ensayos bi ol 6gi cos convencionales a largo plazo o
procedent es de ensayos donde | as neoplasias es el efecto a considerar, |os resultados
positivos, obtenidos de fornma consistente en varios nodel os que abordan distintas
etapas del proceso gradual de |a carcinogénesis, deberan considerarse para eval uar
el grado de |l as pruebas de carcinogenicidad en ani nal es. Pruebas procedentes de
estudi os con ani mal es se clasifican en una de |as categorias siguientes:

a)mPruebas suficientes de carcinogenicidad: Se ha establ ecido una rel aci 6n
causal entre el agente y una mayor incidencia de neoplasmas nalignos o de una
conbi naci 6n apropi ada de neopl asmas benignos y nalignos en (a) dos o nas especies
animales o (b) dos o mas estudios independi entes en una especie |l evados a cabo en
di stintos periodos o en distintos |aboratorios o de acuerdo a distintos protocol os.
Una mayor incidencia de tunobres en anbos sexos de una Unica especie en un estudio
bi en realizado, efectuado de acuerdo a | as buenas préacticas de |aboratorio, puede
t anbi én proporci onar pruebas suficientes. Se puede tanbi én considerar que un solo
estudi 0 en una especie y un sexo proporciona pruebas suficientes de carcinogenicidad
cuando | os neopl asnmas nal i gnos se presentan en un grado inusual por lo que se refiere
ala incidencia, al lugar, al tipo de tunor o al nmonento de aparicio6n, o cuando se
observa la aparici6n de tunores en miltiples |ugares.

b)mPruebas |imtadas de carcinogenicidad: Los datos sugieren un efecto
carci négeno pero son |limtados para hacer una eval uaci 6n definitiva porque, por
ejenplo (a) las pruebas de carcinogenicidad se restringen a un Uni co experi nento;
(b) hay cuestiones no resueltas en cuanto a | a adecuaci 6n del disefio, la
realizacion o la interpretaci on de |os estudios; (c) el agente aunenta |la
i nci denci a sol o de neopl asmas beni gnos o de | esiones de potencial neopl &sico
incierto; o (d) las pruebas de carcinogenicidad se restringen a estudi os que
denmuestran sé6l o actividad pronptora en un grupo reduci do de tejidos u 6rganos.

Articulo 149.- Dentro de | os factores que deben tomarse en consi deraci 6n para
eval uar el riesgo de céancer, se encuentran:

a)mEl tipo de tumor y su incidencia de base

b)mLa presencia de focos niltiples;

c)mlLa evol uci6n de las lesiones a |la nalignizacién;
d)mLa reducci 6n de la latencia tunoral

e)mQue | as respuestas aparezcan en un solo sexo o en anbos;
f)mQue | as respuestas afecten a una sola especie o a vari as;
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g)mQue | a sustancia presente una estructura analoga a la de una o varias
sust anci as consi deradas conp car ci n6genos;

h)mLas vias de exposici 6n;

i)mLa conparaci 6n de |la absorci6n, la distribuciodn, el metabolism y la
excrecion entre |l os animal es de experinentaci é6n y el honbre;

j)mLa posibilidad de que una toxicidad excesiva de |las dosis utilizadas en |os
ensayos pueda conducir a una interpretaci 6n errdnea de | os resultados;

k)mEl npdo de accion y su relevancia para el honbre (citotoxicidad con
estinulaci 6n de la proliferaci 6n, mtogénesis, inmunodepresi én, nutagenicidad).

Articulo 150.- Aunque no se hayan realizado ensayos de carci nogenici dad con una
det er mi nada sustancia, ésta podra clasificarse, en ciertos casos, conp carci négeno
categoria 1A, 1B o 2 cuando existan datos sobre tunores induci dos por una sustancia
de estructura anal oga, apoyados por otras consideraciones inportantes cono |a
formaci 6n de netabolitos conunes en cantidades significativas.

Articulo 151.- La clasificaci6on deberd tanbi én tener en cuenta si la
sustanci a se absorbe o0 no por una deterninada via, o si s6lo existen tunores
| ocal es en el lugar de administraci 6n y ensayos nuestran ausenci a de
car ci nogeni ci dad para otras vias inportantes de absorci6n

Articulo 152.- Se deben considerar ademas, al clasificar, |as propi edades
fisicoquimcas, toxicocinéticas y toxicodinam cas de |as sustancias, asi cono |la
i nformaci 6n pertinente sobre anal ogos quim cos (por ejenplo, la relacién
estructura-activi dad).

F.2. De las nezcl as.

Articulo 153.- La nezcla se clasificara conp carci ndgena cuando al nmenos un
conponent e haya sido clasificado cono carcinébgeno de |las categorias 1A, 1B o 2 y
esté presente en una concentraci én igual o superior a la del limte de
concentraci 6n genérico indicado en la tabla N° 34 para |las categorias 1A 1By 2,

respecti vament e.
Tabla N° 34

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla clasificados
como carcindgenos, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla.

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la
Componente clasificado clasificacion de una mezcla como
como Carcindgena de categoria 1 Carcinégena de
Categoria 1A Categoria 1B categoria 2
Carcinégeno de categoria 1A 20,1%
Carcindgeno de categoria 1B 20,1%
Carcindgeno de categoria 2 >1,0%

Los Iimtes de concentraci 6n de esta tabla se aplican tanto a sélidos y
| i quidos (p/p) conp a gases (Vv/v).

Articulo 154.- La clasificacion de |l as mezclas se basard en | os datos de
ensayos di sponi bl es para | os conmponentes individual es de |la nmezcla utilizando |os
limtes de concentraci 6n para | os conponentes cl asificados conp carci négenos. Esta
clasificaci 6n podra nodificarse si se dispone de datos de ensayos experinental es
para |la propia nezcla. En estos casos, |os resultados de | os ensayos |l evados a cabo
con | a nmezcla deben ser concluyentes, teniendo en cuenta |la dosis y otros factores
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cono | a duraci 6n, |as observaciones, la sensibilidad y el analisis estadistico de
| os sistemas de ensayo de carci nogeni ci dad.

Articulo 155.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nmezcla para
determ nar su carci nogeni ci dad, pero se di sponga de datos suficientes sobre sus
conponentes individuales y sobre nezclas simlares sonetidas a ensayo se usardan esos
dat os de conform dad con | os principios de extrapol aci 6n establ eci dos a
cont i nuaci on:

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcl a sonetida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte a la
car ci nogeni ci dad de otros conponentes, |a nueva nezcla diluida debe clasificarse conp
equi valente a la nezcla original sonetida a ensayo.

b)mVariaci 6n entre |otes:

La categoria de peligro de un |Iote de producci 6n de una nezcla sonetido a
ensayo debe consi derarse basi canente equivalente a la de otro | ote de producci 6n no
sonmeti do a ensayo del m sno producto conercial, si ha sido obtenido por el nisno
proveedor o bajo su control, a nenos que |a conposicion de |a nezcla haya canbi ado
significativamente, de nbdo que nodifique la clasificacion de peligro del lote no
sonetido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mMezcl as esenci al nente sinmlares:
Cuando se tengan dos nezclas, cada una de ellas de dos conponentes:

(i) mA+B;
(ii)mC+B;

La concentraci 6n del conponente B sea practicanmente |a nisma en anbas nezcl as;

La concentraci 6n del conmponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
componente C en la nmezcla (ii);

Se di spone de datos, esencialnmente simlares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nmisnma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si una de las dos nezclas, i) oii), esta ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la nisnma categoria de peligro.

SECCI ON G TOXI Cl DAD PARA LA REPRODUCCI ON

Articulo 156.- La toxicidad para |a reproducci 6n se determ na por |os efectos
adversos sobre la funcio6n sexual y la fertilidad de honbres y nujeres, y |os efectos
adversos sobre el desarrollo de | os descendientes, tras |a exposicion a una
sustancia o nmezcla. En o concerniente a su clasificacion, |os efectos con base
genética transm sibles a | os descendi entes son especificamente tratados en |la
secci 6n E de Mutageni cidad en célul as germ nal es del presente regl amento.

Articulo 157.- Para efectos de clasificacion, la clase de peligro "Toxicidad
para |l a reproducci 6n" se divide en efectos adversos:

a)msobre la funci én sexual y la fertilidad;

b)msobre el desarrollo de | os descendi entes;
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c)mefectos sobre la lactancia o a través de ella.

Articulo 158.- Efectos adversos sobre la funcion sexual y la fertilidad
incluye las alteraciones del aparato reproductor masculino y fenenino, |os efectos
adversos sobre el com enzo de |a pubertad, la produccidén y el transporte de |os
ganetos, el desarrollo nornmal del ciclo reproductor, el conportaniento sexual, la
fertilidad, el parto, los resultados de | a gestacién, |a senescencia reproductora
prematura o | as nodificaci ones de otras funciones que dependen de la integridad de
aparat o reproductor.

Articulo 159.- Efectos adversos sobre el desarrollo de | os descendi entes son
aquel | os ef ectos adversos, inducidos durante el enbarazo o que resultan de |la
exposi ci 6n de | os padres, que pueden manifestarse en cual qui er nmonento de |l a vida
del organisno. Los principales signos de | a toxicidad para el desarrollo son |la
nmuerte del organisno en desarrollo, las anonalias estructurales, la alteracién de
crecimento y |as deficiencias funcional es.

Articulo 160.- Los efectos adversos sobre la lactancia o a través de ella
t anbi én pueden incluirse dentro de la toxicidad para |a reproducci 6n, pero a
ef ectos de clasificaci6n, son tratados separadanente.

G 1. De | as sustanci as.

Articulo 161.- Los criterios de clasificacion para |a Toxicidad para |la
reproducci 6n se detallan en las tablas N° 35 y N° 36 del presente articulo, |as
que tienen el siguiente tenor

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026 pagina 67 de 146


https://www.leychile.cl/

-
Decreto 57, SALUD (2019)

440 Biblioteca del Congreso Ley Chile

anos—aew Nacional de Chile / BCN |

Tabla N° 35

Categorias de peligro de los téxicos para la reproduccién
Categorias Criterios
Sustancias de las que se sabe o se supone que son toxicos para la
reproduccion humana.
Las sustancias se clasifican en la categoria 1 de toxicidad para la reproduccion
cuando se sabe que han producido efectos adversos sobre la funcion sexual y
la fertilidad o sobre el desarrollo de las personas o cuando existen pruebas
CATEGORIA 1 | procedentes de estudios con animales que, apoyadas quizds por otra
informacion suplementaria, hacen suponer de manera firme que la sustancia es
capaz de interferir en la reproduccion humana. La clasificacion de una
sustancia se diferencia mas adelante, en base a que las pruebas utilizadas
para la clasificacion procedan principalmente de datos en humanos (categoria
1A) o de datos en animales (categoria 1B).

Sustancias de las que se sabe que son toxicos para la reproduccion humana.
Categoria 1A | La clasificacion de wuna sustancia en esta categoria 1A se basa
fundamentalmente en la existencia de pruebas en humanos.

Sustancias de las que se supone que son toxicos para la reproduccion
humana.
La clasificacion de wuna sustancia en esta categoria 1B se basa
fundamentalmente en la existencia de datos procedentes de estudios con
animales. Estos datos deberan proporcionar pruebas claras de la existencia de
Categoria 1B un efecto adverso sobre la funcién sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, en
ausencia de otros efectos toxicos, o, si no fuera asi, demostrar que el efecto
adverso sobre la reproduccibn no es una consecuencia secundaria e
inespecifica de los otros efectos toxicos. No obstante, si existe informacion
sobre el mecanismo que ponga en duda la relevancia de los efectos para el
hombre, resultara mas apropiado clasificar la sustancia en la categoria 2.
Sustancias de las que se sospecha que son toxicos para la reproduccion
humana.
CATEGORIA 2 | Las sustancias se clasifican en la categoria 2 de toxicidad para la reproduccion
cuando hay poca evidencia o ésta no es concluyente tanto en humanos como
en _pruebas en animales.
Tabla N° 36
Categoria de peligro para efectos en la lactancia
EFECTOS SOBRE LA LACTANCIA O A TRAVES DE ELLA
Los efectos sobre la lactancia o a través de ella se agrupan en una categoria Unica y diferente. Las
sustancias que son absorbidas por las mujeres y cuya interferencia en la lactancia ha sido mostrada
o aquellas que pueden estar presentes (incluidos sus metabolitos) en la leche materna, en
cantidades suficientes para amenazar la salud de los lactantes, deberan clasificarse y etiquetarse
para indicar el peligro que representa para los bebés alimentados con la leche materna. Esta
clasificacion puede hacerse sobre la base de:

(a) pruebas en humanos que indiquen que existe un peligro para los lactantes;

(b) resultados de estudios en una o dos generaciones de animales que proporcionen pruebas
claras de la existencia de efectos adversos en los descendientes, transmitidos a través de la
leche, o de efectos adversos en la calidad de la misma; o

(c) estudios de absorcién, metabolismo, distribucion y excreciéon que indiquen la probabilidad de
que la sustancia esté presente en la leche materna, en niveles potencialmente toxicos.

Articulo 162.- La clasificaci6n de una sustancia conp toxico para |la
reproducci 6n se aplica a |las sustancias que tienen |a propiedad intrinseca y
especifica de producir efectos adversos sobre |a reproducci 6n. Las sustanci as no
deberan clasificarse en esta categoria si tales efectos se producen ai sl adanente
conpb uha consecuenci a secundaria e inespecifica de otros efectos toéxicos.

Articulo 163.- Si una sustancia cunple los criterios para clasificarse en dos
categorias, tanto de toxicidad para | a reproducci 6n cono para efectos en la
| actanci a, anbas categorias de peligro deberan clasificarse y conunicarse nedi ante
| as respectivas indicaciones de peligro, establecidas en el titulo de etiquetado del
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presente reglanmento. La clasificacion en la categoria adicional para |os efectos
sobre o a través de la lactancia se considerard con i ndependencia de una
clasificacién en la categoria 1A la categoria 1B o la categoria 2.

En | a eval uaci 6n de | os efectos to6xicos sobre el desarrollo de |os
descendi entes se debe considerar la influencia de |la toxicidad materna que se
establece en los articulos 168, 169 y 170 del presente regl amento.

Articulo 164.- La clasificacién conb toxico para |a reproducci 6n se hace
consi derando toda | a informaci 6n di sponi ble en su conjunto, conb estudios
epi dem ol 6gi cos e infornmes de casos en humanos, estudi os especificos sobre
reproducci 6n junto con resul tados de estudi os subcréni cos, crénicos o especial es
con ani nal es, que proporcionen informaci én pertinente en cuanto a |a toxicidad para
| os Organos reproductores y el sistema endocrino conexo. La eval uaci on de |as
sust anci as quim camente anal ogas a | a sustanci a objeto de estudi o tanbi én se puede
considerar para la clasificacio6n, sobre todo cuando |a informaci6n sobre |la
sustanci a objeto de estudio sea escasa. Los resultados tanto positivos conp negativos
se consi deran conjuntanente en una determ naci 6n del peso de |as pruebas.

Articulo 165.- Tanto | os estudi os toxicocinéticos en animales y en hunmanos,
conp | os resultados de estudios sobre el lugar y el necani snb o nbdo de acci 6n
sum ni stran i nfornaci 6n que se debe considerar para efectos de la clasificacién. S
es posi bl e denostrar concluyentenente que el necanisno o el nodo de acci 6n
claramente identificado no es relevante para el honbre, o si las diferencias
toxi coci néti cas son tan pronunci adas que permten asegurar que |a propiedad
peligrosa no se nanifestara en | as personas, una sustancia que produzca efectos
adversos sobre | a reproducci 6n en ani nal es no deberda cl asificarse.

Articulo 166.- Si la toxicidad para el desarrollo se da junto con otros efectos
toxicos en |a nmadre, se debe considerar prinmero | os efectos adversos en el enbrién
o el feto, y luego evaluar |a toxicidad materna junto con cual quier otro factor que
pudi era haber influido sobre estos efectos, conp parte del peso de |as pruebas.

Articulo 167.- La toxicidad nmaterna no debe utilizarse para descartar |os
ef ect os observados en el enbridn o el feto, a nenos que sea posi bl e denostrar
claramente que estos efectos son secundarios e inespecificos. Esto se aplica al caso
en que |l os efectos en | os descendi entes son inportantes, por ejenplo, la aparicion
de efectos irreversibles tales conpo | as nal formaci ones estructural es.

Articulo 168.- Los efectos sobre el desarrollo, incluso si suceden en presencia
de toxicidad nmaterna, se consideran signos de toxicidad para el desarrollo, a nmenos
gque pueda denobstrarse inequivocanente, caso por caso, que estos efectos son una
consecuenci a secundaria de | a toxicidad naterna.

Articulo 169.- Para efectos de |la clasificacién, tanbi én se deben considerar
aquel I as sustanci as que s6l o presentan toxicidad para el desarrollo en asociaci én
con |l a toxicidad nmaterna, incluso cuando se haya denpstrado | a existencia de un
nmecani sno especifico transmtido por la nadre. En tal caso, se debe considerar la
clasificacién en la categoria 2.

Sin enbargo, cuando una sustancia es tan toxica que produce la nuerte de la
madre o una inaniciodn grave, o que |as nadres queden postradas e incapaces de
al i mentar a sus descendi entes, es razonable asunir que |a toxicidad para e
desarroll o se produce ai sl adamente conp una consecuenci a secundaria de |a toxicidad
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mat er na, pudi éndose descartar entonces | os efectos sobre el desarrollo.

Articulo 170.- Los datos relativos a |los efectos de toxicidad naterna deberan
ser evaluados a la luz de su significacion estadistica o bioldégicay de la
rel aci 6n dosi s-respuesta, de |la siguiente manera:

a)mUn increnento de |la nortalidad de |as nadres tratadas respecto a la de |as
madres control deber& considerarse cono prueba de toxicidad materna, sienpre que e
incremento esté rel aci onado con la dosis y pueda atribuirse a la toxicidad
sistémca del material objeto de ensayo. Si la nortalidad materna supera el 10% | os
dat os de toxicidad para el desarrollo, correspondientes a esos niveles de dosis no
seran consi der ados.

b)-indice de apareani ento:
(N° de animales con tapon vaginal o trazas de esperma

X 100
N° de animales apareados )

Se reconoce que el indice de apareamiento y el indice de fertilidad pueden
t anbi én verse afectados por el macho.

c)mindice de fertilidad:

N° de animales con implantaciones

X 100
N° de apareamientos

d)mDuraci 6n de | a gestacién: (Si se permte parir).

e)mLos canbi os del peso corporal materno o del peso corporal materno ajustado
(corregi do) deberan considerarse al evaluar |a toxicidad nmaterna, sienpre que se
di sponga de esos datos. El calcul o del canbio de peso corporal materno nedio
ajustado (corregido), que equivale a la diferencia entre el peso corporal inicial y
final, nenos el peso del Gtero gravido (o, alternativanmente |la sunma de | os pesos de
|l os fetos), podria indicar si el efecto es materno o intrauterino. En conejos, e
aunment o de peso corporal no se puede considerar un indicador util de la toxicidad
mat erna debi do a | as fluctuaci ones de peso que presentan, normal nmente, a lo largo de
| a gestaci 6n.

f)mConsunp de alinento y agua, |a observaci 6n de una di sm nuci 6n significativa
en el consuno nedio de alinmento o de agua en |las nadres tratadas, con respecto de |as
madres control, es Gtil para evaluar la toxicidad materna, en particular cuando e
material objeto de estudio se adninistra en la dieta o en el agua de bebida. Los
canmbi os en el consuno de alinmento o de agua deben eval uarse conjuntanente con |os
pesos corporal es maternos para deternminar si |os efectos observados reflejan una
toxi cidad materna o, sinplenente, una inapetencia por el material de ensayo presente
en el alinento o en el agua.

g) mEval uaci ones clinicas (signos clinicos, nmarcadores, henatol ogia y estudios
de quim ca clinica):

Para evaluar |a toxicidad materna, es Util observar si la incidencia de signos
clinicos de toxicidad i nportante en |l as nadres tratadas se increnenta con respecto a
la de las madres control. Si esta observaci 6n va a utilizarse conmo base para val orar
| a toxicidad materna, deberan indicarse en el estudio los tipos, la incidencia, el
grado y la duraci 6n de los signos clinicos. Entre los signos clinicos de toxicidad
materna figuran: el comm, |la postracion, la hiperactividad, |a pérdida de |os
reflejos de recuperaci6n, la ataxia, o la dificultad al respirar

h) mDat os post-nortem una nmayor incidencia y/o gravedad de | os hall azgos post
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nortem puede ser indicativa de toxicidad materna. Para estos efectos se consideraran
| os hal | azgos patol 6gi cos macroscOpi cos o m croscoOpi cos, datos sobre el peso de

| os 6rganos, tales conb el peso absoluto, el peso relativo al peso corporal o el
peso relativo al peso del cerebro. La observaci 6n de un canbio significativo en el
peso nedi o de un supuesto 6rgano diana, en |las nmadres tratadas con respecto a |l as
nmadres control, podria considerarse conp prueba de toxicidad nmaterna sienmpre que
vaya aconpafiado por |a observaci 6n de un efecto histopatol 6gi co adverso en el

organo af ect ado.

Articulo 171.- Los ensayos en ani mal es que se deben considerar para efectos de
la clasificacién incluyen |los que sirven para determinar |la toxicidad para e
desarrollo (por ejenplo, la Directriz de ensayo 414 de la OCDE) y |a toxicidad sobre
una o dos generaciones (por ejenplo, las Directrices de ensayo 415, 416 y 443 de la
OCDE)

Articulo 172.- Los resultados de | os ensayos de detecci én tales conp |la
Directriz de ensayo 421 de | a OCDE - Ensayo de detecci 6n de |la toxicidad para |la
reproducci 6n o el desarrollo, y la Directriz de ensayo 422 de |a OCDE - Estudio
conbi nado de toxicidad por dosis repetidas y de deteccio6n de |la toxicidad para |a
reproducci 6n o el desarrollo, pueden tanbi én ser utilizados para justificar |la
cl asi fi caci on.

Articulo 173.- Los efectos o canbi os adversos observados en | os estudi os de
toxi cidad con dosis repetidas a corto o largo plazo, que se consideran perjudiciales
para la funci 6n reproductora y se producen en ausenci a de una toxicidad generalizada
i mportante, pueden servir conp base para |a clasificacion, por ejenplo, |os canbios
hi st opat ol 6gi cos en | as génadas.

Articulo 174.- Las pruebas procedentes de ensayos in vitro o de ensayos
realizados con aninales no maniferos, y |os datos de sustancias anal ogas, sobre |la
base de la relaci 6n estructura-actividad (SAR), deben considerarse en el proceso de
cl asi ficaci on.

Articulo 175.- Los estudios en animal es deberéan Il evarse a cabo utilizando
vias de adnini straci 6n apropi adas que guarden relaci 6n con | as posibles vias de
exposi ci 6n hunmana.

Articulo 176.- Cuando en |os estudios se utilizan vias de adm nistracion
tales conp | a inyeccién intravenosa o intraperitoneal, |os resultados de éstos por
si msnos no serviran de base para |la clasificacion

Articulo 177.- Los efectos adversos sobre | a reproducci 6n, observados
sol anente a dosis nuy el evadas en estudi os con aninal es, tales conpb: postraci én
i napetencia grave o nortalidad excesiva, no conducen necesarianmente a una
clasificaci 6n, a nenos que se di sponga de infornaci 6n adicional, por ejenplo,
i nf or maci 6n toxicocinética, que indique que | as personas pueden ser mas sensi bl es
que los animales y sugiera que es procedente clasificar. No obstante, la
especificacion de la dosis |imte real dependera del nétodo de ensayo que se haya
utilizado para obtener |os resultados.

G 2. De |l as nezcl as.

Articulo 178.- Una nezcla se clasificara conpb téxica para |a reproducci én
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cuando al nenos un conponente haya sido clasificado conp téxico para la
reproducci 6n de | as categorias 1A, 1B o 2 y esté presente en una concentraci on
igual o superior a la del Iimte de concentraci 6n genérico indicado en la tabla
N° 37 para las categorias 1A, 1By 2, respectivanente.

La nmezcla se clasificaréd para efectos sobre la lactancia o a través de ella
cuando al menos un conponente se haya clasificado para efectos sobre la lactancia o a
través de ella y esté presente en una concentraci 6n igual o superior al limte de
concentraci 6n genérico apropi ado que se indica en la Tabla N° 37 para la

categoria adicional de efectos sobre la lactancia o a través de ella.
Tabla N° 37

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como
toxicos para la reproduccion o con efectos sobre la lactancia o a través de ella, que

determinan la clasificacion de la mezcla

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la

clasificaciéon de una mezcla como

Componente Téxica para la reproduccion Categoria adicional
clasificado como de categoria 1 para efectos sobre
la lactancia o a
través de ella

Téxica para la
reproduccion
Categoria 1A | Categoria 1B | de categoria 2

Toxico para la
reproduccion de >0,3%
categoria 1A
Toxico para la
reproduccion de >0,3%
categoria 1B
Toxica para la
reproduccion de 2 3,0%
categoria 2

Categoria adicional
para efectos sobre la
lactancia o a través de
ella

20,3%

Los limtes de concentraci én de |l a presente tabla se aplican tanto a sélidos
y liquidos (p/p) conb a gases (Vv/v).

Cuando se tenga informaci 6n de ensayos sobre la propia nezcla, se podré usar
di cha informaci 6n para su clasificaci6n. En estos casos, |os resultados de |os
ensayos || evados a cabo con | a nezcl a deben ser concluyentes, teniendo en cuenta |la
dosis y otros factores cono |a duraci 6n, |as observaciones, la sensibilidad y el
analisis estadistico de |os sistenas de ensayo de toxicidad para | a reproducci 6n

Articulo 179.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
determ nar su toxicidad para |la reproducci 6n, pero se disponga de datos suficientes
sobre sus conponentes individuales y sobre nmezclas similares sonetidas a ensayo para
caracteri zar adecuadanmente sus peligros, se usaran esos datos de conform dad con | os
princi pi os de extrapol aci 6n:

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte la
toxicidad a |l a reproducci 6n de otros conponentes, |a nueva nezcla diluida podra
clasificarse conpb equivalente a la nezcla original sonetida a ensayo

b)mVariaci é6n entre | otes:

La categoria de peligro de un | ote de producci 6n de una mezcla sonetido a
ensayo puede consi derarse basicanente equivalente a la de otro |ote de producci 6n
no sonetido a ensayo del mi snb producto conercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |a conposicioén de | a nezcla haya canbi ado
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significativamente, de nbdo que nodifique la clasificacion de peligro del lote no

sonetido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mMezcl as esencial nente sinmlares:
Cuando se tenga dos nezcl as, cada una de ellas de dos conponentes:

(i) mA+B;
(ii)mC+B;

La concentraci 6n del conponente B sea practicanmente |a nisma en anbas nezcl as;

La concentraci 6n del conmponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
componente C en la nmezcla (ii).

Se di spone de datos, esencialnmente simlares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nmisnma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si una de las dos nezclas, i) oii), esta ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la msma categoria de peligro.

SECCI ON H: TOXI Cl DAD ESPECI FI CA DE ORGANCS DI ANA- EXPOSI Cl ON UNI CA.

Articulo 180.- La toxicidad especifica en determ nados 6rganos (exposicion
Unica) corresponde a la toxicidad no |letal que se produce en deterni nados 6rganos
tras una uni ca exposicion a una sustancia o nmezcla. Se incluyen todos |os efectos
significativos para |la salud que pueden provocar alteraciones funcionales, tanto
reversibles cono irreversibles, inmediatas y/o retardadas que no hayan sido tratados
especificamente en |l as secciones A, B, C, D, E, F, G correspondientes a | os peligros
para | a sal ud.

La clasificacion se aplica a las sustancias o nezclas que producen toxicidad
especifica en deterni nados 6rganos y que, por lo tanto, pueden tener efectos
adversos para | a salud de | as personas que se expongan a ell as.

Estos efectos adversos para la salud incluyen efectos téxicos produci dos conp
consecuenci a de una Uni ca exposicion e identificables en humanos, o, en el caso de
ani mal es de experinentaci 6n, canbi os toxicol égi camente significativos que afecten
al funcionanmiento o a la norfologia de un tejido u 6rgano, o que provoquen
alteraciones inportantes de la bioquimca o | a hematol ogia del organi snpb, sienpre
que di chos canbi os sean rel evantes para | a sal ud hunana.

En | a eval uaci 6n deberan consi derarse no sé6l o | os canbi os inportantes en un
Uuni co 6rgano o sistema biol 6gi co, sino tanbién |os canbios generalizados de
caracter menos grave que inplican a varios 0Organos.

La toxicidad especifica en determ nados 6rganos podrda producirse por
cual quier via que sea relevante para el honbre, es decir, oral, cuténea o por
i nhal aci 6n.

H. 1. De | as sustanci as.

Articulo 181. - La clase de peligro Toxicidad especifica en determ nados
Organos (exposici 6n (nica) se divide en las categorias 1, 2 y 3, segin lo
i ndicado en la Tabla N 38:
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Tabla N° 37
Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como
toxicos para la reproduccion o con efectos sobre la lactancia o a través de ella, que

determinan la clasificacién de la mezcla

Limites de concentracién genéricos que hacen necesaria la

clasificacién de una mezcla como

Componente Toxica para la reproduccion Categoria adicional
clasificado como de categoria 1 para efectos sobre
la lactancia o a
través de ella

Téxica para la
reproduccion
Categoria 1A | Categoria 1B | de categoria 2

Toxico para la
reproduccion de 20,3%
categoria 1A
Toxico para la
reproduccion de >0,3%
categoria 1B
Toxica para la
reproduccion de > 3,0%
categoria 2

Categoria adicional
para efectos sobre la
lactancia o a través de
ella

20,3%

Articulo 182.- Las sustancias se clasificaran por separado, segun sus efectos
sean i nnediatos o retardados, utilizando |os valores indicativos recomendados en |a
Tabla N° 39, de "Interval os de val ores indicativos para una exposici6n Gnica". Las
sustancias se clasificaran en la categoria 1, 2 o 3 en funcio6n de |la naturalezay
gravedad de | os efectos observados (Tabla N° 38 de Categorias para toxicidad
especifica en determ nados 6rganos (exposicion Unica)).

Deberéd identificarse la via o las vias de exposicion rel evantes por |as que
| a sustancia clasificada produce | os dafos.

La clasificaci 6n se establecera sobre | a base del peso de | as pruebas de todos
| os datos, incluidos |os incidentes en humanos, estudi os epi dem ol 6gi cos y estudi os
en ani nal es de experinentaci 6n, |os que deberéan utilizarse para corroborar qué
ef ect os t6xi cos especificos en determ nados 6rganos son objeto de clasificacién

Articulo 183.- La informaci 6n requerida para evaluar |a toxicidad especifica
en determ nados Organos tras una Uni ca exposicion se obtiene bien a partir de
dat os de exposici 6n en humanos (por ejenplo, exposicién en el hogar, en el lugar de
trabajo o a través del nedio anbiente) o bien a partir de estudi os realizados con
ani mal es de experinentaci 6n. Los estudi os estandar en ratas o ratones que
proporci onan esta infornaci 6n son estudi os de toxicidad aguda que pueden incluir
tanto observaci ones clinicas conb exanenes nacroscépi cos y m croscoépi cos
detal | ados que permiten identificar |os efectos téxicos sobre determ nados tejidos u
O6rganos. Los resultados de | os estudi os de toxicidad aguda realizados en otras
especi es tanbi én pueden ser consi derados.

Se puede incluir en la categoria 2 aquellas sustancias para |as que existen
pruebas en humanos de toxicidad especifica en determ nados 6rganos:

a)mcuando el peso de | as pruebas en humanos no es | o suficientemente convincente
conpb para garantizar la clasificacién en la categoria 1; o

b) mbasadndose en | a naturaleza y | a gravedad de | os efectos.
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Articulo 184.- Las pruebas que asocian una Unica exposicién a |la sustancia
con un efecto toxico consecuente e identificable justifican la clasificacion

En consecuenci a, todas |as pruebas disponibles y relevantes para | a sal ud hunana
deberan considerarse en el proceso de clasificaci6n, cono, por ejenplo, los
siguientes efectos en el honbre o en | os aninal es:

a)mlLa norbilidad resultante de una exposici én Unica;

b) mLos canbi os funcional es significativos, que no puedan ser consi derados
transitorios, en las vias respiratorias, en el sistema nervioso central o
periférico, o en otros 6rganos o sistemas; se incluyen |os signos de depresion de
sistema nervioso central y |los efectos sobre ciertos érganos de | os sentidos (por
ejenplo, la vista, el oido y el olfato);

c)mTodo canbi o adverso consecuente y significativo en |la bioquimca clinica
la hematologia o el anélisis de orina

d)mlLas | esiones graves en | os 6rganos observadas en |a autopsia o detectadas o
confirmadas posteriormente en el examen microscopico

e)mlLa necrosis nultifocal o difusa, la fibrosis o la fornaci 6n de granul omas en
O6rganos vitales con capacidad regenerativa;

f)mLos canbi os norfol 6gi cos que, aunque sean potencial nente reversibles, se
consi deran pruebas claras de di sfunci ones nmarcadas de | os 6rganos;

g)mLas pruebas de rmuerte celul ar considerable (incluyendo |a degeneraci 6n
celular y la dismnucién del nanero de célul as) en 6rganos vital es incapaces de
regenerarse

Articulo 185.- Los siguientes efectos, en el honbre o en |os animales, no
justifican la clasificacién

a)mlLas observaciones clinicas o |as pequefias vari aci ones del peso corporal o
del consunp de alinento o de agua, que pueden tener cierta inportancia toxicol 6gica
pero que, por si msmas, no indican una toxicidad "significativa"

b) mLas pequefias alteraciones en la bioquimca clinica, |a henmatologia o e
analisis de orina, o los efectos transitorios, cuando tales alteraciones o efectos
tengan una inmportanci a toxicol 6gi ca dudosa o nini na;

c)mLos canbios en el peso de | os 6rganos sin que haya pruebas de di sfunci6n
or gani ca;

d)mlLas respuestas de adaptaci 6n que no se consi deren toxicol 6gi canent e
rel evant es;

e)mLos necani snmos de toxicidad induci dos por |a sustancia pero especificos de
especie, es decir, en |os que se denuestre con una certeza razonable que no son
rel evantes para |a sal ud humana.

Articulo 186.- Con el fin de facilitar la toma de decisién sobre si una
sustanci a debe clasificarse o no y en qué categoria (1 o 2 o 3), se dan valores
i ndi cativos de |a dosis o concentraci 6n para cada categoria de forma que puedan
conpararse con los valores de la dosis o concentraci 6n que haya producido un efecto
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Asi, en estudi os con ani mal es cuando se observan efectos toéxicos
significativos que sugieren una clasificacién, |a conparaci én de |la dosis o
concentraci 6n a la cual se observaron esos efectos con | os val ores indicativos
propuest os, proporciona infornaci 6n sobre | a necesidad de clasificar |a sustancia.

Los interval os de valores indicativos (C propuestos para una exposicion Unica
que haya producido un efecto téxico no letal significativo se aplican a | os ensayos

de toxicidad aguda, tal conb se indica en |la siquiente Tabla N° 39:
Tabla N° 39

Intervalos de valores indicativos para una exposicién unica
Intervalos de valores indicativos para:

Via de exposicion Unidades Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Oral mg/kg de peso

(rata) corporal C =300 2000 = C > 300

Cutanea mg/kg de peso

(rata o conejo) corporal G = 1000 Z0nd = 180

Inhalacién de 20000=C > Valores
gases (rata) PR C =258 2500 indicativos no
Inhalacién de aplicables
vapores (rata) mg/l en 4 horas Cc=<10 20=C>10

Inhalacién de

polvo, niebla o mg/l en 4 horas Cc<1,0 50=2C>1,0

humos (rata)

Cuando | a caracterizaci 6n de una sustancia se base Uni canente en datos
procedentes de ani nal es, el proceso de clasificaci6n debera hacer referencia a | os
val ores indicativos de dosis o concentraci on cono uno de | os el enentos que
contribuyen al peso de |as pruebas.

Articulo 187. - Cuando se di sponga de datos en humanos basados en evidencia
cientifica, que nuestren un efecto toOxico especifico en determ nados 6rganos que
puede atri buirse inequivocanmente a una Unica exposici 6n a una sustancia, ésta
serd clasificada

Cuando no se hayan realizado ensayos para toxicidad especifica en deterni nados
O0rganos, una sustancia podra clasificarse por extrapol aci 6n de datos, a partir de
un anal ogo estructural ya clasificado previanente, sienpre que exista una relacion
estructura-actividad validada y se den otros factores inportantes, tales conpo |la
formaci 6n de netabolitos conunes significativos.

Articulo 188.- Los criterios para clasificar |as sustancias conp categoria 3
para irritacion de las vias respiratorias son

a)mEfectos irritantes en las vias respiratorias (caracterizados por eritenm
edema, prurito o dolor |ocalizados) que alteran su funcionaniento y van aconpafiados
de sintomas conp tos, dolor, ahogo y dificultades respiratorias. Esta eval uaci 6n se
basara princi pal nente en dat os hunanos.

b)mLas observaci ones subjetivas en hunanos podrian verse apoyadas por
nedi ci ones obj etivas que nmuestren claranente una irritaci 6n de |las vias
respiratorias (por ejenplo, respuestas el ectrofisiol dgicas o bi onarcadores de
i nfl amaci 6n en |iquidos de | avado nasal o broncoal veol ar).

c)mLos sintomas observados en hunanos deberan ser tanbi én representativos de
| os que podrian nmani festarse en | a pobl aci 6n expuesta, y no constituir una
respuesta o reacci 6n idiosincrasica aislada desencadenada s6l o en individuos con
hi persensibilidad respiratoria. Se excluiran |los informes anbi guos que reflejen
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sinplenente (irritaciéon), ya que este térm no se usa conunnente para describir una
anpl i a gana de sensaci ones, conp ol or, sabor desagradable, picor y sequedad, que
quedan fuera de la clasificacién para irritacion de las vias respiratorias.

d)mLos estudi os con ani nal es podréan utilizarse conp parte de |a eval uaci 6n de
peso de | as pruebas.

Est os estudi os pueden proporcionar informaci 6n en térm nos de signos de
toxicidad clinica (disnea, rinitis, etc.) e histopatologia (por ejenplo, hiperema
edemn, inflanmaci 6n mnima, engrosam ento de |a capa nucosa) que son reversibles y
puede reflejar los sintomas clinicos caracteristicos descritos anteriornente.

e)mEsta clasificaci 6n especial s6lo se utilizard cuando no se observen
ef ectos mas graves en |l os o6rganos, incluyendo las vias respiratori as.

Articulo 189.- Los criterios para clasificar |as sustancias conb categoria 3
para efectos narcéticos son

a) mDepresi 6n del sistema nervioso central con efectos narcéticos en |as
personas, cono somol encia, narcosis, dismnucioén de |a conciencia, pérdida de
reflejos, falta de coordinaci6n y vértigo. Estos efectos tanbi én pueden
mani festarse en fornma de cefal eas i ntensas o nduseas con nerna de |a capaci dad
nental, mareos, irritabilidad, fatiga, problenas de nmenoria, déficit de la
percepci 6n y la coordinaci 6n, aunento del tienpo de reacci 6n, o somol enci a.

b)mLos efectos narcoéticos observados en | os estudi os con ani nal es pueden
incluir letargo, falta de coordinaci 6n, pérdida de reflejos y ataxia. Cuando estos
efectos no sean transitorios, deberan considerarse para apoyar |la clasificacién de
la sustancia en la categoria 1 o 2 por su toxicidad especifica en determ nados
Organos tras una exposici 6n Uni ca.

H 2. De |las nezcl as.

Articulo 190.- Las nezclas se clasifican utilizando los msnpbs criterios que se
aplican a |l as sustancias, o tanbi én conbp se describe a continuaci 6n. Al igual que
| as sustancias, |as nezclas se clasifican por su toxicidad especifica en
det er mi nados Organos tras una exposici 6n Unica.

Articulo 191. - Cuando para la nezcla se di sponga de pruebas basadas en
evidencia cientifica obtenidas a partir de |a experiencia en humanos o de estudi os
apropi ados en ani mal es de experinentaci 6n, |a nezcla podréa clasificarse utilizando
los criterios descritos para | as sustancias.

Articulo 192.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
determ nar su toxicidad especifica en determ nados 6rganos, pero se di sponga de
dat os suficientes sobre sus conponentes individuales y sobre nezclas sinmlares
soneti das a ensayo para caracterizar adecuadanente sus peligros, se usaran esos
dat os de conform dad con | os principios de extrapol aci 6n establ eci dos a
conti nuaci on:

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con una sustancia (diluyente)
clasificada en una categoria de peligro igual o inferior al nmenos peligroso de |os
conponentes originales que no influya sobre la clasificacién de peligro del resto de
| os componentes, |la nueva nmezcla diluida podra clasificarse conmo equivalente a la
mezcl a original sonetida a ensayo
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b)mVariaci 6n entre |otes:

La categoria de peligro de un |ote de producci 6n de una nezcla sonetido a
ensayo puede consi derarse basicanente equivalente a la de otro |ote de producci én
no sonetido a ensayo del misnp producto conercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |a conposicion de |a nmezcla haya canbi ado
significativamente, de nbdo que nodifique la clasificacion de peligro del lote no
sonetido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mConcentraci 6n de nezcl as al tanente peligrosas:

En el caso de la clasificacion de las nezclas nencionadas en | as secci ones de
la clases de peligro a la salud de y el nedio anbiente, del Titulo Ill, si una
nezcl a sonetida a ensayo se clasifica en la categoria o subcategoria mas alta de
peligro, y aunenta |la concentraci 6n de | os conponentes de |la nezcla sonetida a
ensayo que estéan en dicha categoria o subcategoria, |a nezcla resultante no
soneti da a ensayo se debe clasificar en la msna categoria o subcategoria sin que
sea necesario realizar mas ensayos.

d)mlnterpol aci 6n dentro de una m sma categoria de peligro:

En el caso de la clasificacién de |as nezclas de que tratan | as secci ones de
las clases de peligro a la salud de y el nedio anbiente del Titulo Ill, para tres
nmezclas (A, By C con conponentes idénticos, donde |as nezclas Ay B han sido
sonetidas a ensayo y pertenecen a la msma categoria de peligroy la nmezcla C, no
sonmetida a ensayo, tiene | os m snobs conponentes peligrosos que las nezclas Ay B pero
en concentraciones internmedias con respecto a las de las nezclas Ay B, se debe
considerar que |la nezcla C se encuentra en la nmisnma categoria de peligro que Ay B

e)mMezcl as esenci al mente sinilares:
Dos nezcl as, cada una de ellas de dos conponentes:

(i)mA+B;
(ii)mC+B;

La concentraci 6n del conmponente B sea préacticanente la m sma en anbas
nmezcl as. mm

La concentraci 6n del conponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
conponente C en la nezcla (ii).

Se di spone de datos, esencialnmente sinmilares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nisma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si una de las dos nezclas, i) oii), estd ya clasificada sobre | a base de datos
de ensayo, la otra nezcla se debe asignar a la misma categoria de peligro.

f)mAerosol es:

Una nezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la msnma categoria de
peligro que | a nezcla que no presente dicha forma, sienpre que el propelente afiadi do
no afecte a | as propi edades peligrosas de |la nmezcla en | a vaporizaci 6n y que haya
datos cientificos que demuestren que la mezcla en forna de aerosol no es mas
peligrosa que la otra.

Articulo 193.- Cuando no se disponga de pruebas basadas en evi dencia
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cientifica o de datos de ensayos sobre | a propia nezcla y no puedan usarse |os

princi pios de extrapol aci 6n para clasificarla, la clasificacion de |a nezcla se

basara en | a de | os conponentes individual es. En ese caso, |la nezcla se clasificara

conp toéxica especifica en deterninados 6rganos, tras una exposi ci 6n Unica,

cuando al nmenos un conponente se haya clasificado en |a categoria 1 0 2 y esté

presente en una concentraci 6n igual o superior al limte de concentracién

genérico apropi ado, indicado en la Tabla N° 40 para las categorias 1y 2

respecti vament e.
Tabla N° 40

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
téxicos especificos en determinados 6rganos y que determinan la clasificacion de la mezcla en
la categoria10 2
Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria
Componente clasificado como la clasificacion de la mezcla en
Categoria 1 Categoria 2

Categoria 1 Toxico especifico en
determinados 6rganos
Categoria 2 Toxico especifico en
determinados 6rganos

Cuando | os toéxicos afectan a mads de un 6rgano y estéan conbi nados, se
deber an considerar | as interacciones sinérgicas.

Concentracion = 10% 1,0% < concentracion < 10%

Concentracién = 10%

Las nezclas se clasificaran por separado segun que su toxicidad se deba a la
adm ni straci 6n de una dosis Unica o de dosis repetidas o de anbas.

Articulo 194.- Para la clasificacion de una nmezcla con uno o varios
conponentes de |la categoria 3 se considerarda un |imte de concentraci é6n genérico
de 20% Deberan eval uarse por separado la irritacién de las vias respiratorias y
| os efectos narcoéticos, de conform dad con los criterios expuestos en |os articul os
188 y 189 del presente reglanmento. Al hacer la clasificacién para estos peligros, se
sumara |l a contribuci 6n de cada conponente, salvo que se di sponga de datos que
demuestren que sus efectos no se adicionan

SECCI ON | : TOXI Cl DAD ESPECI FI CA DE ORGANGCS DI ANA- EXPOSI Cl ONES REPETI DAS.

Articulo 195.- La toxicidad especifica de 6rganos di ana-(exposiciones
repetidas) corresponde a |a toxicidad que se produce en determnmi nados 6rganos tras
una exposici on repetida de | as personas a una sustancia o nmezcla. Corresponde a |os
ef ectos significativos para | a salud que pueden provocar alteraciones funcional es,
tanto reversibles cono irreversibles, innediatas y/o retardadas.

Estos ef ectos adversos para |la salud incluyen efectos toéxicos produci dos conp
consecuenci a de exposiciones repetidas e identificables en hunanos o, en el caso de
ani mal es de experinmentaci 6n, canbi os significativos toxicol 6gi canente que afecten
al funcionamiento o a la norfologia de un tejido u 6rgano, o que provoguen
alteraciones inportantes de la bioquimca o |la hematol ogia del organi sno.

En | a eval uaci 6n deberan considerarse no s6lo | os canbios inportantes en un
Uni co 6rgano o sistenma biol 6gi co, sino tanbi én | os canbi os general i zados de
caracter nenos grave que inplican a varios 6rganos.

La toxicidad especifica en determ nados 6rganos podra producirse por
cual quier via que sea relevante para el honbre, es decir, oral, cutanea o por
i nhal aci on.

I.1. De | as sustanci as.
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Articul o 196. -

Categorias de toxicidad especifica en determinados 6rganos (exposiciones repetidas)

consi der ando

Categorias

Criterios

Categoria 1

Las sustancias se clasifican en la categoria 1 para toxicidad especifica en
determinados 6rganos (exposiciones repetidas) sobre la base de:

- Pruebas basadas en evidencia cientifica obtenidas a partir de casos humanos
o de estudios epidemioldgicos; u

- Observaciones a partir de estudios apropiados en animales de
experimentacion donde los efectos téxicos significativos o graves pueden
considerarse relevantes para la salud humana se produjeron a
concentraciones de exposicion generalmente bajas, en conformidad con lo
establecido en el articulo 199 del presente reglamento.

Categoria 2

Sustancias de las que, basandose en pruebas procedentes de estudios en
animales de experimentacion, se puede esperar que sean nocivas para la salud
humana tras exposiciones repetidas.

Las sustancias se clasifican en la categoria 2 para toxicidad especifica en
determinados érganos (exposiciones repetidas) sobre la base de observaciones a
partir de estudios apropiados en animales de experimentacién donde los efectos
toxicos significativos que pueden considerarse relevantes para la salud humana
se observaron a concentraciones de exposicion generalmente moderadas, en
conformidad con lo establecido en el articulo 199 del presente reglamento. En
casos excepcionales, también podra clasificarse una sustancia en la categoria 2
sobre |la base de pruebas en humanos sefialada en el articulo 197.

Decreto 57, SALUD (2019)

Las sustancias se clasificaran conp to6xi cos especificos en

det ermi nados 6rganos tras exposiciones repeti das,

i ndi cati vos sefial ados en el articulo 199 del presente regl anento.

de la naturaleza y gravedad de | os efectos observados,

clasificardn en dos categorias, segun |la siguiente Tabla N° 41:
Tabla N° 41

| os val ores

Asi, en funcioén

| as sustanci as se

Debera determ narse cual es el principal 6rgano afectado por |la toxicidad y
clasificar las sustancias en funcién del msno

Deberéd identificarse la via o las vias de exposicion rel evantes por |as que
| a sustancia clasificada produce | os dafos.

Articulo 197.-

gue se detalla a continuaci6n

1.mLas pruebas de | os datos de incidentes en hunanos,
y estudi os en ani nal es de experi nentaci én,

La clasificaci 6n se establ ecera considerando | a infornaci 6n

est udi os epi dem ol 4gi cos
se utilizaran para corroborar qué

ef ect os téxi cos especificos en determ nados 6rganos son objeto de clasificacién

2. ml nfornaci 6n de datos de exposici 6n en humanos,
el hogar,
estudi os realizados con ani nal es de experi nent aci on.

por ejenpl o, exposicion en

en el lugar de trabajo o a través del nedio anbiente o bien a partir de

Los estudi os estandar en ratas

0 ratones que proporcionan esta informaci 6n son estudi os de 28 dias, 90 dias o de

toda la vida (hasta 2 afios) que incluyen analisis hematol 6gi cos,

quim co-clinicos y examenes nmacroscopi cos y m croscopi cos detal | ados que
permiten identificar |os efectos toéxicos sobre determ nados tejidos u érganos.
Tanbi én se utilizaran | os datos disponibles procedentes de estudi os de dosis
repeti das efectuados en otras especies.

3.mQros estudios de exposicion a |largo plazo,
car ci nogeni ci dad,

por ejenpl o,
neur ot oxi ci dad o toxicidad para | a reproducci 6n, proporcionan

de

pruebas sobre | a toxicidad especifica en determ nados 6rganos que deben
consi derarse para la clasificacion

Se puede incluir en la categoria 2 aquellas sustancias para | as que existen
pruebas en humanos de toxicidad especifica en determ nados érganos, en |os
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Si gui ent es casos:

a)mcuando el peso de | as pruebas en humanos no es | o suficientenente convincente
conp para garantizar la clasificacién en |la categoria 1; o

b) mbasandose en | a gravedad de | os efectos.

Articulo 198.- Las pruebas basadas en evidencia cientifica que asocien
exposi ci ones repetidas a |la sustancia con un efecto toéxico consecuente e
identificable justificaran la clasificacion de la sustancia conforne a lo
establ ecido en la tabla N° 41 anterior.

En consecuencia, |as pruebas disponibles y relevantes para |a salud humana
deberan considerarse en el proceso de clasificacion, |os siguientes efectos
t6xi cos en el honbre o | os ani mal es:

a)mlLa norbilidad o nortalidad después de exposiciones repetidas o a largo
pl azo. Las exposiciones repetidas, incluso a dosis o0 concentraci ones rel ativanente
baj as, pueden producir norbilidad o nortalidad por bioacunul aci 6n de |la sustancia o
de sus netabolitos, o por superarse |a capaci dad de desintoxi caci 6n de |a sustancia
o de sus netabolitos.

b) mLos cambi os funcional es significativos en el sistema nervioso central o
periférico o en otros 6rganos o sistemms, incluyendo |os signos de depresiéon de
sistemm nervioso central y |os efectos sobre ciertos érganos de | os sentidos (por
ejenplo, la vista, el oidoy el olfato).

c)mTodo canbi o adverso consecuente y significativo en |la bioquimca clinica
la hematologia o el anéalisis de orina

d)mlLas | esiones graves en | os 6rganos observadas en |a autopsia o detectadas o
confirmadas posteriormente en el examen mcroscoépico

e)mlLa necrosis multifocal o difusa, la fibrosis o la fornaci 6n de granul onas en
organos vital es con capaci dad regenerativa.

f)mLos canbi os norfol 6gi cos que, aunque sean potencial nente reversibles, se
consi deran pruebas claras de disfunciones nmarcadas de | os 6érganos (por ejenplo, una
degeneraci 6n grasa del higado).

g)mLas pruebas de rmuerte celul ar considerable (incluyendo |a degeneraci 6n
celular y la dismnucién del nanero de célul as) en 6rganos vital es incapaces de
regenerarse

Articulo 199.- Con el fin de facilitar la toma de decisién sobre si una
sust anci a debe cl asificarse de conform dad con | o establecido en el articulo 196 se
dan val ores indicativos de |a dosis o concentraci 6n para cada categoria de fornma
gue puedan conpararse con |l os valores de |la dosis o concentraci 6n que haya produci do
un efecto significativo sobre |a sal ud.

Los valores indicativos se refieren a | os efectos observados en un estudio
estdndar de toxicidad de 90 dias en ratas. Serviréan de base para extrapol ar
val ores indicativos equival entes para estudi os de toxicidad de mayor o nenor
duraci 6n, utilizando una extrapol aci 6n de dosis/tienpo de exposicién, segun |la
cual la dosis efectiva es directanmente proporcional a la concentracion y la
duraci 6n de | a exposicio6n. La eval uaci 6n debera hacerse caso por caso; en un
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estudi o de 28 di

as,

Ley Chile

| os valores indicativos que se nuestran en la Tabla N 42

deberan nmultiplicarse por un factor de tres.

Segun | o an
ef ect os t 6xi cos

dias Il evado a cabo con ani nmal es de experi nmentaci 6n

terior,
significativos

sera aplicable la clasificacién en |a categoria 1 si

Decreto 57, SALUD (2019)

| os

observados en un estudio de dosis repetidas de 90
se mani fiestan a dosis o

concentraciones iguales o inferiores a los valores indicativos (C) especificados en

|l a siquiente Tab

la N° 42:

Tabla N° 42

Valores indicativos que facilitan la clasificaciéon en la categoria 1

Via de exposicion Unidades ( d(‘)’;‘;"oeio':g;cnaltr';;z n)
Oral (rata) mg/kg de peso corporal/dia c<10
Cutanea (rata o conejo) mg/kg de peso corporal/dia c=<20
Inhalaciéon de gases (rata) ppmV/6h/dia C=50
Inhalacién de vapores (rata) mg/l/6h/dia c=0,2
L“uhrf]'(f:'(?gtgf Sl mg/l/6h/dia C<0,02

La clasificacion en la categoria 2 sera aplicable s

significativos
cabo con ani mal e

| os ef ectos toxicos

observados en un estudio de dosis repetidas de 90 dias |l evado a

s de experinentaci 6n,

Tabla N° 43

se mani fi estan dentro de | os
val ores indicativos especificados en |a siquiente Tabla N°

43:

Valores indicativos que facilitan la clasificacién en la categoria 2

Via de exposicion

Unidades

Intervalo de valores indicativos
(dosis o concentracion)

humos (rata)

Oral (rata) mg/kg de peso corporal/dia 10<C =100
Cutanea (rata o conejo) mg/kg de peso corporal/dia 20 < C =200
Inhalacién de gases (rata) ppmV/6h/dia 50<C <250
Inhalacién de vapores (rata) mg/l/éh/dia 02<C=<1,0
Inhalacion de polvo, niebla o mg//6h/dia 0,02<C<02

Articul o 200. -

deber & hacer referencia a | os val ores

utilizados.

Articul o 201. -

Cuando se di sponga de datos en hunanos,

i nterval os de | os

Cuando | a caracterizaci 6n de una sustanci a se base Uni canente
en datos obtenidos a partir de estudi os con aninales, el proceso de clasificacion

i ndi cati vos de dosis o concentraci 6n

basados en evi denci a

cientifica, que nuestren un efecto toxico especifico en determ nados 6rganos que
puede atri buirse inequivocamente a una exposici 6n repetida o prol ongada a una
sustancia, ésta seré clasificada en conform dad con | o establecido en |os

articulos 196 y siguientes del

Articul o 202. -
en det er mi nados Or ganos,

dat os,

1.2. De las

Articul o 203. -

descri ben en | os

Articul o 204. -

nezcl as.

articul os siguientes.

presente reglanmento.

Cuando no se hayan realizado ensayos para toxicidad especifica
una sustancia podra clasificarse,
a partir de un anéal ogo estructura

por extrapol aci 6n de
ya cl asificado previanmente.

Las nezclas se clasifican utilizando los criterios que se

Cuando para una nezcla se di sponga de pruebas basadas en

evidencia cientifica, obtenidas a partir de | a experiencia en hunanos o de estudios

en ani nal es de experi nent aci 6n

la nezcla se clasificara de acuerdo a los criterios
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descritos en el articulo 196 del presente reglanento para |as sustancias.

Articul o 205.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
determ nar su toxicidad especifica en determ nados 6rganos, pero se di sponga de
dat os suficientes sobre sus conponentes individuales y sobre nezclas sinilares
soneti das a ensayo para caracterizar adecuadanente sus peligros, se usaran esos
dat os de conform dad con | os principios de extrapol aci 6n establ eci dos a
conti nuaci 6n:

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcl a sonetida a ensayo se diluye con una sustancia (diluyente)
clasificada en una categoria de peligro igual o inferior al nenos peligroso de |os
conmponentes originales de la nezcla, y que no influya sobre la clasificacién de
peligro del resto de | os conponentes, |a nueva nezcla diluida debe clasificarse conp
equi valente a la nezcla original sonetida a ensayo.

b)mVariaci én entre | otes:

La categoria de peligro de un |lote de producci 6n de una nezcla sonetido a
ensayo debe consi derarse basi canente equivalente a la de otro |ote de producci 6n no
soneti do a ensayo del m sno producto conercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |la conposicion de |a nmezcla haya canbi ado
significativanente, de nodo que haya canbi ado | a clasificaci6n de peligro del lote
no soneti do a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci én

c)mConcentraci 6n de nezclas altanente peligrosas:

Si una nezcla sonetida a ensayo se clasifica en la categoria 1, y aunenta la
concentraci 6n de | os conponentes de | a nezcla sonetida a ensayo que estan en dicha
categoria, la nezcla resultante no sonetida a ensayo se debe clasificar en la msnma
categoria sin que sea necesario realizar mas ensayos

d) ml nt erpol aci 6n dentro de una m sna categoria de peligro:

En el caso de tres nezclas (A, By C con conponentes idénticos, donde |as
mezclas Ay B han sido sonetidas a ensayo y pertenecen a |la nmisnma categoria de
peligroy la mezcla C, no sonetida a ensayo, tiene |os nisnbs conponentes peligrosos
que las nezclas Ay B pero en concentraciones internedias con respecto a las de |as
nmezclas Ay B, se debe considerar que la nezcla C se encuentra en la msna categoria
de peligro que Ay B.

e)mMezcl as esencial nente sinmilares: Cuando se tenga
.mDos nezclas, cada una de ellas de dos conponentes:

(i) mA+B;
(ii)mC+B;

.mLa concentraci 6n del conponente B sea practicanente |la nisma en anbas
nezcl as;

.mLa concentraci 6n del conponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
componente C en la nmezcla (ii);

.mSe di spone de datos, de que | os conponentes Ay C pertenecen a la msna
categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de peligro del conponente
B

Si la nezcla i) oii), estd ya clasificada sobre | a base de datos de ensayo, |la
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otra nezcla se debe asignar a la msma categoria de peligro.
f)mAerosol es:

Una nezcla en forma de aerosol debe clasificarse en la nmisnma categoria de
peligro que la nezcla que no presente dicha forma, sienpre que el propel ente afiadi do
no afecte a | as propi edades peligrosas de la nezcla en |a vaporizaci 6n

Articulo 206.- Cuando no se disponga de pruebas basadas en evi dencia
cientifica o de datos de ensayos sobre la nezcla y no puedan usarse | os principios
de extrapol aci 6n para clasificarla, la clasificacion de la mezcla se basard en |la
de | os conponentes individuales. En ese caso, |la nezcla se clasificard conp toéxica
especifica en determ nados 6rganos, que deben especificarse, tras una exposici 6n
repetida, cuando al nenos un conponente se haya clasificado en |la categoria 1 o 2 en
conform dad con el articulo 196 del presente reglanmento, y esté presente en una
concentraci on igual o superior al limte de concentraci 6n genérico apropi ado,

i ndi cado en | a Tabl a seflal ada a conti nuaci 6n
Tabla N° 44

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como
toéxicos especificos en determinados érganos, que hacen necesaria la clasificacion de la

mezcla
Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria
Componente clasificado como la clasificacion de la mezcla en
Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1 Toxico especifico en i s A b7 - 6
determinados 6rganos Concentracion = 10% 1,0% < concentracion < 10%
Catego_rna 2 TO’XICO especifico en N/A Concentracidn = 10%
determinados Organos

Articulo 207.- Los presentes criterios ofrecen un sistenma de clasificaci 6n de
sustancias o nezcl as que pueden presentar un peligro de toxicidad por aspiracion
para el honbre.

Por aspiraci 6n se entiende |la entrada de una sustancia o de una nezcl a,
liquida o sélida, directanente por la boca o la nariz, o indirectanmente por
regurgitacion, en la trdgquea o en las vias respiratorias inferiores.

La toxicidad por aspiraci on produce graves efectos agudos tal es conp: neunpnia
quim ca, |esiones pulmonares e incluso |la nuerte.

Articulo 208.- Aunque | a definicién de aspiracion incluye |la entrada de una
sustancia so6lida en las vias respiratorias, la clasificacién segin la letra b) de
la Tabla N° 45 de "Categoria de peligro para toxicidad por aspiraci 6n" para la
categoria 1 solo se aplica a sustancias y nezclas |iquidas.

Articulo 209.- Las sustancias o nezclas en fornma de aerosoles y nieblas
conteni das en recipientes a presion, que al ser expelidas fornen una nasa |iquida
gue puede ser aspirada, debera ser considerada para su clasificacién

J.1. De las sustanci as.

Articulo 210.- Los criterios para la clasificaci 6n de sustancias se detallan
en la siguiente Tabl a:
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Tabla N° 45
Categoria de peligro para toxicidad por aspiracion

Categorias

Criterios

Categoria 1

Sustancias de las que se sabe que presentan peligro de toxicidad por aspiracion

para el hombre o que deben considerarse como tales. Una sustancia se

clasificara en la categoria 1:

a) cuando se disponga de pruebas basadas en evidencia cientifica en
humanos o

b) si se trata de un hidrocarburo, cuando su viscosidad cinematica, medida a
40°C, sea inferior o igual a 20,5 mm? /s.

Para | a aplicaci 6n de |la viscosidad cinemati ca se debe utilizar la siguiente

f 6r nmul

a.
viscosidad dinamica (mPa.s)
densidad (g/cm?)

= viscosidad cinematica (mm?/s)

Donde:

nmPa: nilipasca

g: grano

s: segundo

cnB: centinetro culbico
m®: mlinetros cuadrados
J.2. De las nezcl as.

Articulo 211.- Una nezcla se clasificara en la categoria 1, conforne a la

t abl a

N° 45, cuando se di sponga de pruebas en hunanos basadas en evidencia

cientifica.

Articulo 212.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
determ nar su toxicidad por aspiraci 6n, pero se di sponga de datos suficientes sobre
sus conponentes individuales y sobre nmezclas sinilares sonetidas a ensayo para
caracteri zar adecuadanmente sus peligros, se usaran esos datos de conformnidad con | os

princi

pi os de extrapol aci 6n establ eci dos a conti nuaci 6n

a)mDi | uci 6n:

Si una nezcla sonetida a ensayo se diluye con un diluyente que no presenta

t oxi ci

dad por aspiracion y que no influya sobre la toxicidad del resto de |os

conponentes, |la nueva nezcla diluida podréa clasificarse conp equivalente a |la nezcla
original sonetida a ensayo. No obstante, la concentraci 6n de |os toéxicos por
aspiraci 6n debera ser al nenos del 10% o nas

b)mVariaci é6n entre | otes:

La categoria de peligro de un | ote de producci 6n de una mezcla sonetido a
ensayo puede consi derarse basicanente equivalente a la de otro |ote de producci 6n
no sonetido a ensayo del misnb producto conercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |a conposicioén de | a nezcla haya canbi ado
significativanmente, de nodo que nodifique la clasificacién de peligro del lote no

sonet i

do a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva eval uaci 6n

c)mConcentraci 6n de nezclas al tanente peligrosas:

Si una nezcla sonetida a ensayo se clasifica en la categoria 1, y aunenta |la
concentraci 6n de | os conponentes de | a nezcla sonetida a ensayo que estan en dicha
categoria, la nezcla resultante no sonetida a ensayo se debe clasificar en la msm
categoria o subcategoria sin que sea necesario realizar mas ensayos

d)mlnterpol aci 6n dentro de una m sma categoria de peligro:
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En el caso de tres nmezclas (A, By C con conponentes idénticos, en que |as
nezclas Ay B hayan sido sonetidas a ensayo y clasificadas en la msma categoria de
peligro, y la mezcla C no haya sido sonetida a ensayo teniendo | os m snbs conponentes
t oxi col 6gi canente activos que las nezclas Ay B, se considerara que |la nezcla C
pertenece a la nisnma categoria de las nezclas Ay B.

e)mMezcl as esencial mente sinmilares: Cuando se tenga dos nezcl as,
.mCada una de ellas de dos conponentes:

(i)mA+B;
(ii)mC+B;

.mLa concentraci 6n del conponente B sea practicanmente |a msma en anbas
nezcl as;

.mLa concentraci 6n del conponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
conponente C en la nezcla (ii);

.mSe dispone de datos, esencialnmente simlares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nisma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si la nezclai) oii), esta ya clasificada sobre | a base de datos de ensayo, |la
otra mezcla se debe asignar a |la misnma categoria de peligro.

Articulo 213.- Se clasificara en la categoria 1 conforne a la tabla N° 45
toda nmezcla que contenga en total un 10% o nas de una o varias sustancias
clasificadas en dicha categoria y cuya viscosidad cinematica, medida a 40°C, sea
inferior o igual a 20,5 m®/s.

Articulo 214.- En el caso de una nezcla que se separe en dos o mas capas
distintas, la totalidad de la nezcla se clasificard en la categoria 1 confornme a la
tabla N° 45, cuando cual quiera de |as capas |la suma de | as concentraci ones de | os
conponentes de categoria 1 sea mayor o igual a 10% y la nezcla tenga una viscosi dad
cinematica nmenor o igual a 20,5 m2/s. nedida a 40°C

PARRAFO | | |
Peligros para el Medi o Anbiente

SECCI ON A: PEL| GROS PARA EL NMEDI O AMBI ENTE ACUATI CO

Articulo 215.- Los el enentos béasicos de clasificacion de |os peligros para e
medi o anbi ente acuético son

a)mToxi ci dad acuatica aguda.

b) mToxi ci dad acuéatica croénica.

c)mCapaci dad de bi oacumul aci 6n o bi oacunul aci 6n real

d) mDegr adaci 6n (bi 6tica o abi 6tica) de productos quim cos organicos.

Articulo 216.- La toxicidad acuatica aguda se determnara 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 |a OCDE o equivalente), de la CE50 en
crustaceos tras una exposicion de 48 h (Directriz de ensayo 202 "Daphnia sp.
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Prueba de innovilizaci 6n aguda y prueba de reproducci 6n" de |a OCDE o equi val ente)
y/o de las CE50 en algas tras una exposicion de 72 o 96 h (Directriz de ensayo 201
"Al ga de agua dulce y cianobacterias, prueba de inhibicién del crecimento" de la
OCDE o equival ente). En ausencia de | os ensayos anteriores deben consi derarse datos
de otras especies, conp Lemma sp, si |la netodologia de | os ensayos es adecuada. Los
ensayos de inhibicion de crecimento de las plantas acuaticas se consi deran ensayos
croni cos, pero las CE50 se consideran val ores agudos para | os propésitos de |la

cl asi fi caci on.

Articulo 217.- Para |a toxicidad acuéatica crénica se aceptaréan | os datos
obt eni dos de conform dad con las Directrices de ensayo 210, Fases tenpranas de |la
vida del pez, 211, Reproducibilidad de la Dafnia o 201, Inhibicioén del crecimento
de las algas, todas de | a OCDE Deberan utilizarse |as concentraciones sin efectos
observados (CSEO u otras CEx equival entes.

Articulo 218.- El potencial de bioacunul aci 6n se deterninara utilizando e
coeficiente de reparto octanol/agua expresado cono | og Kow establ eci do de acuerdo a
las Directrices de ensayo 107, Coeficiente de particion (n-octanol / agua): Mtodo
del matraz de agitaci 6n, 117 Coeficiente de particion (n-octanol / agua), |iquido
de alto rendi mento Mitodo de cromatografia (HPLC) o 123 Método de agitaci on
lenta, todos de la OCDE. Alternativanente, el potencial de bioacunul aci 6n se podra
determ nar nediante el factor de bioconcentraci 6n (FBC) de conform dad con |a
Directriz de ensayo 305 Bi oacumnul aci 6n en peces: exposici én acuosa y dietética de
la OCDE. Para identificar sélo aquellas sustancias con un potencial real de
bi oconcentraci 6n se usa un valor de corte de log Kow = 4. Aunque el potencial de
bi oacumul aci 6n puede determ narse a partir del citado coeficiente, su célculo
medi ante el FBC proporciona nejores resultados, por |o que éste debera usarse
si enpre que sea posible. Un FBC en peces = 500 es indicativo del potencial de
bi oconcentraci 6n para efectos de clasificaci6n, establecidos en |a Tabla N° 46 de
este regl anmento.

Articulo 219.- La degradaci 6n nedi oanbi ental se determ nar& nediante | os
ensayos de degradabilidad (desde la letra A hasta la letra F) descritos en |la
Directriz 301 Bi odegradabilidad de |a OCDE. En el caso de |a degradaci 6n en e
anmbi ente marino, se podran utilizar |los resultados obtenidos a partir de la
Directriz 306 Bi odegradabilidad en agua marina de | a OCDE. Cuando no se di sponga de
esos datos, el cociente DBOb (5 dias)/DQO = 0,5 se considerara conop el indicador
de una degradaci 6n réapi da. Tanbi én se consi derarén otros datos de degradaci 6n
rapida en el nmedio anbiente, en el caso de que |as sustancias inhiban |la actividad
nm crobiana a | os nivel es de concentraci 6n usados en | os ensayos nornali zados que
regi stren una degradaci 6n bio6tica o abi6tica en el nedio acuatico superior al 70%
en 28 dias, detallado en el articulo 220

La bi odegradaci é6n primaria no es suficiente para establ ecer una degradabilidad
rapi da a menos que pueda denostrarse que | os productos de |a degradaci 6n no cunpl en
los criterios de clasificacion conp peligrosos para el nedi o anbi ente acuati co,

i ndi cados en | a Tabla N° 46.

La hidrélisis podra tomarse en cuenta si sus productos no cunplen |os

criterios de clasificaci é6n conmo peligrosos para el nedi o anbiente acuético,
i ndi cados en la Tabla N° 46 de este regl anento.

Articulo 220.- Las sustancias se consideraran réapi danente degradabl es en el
medi o anbi ente si cunplen uno de |os siguientes criterios:

a)mSi se alcanzan al nenos |os siguientes niveles de degradaci 6n en | os
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estudi os de bi odegradaci 6n de 28 di as:
i . mEnsayos basados en carbono organi co disuelto: 70%

ii.mEnsayos basados en | a desaparici én de oxigeno o en | a generaci 6n de
di 6xi do de carbono: 60% del méxino teoérico.

Est os ni vel es de bi odegradaci 6n deben al canzarse en un plazo de diez dias a
partir del com enzo de |a degradaci 6n, que se determina en el nonmento en que se ha
degradado el 10% de | a sustancia, a nenos que esta se identifique combo UVCB o conp
sustanci a conpl eja de conponentes multiples, con constituyentes estructural nente
simlares. Excepcional mente, no se aplicara el plazo antes sefial ado si esta
debi danente justificado el porcentaje de degradabilidad, aplicando en este caso e
ni vel de bi odegradaci 6n nini nb aceptable dentro de un plazo de 28 dias; b)mSi, en
| os casos en que s6l o se dispone de datos de la DBOy la DQO, |a razén DBOb/ DQO es
=20,5; o

c)mSi se dispone de otra informaci 6n cientifica que dermuestre que |a sustancia
puede degradarse (biotica o abi 6ticamente) en el nedi o acuatico en una proporcion
&gt; 70% en un periodo de 28 dias.

Articulo 221.- Los netales y |os conpuestos inorgani cos poco sol ubl es pueden
ej ercer una toxicidad aguda o cronica sobre el nedio anbi ente acuatico dependi endo
de la toxicidad intrinseca de | a especie inorganica biodisponible y de |a cantidad
de esta especie que puede entrar en disolucio6n, asi conb de |la velocidad a | a que
ell o se produce. Para efectos de su clasificacidn se deberéa tomar en consi deraci 6n
| as di sposiciones del Anexo 9 CQuia de los peligros para el nedio anbiente acuético
y del Anexo 10 Guia sobre transformaci 6n/di soluci 6n de metal es y conpuest os
net &l i cos en nedi o acuoso del CGHS, 7a edicién; o el docunento que | o reenpl ace.

A. 1. De | as sustanci as.

Articulo 222.- Las sustancias se clasifican segun su peligrosidad en: peligro
agudo, y tres de peligro crénico o a largo plazo en conformdad con la tabla N° 46
del presente reglanmento. Estas categorias se aplican i ndependi entenente.

Articulo 223.- Los criterios para clasificar una sustancia en |la categoria 1
de toxicidad aguda, en conformdad con la tabla N° 46 del presente regl anento,
estan defini dos sol o basandose en | os datos de toxicidad aguda acuatica (CE50 o
CL50), mientras que los criterios para clasificar una sustancia en |las categorias
créonicas de 1 a 3, en conform dad con | a tabla ya sefial ada, siguen un planteam ento
escal onado, cuya prinera etapa consiste en sopesar si la informaci én di sponible
sobre la toxicidad crénica nerece la clasificacién de peligro a |argo plazo en
conformdad con la tabla N° 46. Si no se di spone de datos adecuados de toxicidad
cronica, se debe conbinar dos tipos de informaci 6n, datos de toxicidad acuéatica
aguda y datos del conportamiento o destino de la sustancia en el medio anbiente, es
decir, datos sobre degradabilidad y bi oacunul aci 6n segun procedi m ento establ eci do
en la Figura N 14,

Se introduce tanbi én una clasificacion |Ilamda (red de seguridad) o categoria
cronica 4, que se utiliza segun |o establecido en Tabla N 46.
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Figura N° 14
Categorias de sustancias peligrosas crénicas (a largo plazo) para el medio ambiente acuatico

£ SoiEpauE T DTadios Si Clasificar segtin los criterios de la tabla N° 46 b) i)
adecuados de toxicidad | ——————p [ 49 b) i) (en funcién de la informacién sobre la

cronica par:fi los tres degradacion rapida)
niveles troficos?

No
¢ Se dispone de datos VRl
adecuados de Si a) Segun los criterios de la tabla N° 46 b) i) 0 47 b)
toxicidad crénica para ii) en funcion de la informacién sobre la
uno o dos niveles degradacion rapida, y
tréficos? b) (Sise dispone de datos adecuados de toxicidad

aguda para los otros niveles tréficos) seguin los
criterios de la tabla N° 46 b) iii), clasificar de
conformidad con el resultado mas estricto

No

A 4

¢, Se dispone de datos

adecuados ?je ;oxicidad Clasificar segun los criterios de la tabla N° 46 b) iii)
aguda?

Articulo 224.- En la Tabla N° 46 se resunen los criterios de clasificaciony
cat egori zaci 6n de sustancias conb (peligrosas para el nedi o anbi ente acuatico).
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Tabla N° 46
Categorias de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico
a) Peligro agudo (a corto plazo) para el medio ambiente acuatico
Categoria: Aguda 1: (1)

96 hr CL so (para peces) <1 mg/l ylo
48 hr CE so (para crustaceos) =1 mygll ylo
72 0 96 hr CEr s (para algas u ofras plantas acuaticas) =1 mgll (2)

b) Peligro a largo plazo para el medio ambiente acuatico
i} Sustancias no rapidamente degradables (3) para las cuales se dispone de datos adecuados de
toxicidad crénica

Categoria: Cronica 1 (1):

CSEO cranico o CE x (para peces) < 0,1 mg/l ylo

CSEO cronico o CE x (para crustaceos) = 0,1 ma/l yfo

CSEO crénico o CE x (para algas u otras plantas acuaticas) = 0,1 mg/l ylo
Categoria: Cronica 2:

CSEO croénico o CE x (para peces) >0,7a<1mg/lylo

CSEO crénice o CE x (para crustaceos) >0,1a<1mglylo

CSEO cronico o CE x (para algas u ofras plantas acuaticas) >0,1a<1mgl

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

Categoria: Cronica 1 (1):

CSEO cronico o CE x (para peces) = 0,01 mg/l ylo

CSEO crénico o CE x (para crustaceos) < 0,01 mg/l y/o

CSEO cronico o CE x (para algas u otras plantas acuaticas) <0,01 mg/
Categoria: Cronica 2:

CSEO crénico o CE x (para peces) >0,01a=<0,1 mg/l ylo

CSEO crénico o CE x (para crustaceos) >0,01a=<0,1 mg/l ylo

CSEO crénico o CE x (para algas u otras plantas acuéticas) >0,012<0,1mg/l
Categoria: Crénica 3:

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

CSEO crénico o CE x (para crustaceos) >0,1a<=1mg/lylo

CSEO cronico o CE x (para algas u ofras plantas acuaticas) >01a=1mgl

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

Categoria: Cronica 1 (1)

96 hr CLso (para peces) <1 mg/l ylo
48 hr CEso (para crustaceos) <1 mg/l ylo
72 0 96 hr CErso (para algas u otras plantas acuaticas) =1 mal (2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracién (FBC)
determinado por via experimental sea = 500 (o, en su defecto, el log Kow 2 4). (3)

Categoria: Cronica 2:

96 hr CLso (para peces) >1as10mg/ ylo
48 hr CEso (para crustaceos) >1a<10 mg/ ylo
72 0 96 hr CErso (para algas u otras plantas acuaticas) >1as10mgl(2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracién (FBC)
determinado por via experimental sea = 500 (o, en su defecto, el log Kow 2 4). (3)

Categoria: Cronica 3:

96 hr CLso (para peces) >10a = 100 mg/l ylo
48 hr CEso (para crustaceos) >10a < 100 mg/l y/o
72 0 96 hr CErso (para algas u otras plantas acuaticas) =10a= 100 mg/l (2)

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

c¢) Clasificacion de tipo «red de seguridad»

Categoria: Cronica 4:

Se consideran en esta categoria las sustancias poco sclubles para las que no se haya
registrado foxicidad aguda en concentraciones inferiores o iguales a su solubilidad en el agua
(4) y que no se degraden rapidamente, conforme a lo sefialado en el articulo 226, y tengan un
FBC determinado por via experimental 2 500 o, el log Kew 2 4, que indica un potencial de
bioacumulacién, se clasificardn en esta categoria, a2 menos que la informacion cientifica
demuestre que la clasificacion no es necesaria. Esta informacion es CSEQ de toxicidad cronica
> |a solubilidad en el agua o > 1 mgl/l, o datos distintos de los proporcionados por los métodos
indicados en el articulo 220 que indiquen una degradacion rapida en el medio ambiente.

(1)mAl clasificar sustancias en |l as categorias de toxicidad aguda 1 o crénica
1, es preciso indicar un factor M apropi ado (véase la tabla N° 49 de "Factores de
mul ti plicaci on para conponentes muy toxicos de |as nezclas" del presente
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(2)mLa clasificaci én se basarad en la CEr50 [= CE50 (tasa de crecimento)].
Cuando | as condi ci ones de determninaci 6n de | a CE50 no se especifiquen o no se haya
regi strado ni nguna CEr50, |a clasificacion deberd basarse en la CE50 mas baja
di sponi bl e.

(3)mCuando no se disponga de datos Utiles de degradabilidad, experimentales o
cal cul ados, se considerara que |la sustancia no es de degradaci 6n rapi da.

(4)m(No hay toxicidad aguda) significa que las C(E)L50 son superiores a la
sol ubilidad en el agua. Tanbi én sirve para sustancias poco sol ubles (solubilidad en
el agua & t; 1 ng/l), cuando se di sponga de informaci 6n de que el ensayo de
t oxi ci dad aguda no proporciona una nedida real de la toxicidad intrinseca

A 2. De |l as nezcl as.

Articulo 225.- El sistenma de clasificaci 6n de nezcl as conprende todas |as
categorias que se usan para clasificar |as sustancias que corresponden a |la
categoria aguda 1 y a las categorias crénica 1 a 4, segln |lo establecido en e
articulo precedente. Con el fin de aprovechar todos |os datos disponibles para
clasificar los peligros para el nmedio anbiente acuatico de cada nezcla, se aplicara
| o siguiente cuando corresponda:

Los (conmponentes rel evantes) de una nezcla son |os clasificados conp (categoria
aguda 1) o (categoria crénica 1) y los clasificados conb (categoria croénica 2),
(categoria cronica 3) o (categoria cronica 4) y que estan presentes en
concentraci ones de 1% (p/p) o nayores, a nenos que haya notivos para suponer (por
ejenpl o, en el caso de conponentes altamente toxicos, segun | o sefial ado en A 2.2
del "Método sumatorio" del articulo 237 del presente reglanento, que un conponente
presente en una concentraci 6n inferior es, sin enbargo, pertinente para clasificar
I a nezcla por su peligro para el nedi o anbiente acuético

Articulo 226.- La clasificacién de los peligros para el nedio anbiente
acuati co se hace nedi ante un enfoque secuencial y depende del tipo de informacién
di sponi bl e sobre | a propia nezcla y sus conponentes. En la Figura N° 15 se presenta
el esquera del proceso que hay que seguir.

Conpr ende estos el enent os:

a)muna cl asificaci 6n basada en | as nmezcl as sonetidas a ensayo;

b) muna cl asificaci 6n basada en | os princi pios de extrapol aci 6n

c)mel uso del (nétodo sumatorio) o de una (foérnmula de adicién), segln se

establ ece en los puntos A.2.1 y A 2.2. indicados en los articulos 235 y 237
respecti vanente.

Articulo 227.- Cuando una nezcla se haya clasificado de diferentes naneras, se
tomara el método que arroje el resultado mas restrictivo
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Figura N° 15
Procedimiento por etapas para clasificar las mezclas por sus peligros para el medio
ambiente acuatico seglin su toxicidad aguda (a corto plazo) o crénica (a largo plazo)

Se dispone de datos de ensayo de toxicidad acuatica de la mezcla como tal

> CLASIFICAR

l No Si como  peligro  acuatico
) agudo o crénico (a largo
Se dispone de datos plazo). Art. 228 al 232
suficientes de mezclas
similares para evaluar si Aplique los principios de
: | CLASIFICAR
los peligros extrapolacion del articulo 233. como peligro acuatico agudo
o cronico (a largo plazo)
No
) Aplique el método sumatorio del punto
Se dispone de datos de si Apzc2| . P CLASIFICAR
toxicidad acuaticaode ——m» T i : como peligro acuatico agudo
clasificacion de todos los «El porcentaje de todos los o cronico (a largo plazo)
componentes relevantes componentes  clasificados  como
“cronicos”.

¢ El porcentaje de todos los
componentes  clasificados  como
“agudos”.
« El porcentaje de todos los
componentes con datos de toxicidad
No aguda o cronica: aplique la férmula
de adicion del punto A.2.1 y convierta
la C(E)Lso 0 la EQCSEOm resultante
en la categoria “aguda” o “cronica”

v apropiadas.
Se dispong de datos i Aplique el método sumatorio del punto CLASIFICAR
sobre los peligros de los Si A22o0laférmula de adicion de letra d) y )

5 como peligro acuatico agudo

componentes conocidos  ———» | punto A.2.1, articulo 235 orbHico. (e laigo Hezd)

Articul o 228.- Cuando se hayan realizado ensayos de |la nezcla conp tal para
determ nar su toxicidad acuatica, se clasificara segin los criterios adoptados
para |l as sustancias. La clasificacién se basara en | os datos para peces,
crustaceos y algas o plantas segun | o seflal ado en el articulo 224. Si no se
di spone de | os datos adecuados de toxicidad aguda o croénica para |la nezcla cono tal
se aplicaran los (principios de extrapol aci 6n) establecido en el articulo 233 o el
(mét odo sunatorio) establecido en A 2.2.

Articulo 229.- La clasificacién de peligro a |argo plazo de |as nezcl as
requi ere mayor infornmaci 6n sobre | a degradabilidad y, a veces, |a bioacunul aci én.
No se utilizan ensayos de degradabilidad y de bi oacunul aci 6n para | as nezcl as.

Articulo 230.- Cuando se di sponga de datos de | os ensayos de toxicidad aguda
(CL50 o CE50) para la nmezcla conp tal que indiquen que C(E)L50 < 1 ng/l, clasificar
la nezcla conb categoria aguda 1, segln la letra a) de la Tabla N 46.

Articulo 231.- Cuando se disponga de datos de toxicidad créonica (CE x o CSEOQ
para la mezcla tal que indiquen que el CE x o la CSEO de |a nezcla < 1ng/l:

i.mClasificar la nezcla en |la categoria crénica 1, 2 o 3 segun la letra b),
inciso ii), de |la Tabla anterior N° 46 de |las "Categorias de clasificacion de |as
sust anci as peligrosas para el nedi o anbi ente acuatico", conp rapi dament e degradabl e
si la informaci on disponible permte inferir que todos | os conponentes pertinentes
de | a nezcla se degradan rapidanente; ii.mCasificar la nezcla en la categoria
cronica 1 o 2 en todos | os demas casos segun la letra b), inciso i), de la Tabla
N° 46, conp no rapi danent e degradabl es.
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Articulo 232.- Cuando se den | os casos indicados en Tabla N° 46 contenida en
el articulo 224 del presente reglanento, se debera clasificar la nezcla conp
cronica categoria 4 (clasificacion de tipo (red de seguridad)).

Articulo 233.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre | a propia nezcla para
determi nar su peligro para el nedio anbiente acuatico, pero se disponga de datos
suficientes sobre sus conponentes individuales y sobre nezclas simlares sonetidas a
ensayo para caracterizar adecuadanente sus peligros, se usaran esos datos de
conform dad con | os principios de extrapol aci é6n establ eci dos a conti nuaci 6n

a)mDi | uci 6n:

Si la nezcla resulta de la dilucién de otra nezcla o de una sustanci a
clasificada por su peligrosidad para el nedio anbiente acuatico con un diluyente
clasificado en una categoria de peligro para el nedio anbiente acuéatico igual o
inferior a la del conponente original nenos téxico y del que no afecte a los
peligros para el nedio anbiente acuatico de | os demas conponentes, dicha nezcla se
considerard, a efectos de clasificacién, conb equivalente a la mezcla o sustancia
originales. Conp alternativa, podré aplicarse el método expuesto en A 2.1.

b)mVariaci én entre | otes:

La categoria de peligro de un |Iote de producci 6n de una nezcla sonetido a
ensayo debe consi derarse basi canmente equivalente a la de otro |ote de producci 6n no
sonmeti do a ensayo del m sno producto comercial, si ha sido obtenido por el nisnp
proveedor o bajo su control, a nenos que |a conposicioén de |a nezcla haya canbi ado
significativanente, de nodo que nodifique la clasificacién de peligro para el nedio
anbiente del lote no sonmetido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva
eval uaci 6n.

c)mConcentraci 6n de nezclas al tanente peligrosas:

Si una nezcla sonetida a ensayo se clasifica en |a categoria o subcategoria
mas alta de peligro (categoria crénica 1 y/o aguda 1), y aunenta |la concentraci 6n
de | os conmponentes de |a nezcla sonetida a ensayo que estan en dicha categoria o
subcategoria, la mezcla resultante no sonetida a ensayo se debe clasificar en la
nm sma categoria o subcategoria de nmezcla sonetida a ensayo, sin que sea necesario
realizar mas ensayos.

d)mlnterpol aci 6n dentro de una m sma categoria de peligro:

En el caso de tres nmezclas (A, By O con conponentes idénticos, donde |as
nezclas Ay B han sido sonetidas a ensayo y pertenecen a la nisnma categoria de
peligroy la nmezcla C, no sonetida a ensayo, tiene |os nisnpbs conponentes peligrosos
que las nezclas Ay B pero en concentraciones internedias con respecto a las de |as
mezclas Ay B, se debe considerar que |la nezcla C se encuentra en la msna categoria
de peligro que Ay B

e)mMezcl as esencial mente sinmilares: Cuando se tenga

.mDos nezclas, cada una de ellas de dos conponentes:

(i)mA+B;
(i1)mC+B;

.mLa concentraci 6n del conponente B sea practicanente |la nmsma en anbas

|
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nmezcl as;

.mLa concentraci 6n del conponente A en la nezcla (i) sea igual a la de
conponente C en la nezcla (ii);

.mSe di spone de datos, esencialnmente simlares, de que |os conponentes Ay C
pertenecen a la nmisnma categoria de peligro y que no afecten a la clasificacion de
peligro del conponente B

Si la nezclai) oii), estd ya clasificada sobre | a base de datos de ensayo, |la
otra nezcla se debe asignar a la msnma categoria de peligro.

Articulo 234.- Cuando se disponga de datos sobre los peligros de |os
conponentes conocidos, la clasificaci6n de |a nezcla se basara en el nétodo
sumatori o, establecido en el punto A 2.2 de |la presente seccién, introduci endo
directanente el porcentaje de | os conponentes clasificados cono (agudos) o
(croénicos), conforme a Tabla N° 46 detall ada anteriornente.

A 2.1. Formul a de adi ci 6n.

Articulo 235.- Las nezclas pueden estar conpuestas por una conbi naci 6n de dos
componentes clasificados conforme a | o establecido en Ia tabla Tabla N° 46 de
presente reglanento, y otros de |os cuales se tienen datos de ensayos de toxicidad.
Cuando se di sponga de datos sobre |la toxicidad para mas de un conponente de |la
mezcla, |a toxicidad conbi nada de todos | os conponentes de |a nezcla se cal cul aréd
usando | as siguientes férnulas aditivas a) o b), segun |la natural eza de | os datos
de toxicidad:

a)mToxi ci dad acuati ca aquda:

Ell!j‘#;,-ﬂ Zlfliffuu

Dionde:

1 = concentracion del componente 1 (porcentaje en pesc);
LE)C,, =CL,0oCE, (enmgl)del componente i;
i =m1m2ruﬁecmnpnﬂmtes desde i=1hastai=n;

LE)C,. =CENL, dela fiaccion de la mezcla para la que se dispone de datos experimentales.

La tomicidad calenlada puede utilizarse para asignar a esa porcion de la mezela una categoria
agnda de peligro que se utilizara posteriormente al aplicar el método swmatorio.

b) Toxicidad acustica crontea:

LD L S

LthLUn* - CHED I - 0,1x CSED)

Dionde:

Ci =concentracion del componente 1 (potcentaje en peso) gue abarca los componentes
rapidamente degradables;

Cj = concentracion del componente j {porcentaje en peso) gue abarca los componentes oo
rapidamente degradables:

CSED: =CSEO (v otras medidas reconocidas de toxicidad crémica) del componente 1 que
gbarca los componentes rapidamente degradables (en mg/T);

CSEQ; =CSEOQ (o otras medidas reconocidas de toxicidad cronica) del componente j que

abarca los componentes no rapidamente degradables (en mg/1);
=munerc de componentes, desdeiyj=1lhastaiyj=n
EqCSEDm =equivalente CSEQ de la fraccion de la mezcla para la que se dispone de datos
experimental

£5.

De este nodo, |a toxicidad equivalente refleja el hecho de que | as sustancias no
r api dament e degradabl es se clasifican en una categoria mas peligrosa que |as
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La toxicidad equival ente cal cul ada puede utilizarse para asignar a esa parte de
| a nmezcl a una categoria de peligro croénico, de confornmidad con los criterios para
sustanci as réapi danente degradables [letra b), inciso ii), de la Tabla N 46], que
se utilizara posteriornmente al aplicar el nmétodo sumatorio.

Articulo 236.- Si se aplica la férnula de adici é6n contenplada en el punto
A 2.1 anterior, a una fracci6n de la nezcla, es preferible calcular la toxicidad de
esta fraccion de la nmezcla introduci endo para cada conponente | os val ores de
toxi ci dad de cada uno de ell os obteni dos con respecto al msnp grupo taxondm co
(peces, crustaceos, algas o equivalentes) y sel ecci onando a continuaci 6n |a
toxi cidad mas el evada (el valor nas bajo). Sin enbargo, cuando no se di sponga de
dat os de toxicidad para cada conponente del misno grupo taxonémico, el valor de la
t oxi ci dad de cada conponente se sel eccionara de la nmisnma manera que se sel ecci onan
| os val ores de toxicidad para clasificar |las sustancias, esto es, se usara la
toxi ci dad nmas el evada. La toxicidad aguda cal cul ada se utilizara entonces para
determ nar si esa parte de |a nezcla debe clasificarse en |la categoria aguda 1 y/o
en la crénica 1, 2 o 3 usando |los misnobs criterios descritos para |as sustancias, de
la tabla N° 46 del presente regl amento.

A 2.2. Método sumatorio

Articulo 237. - En el caso de la clasificaci én de sustancias en |as
categorias aguda 1 o cronica 1 a 3, segun Tabla N°46, los criterios de toxicidad
subyacentes difieren en un factor 10 entre una categoria y otra.

Para conmponentes altanente toéxicos (categoria aguda 1 o categoria crénica 1)
se multiplicaréd por los factores Mque se indican en el Listado o |os establ eci dos
en la Tabla N 49.

En los articulos siguientes se establece el criterio de clasificaci én, segln
nét odo sunmatori o.

Articulo 238.- Casificacion en |la categoria toxicidad aguda 1

Se consideraran en priner lugar todos |os conponentes clasificados en |la
categoria aguda 1, en conform dad con o establecido en |a tabla N° 46 del presente
reglanento. Si |a suna de | as concentraciones (en% de esos conponentes nultiplicada
por sus correspondi entes factores Mes igual o superior al 25% toda |la nezcla se
clasificara conp aguda 1.

La clasificacion de |las nezclas en funci 6n de su toxicidad aguda, nediante |a

suma de | os conponentes cl asificados, se resune en |la siquiente Tabla N° 47:
Tabla N° 47

Clasificacion de mezclas en funcion de su toxicidad aguda, mediante la suma de los
componentes clasificados

Suma de componentes clasificados como La mezcla se clasifica como

Categoria aguda 1 x M = 25% Aguda 1

Articulo 239.- Casificacion en |las categorias toxicidad crénica 1, 2, 3y

En la tabla N° 48 se resune la clasificacion de | as nezclas en funci 6n de su
toxi cidad cronica, nediante |la suna de | as concentraci ones de | os conponentes
cl asi fi cados.
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Se consideraran en prinmer lugar todos | os conponentes clasificados en
categoria cronica 1, si el resultado es una clasificacion de la nezcla en la
categoria croéonica 1, el proceso concluye. En |l os casos que no se clasifique en la
categoria 1, se considerara su clasificacio6n en categoria 2 y asi sucesivanente
hasta | a categoria cronica 4.
Tabla N°48

Clasificacion de mezclas en funcion de su peligro crénico (a largo plazo), mediante la suma
de los componentes clasificados

= La mezcla se clasifica
Suma de componentes clasificados como:

como
Categoria cronica 1 x M 2 25% Categoria cronica 1
(M x 10 x categoria crénica 1) + categoria cronica 2 = 25% Categoria crénica 2

(M x 100 x categoria cronica 1) + (10 x categoria cronica 2) +
categoria crénica 3 = 25%
Categoria cronica 1 + categoria cronica 2 + categoria cronica 3 +
categoria cronica 4 = 25%

Categoria cronica 3

Categoria cronica 4

Articul o 240.- Para nezclas con conponentes altanente toéxi cos, | os conponentes
clasificados en la categoria aguda 1 o crénica 1 con efectos toxicos agudos a
concentraciones inferiores a 1 ng/l y/o efectos toxicos crénicos a concentraci ones
inferiores a 0,1 ng/l (si no son rapidanmente degradables) y a 0,01 ng/l (si son
r 4pi danent e degradabl es), contribuyen a la toxicidad de la mezcla incluso en bajas
concentraci ones, debi endo asi gnarsel e un mayor peso en el nétodo sumatorio de |os
conponentes clasificados. Si una nezcla contiene conponentes clasificados en |la
categoria aguda 1 o crénica 1, se aplicara uno de los criterios siguientes:

a)mlLo establecido en el articulo 238 de la "Clasificacion en |la categoria de
toxici dad aguda 1" y el enfoque secuencial establecido en el articulo 239 de la
"Clasificacion en |las categorias de toxicidad croénica 1, 2, 3 y 4", usando una
suma ponderada que se obtiene al nultiplicar |as concentraci ones de conponentes de |la
categoria aguda 1 y crénica 1 por un factor, en lugar de sunmar |os porcentajes.
Esto inmplica que |la concentraci én de conponentes clasificados en |a (categoria
aguda 1) en la columa izquierda de la tabla N° 47 y |la concentraci 6n de
conponentes (categoria crénica 1) en la columa izquierda de la tabla N 48, se
mul ti plican por el factor M apropiado.

Los factores de nultiplicaci 6n que han de aplicarse a estos conponentes se
definen usando el valor de toxicidad, tal conb se resune en la Tabla N 49 de
"Factores de multiplicaci 6n para conponentes altamente téxicos de |as nmezclas". Con
el fin de clasificar una nezcla formada por conponentes de toxicidad aguda 1 y/o
croénica 1, quien haga la clasificacidn, tendrd que conocer el valor del factor M
para aplicar el nétodo sumatorio.

b)mUsar la férnmula de adicio6n indicada en |a seccién A 2.1., cuando se
di sponga de datos sobre |l a toxicidad de todos | os conponentes altanente toxicos de
la mezcla y existan pruebas convincentes de que todos | os demas conponentes,
i ncl ui dos aquel l os para | os que no se dispone de datos de toxicidad aguda y/o
cronica, son poco o nada toxicos y no contribuyen al peligro que |la nezcla presenta
para el medi o anbi ente.

|
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Tabla N° 49
Factores de multiplicacion para componentes altamente toxicos de las mezclas
Toxicidad aguda Toxicidad crénica Factor M
Valor C(E)Lso (mgf)) | T 2¢tor M Valor CSEO (mgll) c°"h]g‘|’)”ar)'tes C°’"Ff§'(‘ze)“tes
0,1 <C(E)Lso = 1 1 0,01 <CSEO=0,1 1 —
0,01 < C(E)Ls0 £0,1 10 0,001 < CSEQO £ 0,01 10 1
0,001 < C(E)Lso 0,01 100 0,0001 < CSEO = 0,001 100 10
0,0001 < C(E)Lso 0,001 1000 0,00001 < CSEO < 0,0001 1000 100
0,00001 < C(E)Lso = 10000 0,000001 < CSEQ = 10000 1000
0,0001 0,00001
(continuar en intervalos de factor 10) (continuar en intervalos de factor 10)
(1) No réapidamente degradable.
(2) Rapidamente degradable.

Articulo 241.- Cuando no exista informaci 6n sobre el peligro acuatico agudo o
croéonico a largo plazo de uno o nas conmponentes, se concluird que la nezcla no
puede asignarse a una o nmas categorias de peligro definitivo. En esa situacion, la
mezcl a se clasificard basandose sél o en | os conponentes conoci dos. "

SECCI ON B: PELI GROS PARA LA CAPA DE OZONO

Articulo 242.- El potencial de agotam ento del ozono estratosférico es un
val or integrado, distinto para cada hal ocarbono, que representa | a nmedida en que el
hal ocar bono puede reducir el ozono en |a estratosfera, expresada en relacio6n con e
efecto que tendria la misma masa de cl orofl uorocarbonos (CFC-11). La definiciédn
oficial de potencial de agotam ento de |a capa de ozono esta contenida en el
Protocol o de Montreal, sobre |as Sustancias que Agotan |a Capa de QOzono, y es un
indice relativo definido cono es el canbio integrado en el ozono total por unidad de
masa de | a emi sion de una sustancia especifica respecto al canbio integrado en e
ozono total por unidad de nmasa de em sion del CFC-11, lo cual se calcula mediante
nodel os nunéri cos.

Por sustancia peligrosa para | a capa de ozono se entienden aquellas sustanci as
gue, segun |l as pruebas di sponi bl es sobre sus propi edades y su destino y
conportami ento en el nedi o anbi ente, pueden suponer un peligro para la estructura y/o
el funcionanm ento de |a capa de ozono estratosférico. El Protocol o de Mntrea
relativo a las sustancias que agotan el ozono, es la normativa vigente ratificada por
Chile el afio 1990, y establece que | as Sustancias Agotadoras de | a Capa de Ozono
(SAO, corresponden a conpuestos cono cl orofl uorocarbonos (CFC) e
hi dr ocl or of | uor ocar buros (HCFC), bronuro de netilo (BrMe), halones, netilcloroforno,
y tetracloruro de carbono (CO4). El |istado de estas sustancias se encuentra en |os
anexos del protocolo de Mntreal

. mAnexo A: CFC y hal ones;

.mAnexo B: otros CFC, netilclorofornmo, tetracloruro de carbono;

. mAnexo C. HCFC, HBFC y bronocl or onet ano;

.mAnexo E: bronmuro de netilo (BrM);

.mAnexo D: es una lista indicativa de | os productos que contienen SAQO

Articulo 243.- Las sustancias o nezclas se clasificaran cono peligrosas para
| a capa de ozono de acuerdo a los criterios que se indican en la siguiente Tabla N
50:
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Tabla N° 50
Criterios aplicables a las sustancias y mezclas peligrosas para la capa de ozono
Categoria Criterios

Cualquiera de las sustancias controladas que se enumeran en los anexos
del Protocolo de Montreal; o cualquier mezcla que contenga al menos uno
1 de los componentes enumerados en los anexos del Protocolo de Montreal,
en una concentracion = 0,1%.

Los criterios nmencionados en esta tabla se aplican tanto a |as sustancias conb a
| as nezclas y no seran aplicables a | os equi pos, objetos o aparatos regul ados en |la
ley N° 20.096 y en la resoluci 6n exenta N° 183, de 2012, del Mnisterio de
Econoni a.

TiTULO IV
DEL ETI QUETADO DE SEGURI DAD DE SUSTANCI AS Y MEZCLAS

PARRAFO |
De | as condici ones general es del etiquetado

Articulo 244.- Los envases que contengan sustancias y nezclas clasificadas conp

pel i grosas segun |l o establecido en el Titulo Il del presente reglanento, deberan
contar con una etiqueta de seguridad de confornidad con | o di spuesto en el presente
titulo.

La responsabilidad de etiquetar |os envases regul ados en el presente reglanento
recaera sobre los fabricantes, inportadores y/o envasadores naci onal es, segun
cor responda.

En el caso de | os productos inportados, |os envases deberan estar etiquetados
de acuerdo a |l o establecido en el presente titulo, previo a la autorizaci6n de
i mportaci 6n (uso, distribucidn o venta), otorgada por |la Autoridad Sanitaria
respecti va.

En el caso de sustancias y nezcl as destinadas excl usivanente a | a exportaci én,
0 inportadas para uso propio dentro de una nisnma instalacién, se permitira que en
|l os lugares de trabajo los elenentos de la etiqueta descritos en el articulo 245 se
presenten adheridos o ubi cados adyacente al envase, estanteria o &rea de trabajo,
utilizando un material resistente e indeleble, que soporte |as condiciones a |las que
esté expuesto, y de una forma que permita identificar correctanente |os peligros de
| a sustancia o nezcla peligrosa.

Articulo 245.- La etiqueta de seguridad deberd incluir en forma clara y
visible los el enentos que se nenci onan a continuaci 6n, en confornidad con |o
establ ecido en | os articul os siguientes:

a)ml dentificadores del producto;

b) mPi ct ograma(s) de peligro

c)mPal abra de advertenci a;

d) ml ndi caci ones de peligro;

e)mConsej os de prudenci a apropi ados;

f)ml nformaci 6n supl enentari a.

|
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Adi ci onal nente, se debera incluir el nonbre, direcci6n y nanmero de tel éfono
del proveedor nacional y cantidad nom nal de |la sustancia o nmezcla, en la etiqueta
del envase o0 en la etiqueta de seguridad.

Articulo 246.- ldentificadores del producto.

En el caso de una sustancia, el identificador del producto constara, conp
nmini no, de | o siguiente:

a)msi la sustancia figura en el Listado: el nonbre y numero de |a Soci edad
Anericana de Quim cos, en adelante "CAS'; o

b)msi | a sustancia no figura en el Listado: |a denom naci 6n quim ca, pudi endo
utilizarse la denoninacion de la Unién Internacional de Quim ca Pura y Aplicada
(1 UPAC, por sus siglas en inglés) u otro nonbre quim co comin y el namero CAS si
se | e ha desi gnado.

Adi ci onal nente puede incluirse el nonbre comin de | a sustanci a.

En el caso de una nezcla, el identificador del producto constard de |o
si gui ent e:

a)mel nonbre conercial y |la denonminaci 6n de | a nezcl a;

b)mla identidad de todas |as sustancias de |a nezcla que contribuyen a su
clasificaci én de peligro, en |l o que respecta a toxicidad aguda, corrosi én cuténea
o | esiones ocul ares graves, nutagenicidad sobre |as célul as germinal es,
car ci nogeni ci dad, toxicidad para |a reproducci 6n, sensibilizacio6n cuténea o
respiratoria, y toxicidad especifica de 6rganos di ana.

En caso de que | as sustancias que contribuyan a la clasificacién del peligro de
| a mezcl a est én anparadas por secreto industrial, segln |o establecido en la |ley
N° 19.039, que Establece normas aplicables a los privilegios industriales y
protecci 6n de | os derechos de Propi edad Industrial, el proveedor no estara obligado
de informar dichas sustancias en la etiqueta de |la nezcla. No obstante, debera
informar | os peligros relacionados con |l a sustancia, a fin de proteger la salud y la
seguri dad de | os trabajadores o consumi dores, y asegurar |la proteccion del nedio
anmbi ent e.

Articulo 247.- Los pictogranas, |as pal abras de advertencia, |as indicaciones
de peligro y |l os consejos de prudencia que deben considerarse en |la etiqueta de
seguri dad seran | as correspondi entes de acuerdo con la clasificacién de |la
sustancia o nezcla peligrosa, segun se detalla en el presente titulo.

Articulo 248.- En |l a seccion de informaci 6n supl enmentaria del envase se debe
incluir:

En | os productos de consunp disponibles para el publico general, el nanero de
tel éfono de contacto en Chile de un Centro toxicol 6gico, con atencion |as 24 horas
todos | os dias del afio, el cual deberd contar a o nenos con la ficha de datos de
seguridad de | os productos. Adicionalnmente, en la msma secci 6n se debera indicar
i nformaci 6n relativa al nbdo de enpl eo del producto.

Ademas, podra incluir:

a)motra informaci 6n que ofrezca mas detalle y que no contradiga ni dificulte
la identificaci 6n de | os el enentos que deben figurar en la etiqueta o ponga en
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entredicho la validez de la informaci 6n especificada por |os denas el enentos que
contenga | a etiqueta.

b)ml as indicaci ones de peligro suplenentarias indicadas en el articulo 269 de
presente reglamento, de acuerdo al Listado

c)minfornmaci 6n adi ci onal establ ecida por otra nornativa.

Articulo 249.- Las reglas generales para la utilizacion de |las etiquetas de
seguridad son | as que se menci onan a conti nuaci 6n

a)mlLa etiqueta de seguridad se fijara firnmemente a una o nas superficies de
envase o deberd estar inpresa en el msnp envase, y se leerd en sentido horizontal
respecto de | a posicion en que se ubica normal nente el envase.

b)mEl color y la presentaci 6n de la etiqueta de seguridad seran tales que el
pi ctograma de peligro resalte claranente

c)mLos elenentos de |la etiqueta de seguridad estaran marcados de fornma clara e
i ndel ebl e.

Deber &n destacar cl aranmente respecto del color del fondo y tener un tamafio y
una separaci on que faciliten su |l ectura.

d)mEl proveedor podréa decidir el orden en que figuraran en la etiqueta |as
i ndi caci ones de peligro y | os consejos de prudenci a.

Articulo 250.- Las dinensiones mninmas de |la etiqueta de seguridad seran | as

si qui entes, de acuerdo al tammfio del envase:
Tabla N° 51

Dimensiones minimas de la etiqueta de seguridad

Superficie minima de la etiqueta de | Dimension minima de los

Iamanoideicnyase seguridad (cm?) pictogramas (lado en cm)

<a50ml No aplica 0,5%0,5
250 mly <125 ml No aplica 0,5x0,5
2125 mly <250 ml 25 No menor de 1,0 x 1,0
2250mly<1L 50 No menora 1,5x1,5
21Ly<5L 100 No menora 2 x 2
25Ly<50L 200 No menor a 2,5x2,5
=250Ly<500L 400 Al menos de 3,5x 3,5
=500 L 600 Al menos de 6 x 6

Para envases nenores a 50 ml seran exigibles solanente | os pictogramas de
peligro.

Para envases entre 50 ml y 125 ml seran exigi bl es sol anmente | os pictogramas de
peligro, y las indicaciones de peligro correspondientes a |los peligros de |a sal ud.

Para envases nenores a 250 ml y mayores o iguales a 125 nl, que contengan
sust anci as que posean nas de dos clases de peligros, seran exigibles solanente |os
pi ct ogramas de peligro, palabra de advertencia y |as indicaciones de peligro.

Sin perjuicio a lo establecido en este articulo, para sustancias o nezcl as
i nportadas o aquell as desti nadas excl usivanmente para | a exportaci 6n se aceptaran
etiquetas con dinensiones diferentes, sienpre y cuando la clasificacién de |la
sustancia o nmezcla coincida, al nmenos, con los criterios establ ecidos en este
reglanento y esté en idioma espafiol

Excepci onal mente | a autoridad sanitaria, podra aceptar otros tamafios de
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etiquetas, con informe previo del organisno fiscalizador conpetente, en casos
debi danente justificados, cuando se trate de envases reutilizables, como por ejenplo
cilindros de gases conprin dos.

Articulo 251.- En la etiqueta de una sustancia o nezcla clasificada conp
peligrosa de acuerdo a | o establecido en este reglanento, no deberan figurar
i ndi caci ones conp (no toéxico), (no nocivo), (no contam nante), (ecol 6gico), ni
otras indicaciones que sefal en que |a sustancia o nmezcla no es peligrosa, 0 no sean
consecuentes con la clasificacion

Articulo 252.- El proveedor de una sustancia o nezcla peligrosa deberéa
actualizar la etiqueta de seguridad cada vez que se produzca una nodificaci 6n a una
categoria de peligro mas severa o una nueva cl ase de peligro.

Las sustancias o nezclas distribuidas antes de |a fecha de conuni caci 6n de
canbi o de clasificacion y etiquetado pueden seguir con |la etiqueta original hasta el
térm no del stock, el que debe ser respal dado con | a docunentaci 6n respectiva

Articul o 253.- Cuando el envase venga inserto en un enbal aje, el envase se
etiquetard de confornidad con el presente reglanento, y el enbal aje, deberé
etiquetarse segun la regulaci 6n vigente para el transporte de cargas peligrosas, y
adi ci onal mente podra incluir el etiquetado de seguridad de conform dad con e
presente reglamento. No obstante |l o anterior, no serd necesario que figuren el o |os
pi ct ogramas de peligro exigidos en virtud de | o dispuesto en el presente reglanento
cuando di chos pictogranas se refieran al msno peligro que el contenplado en |a
regul aci 6n vigente de transporte menci onada.

Articulo 254.- Cuando el enbalaje constituya el envase y cunpla |as
di sposiciones en nateria de etiquetado conforme a |la regul aci 6n vi gente de
transporte de cargas peligrosas, deberd etiquetarse de confornidad con el presente
reglanento y con las nornmas para el transporte de cargas peligrosas. Sin enbargo, no
serd necesario que figuren el o los pictogramas de peligro exigidos en virtud de lo
di spuesto en el presente reglanento cuando di chos pictogramas se refieran al nisnp
peligro que el contenplado en |a reglanentaci 6n vigente de transporte.

PARRAFO | |
De | os pictogramas de peligro

Articulo 255.- Los pictogranmas de peligro que deben figurar en |a etiqueta
seran | os que se indican a continuaci 6n, segun la clase y categoria de peligro de
| a sustancia o nezcla, ademés de | o0s siguientes requisitos:

a)mlLos pictogramas de peligro deben Il evar un sinbolo negro sobre un fondo
bl anco, con un narco rojo | o suficientenente ancho para ser claranente visible.

b)mLos pictogramas de peligro tendran forma de cuadrado apoyado en un vérti ce.

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026 pagina 101 de 146


https://www.leychile.cl/

e
¢140 Biblioteca del Congreso
anos—sw Nacional de Chile / BCN

Ley Chile

Tabla N° 52
Peligros fisicos

Simbolo: bomba explotando

Pictograma

Clase y categoria de peligro

GHSO01

Seccion A; Explosivos inestables, explosivos de las divisiones 1.1, 1.2,
13y 14

Seccién H: Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente de
los tipos Ay B

Seccion O: Peroxidos organicos de los tipos Ay B

Simbolo: llama

Pictograma Clase y categoria de peligro
Seccion B: Gases inflamables, categoria 1
Seccion C: Aerosoles, categorias 1y 2
GHS02 Seccion F: Liquidos inflamables, categorias 1,2y 3
Seccion G: Sdlidos inflamables, categorias 1y 2
Seccion H: Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente de
tipoB,C,D,EyF
Seccion |: Liquidos piroféricos, categoria 1
Seccion J: Sdlidos piroforicos, categoria 1
Seccion K: Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento
espontaneo, categorias 1y 2
Seccién L: Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua,
desprenden gases inflamables; categorias 1,2y 3
Seccion O: Peroxidos organicos de tipo B, C,D, Ey F
Simbolo: llama sobre un circulo
Pictograma Clase y categoria de peligro
GHS03
Seccion D: Gases comburentes, categoria 1
Seccion M: Liquidos comburentes, categorias 1,2y 3
Secciéon N: Sélidos comburentes, categorias 1,2y 3
Simbolo: bombona de gas
Pictograma Clase y categoria de peligro
GHS04
Seccion E: Gases a presion, Gases comprimidos; Gases licuados; Gases
licuados refrigerados; Gases disueltos.
Simbolo: corrosion
Pictograma Clase y categoria de peligro
GHS05

&

Seccion P: Corrosivos para los metales, categoria 1

Las siguientes clases y categorias de peligro fisico no requieren pictograma:
Seccion A:  Explosivos de la division 1.5

Explosivos de la division 1.6
Seccion B:  Gases inflamables, categoria 2
Seccion C:  Aerosoles, categoria 3
Seccion K:  Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente de tipo G
Seccion O:  Perdxidos organicos de tipo G
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Tabla N° 53
Peligros para la salud
Simbolo: calavera y tibias cruzadas
Pictograma Clase y categoria de peligro
GHSO06

Seccion A: Toxicidad aguda (oral, cutanea, por inhalacion), categorias 1,
2y3

®

Simbolo: corrosion

Pictograma Clase y categoria de peligro
GHS05
f’ﬁ‘, Seccion B: Corrosion cutanea (subcategorias 1A, 1By 1C)
i & Seccion C: Lesion ocular grave, categoria 1

Simbolo: signo de exclamacion
Pictograma Clase y categoria de peligro
GHS07

Seccién A: Toxicidad aguda (oral, cutanea, por inhalacién), categoria 4
Seccion B: Irritacion cutanea, categoria 2

Seccion C: Irritacion ocular, categoria 2

Seccion D: Sensibilizacién cutanea, categorias 1, 1Ay 1B

Seccion H: Toxicidad especifica en determinados érganos (exposicion
unica), Categoria 3 Irritacion de las vias respiratorias Efectos narcéticos

<_>

Simbolo: peligro para la salud
Pictograma Clase y categoria de peligro
Seccion D: Sensibilizacion respiratoria, categorias 1, 1Ay 1B

GHS08 Seccion E: Mutagenicidad en células germinales, categorias 1A, 1By 2
Seccion F: Carcinogenicidad, categorias 1A, 1By 2
Seccion G: Toxicidad para la reproduccion, categorias 1A, 1By 2
Seccion H: Toxicidad especifica en determinados érganos (exposicion
unica), categorias 1y 2
Seccion |: Toxicidad especifica en determinados érganos (exposiciones
repetidas), categorias 1y 2
Seccidn J: Peligro por aspiracion, categoria 1
Las siguientes categorias de peligro para la salud no requieren pictograma:
Seccion G: Toxicidad para la reproduccion — Categoria adicional — Efectos sobre la lactancia o a
través de ella.

"%
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Tabla N° 54
Peligros para el medio ambiente
Simbolo: medio ambiente
Pictograma Clase y categoria de peligro
GHS09

Seccidn A: Peligro agudo (a corto plazo para el medio ambiente
acuatico), categoria 1

Peligro crénico (a largo plazo para el medio ambiente acuatico),
categoria 1y 2

Simbolo: exclamacion

Pictograma Clase y categoria de peligro
GHSO07

Seccion B: Peligroso para la capa de ozono, categoria 1

Las siguientes categorias de peligro para el medio ambiente no requieren pictograma:
Seccion A: Peligro cronico (a largo plazo para el medio ambiente acuético), categoria 3 y 4.

Articulo 256.- Cuando la clasificaci6n de una sustancia o nezcla dé lugar a
que en la etiqueta deba figurar mas de un pictograma de peligro, se deben aplicar
| os siguientes principios de prioridad para reducir el nunmero requerido de
pi ct ogramas de peligro, de acuerdo a | as nonenclaturas indicadas en el articulo
precedent e;

a)msi se aplica el pictograma de peligro (GHS06), no figurara el pictograma de
peligro (GHSO7);

b)msi se aplica el pictograma de peligro (GHS05), no figurara el pictograna de
peligro (GHS07) de irritaci 6n cutéanea y ocul ar;

c)msi se aplica el pictograma de peligro (GHS08) de sensibilizaci 6n
respiratoria, no figurard el pictograma de peligro (GHS07) de sensibilizaci 6n
cutanea o de irritaci 6n cutanea y ocul ar.

Articulo 257.- Cuando la clasificaci 6n de una sustancia o nmezcla dé lugar a
la inclusi 6n de nmas de un pictograma de peligro para la nisnma clase de peligro, en
la etiqueta figurara el pictogranma correspondiente a |la categoria de mayor peligro
para cada cl ase.

PARRAFO 1 I |

De | as frases de advertencia e indicaciones de peligro

Articulo 258. - La palabra de advertencia que debe incluirse en la etiqueta
sera: "Peligro o Atenci 6n", segln la clasificacién especifica de cada sustancia
o nmezcla. La seleccion esta dada segln | o establecido en las tablas insertas en el
parrafo V de Pictogramas, palabra de advertencia, indicaciones de peligros y
consej os de prudencia del presente titulo.
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Articulo 259.- Cuando en la etiqueta figure |la palabra de advertencia
(peligro), no debe aparecer |a pal abra de advertencia (atencioén).

Articulo 260.- Las indicaciones de peligro deben figurar en conform dad con |a
clasificacion de la sustancia o nezcla peligrosa, sin necesidad de indicar el
cadi go.

Las indicaciones de peligros fisicos, para la salud humana y para el nedio
anbi ente, que deben figurar en las etiquetas se sefial an en | as siguientes tabl as:
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Tabla N°55

Indicaciones de peligros fisicos

Categoria de

Clase de Peligro Peligro Caodigo Indicacién de Peligro
’ Explosivos —
Explosivos inestables H200 Explosivo inestable
Explosivos Division 1.1 H201 51’;";:5“'“‘ peligro. de explosion en
Explosivos Division 1.2 H202 Explosivo; grave peligro de proyeccion
: o Explosivo; peligro de incendio, de
Explostos Divisién'1.3 Ha02 onda expansiva o de proyeccion.
Explosivos Division 1.4 H204 Peligro de incendio o de proyeccion.
; i Peligro de explosion en masa en caso
Explosivos Division 1.5 H205 ER-iny
Gases inflamables Categoria 1 H220 Gas extremadamente inflamable.
Gases inflamables Categoria 2 H221 Gas inflamable.
Gases inflamables
(incluidos  los gases Categoria de H230 Puede explotar incluso en ausencia
quimicamente peligro A de aire.
inestables).
Gases inflamables Z ¢
S Puede explotar incluso en ausencia
(incluidos los gases Categoria de : 3
quimicamente pefigro B H231 gﬁe v:gg:s a presion ylo temperatura
inestables). ’
Agrosoles Categoria 1 H222 Aerosol extremadamente inflamable
Aerosoles Categoria 2 H223 Aerosol inflamable.
Categorias 1,2y Recipiente a presion: Puede reventar
e 3 — si se calienta.
= Puede provocar o© agravar un
Gases comburentes Categoria 1 H270 lhoandia: conburenis;
Gas comprimido; . i
o : ol Contiene gas a presion;, puede
Gases a presion Gas licuado; Gas Hz280 A A
disiello explotar si se calienta.
3 Contiene un gas refrigerado; puede
Gases a presion ?;?i h:}_‘:ﬁ: H281 provocar quemaduras o lesiones
g criogénicas.
ST = Liquido y vapores extremadamente
Liquidos inflamables Categoria 1 H224 inflamables.
Liquidos inflamables Categoria 2 H225 Liquido y vapores muy inflamables.
Liquidos inflamables Categoria 3 H226 Liquidos y vapores inflamables.
Sdlidos inflamables Categorias 1y 2 H228 Sdlido inflamable.
Sustancias y mezclas
que reaccionan De tipo A H240 Puede expiofar al calentarse
espontaneamente
Sustancias y mezclas " "
que reaccionan De tipo B H241 cl:::rg: rs;ncendnarse o ‘explotar .al
espontaneamente
Sustancias y mezclas :
que reaccionan De t'pos;.: DBy H242 Puede incendiarse al caleniarse
espontaneamente
- . ; 4 Se inflama espontaneamente en
Liquides piroféricos. Categoria 1 H250 ey
i ; ; . Se inflama espontaneamente en
Sdlidos piroforicos. Categoria 1 H250 eantact con el 58,
Sustancias y mezclas
que experimentan % Se calienta espontaneamente; puede
calentamiento Lategoria t h251 inflamarse.
espontaneo.
S:eslancna:x yerii?neezrftlzﬁ Se calienta espontdneamente en
ga! g enxt)o Categoria 2 H252 grandes cantidades: puede
espontaneo. InRarmacke.
S:l:la:zlaso:‘anc‘;zzggﬁ En contacto con el agua desprende
que, Categoria 1 H260 gases inflamables que pueden
el agua, desprenden inflamarse espontaneamente
gases inflamables. i
Sustancias y mezclas
que, en contacto con En contacto con el agua desprende
el agua, desprenden Categorlas 2y 3 H281 gases inflamables.
| gases inflamables.
Liquidos comburentes |  Categoria 1 Harq | Puede provocer un incendis. o una
explosion; muy comburente.
3 P Puede  agravar un  incendio;
Liguidos comburentes Categoria 2y 3 H272 Sembtrents:
i , Puede provocar un incendio o una
Solidos comburentes Categoria 1 H271 explosion: muy comburents.,
o Puede  agravar un  incendio;
Solidos comburentes Calegorias 2y 3 H272 Chrblrests:
Peroxidos organicos De tipo A H240 Puede explotar al calentarse.
. L . Puede incendiarse o explotar al
Perdxidos organicos De tipo B Hz41 SlntarEs.
Peréxidos organicos | 0F "'mf- DEY|  Hoaz Puede incendiarse al calentarse.
Suslancias y mezclas
corrosivas  para los Categoria 1 H280 Puede ser corrosivo para los metales.
metales

Decreto 57, SALUD (2019)

Para indicar |la via de adninistraci 6n o de exposi ci 6n, deben utilizarse |as
i ndi caci ones de peligro conbinadas de |a siguiente tabla de Indicaciones de peligro
para | a sal ud humana.
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Tabla N 56
de peligro para fa salud humana
Clase de Peligro -"'—"-’“9':‘“ codige  Indicacion de Peligro
30| Wl an cos0 o ngestin,_
a1

Cotagorias ty2 | H3O | Morial on contacto con ta pial

Calegoria 3 Han Téice en contacio con la el

Categoria 4 H312 Mocive en comacto con |a pel.

categarkas 1y 2 Ha3e Mortal si se inhala,

categoeia 3 Hax Tiixico si sa nhata.

categoria 4 H332 | Mocivo si se inhole.
Categorias 1A, 18 Hatd Provoca graves quomaduras en la piel
¥iC yiskkaneas darkig
Categorla 2 H315 Provoca iritaciin cutinea.
Gategoria 1 H318 | Provoca lesiones oculsres graves.
Categerin 2 Ha1o Provoca Fmitcitn ceulsr grave

FuBde provocar una reaceion culanea
alérgica.

Puede prevocar sintomas de slerpla o
rﬂo dificultiedes respiatorias si se
nhala.

Calegorias 1, 1Ay
18 Ha1?

Calegorias 1, 1Ay
s Haz4

Puede provocar defeclos gendticos
Categorias 1Ay M40 <Indiguiss 1o via de exposicion & so
18 ha demostrado concluyentements qua
nl_ﬂu_m aira via es peligrosas
Usceplile g provocar  defectos
nsnanms «indiguese @ via de
H341 exposicién i se ha cemostado
concluyentemente que ninguna ofra
| via 83 paligrosa.
Puede provocar

cékilas germinales Sullegeri 2

chncer <indiquese @
Categorias 1Ay via de exposiciin 5i s¢ ha demostrado
Cavnoganicitad B HIS0 | oncluyantemente que ninguna otra
id 5 paligrosa =
Susceplivle  de  provocar  cancer
«indiguese la via de exposicin sf se
ha demostrado concluyeniements que
ninguna otra vln &5 paligross >,
Puede In fertidad o danar
al folo fnd»qmae ol efocks especifica
Toxicidad para I | Categorias 1Ay vsgy | 5 58 conooe> <indiquese la via de
18 exposicion si se ha demostrado
contluygniements gue ninguna ot
via £5 paligrosa >
Susceplible de peduiicar |a fertilidad
o dofia al fele <indiquese ol ofocio
. especifico si-se conoce> <indiguese
feproduscidn Crinpariaiz H1 | 1" e de exposicién si se ha
dEMOSIrACn  conCluyenlEments  que
Ringuna otra via €5 peligrosa ».

Carcinopenicidad Categedia 2 H3s1

mprocuccin | EMCOSSODRI |y ags | pyade ser nociva para tos fatantes.
Colgoric pellsinigl:: B I———
Toxicidad  especifica Provoca dafios en los diganos <o
en determinados indiquanse  fodos s diganos
trganos - Exposicidn | Colemonia 1 HBT0 | fectados, si se conocen> <indiguese
dinica la_via o exposicion si se ha
demaalrade  concluyeniomente  que
= : ingunl otte via 66 Hatgmen .
Pueds provocir danos e 105 Ganos.
Toxicidad  espevifica <o indiquense todos los degancs
an daterminados Categoria 2 HaTT afectados, st sa conocen> <indiquase

la via e expossin si se ha
drieal. demostrade  concluyentemente  quir
ninguna otra via a5 peligrosa =,

Toxicatad  especifica Calsgorin 3
on daterminados e e

iritacion de las H335 Punde imtas las vias respiratonias.
ﬁrganns - Exposicidn | L ine

To:lmau especifica
Bn determinatios Calagoria 3,

ass | Puede provecar  somnolenca o

Grpancs - Exposicion | efeclos narciticos, wétigo.
anica.

Pravoca dafios en los  diganos
Toxicidad  especifica <indiquense  lodos  los  deganos
an determinados afectados, si se conocen> lras
drganos - Categoria 1 H3f2 expositionas prolonQadss o repatidas
Exposiciones. <indiquese la vin de exposickn si se
repatidas. ha demosirado conduyentements qua
1 ninguna olra via es peligrsa>.

: Puede provocsr daflos en kos

orgenos  <indiguense  fodos ks
::"m‘jm:m“?“"“ 4rgancs alectados, si S8 conocen>
organas. —|  caegea2 Hary | PO whposiores piokngades d
Exgosicionss repelidas  <indiquese  la via de
rapetidas ewposiclon sl se ha  demostrado

: concluyantemente que meguna ofra

vin'es peligrosa =

Fuede ser morlal en caso de ingestion
Peligro por aspiracién Categeria 1 H304 |y de penstacin en las  wias

| respiratonins. |
HIOO+ | Modal en caso de ingestién o en

Todad o Y| cowgotasiyz | 1O

eulnes aguda contacto con la pel
Towicidad oral aguda y H300+ | Monal en caso de ingestion o sl s&
aguda porinhalacibn | CH0903 Y2 | ey | jnholn,

Toxicdad  cutinea MeHtl &N C350 08 COMBCID
T Ha1a+ | en ua wonia.
Aguda y aguda por | Calegorias iy 2 H330 | osissinhala, -

inhalacion,
Toxicaad oAl |y Haog + X 2
cufdnen  aguta v | Calegoriasiy2 | H310+ m“’“;' ik “:°"';"m°‘h . canipcia
aguda por inhatacian H330 e nfala.
Toxicktad ol y Cotegeria 3 H301+ | Toxico en caso de ingestion o en
cutnea aguda i H311 | contacto con |a pisl.
Toxicadad ﬂ"i\ .Mﬂ ¥ - H301 + Ténico 8n casH 08 INQEston O S Se
omy H331 | inhala,
H311+ | Téxico én contacto con la piel o $i se
Cmagorda HO31 | inhala.
e
Téxico en caso de mﬂm COMBCID
Fugnlyy M3l | conta pieloisi se inhala.
H30Z+ | Nocho en caso de ngestion o en
Cotegoried | Ht2 | conto conia et :
H302+ Mmmmﬂﬂamwmnuu
Smons H33z | inhala,
HI1Z+ | Noclvo en contacto con [ piel o si se
i i H33z | inhala.
HI0Z+
: Nocwo en caso de
Cotegoiin 4 H:;g; contacta con fa phal o i se inhala.
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Tabla N° 57
Indicaciones de peligro para el medio ambiente.

- Categoria de e I -

Clase de Peligro Peligro Codigo Indicacién de Peligro
Peligroso  para el
medio ambiente . Muy téxico para los organismos
acuatico - Peligro Catagoria 1 RA acuaticos.
agudo.
Peligroso  para el o y

2 : Muy toxico para los organismos
medio ambiente 2 e .
B ; Categoria 1 H410 acuaticos, con efectos nocivos

acuatico — Peligro dursderos
cronico. '
Peligroso  para el
med}q amblgnte Categoria 2 H411 Toxico para los organismos acuaticos,
acuatico — Peligro con efectos nocivos duraderos.
cronico.
Peligroso  para el
medp amblgnte Categoria 3 Ha12 Nocivo para Ios.organlsmos acuaticos,
acuatico — Peligro con efectos nocivos duraderos.
cronico.
Peligroso  para el : <
Hiadia aribiaiita Puede ser nocivo para los organismos
acudtico — Peligro Categoria 4 H413 acuaticos, con efectos nocivos

B duraderos.
cronico.
PEliitss Bals 156868 Causa dafios a la salud publica y el
de c?zono P P Categoria 1 H420 medio ambiente al destruir el ozono

en la atmdsfera superior.

Articulo 261.- Adicionalnente a |as indicaciones de peligro establecidas en el
articulo precedente, se podra agregar |as siguientes indicaciones de peligro
supl enmentari as, segun |as caracteristicas que se detallan:

a)mPara sustancias y nezcl as expl osivas, que se conercializan humedeci das con
agua o al coholes o diluidas con otras sustancias para neutralizar sus propi edades
expl osi vas: deberda figurar |a indicacién siguiente:

H 001: Expl osivo en estado seco.

b) mPara sustancias y nezclas que reacci onan vi ol entanente con el agua cono, por
ejenplo, el cloruro de acetilo, los netales alcalinos y el tetracloruro de titanio,
debera figurar la indicacién siguiente:

H 014: Reacciona viol entanente con el agua.

c)mPara sustancias y nmezclas que, en contacto con el agua o con aire hanmedo
desprenden gases clasificados en |as clases de toxicidad aguda de categorias 1, 2 o
3, en cantidades potencial nente peligrosas, debera figurar |a indicacién siguiente:
H 029: En contacto con agua |ibera gases toOxicos.

d)mPara sustancias y nezcl as que reacci onan con aci dos desprendi endo gases
clasificados en la clase de toxicidad aguda de categoria 3, en canti dades
pel i grosas, debera figurar la indicacién siguiente:

H 031: En contacto con &cidos |ibera gases toxicos.

e)mPara sustancias y nezcl as que reacci onan con aci dos desprendi endo gases
clasificados en las clases de toxicidad aguda de categorias 1 o 2, en cantidades
pel i grosas, deberd figurar |a indicaci6n siguiente:

H 032: En contacto con &cidos |ibera gases nmuy toéxicos.

f)mMezcl as que contengan ci anoacril at os.
En | as etiquetas del envase en contacto directo con adhesivos a base de
cianoacrilato deberéan figurar |as indicaciones siguientes:
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H202: Ci anoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los 0jos en pocos
segundos. Mantener fuera del alcance de |os nios.

g)mMezcl as que contengan i soci anatos

Sal vo que ya estén identificadas en |la etiqueta del envase, |as nmezclas que
cont engan i soci anat os (nonéneros, oligéneros, prepolineros, etc., o nmezclas de |los
m snos) deberan Il evar |a indicacion siguiente:

H204: Contiene isoci anatos. Puede provocar una reacci on al érgica.

h) mMezcl as de venta al publico en general que contenga cloro activo

En |a etiqueta del envase de | as nmezclas que contengan nas 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 nezcla se clasifica en varias clases de
peligro o en varias categorias de una clase de peligro, en la etiqueta figuraran
todas | as indicaciones de peligro resultantes de la clasificacién, salvo en caso de
duplicaci 6n o sol apani ento evidente.

Para sel eccionar |as indicaciones de peligro sefial adas en el presente
reglamento, |os fabricantes, envasadores o inportadores deberan utilizar |as
i ndi caci ones de peligro conbi nadas indi cadas en el parrafo V del presente titulo.

Deberéan aplicarse a los elenmentos de la etiqueta |os siguientes principios de
prioridad para |as indicaciones de peligro:

a)msi se asigna la indicaci én de peligro H410 (nuy toxico para | os organi snos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos), puede onmitirse |la indicaci 6n H400
(peligroso para el nedio anbi ente acuatico);

b)msi se asigna la indicacio6n de peligro H314(provoca quemaduras graves en la
piel y |lesiones oculares graves), puede onmtirse |a indicacion H318 (provoca
| esi ones ocul ares graves).

Articul o 263.- Cuando una sustancia figure en el listado, se debe usar en |la
etiqueta la indicacion de peligro correspondi ente a cada clasificaci6n especifica,
junto con las indicaciones de peligro a que se refiere el articulo anterior para
cual qui er otra clasificaci6n adicional

PARRAFO | V
De | os consejos de prudencia

Articul o 264.- Al seleccionar |os consejos de prudencia de conform dad con |a
clasificaci 6n de peligro, los fabricantes, envasadores e inportadores podran
conbi nar | os consej os de prudencia de la tabla que figura mas adel ante, sienpre que
el consejo de prudencia resultante sea claro y conprensible.

Los corchetes [...] en el texto de un consejo de prudencia de la columa 2
i ndi can que el texto que figura dentro de | os m snbs no es adecuado en todos | os
casos y que debe ser utilizado solo en deterninadas circunstanci as.

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 |a columa 2 aparezcan puntos
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suspensivos [...], es necesario precisar la informaci 6n a sum nistrar.
Articul o 265.- Los consejos de prudencia que se deben incorporar en la etiqueta

seran | os que se presentan en |as siguientes tablas o bien |as sefial adas en | a
ultima version del Libro Pdrpura de | as Naciones Unidas:

Tabla N° 58
Consejos de prudencia — Generalidades
Cddigo Consejo de prudencia
P101 Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta del
producto.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.
P103 Leer atentamente y seguir todas las instrucciones.
Tabla N° 59
Consejos de prudencia — Prevencién
Cadigo Consejo de prudencia
P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.
No manipular antes de haber leido y comprendido todas las
P202 : !
precauciones de seguridad.
Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al
P210 ; B
descubierto y otras fuentes de ignicion. No fumar.
P11 .r\lo‘vgporizar sobre una llama al descubierto o cualquier otra fuente de
ignicion.
P220 Mantener alejado de Ia ropa y otros materiales combustibles.
pP222 No dejar en contacto con el aire.
P223 Evitar el contacto con el agua.
P230 Mantener humidificado con...
P231 Manipular y almacenar el contenido en un medio de gas inerte/...
P232 Proteger de la humedad.
P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P234 Conservar tnicamente en el embalaje original.
P235 Mantener fresco.
P240 Toma ‘c’ie tierra y enlace equipotencial del envase y del equipo de
recepcion.
P24 Utilizar material [eléctrico/ de ventilacion/ de iluminacién/.../]
antideflagrante.
P242 No utilizar herramientas que produzcan chispas.
P243 Tomar medidas de precaucion contra las descargas electrostaticas.
P244 Mantener las valvulas y conexiones libres de aceite y grasa.
P250 Evitar abrasion/choques/fricciones/...
P251 No perforar ni quemar, incluso después de su uso.
P260 No respirar polvos/humos/gases/nieblas/vapores/aerosoles.
P261 Evitar respirar polvos/humos/gases/nieblas/vapores/aerosoles.
P262 Evitar todo contacto con los ojos, la piel o la ropa.
P263 Evitar todo contacto con la sustancia durante el embarazo vy la lactancia.
Lavarse... cuidadosamente después de la manipulacion.
P264
(...Debera indicar las partes del cuerpo a lavarse)
P270 No comer, beber o fumar mientras se manipula este producto.
P271 Utilizar solo al aire libre o en un lugar bien ventilado.
pP272 La ropa de trabajo contaminada no debe salir del lugar de trabajo.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la
cara/los oidos/...
P282 Usar g_uantes aislantes contra el frio y equipo de proteccion para la cara
0 los ojos.
P283 Llevar ropa resistente al fuego o retardante de las llamas.
Pog4 [En caso de ventilacion insuficiente,] llevar equipo de proteccion
respiratoria.
Manipular y almacenar el contenido en un medio de gas inerte/...
PR Hikesa Proteger de la humedad.

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026 pagina 110 de 146


https://www.leychile.cl/

Decreto 57, SALUD (2019)
Biblioteca del Congreso :
Nacional de Chile rscn | LeY Chile

Tabla N° 60
Consejos de _@rudenc a3 — Rasp_uesla

Cédigo. Consejo de prudencia
P301 EN CASO DE INGESTION:
P302 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
P303 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (0 &l pelo):
P304 EN CASO DE INHALACION,
P30S EN CASO DE CONTACTO CON LOS QJOS:
P306 EN CASO DE CONTACTO CON LA ROPA:
P308 EN CASO DE exposicion demostradaosupuesta: |
P310 Liamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médical...
P311 Liamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médicol_
P312 Liamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/medico/_si la persona se
ncuentra mal,
P313 Consultar a un meédico.
P314 Consultar a un medico si la persona se encuentra mal,
P315 Buscar asistencia médica inmediata,
Paz0 Es un ffice urgente (véase... en esta
efiqueta).
P3zi Tratamienio especifico (véase... en esta 1
P330 Enjuagarse la baca.
P33t NO provocar el vomito.
P33z En caso de irritacién cutdnea:
P333  rritacion cutanea o sarpullido;
P33a4 rgir en ag_ua fria Jo envolver en vendas humedas].
P335 Cepillar las particulas sueltas depositadas en la piel.
Pa3g Descongelar las parles congeladas con agus libla, No frotar la parte
afectada.
P337 Si la irritacién ocular persiste;
Pazs Quitar las lentes de contacte, cuando estén presentes y pueda hacerse
«con facilidad. Proseguir con el lavado.
P340 Transportar a la persona al aire libre y manteneria en una posicion que
le facilite |a respiracidn.
P342 En caso de sintomas respiratorios:
P351 Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos.
P352 Lavar con abundante agual,,
P353 Enjaguar |a piel con agua [ o cucham].
P38 Enjuagar inmediatamente con agua abundante la ropa y la piel
contaminadas antes de quitarse fa ropa,
'35 Quitar inmediatemente toda la ropa contaminada.
P362 Quitar |a ropa contaminada
P363 Lavar la ropa contaminada antes de volvera a usar.
P364 ¥ lavarla antes de volverla a usar,
PaTI En caso de incendia:
P37 En caso de un incendio de grandes proporciones:
P37. Riesgo de explosién.
Pa7. MO apagar el fuego cuando éste afecla a la carga,
P37 Combatir el incendio & distancia debido al riesge de explosion.
P37/ Detener |a fuga si puede hacerse sin rigsga.
ParT Fuga de gas inflamado: Mo apagar |as llamas del gas inflamado si no
puede hacerse sin riesgo.
P378 Utilizar... en la extincion.
P380 Evacuar la zona.
P381 En caso de fuga, eliminar todas las fuentes de ignicion.
P30 Absorber el vedido para prevenir danos materiales. |
F3g Recoger Ios vertidos 5
EN CAS0 DE INGESTION: llamar inmedialamente a un CENTRO DE
PR 2 P30 TOXICOLOGIA! médicol...
P301 + PA12 EN CASO DE INGESTION: llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIAImedicol...sl la persona se encuentra mal,
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Sumergir en agua fria o
PR023:P33 envolver en vendas himedas.
P302 + PRS2 ENua?ASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con abundante
% D EN CASOD DE INHALACION; Transportar a fa persona al aire libre y
mantenaria en una posicién gue le facilile Ia respiracitn.
EN CASD DE CONTACTO CON LA ROPA: Enjuagar inmediatamente
P306 + P360 c£on agua abundante 1a ropa y 1a piel contaminadas antes de quitarse la
En CASG OE i
o amar a un
P08+ P3N CENTRO DE TOXICOLOGIAl médico...
P30B + P13 5\,::12:80 DE exposicion demosirada o supuesta: Consultar a un
P332 + P313 En £as0 de frritacion cutanea: Consullar 3 un medico.
P333 « P313 En caso de irrilacion cutanea o sarpullido: Consultar a un médico,
P338 + P215 Descongelar las partes congeladas con agua tibia, Mo frolar Ia parte |
afectada. Buscar asistencia médica inmediata.
P337 + P313 Si la inmitacién ocular | te: Consultar a un
En caso de sintomas respiratorios: Llamar a
FZran TOXICOLOGIAMédico/...
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada y lavarla antes de
FRET+ PRsd volveria a usar, . )
P362 + P364 Quitar fa ropa con
P370 + P376 En caso de incend
P370 + P378 En caso de [ncendio: Ulilizar.... en la extincion,
P370 + P380 En caso de incendio: Evacuar la zona,
|_P301 + P330 + P331_| EN CASO DE INGESTION; Enjuagar a boca. NO provocar el vemilo, |
EN CASO DE CONTACTO CON "PIEL: Cepiliar las particulas |
P302+ Pa35 +P324. | Setlas depositadas en la piel; Sumergir en agu?ﬁs o anﬁlvar &n
vendas himedas.

EN CASC DE CONTACTO CON LA PIEL (o e pelo) Quitar
P303 + P381 + P353 | inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua [o
ducharse],

EN CASO DE CONTAGTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente duranie varios minuios. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con
el lavado.

En caso de incendio: Evacuar la zona. Combatir el incendio a distancia
debido &l riesgo de explosion.
En caso de incendio de grandes proporciones v si seé Wrala de orandes
P371+ P380 + P375 | cantidades: Evacuar |a zona, Combatir el incendio a distancia debido al

P305 + P351 + P338

P370 + P380 + P375

riesgo de explosion.
PAT0 + P3T2+ P380 + | En caso de incendio: Riesgo de explosion. Evacuar la zona. NO apagar
P373 el fuego cuando este afecta a la carga.
P370+ P38B0 + P375 | En caso de incendio: Evacuar la zana, Combalir el incendio & distancia
[+P378] debido gl rlesgo de explosidn. [Ulilizar... en la extincidn.]
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Tabla N° 61
Consejos de prudencia — Almacenamiento.
Cdédigo Consejo de prudencia
P401 Almacenar conforme a...
P402 Almacenar en un lugar seco.
P403 Almacenar en un lugar bien ventilado.
P404 Almacenar en un recipiente cerrado.
P405 Guardar bajo llave.
P406 Almacenaf en un (ecipjente fesistente a la corrosién/en un recipiente...
con revestimiento interior resistente.
P407 Dejar un espacio de aire entre las pilas o bandejas.
P410 Proteger de la luz del sol.
P411 Almacenar a una temperatura que no exceda de ...°C/°F
P412 No exponer a una temperatura superiores a 50 °C/122°F
P413 Almacenar las cantidades a granel de mas de ... kg/...lib a una
temperatura que no exceda de ...°C/...°F
P420 Almacenar separadamente.
P402 + P404 Almacenar en un lugar seco y en un recipiente cerrado.
P403 + P233 Almaggnar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente
herméticamente cerrado.
P403 + P235 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener fresco.
P410 + P403 Proteger de |a luz solar. Aimacenar en un lugar bien ventilado.
P410 + P412 Proteg?r de la luz solar. No exponer a una temperatura superior a 50 °
CM22 °F
Tabla N° 62
Consejos de prudencia — Eliminacién
Cédigo Consejo de prudencia
P501 Eliminar el contenido/recipiente. ..
P502 Pec_iir informacién al fabricante o proveedor sobre su recuperacion o
reciclado
P503 Pedir info_r'macién _al fabricante/proveedor/... sobre la eliminacién/la
recuperacion/el reciclado.

Articul o 266.- Los consejos de prudencia se deben sel eccionar conforne a | os
criterios de seleccion de | os consejos de prudencia establ ecidos en el parrafo V
del presente titulo, teniendo en cuenta |as indicaciones de peligro y |os usos
previstos o identificados de |la sustancia o |a nezcl a.

Articul o 267.- Los consejos de prudencia deben reflejar la naturaleza y la
gravedad de |l os peligros de la sustancia o |las mezclas y no deben ser superiores a 6,
a menos que sea necesario incorporar alguno adicional. La seleccio6n de | os consejos
de prudenci a obedecera a |la gravedad de los peligros y al uso de la sustancia o
mezcl a.

Articul o 268.- Los productos de consunp deberan incorporar obligatorianmente en
la etiqueta | os consej os de prudencia P101, P102 y P103. Qritase el P103 cuando se
utilice el consejo P202.

PARRAFO V

Pi ct ogranas, pal abra de advertencia, indicaciones de peligros y consejos de
prudenci a

Articulo 269.- Los pictogranas, palabra de advertencia, indicaciones de
peligros y consejos de prudencia que debe contener una etiqueta se resunen en |as
si guientes tablas, segun la clase y categoria de peligro.
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Si una sustancia o nezcla se clasifica en varias clases de peligro o en varias
categorias de una clase de peligro, en la etiqueta deben figurar todas |as
i ndi caciones de peligro resultantes de la clasificacion, sin perjuicio de ello,
podréan utilizarse indicaci ones conbi nadas de peligro de confornidad con | o sefal ado

@
¢140 Biblioteca del Congreso
anos—e Nacional de Chile / BCN |

en el presente parrafo.
Tabla N°63
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los explosivos
Clasificacion
Explosivo m—— e ks e T Division
T eabia Divisién 1.1 Division 1.2 Division 1.3 Division 1.4 Division 1.5 16
Simbolo o ' Sin
pictograma pictograma
Palabra de . ; i . 2 ,
ey e Peligro Peligro Peligro Peligro Atencion Peligro
lgdicacionide H200 H201 H202 H203 H204 H205
peligro
P210 P210 P210 P210 P210 Esta
. P230 P230 P230 P234 P230 "
Crz';se‘ijgisade ﬁgg; P234 P234 P234 P240 P234 Cat%%c’”a
ppreven o Boin P240 P240 P240 P250 P240 peligro
P250 P250 P250 P280 P250 fiodiene
P280 P280 P280 P280 slamonta
P370 sde
) +P380 etiqueta
Consejos de P370 + P372 + P370 + P372 | P370 + P372 | P370 + P372 P372 P370 + P372 asignado
prudencia — P380 + P373 + P380 + + P380 + + P380 + P373 + P380 + Al
Respuesta P373 P373 P373 P370 + P372 P373
+ P380 +
P373 (*)
Consejos de
prudencia — P401 P401 P401 P401 P401 P401
Almacenamiento
Consejos de
prudencia — P503 P503 P503 P503 P503 P503
Eliminacién
(*)mP370 + P372 + P380 + P373: excepto si se trata de explosivos de |la Division

1.4. (grupo de conpatibilidad S) en el enbal aje para el transporte.
Tabla N° 64

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los gases inflamables
(Incluidos los gases quimicamente inestables)

Clasificacién
Gas inflamable Gas quimicamente inestable
Categoria 1 Categoria 2 Categoria A Categoria B
Simbolo o pictograma Sin pictograma
Palabra de advertencia Peligro Atencion Peligro Peligro
Indicacion de peligro H220 H221 H230 H231
Consejos de prudencia — pP202 P202
Prevencion 210 P210 P210 P210
Consejos de prudencia — P377 P377 ) .
Respuesta P381 P381
Consejos de pru_denma - P403 P403 5 .
Almacenamiento

|
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Tabla N° 65
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los aerosoles inflamables y no inflamables
Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo o pictograma Sin pictograma
Palabra de advertencia Peligro Atencion Atencion
. " H222 H223
Indicacion de peligro H229 H229 H229
Consejos de prudencia — gg}? ﬁg}? P210
Prevencion P251 P251 P251
Consejos de prudencia —
Aracenaiante P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412
Tabla N° 66
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los gases comburentes
Clasificacion
Categoria 1
Simbolo o pictograma ﬁ
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro H270
Consejos de prudencia — P220
Prevencion P244
Consejos de prudencia —
Respuesta P370 + P376
Consejos de prudencia —
Almacenamiento P4as
Tabla N° 67
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los gases a presion
Clasificacion
Gas comprimido Gas licuado Gag licugdo Gas disuelto
refrigerado
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Atencion Atencion Atencion Atencion
Indicacion de peligro H280 H280 H281 H280
Consejos de prgflenma — P82
Prevencién
Consejos de prudencia — P336 + P315
Respuesta
Consejos de prudencia— | 44 4 pgo3 P410 + P403 P403 P410 + P403
Almacenamiento

Nota: No se exige el pictograma GHS 04 cuando los gases a presion llevan el pictograma GHS 02 o
el pictograma GHS 06.
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Tabla N° 68
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los liquidos inflamables
Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro Peligro Atencién
Indicacion de peligro H224 H225 H226
P210 P210 P210
P233 P233 P233
Consejos de prudencia — :33:? Egi? Egig
Brevencion P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Consejos de prudencia — P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353 P303 + P361 + P353
Respuesta P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Qi pios kPl encid — P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Almacenamiento
Consejos de prudencia — P501 P501 P501
Eliminacion
Tabla N° 69
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los sélidos inflamables
Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacién de peligro H228 H228
Consejos de prudencia — gg;g gglg
Prevencion P241 P24
P280 P280
Consejos de prudencia —
Respuesta P370 + P378 P370 + P378
Tabla N° 70
Elementos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas que reaccionan
espontaneamente
Clasificacién
Tipo A Tipo B Tipos Cy D Tipos Ey F Tipo G
Simbolo o pictograma
Esta
Palabra de advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion categoria
Indicacién de peligro H240 H241 H242 H242 de peligro
P210 P210 P210 P210 no tiene
c T e — P234 P234 P234 P234 elementos
°“5e1‘|’35 Sipficencla P235 P235 P235 P235 de etiqueta
revencien P240 P240 P240 P240 asignados
P280 P280 P280 P280
Consejos de prudencia — P370 + P380 +
R Pg;g;f;;?; P75 + [P378]* P370 + P378 | P370 + P378
: : P403 P403 P403 P403
Consejos de prudencia — P411 P411 P411 P411
Alyacehamicnt P420 P420 P420 P420
Consejos de prudencia —
Eliminacion P501 P501 P501 P501

|
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* Aplicar uso de corchete.

El tipo G no tiene asignado ningun el emento de conuni caci 6n de peligro pero se
considerara en cuanto a | as propi edades pertenecientes a otras clases de peligro.

Tabla N° 71
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los liquidos piroféricos
Clasificacion
Categoria 1
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro H250
P210
Consejos de prudencia — P222
Prevencioén P233
P280
Consejos de prudencia — P302 + P334
Respuesta P370 + P378
Tabla N° 72

Elementos que deben figurar en las etiquetas de los sélidos piroféricos

Clasificacion
Categoria 1
Pictograma del GHS
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro H250
P210
Consejos de prudencia — P222
Prevencion P233
P280
Consejos de prudencia — P370 + P378
Respuesta P302 + P335 + P334

TablaN° 73
Elementos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento espontaneo

Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro H251 H252
Consejos de prudencia —
Prevencién b0 i
: . P407 P407
Consejos de prudencia —
Almacenamiento gL il
P420 P420

|
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Tabla N° 74
Elementos que deben figurar en las etiquetas de las sustancias y mezclas que, en
contacto con el agua, desprenden gases inflamables

Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro Peligro Atencion
Indicacién de peligro H260 H261: H261
! . P223 pP223
SERGEi T I acl P231 + P232 P231 + P232 Pasl s nee?
P280 P280
Consejos de prudencia P370 + P378 P370 + P378
— Respuesta P302 + P335 + P334 P302 + P335 + P334 Farg = PIrg
Consejos de prudencia
e P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404
Eensaid= dupn el P501 P501 P501
— Eliminacién
Tabla N° 75
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los liquidos comburentes
Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro Peligro Atencion
Indicacién de peligro H271 H272 H272
Consejos de prudencia P210 P210 P210
— Prevencion P220 P220 P220
P280 pP280 P280
P283
Consejos de prudencia P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
— Respuesta P371 + P380 + P375
P370 + P378
Consejos de prudencia P420
— Almacenamiento
Consejos de prudencia P501 P501 P501
— Eliminacién
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Tabla N° 76
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los sélidos comburentes
Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo o pictograma ﬁ 6 ﬁ
Palabra de advertencia Peligro Peligro Atencion
Indicacién de peligro H271 H272 H272
P210
Consejos de prudencia P220 Eg;g Eg;g
— Prevencién P280 P280 P280
P283
Consejos de prudencia PaK B Pt
P371 + P380 + P375 P370 + P378 P370 + P378
—RRsPUssl P370 + P378
Consejos de prudencia P501 P501 P501
— Eliminacién
Tabla N° 77
Elementos que deben figurar en las etiquetas de los peroxidos organicos
Clasificacion
Tipo A Tipo B Tipos Cy D Tipos Ey F Tipo G
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion Esta
categoria de
Indicacion de peligro H240 H241 H242 H242 peligro no
P210 P210 P210 P210 tiene
c bad Senicy P234 P234 P234 P234 elementos
onsejos de prudencia — P235 pP235 P235 pP235 de etiqueta
Prevencion P240 P240 P240 P240 asignados
P280 P280 P280 P280
: . P370 + P372 | P370 + P380 +
Consejos de prudencia =, p3go + P375 + P370 + P378 | P370 +P378
SSpuesH P373 [P378]*
P403 P403 P403 P403
Consejos de prudencia —| P410 P410 P410 P410
Almacenamiento P411 P411 P411 P411
P420 P420 P420 P420
Consejos de prudencia —|
Eliminacién P501 P501 P501 P501
* Aplicar uso de corchete.

Decreto 57, SALUD (2019)

El tipo G no tiene asignado ningun el emento de conuni caci 6n de peligro pero se
considerard en cuanto a | as propi edades pertenecientes a otras clases de peligro.
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Tabla N° 78
Criterios de clasificacion de las sustancias y las mezclas corrosivas para los metales
Clasificacion
Categoria 1
Pictograma del GHS A-!’;‘L\Tl”@
Palabra de advertencia Atencion
Indicacion de peligro H290
Consejos de prqgienma — P234
Prevencion
Consejos de prudencia —| P390
Respuesta
Consejos de prudencia —|
Almacenamiento Pt

|
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Tabla N° 79

Elementos que deben figurar en las etiquetas para toxicidad aguda
Clasificacion

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Pictogramas del GHS % % %
Palabra de advertencia Peligro Peligro Peligro Atencién
i s H300 H300 H301 H302
— Cutanea H310 H310 H311 H312
— Por inhalacion H330 H330 H331 H332
Consejos de prudencia
e = o e
Prevencion
Consejos de prudencia P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
(toxicidad oral) — P321 P321 P321 P330
Respuesta P330 P330 P330
Consejos de prudencia
(toxicidad oral) — P405 P405 P405
Almacenamiento
Consejos de prudencia
(toxicidad oral) — P501 P501 P501 P501
Eliminacién
Consejos de prudencia Eggi Eggi
(toxicidad cuténea) - P270 P270 P280 P280
Prevencion P280 P280
Consejos de prudencia P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
{oxicidadicutansa) — P310 P310 P312 P312
Respuesta P321 P321 P321 P321
P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Consejos de prudencia
(toxicidad cutanea) — P405 P405 P405
Almacenamiento
Consejos de prudencia
(toxicidad cutanea) — P501 P501 P501 P501
Eliminacion
Consejos de prudencia P260 P260
(toxicidad por inhalacion) P271 P271 o ol
— Prevencion P284 P284
Consejos de prudencia P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
(toxicidad por inhalacién) P310 P310 P311 P312
— Respuesta P320 P320 P321
(t(;gi'r‘_‘f;é‘fp?r ﬁ‘rr‘j:l:';f; | P403+P233 P403 + P233 P403 + P233
" P405 P405 P405
— Almacenamiento
Consejos de prudencia
(toxicidad por inhalacion) P501 P501 P501
— Eliminacion

Ademés de la clasificacion para |la toxicidad por inhalaci6n
dat os que indi quen que el necanisnp de toxicidad es |la corrosion
pi ct ograma correspondiente a |l a toxicidad aguda,

correspondiente a la corrosion (utilizado para |la corrosién en |a piel

Decreto 57, SALUD (2019)

si se di spone de
ademas del

se puede afiadir un pictograma

y en | os

0jos) junto con la indicacién "corrosivo para las vias respiratorias"

En I as indicaciones de peligro relativas a |la toxicidad aguda,
peligro en funcion de la via de exposici6n
de | a toxicidad aguda tanbi én deberia reflejar esta distincion
nmezcl a estéa clasificada por mas de una via de exposicién
cl asificaci ones pertinentes deberan conunicarse en la ficha de datos de seguridad, y

S

| os el enentos pertinentes de conuni caci 6n de peligro deberan incluirse en la

eti quet a,

su toxicidad aguda, de

segun | o sefialado en los criterios para la clasificaci6on de nezcl as por
presente regl anento.

Si se indica la nmencién (x%de |l a nezcla consiste en uno o vari os conponent es
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de toxicidad aguda desconoci da), tanbi én podra especificarse segin la via de
exposici6n en la ficha de datos de seguridad. Por ejenplo, (x%de |a nmezcla consiste
en uno o vari os conponentes de toxicidad aguda desconocida por via oral) y (x%de la
mezcl a consiste en uno o varios conponentes de toxicidad aguda desconoci da por via

cut anea) .
Tabla N° 80
Elementos que deben figurar en las etiquetas para corrosion o irritacion cutaneas
Clasificacion
Categorias 1A, 1By 1C Categoria 2
Simbolo o pictograma -l‘f ﬁ'/«g:
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro H314 H315
Consejos de prudencia — Faed P264
Prevencion P264 P280
P280
P301 + P330 + P331
P303 + P361 + P353 P302 + P352
- : P363
Consejos de prudencia — P304 + P340 P321
Respuesta P310 P332 + P313
P321 P362 + P364
P305 + P351 + P338
Consejos de pru_dencia = P405
Almacenamiento
Consejo§ dg prl_.{dencia - P501
Eliminacién
Tabla N° 81
Elementos que deben figurar en la etiqueta para lesiones oculares graves o irritaciéon ocular
Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2
Simbolo o pictograma Jf q“é
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro H318 H319
Consejos de prudencia — P264
Prevencion i P280
Consejos de prudencia — P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
Respuesta P310 P337 + P313
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Tabla N° 82

Ley Chile

Elementos que deben figurar en las etiquetas para la sensibilizacion respiratoria o cutanea
Clasificacion

Sensibilizacion respiratoria

Sensibilizacion cutanea

Categoria 1 y subcategorias 1Ay 1B

Categoria 1 y subcategorias 1Ay 1B

Simbolo o pictograma

&

Palabra de advertencia Peligro Atencién
Indicacion de peligro H334 H317
Consejos de prudencia — P261 P261
Prevencion p284 p272
P280
Consejos de prudencia — P304 + P340 P302 + P352
Respuesta P342 + P311 P333 +P313
P321
P362 + P364
Consejos de prudencia — P501 P501
Eliminacion
Tabla N° 83
Elementos que deben figurar en las etiquetas para mutagenicidad en células germinales
Clasificacién
Categoria 1 .
(Categorias 1A y 1B) SRR A
Simbolo o pictograma é %
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro H340 H341
Consejos de prudencia — Egg; ggg;
Prevencion P280 P280
ERseioe s N onoE P308 + P313 P308 + P313
espuesta
Consejos de pru_denma - P40 P405
Almacenamiento
Consejos de prudencia —
Eliminacion i Pet
Tabla N° 84
Elementos que deben figurar en las etiquetas para carcinogenicidad
Clasificacion
Categoria 1 ;
(Categorias 1A y 1B) el 4
Simbolo o pictograma é é
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro H350 H351
Consejos de prudencia — P2 PF2ai
Prevencion pPaoe a0z
P280 P280
C°”Se'%5 R P308 + P313 P308 + P313
espuesta
Consejos de prt{denCIa = P405 P405
Almacenamiento
Consejos de prudencia — P501 P501

Eliminacion

Decreto 57, SALUD (2019)
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Tabla N° 85
Elementos que deben figurar en la etiqueta para toxicidad para la reproduccion

Clasificacion
Cateaora Categoria adicional para efectos
(Cate origs 1Ay 1B) Categoria 2 sobre la lactancia o a traves de
g y ella
Simbolo o pictograma % é Sin pictograma
Palabra de advertencia Peligro Atencién Sin palabra de advertencia
Indicacion de peligro H360 H361 H362
P201
. ; P201 P201 P260
Consejg?etiz Ifgilgiqenma = P202 P202 P263
P280 P280 P264
P270
Consngzggul:;;enma > P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
Consejos de prudencia — P405 P405 _
Almacenamiento
Consejos de prudencia — P501 P501 _
Eliminacién

Tabla N° 86
Elementos que deben figurar en la etiqueta para toxicidad especifica en determinados
érganos Diana tras una exposicién unica

Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo o pictograma é é
Palabra de advertencia Peligro Atencién Atencién
SR 1 H335
Indicacion de peligro H370 H371 H336
Consejos de prudencia — P260 260 P261
Prevencion Fag Pags P271
P270 P270
Consejos de prudencia — P308 + P311 P304 + P340
Respuesta P321 PaRErHRaT P312
Consejos de prudencia — P403 + P233
Almacenamiento P403 P05 P405
Selsca Il e P501 P501 P501
Eliminacion
Tabla N° 87

Elementos que deben figurar en la etiqueta para toxicidad especifica en determinados
organos Diana tras exposiciones repetidas

Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2
Simbolo o pictograma % %
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacién de peligro H372 H373
Consejos de prudencia — iy
2 P264 P260
Prevencion P270
Consejos de prudencia —
Respuesta P314 P314
Conse}os’dg prt._:c'ienCIa — P501 P501
Eliminacion
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Tabla N° 88
Elementos que deben figurar en la etiqueta para peligro por aspiracion
Clasificacién
Categoria 1
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Peligro
Indicacion de peligro H304
Consejos de prudencia — P301 + P310
Respuesta P331
Consejos de prufienma — P405
Almacenamiento
Consejos_dg prqc'iencla — P501
Eliminacion
Tabla N° 89

Elementos que deben figurar en la etiqueta de peligro para sustancias peligrosas para el
medio ambiente acuatico — Peligro acuatico agudo

Clasificacion
Categoria 1
Simbolo o pictograma %
Palabra de advertencia Atencion
Indicacion de peligro H400
Consejos de erdencta - P273
Prevencién
Consejos de prudencia —
Respuesta Fagn
Conse;og d_e prg{dencna = P501
Eliminacion
Tabla N° 90

Elementos que deben figurar en la etiqueta de peligro para sustancias y mezclas peligrosas
para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico (a largo plazo)

Clasificacion
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Simbolo o pictograma Sin pictograma Sin pictograma
Palabralde advertencia Abencisn Sin palabra.de Sin palabralde Sin palabralde
advertencia advertencia advertencia
Indicacién de peligro H410 H411 H412 H413
Consejos de prudencia —
PravareIon P273 P273 P273 P273
Consejos de prudencia — P391 P391 _ _
Respuesta
Consejos de prudencia — P501 P501 P501 P501
Eliminacion
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Tabla N° 91
Elementos que deben figurar en la etiqueta de peligro para las sustancias y mezclas

peligrosas para la capa de ozono

Clasificacion
Categoria 1
Simbolo o pictograma
Palabra de advertencia Atencién
Indicacion de peligro H420
Conse]o; dfa pry.denma - P502
Eliminacion
TI TULO V

DE LA FI CHA U HQJA DE DATCS DE SEGURI DAD

Articulo 270.- El proveedor de una sustancia o nezcla debe entregar a su
destinatario una ficha de datos de seguridad, el aborada de confornidad con e
presente reglanmento, cuando |a sustancia o nezcla relna los criterios para ser
clasificada conp peligrosa de acuerdo a | o sefial ado en el Titulo I11.

En | os productos de consunpb, destinado al publico general, el proveedor adenas
debera entregar la ficha de datos de seguridad al Centro Toxicol 6gi co sefal ado en
| a etiqueta.

No obstante, no sera obligatorio proporcionar la ficha de datos de seguridad
para | as sustancias o nmezclas peligrosas que se conercialicen directanente a la
pobl aci 6n en general

Articulo 271.- El proveedor de una sustancia o nezcla debe asegurarse de la
veracidad y conpletitud de la infornmaci én en |a ficha de datos de seguridad, y para
esto, debe garantizar que la o |las personas que el aboren |la ficha de datos de
seguri dad, sean personas conpetentes que tengan fornaci 6n técnica-profesional en
| as areas quim ca, toxicol égica, prevencion de riesgos, nedioanbiente y otras
afi nes con experiencia denostrable y actualizada, para el aborar |as secciones
correspondi entes de la ficha de datos de seguri dad.

Articulo 272.- La ficha de datos de seguridad debera entregarse en el idiom
espafiol, libre de costo al destinatario, en papel y/o formato digital, y debera
incluir en forma clara y visible en cada pagina el nonbre de |la sustancia o nezcl a,
tal conb se utiliza en la etiqueta y |la fecha de |la version actualizada. El nanero
de I a version deberd incluirse en la prinmera péagina.

Podré facilitarse una Gnica ficha de datos de seguridad para abarcar nas de
una sustancia o nezcla sienpre y cuando cunplan los nisnps criterios de
clasificaci én y contenga | os m snos conponentes descritos en |a seccién 3 de
"conposi ci 6n e infornaci 6n sobre | os conponentes”, indicada en el articulo 277 de
presente regl anento.

Articulo 273.- Los proveedores deberéan actualizar la ficha de datos de
seguri dad en un plazo no nayor a 6 neses a partir de

a)mcuando se di sponga de nueva infornaci 6n sobre |la clasificaci 6n de peli gros,
0 nueva informaci 6n que pueda afectar a |las nedidas de gestion de riesgos; o

|
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b) mcuando se i nponga una nueva restricci 6n o prohibicion en la regul aci 6n
naci onal

Articulo 274.- La ficha de datos de seguridad debera incluir |as siguientes
secci ones de i nfornaci on:

l)midentificaci 6n de la sustancia o nezcla y de |a soci edad o enpresa,;
2)midentificacién del peligro o | os peligros;

3) mconposi ci 6n/i nformaci 6n sobre | 0os conponent es;

4)mprineros auxilios;

5)mnedi das de lucha contra i ncendi os;

6) mmedi das que deben tonarse en caso de vertido/derrame acci dent al
7)mmani pul aci 6n y al nmacenam ent o;

8)mcontrol es de exposi ci 6n/ protecci 6n personal

9) mpropi edades fisicas y quim cas;

10)mestabilidad y reactividad,

11) mi nf or naci 6n toxi col 6gi ca;

12) mi nf or maci 6n ecot oxi col 6gi ca;

13)minfornmaci 6n relativa a la elimnaci én de |a sustancia o nezcl a;
14)mi nformaci 6n rel ativa al transporte;

15) mi nf ornmaci 6n sobre | a reglanentaci on; y

16)motras informaciones.

En cada secci 6n se debe incluir toda Ia infornmaci 6n que respalde |la

clasificacion de la sustancia o nezcla, y por tanto, no deben existir espacios en
bl anco.

Articulo 275.- El detalle y contenido de la informaci6n de |a seccién 1 de
"identificaci6n de la sustancia o nezcla y de la soci edad o enpresa" deberd cunplir
y contener | o siguiente:

1.1. ldentificador del producto:
Deberan indicarse los identificadores del producto tal compb se indica en |la
etiquet a.

Cuando se trate de una nezcl a, debera sefial arse su denom naci 6n conin
naci onal o internacional y opcional mente su nonbre conerci al

Cuando se utilice una Unica ficha de datos de seguridad para abarcar mas de
una sustancia o mezcla, se deben identificar todos | os nonbres de |as sustancias o
mezcl as cubi ertas por esta ficha de datos de seguri dad.

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

Deber an indi carse | os usos identificados pertinentes y reconmendados de |a
sustancia o nezcla para | os usuarios del producto. Se debe incluir una breve
descripci 6n de sus funciones y del efecto de la sustancia o |la nezcla, cono, por
ej empl o, "retardador de |Ilam" o "antioxi dante"

Ademas, se podra sefial ar | os usos no aconsej ados, que inplique un riesgo
adi ci onal denpstrado y |l os notivos que |lo justifican, en su caso, incluyendo
reconendaci ones.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguri dad:

Se deberan indicar |os datos de identificacion del proveedor en Chile,
sefial ando nonbre o razén social, la direcci 6n conpleta, correo electrénico y e
narmer o de tel éf ono.

1. 4. Tel éfono de energenci a:

Se debera indicar el o los nunmeros de tel éfono de energencia en Chile. E
servicio debera estar disponible las 24 horas del dia, todos |los dias del afio y
contar con las fichas de datos de seguridad y la infornmaci 6n necesaria para dar
respuesta en caso de enmergenci a quimca y/o toxicol 6gi ca.

Articulo 276. - El detalle y contenido de la informaci6n de |a seccién 2 de
"identificaci 6n del peligro o peligros" debera cunplir y contener |o siguiente:

1.1 Casificaciodn de |la sustancia o de |a nezcl a:

Se debe indicar y describir la clasificacién de |os peligros que presenta |la
sustancia o la nezcla, considerando la clase y |la categoria de peligro apropi ada, de
acuerdo a los peligros fisicos, a la salud y al nedio anbiente, asi conp la
i nf or maci 6n adecuada asoci ada a esos peligros.

Deberd indicarse la clasificaci én derivada de |la aplicaci én de | o establecido
en el Titulo Ill y el Parrafo | del Titulo Il del presente reglanento. Cuando e
proveedor haya notificado informaci 6n relativa a la sustancia o |la nezcla para e
listado, la clasificacion que figura en la ficha de datos de seguridad debera
coincidir con la clasificacion facilitada en dicha notificaci én

Cuando |l a clasificacioén, incluidas |as indicaciones de peligro, no se nencione
integranente, se hard referencia a |a secci6n 16 de "otra informaci 6n", en |a que
se presentara el texto conpleto de cada clasificacion, incluida cada indicaci 6n de
pel i gro.

Se deberan enunerar | os principales efectos adversos fisicoquincos, para la
sal ud hunmana y para el nmedi o anbi ente en consonancia con | as secciones 9 a 12 de la
ficha de datos de seguridad, de nanera que | as personas no expertas puedan
identificar |los peligros asociados a |la sustancia o |a nmezcl a.

1. 2. Elenentos de |la etiqueta:

Basandose en | a clasificaci6n, deberéan incluirse al nenos | os pictogramas de
peligro y redactarse | as pal abras de advertencia, |as indicaciones de peligro y |os
consej os de prudencia, de acuerdo a | o establ ecido en el presente regl anento.

1.3. Oros peligros:

Se nencionaran otros peligros que no se consideraron para |la clasificacion
pero que pueden contribuir a la peligrosidad general de |la sustancia o |la nezcla,
cono |la formaci 6n de contamnmi nantes del aire durante el endureciniento o |la
transformaci 6n, |a generaci 6n de polvo, |os peligros de explosion del polvo, la
sensi bilizaci 6n cruzada, la asfixia, la congelacién, la alta capaci dad de
generaci 6n de olor o sabor, o los efectos nedi oanbi ental es, conp |os peligros para
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| os organi snos del suelo o el potencial de generaci én fotoquimca de ozono.

Articulo 277.- En la seccion 3 de "conposici 6n e infornaci 6n sobre |os
conponent es"” se debe describir la identidad quinmca de el o | os conponentes de |a
sustancia o nezcla, el nonmbre quimco comin, ademas del nunero de registro de
Chemical Abstract Service (CAS) cuando exista, pudiendo afadirse otros
i dentificadores, nonbres comunes y |os sinoéninos, incluyendo |as inpurezas y |os
aditivos estabilizantes que se exponen nmas adel ante.

El detalle y contenido de la informaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
contener | o siguiente:

1. mSust anci as:

La identidad quinica del principal conponente de |a sustancia debera
facilitarse indicando, al nenos, el identificador del producto, adenés de | os otros
nmedi os de identificaci 6n establ ecidos en la seccidon 1.1 del identificador de
pr oduct o.

La identidad quinica de una inpureza, un aditivo estabilizante o un conponente
i ndi vidual distinto del conponente principal, que estén a su vez clasificados y que
contribuyan a la clasificacién de |la sustancia, deberd indicarse de la siguiente
nmaner a:

a)mel identificador del producto, de conform dad con | o establecido en el
Titulo V del etiquetado de seguridad de sustancias y nezclas, del presente
regl ament o.

b) mcuando no se di sponga del identificador del producto, las otras
denom naci ones (nonbre comin, nonbre conercial, abreviatura) y nameros de
i dentificaci on.

Los proveedores de sustanci as pueden enunerar ademas todos | os conponentes,
i ncluidos |l os que no estan clasificados conp peligrosos. Lo indicado en este nunera
podra utilizarse asinmsno para facilitar la informaci 6on sobre |as sustancias
mul ti constituyentes.

2. mMezcl as:

Deber &n indi carse el identificador del producto, cuando esté disponible, y la
concentraci 6n o |l os rangos de concentraci 6n y las clasificaci ones para todas |as
sustanci as que presenten un peligro para la salud y/o el nedio anbiente, de acuerdo a
los criterios del presente reglanento sienpre que |las sustancias en cuesti 6n estén
presentes en concentraciones iguales o superiores a |la concentraci 6n mas baja de
| as i ndicadas a continuaci 6n

a)mLos |imtes de concentraci 6n especificos nencionados en el |istado.

b)mEl limte de concentraci 6n genérico establecido en el presente reglanmento

Cuando | as nmezclas no sean clasificadas cono peligrosas para la salud y/o e
nedi o anbi ente, no seréa necesario indicar |la concentracion o |os rangos de
concentraci 6n de | os conponentes.

Los proveedores de nezcl as podran enunerar, adenas, todas |as sustancias
presentes en |l a nezcla, incluidas aquellas que no cunplen los criterios de

cl asi ficaci 6n.

Las concentraci ones de | as sustancias presentes en una nezcla se deben indicar
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utilizando al guna de |as siguientes maneras:
a)mconp porcentajes exactos en orden decreciente por nmasa o vol unmen.
b) mconp rangos de porcentajes en orden decreciente por nasa o vol unen.

Cuando se utilice un rango de porcentajes, los peligros para la salud y el nedio
anbi ente describiran los efectos de |la concentraci 6n mas el evada de cada
conponent e.

No es necesario incluir en esta secciodn el texto conpleto de |las indicaciones
de peligro, bastara con indicar sus cédigos. Cuando no figure el texto conpleto, se
hara referencia a la secci6n 16 de "Ora informaci 6n", donde si debe figurar e
texto conpl eto de cada indicaci 6n de peligro pertinente. En caso de que |a sustancia
no cunpla los criterios de clasificacién, se indicara el notivo por el cual ha sido
identificada en | a nezcla con una indicaci én

Tanbi én deben indicarse, cuando exista, el ndnmero (CAS) y el nonbre (I UPAC)
de cada uno de | os conponentes.

En caso de que |as sustancias que contribuyan a la clasificacién del peligro de
| a nmezcl a est én anparadas por secreto industrial, segln | o establecido en |a Ley
N° 19.039, el proveedor no estaré obligado de informar dichas sustancias en |la
ficha de datos de seguridad de la nezcla. No obstante | o anterior, deber& infornar
| os peligros rel aci onados con la sustancia, a fin de proteger la salud y la seguridad
de | os trabajadores o consunmidores, y la protecci 6n del nedi o anbiente.

Articulo 278.- En la seccién 4 de "Prineros auxilios" se deben describir |os
primeros auxilios, de manera que una persona no formada en |a materi a pueda
entenderlos y aplicarlos sin necesidad de recurrir a equi pos sofisticados y sin que
di sponga de una anplia sel ecci 6n de nedi canentos. En caso de que se requiera
asi stenci a nédi ca, debe ser indicado en |las instrucciones, asi conp su urgencia.

El detalle y contenido de la informaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
contener | o siguiente:

Descripci 6n de | os prineros auxilios:

1. mSe deben facilitar instrucciones sobre prineros auxilios en funcién de |as
vias de exposicion pertinentes. Para tal fin, se debe indicar el procedimento
aplicabl e para cada via de exposicion (por ejenplo, inhalacidn, via cutanea,
ocul ar e ingestién).

2. mSe deben dar consejos indicando si:

a)mse requiere atencion nédica innmediata y si cabe esperar efectos retardados
tras | a exposicién;

b) mse recom enda desplazar a | a persona afectada desde | a zona de exposicio6n a
exterior;

c)mse reconmenda quitar la ropa y calzado a | a persona afectada, y

d)mse reconienda a | as personas que di spensan |os prineros auxilios el uso de
equi pos de protecci 6n personal

3.mPrincipales sintonas y efectos, agudos y retardados
Se debe facilitar informacion resum da sobre |os principales sintomas y
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ef ect os derivados de | a exposicion, tanto agudos conp retardados.

4. m| ndicaci 6n de toda atenci 6n nédica y de |os tratam entos especi al es que
deban aplicarse innedi atanente

Cuando proceda, se debe proporcionar informaci 6n sobre | as pruebas clinicas y
el seguimento nmédico de | os efectos retardados, asi conp infornmaci 6n especifica
sobre antidotos (si se conocen) y contraindi caci ones.

En el caso de determ nadas sustancias o nezclas, se debe indicar |a necesidad de
di sponer de nedi os especiales en el lugar de trabajo para aplicar un tratamento
especifico e inmediato.

Articulo 279.- En |la seccién 5 de "Medidas de lucha contra incendi os" se
i ndicardn los requisitos aplicables a la lucha contra un incendi o provocado por una
sustancia o una nmezcla, o que se produzca en su entorno.

El detalle y contenido de la infornmaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
contener | o siguiente:

1. mMedi os de extincion:

Se debe proporcionar informaci 6n sobre | os nedi os de extinci 6n apropi ados,
asi conop se deben indicar |os nedios de extincion que no deben utilizarse en una
situaci on particular que afecte a la sustancia o |a nezcl a.

2.mPeligros especificos derivados de |a sustancia o |a nezcl a:

Se deben indicar |os peligros que pueden resultar de una sustancia o una nezcl a,
conmp |la formaci 6n de productos peligrosos de conbusti én cuando se quenan, por
ej enpl o;: "puede producir hunbs toOxicos de nonéxi do de carbono en caso de incendi 0"
0 "produce Oxidos de azufre y nitrégeno en caso de conbusti on”

3. mReconendaci ones para el personal de lucha contra incendi os:

Se debe sefial ar reconendaci ones sobre | as nedi das de protecci 6n que deben
adoptarse durante la lucha contra incendios, cono "rociar con agua | os recipientes
para mantenerlos frios" y sobre | os equipos de protecci 6n especi al que debe Il evar
el personal de lucha contra incendios, por ejenplo, botas, overoles, guantes,
protectores de ojos y de cara y aparatos respiratorios

Articulo 280. - En la seccion 6 de "Medi das que deben tomarse en caso de
vertido/ derrame accidental" se debe indicar |a respuesta adecuada en caso de
vertidos/derranes, fugas o pérdidas a fin de prevenir o reducir al méxino |os
ef ect os adversos para | as personas, |os bienes y el nmedio anbiente. Se debe
consi derar por separado |as nedidas de intervenci 6n en funci 6n del vol unen de
vertido (grande o pequefio), cuando éste influya de manera significativa en el
peligro. Si los procedimentos de confinamento y recuperaci on indican |a necesidad
de practicas diferentes, éstas se deben indicar en la ficha de datos de seguri dad.

El detalle y contenido de la informaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
contener | o siguiente:

1. mPrecauci ones personal es, equi po de proteccion y procedi m entos de
ener genci a:

1.1. Para el personal que no forma parte de | os servicios de energencia se debe
dar consejos sobre | as nmedi das adecuadas en caso de vertidos y fugas acci dental es de
la sustancia o |la nmezcla, tales cono:

a)mla utilizaci 6n de equi pos de protecci 6n adecuados (incluido el equipo de
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prot ecci 6n personal nencionado en |la seccio6n 8 de la ficha de datos de seguri dad)
con el fin de evitar toda posible contaninacién de la piel, los ojos y |la ropa;

b)mla elimnaci 6n de fuentes de conbusti6n y | a conveni encia de prever una
ventilaci 6n suficiente y control del polvo, y c)mprocedi m entos de energencia, conp
| a necesi dad de evacuar |la zona de peligro o de consultar a un experto

1.2. Para el personal de energencia

Se deben facilitar consejos en relacién con | os materi al es adecuados para | as
ropas de protecci 6n personal (por ejenplo, "naterial adecuado: butileno", "materia
no adecuado: PVC'

2. mPrecauciones relativas al nedi o anbi ente:

Se deben sefial ar indicaci ones sobre | as precauci ones nedi oanbi ental es que deben
tomarse en caso de que se produzcan vertidos/derranes y fugas accidentales de la
sustancia o la nmezcla, por ejenplo, manteni endo el producto al ejado de | os suel os
nat ural es, desagles y de |as aguas superficiales y subterraneas.

3.mMétodos y material de contencién y de |inpieza:

3.1. Se deben dar consejos sobre la manera de contener un vertido. Entre |las
t écni cas de contenci 6n adecuadas cabe sefal ar:

a) la construcci 6n de barreras de proteccion y el cierre de desaglies; b) los
nmét odos de revestim ento.

3.2. Se debe dar |as indicaciones adecuadas sobre |l a manera de linpiar un
vertido. Entre las técnicas de |inpieza adecuadas cabe sefial ar:

a)mt écni cas de neutralizacion;
b) mt écni cas de descont anmi naci 6n
c)mnmat eri al es absorbent es;

d)mt écnicas de |inpieza;

e)mt écni cas de aspiraci on

f)mutilizaci 6n del equipo necesario para |a contencio6n/linpieza (incluidos, en
su caso, herram entas y equi pos que no produzcan chi spas).

3. 3. Tanbi én se debe incluir otras indicaciones relativas a los vertidos y |las
fugas, incluidas las que se refieren a técnicas de contencidn o de |linpieza
i nadecuadas, por ejenplo: "no utilizar nunca..."

4. mReferencia a otras secciones:
Si se considera necesario, se podréa hacer referencia a |l as secciones 8 y 13.

Articulo 281.- En la secci6n 7 de "Mani pul aci é6n y al macenani ent 0" se debe dar
i ndi caci ones sobre practicas de mani pul aci 6n seguras. Adenés, se debe hacer
hi ncapi é en | as precauci ones que deben tonmarse con respecto a | os usos identificados
enunerados en el parrafo 1.2 de "Usos pertinentes identificados de |a sustancia o de
la nmezcla y restricciones de usos" de |la seccién de "ldentificaciéon de | a sustancia
ola nmezclay de la sociedad o |la enpresa” y a | as propi edades especificas de |la
sustancia o |la nezcl a.

El detalle y contenido de la infornmaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
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contener | o siguiente:

La i nfornaci 6n recogida en | a presente secci 6n estarda rel acionada con |la
protecci 6n de |la salud humana, |a seguridad y el nedio anbiente.

1. mPrecauci ones para una nani pul aci 6n segur a:

1.1. Se deben hacer recomendaci ones con objeto de:

a)mgarantizar una nani pul aci é6n segura de |la sustancia o la nmezcla, cono la
adopci 6n de nedi das de contenci 6n y de prevenci 6n de incendios, asi conp |as
destinadas a inpedir la fornmaci 6n de particul as en suspensi 6n y pol vo;

b)mevitar |a nmanipul aci 6n de sustancias o nezclas inconpatibles, y

c)mreducir la liberacién de |la sustancia o |la nezcla en el nedio anbiente, por
ej enpl o, evitando | os vertidos o nmanteni endo el producto al ejado de | os desagies.

1.2. Se deben hacer reconendaci ones sobre mnmedi das general es de higiene en e
trabaj o, cono:

a)mno coner, beber ni fumar en | as zonas de trabajo;
b)ml avarse | as nmanos después de cada utilizacion, y

c)mqui tarse prendas de vestir y equi pos de protecci 6n contanm nados antes de
entrar en |as zonas para coner.

2. mCondi ci ones de al nacenam ento seguro, incluidas posibles inconpatibilidades:

Los consejos que se faciliten deben ser coherentes con |as propi edades fisicas
y quim cas descritas en |la secci 6n de "Propi edades fisicas y quim cas" de |la
ficha de datos de seguridad y con |as indicaciones establecidas en el DS N° 43/15
que aprueba el Reglanento de al nacenam ento de sustancias peligrosas, del Mnisterio
de Salud, o el que lo reenplace. Si corresponde, se debe facilitar indicaciones sobre
requi sitos de al macenamni ento especificos y, en particular, sobre:

2.1 la manera de gestionar |os riesgos asoci ados a:

a) mat ndsf eras expl osi vas,

b) mcondi ci ones corrosivas,

c)mpeligros de inflamabilidad,

d)msustanci as o nezcl as i nconpati bl es,

e)mcondi ci ones de evaporaci 6n, y

f)mfuentes potenciales de inflanmaci 6n (incluido material el éctrico);

2.2. la manera de controlar | os efectos de:

a)ml as condi ci ones net eor ol 6gi cas,
b)ml a presi 6n anbi ent al

c)mla tenperatura,
d)mla luz solar
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e)ml a hunedad, y
f)ml as vi braci ones;

2.3. la manera de nmantener |la integridad de |la sustancia o |la nmezcla nediante el
uso de:

a)mestabilizantes, y

b) mant i oxi dant es;

2.4, otras indicaciones cono:
a)mrequi sitos de ventilaci 6n,

b) mdi sefio especifico de |ocales o depdsitos de al macenam ento (i ncl uidos
nmuros de retencion y ventil aci én),

c)mlimtaci 6n de | as canti dades que pueden al macenarse (cuando proceda), y
d)mconpati bi | i dades de enbal aj e.

3. mUsos especificos finales:

Cuando se trate de sustancias y nmezclas destinadas a un uso o usos especificos
finales, |as reconendaci ones deberan referirse al uso o usos identificados
contenpl ados en el item 1.2 de "Usos pertinentes identificados de |a sustancia o de
Il a mezcla y usos desaconsejados" de | a secciéon 1 de "ldentificaciéon de | a sustancia
o la nezcla y de |la sociedad o | a enpresa" y deberan ser pornenorizadas y
operativas.

Articulo 282.- En la seccién 8 de "Control es de exposi ci 6n/ protecci 6n
personal " se describen los limtes de exposici én ocupaci onal aplicables segun |o
est abl ecido en el decreto suprenmo N° 594, de 1999, del Mnisterio de Salud, que
aprueba el Regl amento sobre condiciones sanitarias y anbiental es basicas en | os
| ugares de trabajo, o el que lo reenplace, y |las nedidas de gestion del riesgo
necesari as.

El detalle y contenido de la informaci 6n de esta secci 6n debera contener |o
gue se indica a continuaci6n

1. mPar anetros de control

1.1. Para la sustancia o para cada una de | as sustancias de |la nezcla se deben
enuner ar, cuando estén disponibles, los valores |imte de exposicién y biol 6gicos
naci onal es, asi conp |a regul aci 6n asoci ada a cada uno de ellos. Cuando se enumneren
los valores Iimte de exposici 6n ocupacional, se utilizara la identidad quimca
tal conb se especifica en | a seccion de "Conposici on/infornaci 6n sobre |os
conponentes”". En caso de que no se encuentren regul ados estos val ores, debera
i ndi carl o expresanente.

1.2. Se debe facilitar informacion sobre | os nétodos de seguimento y contro
reconendados actual mente, al menos para |as sustancias més inportantes.

1.3. En caso de que se fornen contam nantes en el aire cuando se utilice la
sustancia o la nezcla del nodo previsto, se deben indicar tanbién |os val ores
limte de exposicidn ocupacional aplicable y/o los valores |inmite biol 6gico para
| os i snos.

Cuando se utilice un nétodo de control por rango de exposicién (contro
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bandi ng), para determ nar |as nedidas de gesti 6n del riesgo en el caso de usos
especificos, se debe informar el rango (banda) correspondi ente e infornaci 6n
necesaria para una gestion eficaz del riesgo.

2.mControl es de | a exposicion:
2.1. Control es técnicos apropi ados

La descripci 6n de | as nedi das adecuadas de control de |a exposici én debe
referirse al uso o usos identificados de |a sustancia o |a nezcla contenpl ados en el
nurmeral 1.2 de la seccién 1 de Identificacioén de la sustancia o la nezclay de la
sociedad o la enpresa. Esta informaci 6n sera suficiente para que el enpleador pueda
determinar el riesgo que representa |la sustancia o |la nezcla para la seguridad y la
sal ud de | os trabaj adores.

Esta i nformaci 6n conpl ementard | a informaci 6n establ ecida en | a seccion 7 de
Mani pul aci 6n y al nacenam ent o.

2.2. Medidas de proteccion individual, tales conb equi pos de proteccién
per sonal

Esta secci 6n debe entregar informaci én relativa al uso de equi pos de
protecci 6n personal junto con la aplicaci 6n de buenas practicas de higiene
prof esional y otras nedidas de control, conp controles técnicos, ventilaciony
ai sl am ento. En este caso, se debe hacer referencia a | a secci 6n 5 de Medi das de
lucha contra incendios, en |lo que respecta a |las orientaciones especificas sobre e
equi po de protecci 6n personal para incendios y riesgos quim cos.

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

a)mProteccion de los ojos y cara

Deber & especificarse el tipo de proteccio6n de los ojos y cara que se necesita
en funci 6n del peligro que presente la sustancia o la nezcla y de |las posibilidades
de contacto, conb por ejenplo: anteojos de seguridad, antiparras de proteccion o
pantal l a facial.

b) mPr ot ecci 6n de | a piel

c)mProtecci 6n de | as manos

Deber & especificarse claranente el tipo de guantes que deben utilizarse para |la
mani pul aci 6n de |la sustancia o la nezcla en funcién del peligro y la posibilidad de
contacto y teniendo en cuenta |a superficie y la duraci 6n de | a exposicion de |la
pi el, indicando:

-mel tipo de material y su espesor

-mel tienpo de penetraci6n normal o ninino del material con el que estan
fabri cados | os guantes.

Cuando sea necesari o, se deben indicar otras nedidas conpl enentarias de
protecci 6n de | as manos.

dymQros

Cuando sea necesari o proteger una parte del cuerpo distinta de |as manos, se
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especificara el tipo y la calidad del equipo de protecci6n que se precisa, en
funci 6n de |l os peligros asociados a la sustancia o la nezcla y de | as posibilidades
de contacto.

Cuando sea preciso, se indicaréan otras nedi das conpl enentarias de proteccién
de la piel y de higiene especificas.

e)mProtecci 6n respiratoria

En el caso de gases, vapores, neblinas o polvo, se debe especificar el tipo de
equi po de protecci 6n que debe utilizarse en funci én del peligro y el potencial de
exposi ci 6n, indicando | os equi pos de protecci 6n respiratoria con purificacion de
aire y especificando el elenento purificador (cartucho o filtro), los filtros de
particul as adecuados y las nmascarillas o aparatos respiratori os auténonos.

f)mPeligros térm cos

Cuando se especifique el equipo de protecci 6n que debe utilizarse para | os
mat eri al es que representen un peligro térmco, se tendra especial nente en cuenta el
di sefio del equi po de protecci 6n personal

2.3. Control es de exposici 6n nedi oanbi enta

Deber & proporcionarse |la informaci 6n necesaria para cunplir sus obligaci ones
en virtud de la |egislacio6n vigente de protecci 6n del nedi o anbiente.

Articulo 283.- En la seccion 9 de "Propi edades fisicas y quimcas" se deben

facilitar los datos enpiricos relativos a la sustancia o |a nezcl a.

El detalle y contenido de |a infornaci 6n de esta secci 6n deberéa cunplir y
contener | o siguiente:

1. mInformaci 6n sobre propi edades fisicas y quincas basicas:

Se debe identificar claranente | as siguientes propi edades, incluida, en su caso,
una referencia a | os métodos de ensayo utilizados, y se deberan especificar |las
uni dades de nedi da apropi adas y/o | as condiciones de referencia. A efectos de |la
i nterpretaci on del val or nunérico, se deberd facilitar asimsno el nétodo de
det erm naci 6n (por ejenplo, el nétodo del punto de inflanmaci6n o el nétodo de
copa abi ertal/copa cerrada):

a) mAspecto
Se debe indicar el estado fisico [sélido (incluida infornacién de seguridad
adecuada que esté disponible sobre Ia granulonetria y la superficie especifica),
I iquido o gaseoso] y el color de la sustancia o la mezcla tal y conb se sunministra
b)md or
Si el olor es perceptible, se deberd incluir una breve descripci én del m sno.

c)mpH

Se debe indicar el pH de la sustancia o de |a nezcla tal conb se suninistra o de
una sol uci 6n acuosa; en este Ultinp caso, debera especificarse |la concentraci én

d)mPunto de fusi6n/punto de congel aci 6n
e)mPunto inicial de ebullicion e intervalo de ebullicién
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f)mPunto de inflamaci 6n

g)mTasa de evaporaci 6n

h) ml nfl anabi |l i dad (sélido, gas)

i)mLimte superior/inferior de inflamabilidad o de expl osi vi dad

j)mPresi 6n de vapor

k) mDensi dad de vapor

| )mDensi dad rel ativa

m mSol ubi | i dad( es)

n) mCoeficiente de reparto n-octanol/agua

o)mTenperatura de ignicion espontanea

p) mTenper atura de desconposi ci 6n

g) mVi scosi dad

r)mPropi edades expl osivas

s) mPropi edades conburentes.

En el caso de que al guna de | as propi edades o caracteristicas sefial adas no sea
aplicable, debera indicarse la frase "no aplica". En caso de que no se di sponga de
i nf or maci 6n sobre determ nadas propi edades o caracteristicas, debera indicarse la
frase "no disponible", a excepci 6n de aquell os datos que sirvan para |la

clasificaci 6n de | as sustancias y nezcl as.

Con el fin de que puedan adoptarse nedidas de control adecuadas, se debe aportar
toda la informaci 6n pertinente sobre |a sustancia o |a nezcla.

Cuando no se disponga de al gin dato para una nezcla, se podra hacer referencia
a informaci 6n relativa a | os conponentes de ella, indicando claranente a qué
sustancia de |la nezcla aplican dichos datos.

2. ml nformaci én adi ci onal

Se deben indicar otros parametros fisicos y quimcos inportantes cuando
corresponda, tales cono la mscibilidad, |a |iposolubilidad (disolvente — aceite:
debe precisarse), la conductividad o el grupo de gases. Se deberd facilitar la
i nfornmaci 6n adecuada de seguri dad que esté disponible en relaci6n con el potencial
redox, el potencial de formaci é6n de radicales y |as propi edades fotocatal iticas.

Articulo 284.- En la secci6n 10 de "Estabilidad y reactivi dad" se deberan
describir la estabilidad de | a sustancia o de la nezcla y |a posibilidad de que se
produzcan reacci ones peligrosas en deterni nadas condici ones de uso y en caso de
vertido en el nedio anbiente, incluidas, en su caso, una referencia a | os nétodos de
ensayo aplicados. Se podréan utilizar las siguientes frases cuando no se di sponga de
i nformaci 6n: no es aplicable, falta de netodol ogia validada, dato no aportado por
el fabricante, entre otros.

El detalle y contenido de la informaci 6n de esta secci 6n debe cunplir lo
si gui ent e:
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1. mReacti vi dad:

1.1. Se deben describir los peligros de reactividad de |a sustancia o |a nezcl a.
Se deben facilitar |os datos de | os ensayos especificos para |la sustancia o la
mezcla en su conjunto, cuando estén di sponi bles. No obstante, |a infornacioén
tanbi én podréa basarse en | os datos generales sobre la clase o la fanmlia a la que
pertenecen | a sustancia o |la nmezcla cuando estos datos representan el peligro
previ sto.

1. 2. Cuando no se disponga de datos relativos a |la nezcla, se deben facilitar
dat os sobre | as sustancias contenidas en la nisma. Para determinar |a
i nconpati bilidad, se tendran en cuenta |as sustancias, |os recipientes y |os
contami nantes a | os que puedan verse expuestos la sustancia o |a nmezcla durante su
transporte, al macenamnmi ento o uso

2.mEstabilidad quimca

Se debe indicar si la sustancia o |la nmezcla son estables o inestables en
condi ci ones anbi ental es nornmal es y en condi ci ones previsibles de tenperatura y
presi 6n durante su al nacenam ento y mani pul aci 6n. Se debe indi car | os posibles
estabilizantes que se utilicen, o deban utilizarse, para mantener |a estabilidad
quimca de la sustancia o la nmezcla. Es preciso indicar, asimsno, cual quier canbio
en la apariencia fisica de la sustancia o |la nezcla que tenga inportancia para |la
seguri dad.

3. mPosi bilidad de reacciones peligrosas:

Se debe indicar |la posible reacci én o polinerizacién de la sustancia o |la
mezcl a que pueda producir una presi6n o tenperatura excesivas o crear otras
condi ci ones peligrosas. Se deben describir |as condiciones en | as que pueden
producirse reacci ones peligrosas.

4. mCondi ci ones que deben evitarse:

Se deben enunerar condiciones conp |la tenperatura, la presion, la luz, los
choques, | as descargas estaticas, las vibraciones u otras tensiones fisicas que
pueden generar situaciones peligrosas y se tendran que describir brevenente, |as
medi das que deben adoptarse para gestionar |os riesgos asoci ados a di chos peligros.

5.mMaterial es inconpati bl es:

Se deben indicar las fanmilias de sustancias o nezclas o |as sustancias
concretas, conmp el agua, el aire, los &cidos, |as bases o | os oxidantes con | os que
|l a sustancia o | a nezcla podrian reaccionar y provocar una situaci 6n peligrosa (por
ej enpl 0: explosi 6n, liberacion de nmateriales téxicos o inflamables o |iberacién
excesiva de calor) y deberédn describirse brevenente, |as nmedi das que deben adoptarse
para gestionar |os riesgos asociados a dichos peligros.

6. mProduct os de desconposi ci 6n peli grosos:

Se deben enunerar | os productos de desconposici 6n peligrosos que puedan
antici parse razonabl enente cono resultado del uso, el al nacenaniento, el
vertido/derrane y el cal entami ento.

Los productos de conbusti 6n peligrosos se deben indicar en la secci6n 5 de
"Medi das de lucha contra incendi os".

Articulo 285.- La seccion 11 de "Infornaci 6n toxicol 6gica" se dirige
fundanental nrente a | os profesional es nédicos, |os profesionales de la salud y |la
seguridad en el trabajo y |l os toxicél ogos. Se debe facilitar una descripcién
concisa, conpleta y conprensible, de los diferentes efectos toxicol 6gicos (para |la
salud) y |l os datos disponibles para identificar dichos efectos, incluida, en su caso,
i nf or maci 6n sobre toxicocinética, metabolisnp y distribucién

El detalle y contenido de la infornmaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
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contener | o siguiente:

1. ml nfornaci 6n sobre | os efectos toxicol 6gicos:

1.1. Las clases de peligro para las que deberda facilitarse informaci 6n son |as
si gui ent es:

a) mt oxi ci dad aguda,;

b)mcorrosi én o irritaci 6n cut aneas;

c)mlesiones o irritaci 6n ocul ar graves;

d)msensi bilizaci6n respiratoria o cutanea;

e) mnut ageni ci dad en cél ul as gerni nal es;

f)mcarci nogeni ci dad;

g)mtoxicidad para | a reproducci 6n

h) mt oxi ci dad especifica en determ nados 6rganos— exposici én Unica;

i ymtoxi ci dad especifica en determ nados 6rganos — exposici On repetida;
j)mpeligro de aspiracion.

1.2. Los efectos sobre |a salud que figuren en | a FDS deben concordar con |os
descritos en los estudios utilizados para la clasificacion de |a sustancia o nezcl a.

1. 3. Cuando se sefiale que la sustancia o |a nezcla no se ha clasificado con
respecto a una clase de peligro, categoria o efectos particul ares, deberda indicarse
claranente en la ficha de datos de seguridad si esto se debe a la falta de datos, a
una i nposibilidad técnica de obtenerlos, a datos no concluyentes o a datos que son
concl uyentes, pero insuficientes para la clasificacién; en este Ultino caso, la
ficha de datos de seguridad deberda incluir la siguiente aclaraci 6n: "consi derando
| os datos disponibles, no se cunplen los criterios de clasificacion"

1.4. Los datos incluidos en esta secci 6n deben ser aplicables a la sustancia o
la nezcla tal conb se conercializan. Si no se dispone de esa informaci 6n para |la
nezcl a, deberan indicarse |as propi edades toxicol 6gi cas de | os conponent es
pel i grosos.

1.5. Cuando se di sponga de una cantidad de datos representativos de ensayo sobre
la sustancia o |a nmezcla, se deberan resumr |os resultados de | os estudios
criticos utilizados, por ejenplo, por via de exposiciédn

1.6. Cuando no se cunplan los criterios de clasificacién para una cl ase
determ nada de peligro, debera facilitarse infornmaci 6n que respal de esta
concl usi on.

1.7. Infornaci 6n sobre posibles vias de exposici 6n

Se debe incluir infornmaci 6n sobre |as posibles vias de exposicion y |os
efectos de la sustancia o | a nezcla para cada una de ellas, es decir, por ingestion
i nhal aci 6n, exposici on cutéanea y ocul ar, indicando |os efectos para |a sal ud.

1.8. Sintonas rel aci onados con |l as caracteristicas fisicas, quimcas y
t oxi col 6gi cas
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Se deben describir | os posibles efectos adversos para la salud y | os sintonas
asoci ados a la exposicion a la sustancia o a la nmezcla, asi conp a sus conponentes
y subproduct os cuando corresponda. Se debe indicar la infornmaci 6n sobre |os
sintonmas rel aci onados con las caracteristicas fisicas, quimcas y toxicol 6gi cas
de la sustancia o |la nezcla conp consecuencia de | a exposicion. Se deben describir
desde |l os prinmeros sintomas tras nivel es de exposicio6n bajos hasta | as
consecuenci as de exposici ones mas graves, por ejenplo: "pueden producirse cefaleas y
mar eos con resultado de desmayo o pérdi da de conciencia; en dosis nuy altas puede
conducir al estado de coma y la nuerte"

1.9. Efectos retardados e innediatos, asi cono efectos crénicos produci dos por
una exposici6n a corto y largo plazo

Se debe facilitar infornmaci on sobre | os posibles efectos retardados o
i nmedi at os conp consecuenci a de una exposicion a corto o largo plazo. Deberan
describirse asimsno | os efectos agudos y croénicos para | a salud derivados de |a
exposi ci 6n hunana a la sustancia o |a nezcla. Cuando no se di sponga de datos en
hunmanos se resuniréan | os datos relativos a | os aninal es, especificando cl aranente
| as especi es. Debera indicarse si |os datos toxicol 6gi cos se basan en datos sobre
seres humanos o ani mal es.

1.10. Efectos interactivos
Se debe incluir informaci 6n relativa a |las interacci ones, cuando sea
t écni canente pertinente y esté disponible.

1.11. Ausencia de datos especificos

Cuando no se di sponga de datos sobre una sustancia o una nezcl a especificas,
podréan utilizarse, en su caso, datos sobre sustancias o nmezclas sinilares, sienpre y
cuando se haya identificado | a sustancia o nezcla simlar. Cuando no se utilicen
dat os especificos, o cuando estos no estén di sponi bles, habra que nencionarlo
cl arament e.

1.12. Informaci 6n sobre |l a nezcla en relaci 6n con | a sustancia

1.12.1. Las sustancias de una nezcla pueden interactuar entre si en e
organi sno generando diferentes grados de absorci 6n, metabolisnp y excreci 6n. Conp
resultado de ello, puede producirse una alteraci 6n de |las acciones toxicas y |la
toxi ci dad gl obal de |la nezcla puede ser diferente de | as sustancias que |a componen
Esto se tendra en cuenta cuando se facilite informaci 6n toxicol 6gica en esta
secci 6n de la ficha de datos de seguridad.

1.12.2. La clasificacié6n de |las nezclas de acuerdo a sus efectos de
car ci nogeni ci dad, mnutageni ci dad o toxicidad para |la reproducci 6n deberé
determinarse a partir de la informaci 6n disponible relativa a |las sustancias de |la
nezcl a.

Para otros efectos en |la salud, se deberéa determ nar si |a concentraci 6n de
cada sustancia es suficiente para contribuir a |os efectos gl obales de |a nezcla para
|l a salud. Se debe facilitar infornmaci 6n sobre | os efectos toéxicos de cada
sust anci a, excepto:

a)msi la informaci 6n esta duplicada, en cuyo caso no sera necesario
facilitarla mas de una vez para el conjunto de |a nezcla; por ejenplo, en el caso de
gue dos sustancias provoquen vonitos y diarrea;

b)msi es poco probable que | os efectos se produzcan a | as concentraci ones
presentes, por ejenplo, cuando un irritante débil se diluye por debajo de una
concentraci 6n deterninada en una solucidn no irritante;

c)mcuando no se di sponga de informaci 6n sobre |as interacciones entre |as
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sust anci as presentes en una nezcla, no se deben establ ecer hipétesis, sino que se
debe indicar por separado | os efectos de cada sustancia en | a sal ud.

1.13. Infornmaci 6n adi ci ona
Se debe incluir cual quier otra informaci é6n pertinente sobre | os efectos
perjudiciales para la salud, aun cuando no lo exijan los criterios de clasificacion.

Articulo 286.- En la seccién 12 de "Infornmaci 6n eco toxicol 6gi ca" se debe
proporcionar |a informaci 6n necesaria para evaluar el inpacto medioanbiental de |la
sustancia o la nezcla cuando se liberan en el nedio anbiente. En los parrafos 1.1 a
1.6 de esta seccion se debe facilitar un resunmen que incluya, cuando estén
di sponi bl es, datos relativos al ensayo con indicacién clara de | as especies, |os
medi os, | as unidades, |la duracién y las condiciones de | os ensayos. Esta
i nfornmaci 6n serd util para la gestién de |os vertidos/derranes y para eval uar |as
practicas de tratam ento de residuos, el control de |los vertidos/derranes, |as
nmedi das en caso de vertido/derrame accidental y el transporte

Para cada sustancia de |la nezcla indicada en |l a seccion 3 de |la Ficha de datos
de seguridad, se debe indicar infornmaci 6n sobre bi oacunul aci 6n, persistencia y
degradabi | i dad. Se debe indicar asimsno infornaci 6n acerca de | os productos de
transformaci 6n peligrosos resultantes de |a degradaci 6n de |las sustancias y |as
nmezcl as.

El detalle y contenido de |a infornaci 6n de esta secci 6n deberéa cunplir y
contener | o siguiente:

1.1. Toxicidad

Se debe proporcionar informaci 6n sobre toxicidad, cuando esté disponibl e,
utilizando datos de | os ensayos realizados con organisnos terrestres y/o acuati cos.
Esta i nformaci 6n debe incluir datos sobre la toxicidad acuatica, tanto aguda conp
cronica, para peces, crustaceos, algas y otras plantas acuaticas. Adenas,
deberan incluirse, cuando se disponga de ellos, datos sobre toxicidad en
m croorgani snbs y nicrorgani snos terrestres y otros organi snbs con inportancia
nmedi oanbi ental, conpb aves, abejas y plantas. Cuando la sustancia o |a nezcla tengan
ef ectos inhibidores en la actividad de | os nicroorgani snbs, debera nencionarse e
posi bl e inpacto en las plantas de tratam ento de aguas residual es.

1.2. Persistencia y degradabilidad

Por persistencia y degradabilidad se entiende el potencial de |la sustancia o de
| as sustanci as de una nezcla para degradarse en el nmedi o anbiente, bien nmediante
bi odegradaci 6n o por otros procesos, conp |la oxidacion o la hidrolisis. Cuando
est én di sponi bl es, deberéan facilitarse |os resultados de | os ensayos que permtan
eval uar la persistencia y |a degradabilidad. Cuando se indique |la vida nedia de
degradaci 6n, debera especificarse si se refiere a la mneralizacion o a la
degradaci 6n primaria. Asim snp, debera nencionarse el potencial de |la sustancia o
de determ nadas sustancias de una nezcla para degradarse en |las plantas de
tratam ento de aguas residual es

1. 3. Potencial de bioacunul aci é6n

El potencial de bioacurul aci 6n es el potencial de una sustancia o de
det er mi nadas sustancias de una nezcla para acunul arse en la biota y, con el tienpo
pasar a través de |la cadena alinentaria. Por |o anteriornente expuesto, deberan
facilitarse | os resultados de | os ensayos para evaluar el potencial de
bi oacunul aci é6n, con una referencia al coeficiente de reparto octanol/agua (Kow) y a
factor de bi oconcentraci én (FBC)

1.4. Mvilidad en el suelo
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La novilidad en el suelo es el potencial de una sustancia o de |os conponentes
de una nezcla, en caso de vertido en el nedio anbiente, para desplazarse por efecto
de fuerzas naturales a | as aguas subterréaneas o a una di stancia del |ugar de
vertido, por |lo que debera indicarse el potencial de novilidad en el suelo. La
i nfornaci 6n sobre novilidad puede obtenerse de datos pertinentes, tales conp
estudi os de adsorci 6n o |ixiviacion, distribucién conocida o previsible entre |os
di ferentes conpartinmentos anbi entales o tensi én superficial. Por ejenplo, pueden
preverse valores Koc a partir de |los coeficientes de distribuci6n del octanol/agua
(Kow). La lixiviacion y la novilidad pueden preverse a partir de nodel os.

Cuando se di sponga de datos experinental es, estos preval eceran, por |o general
sobre | os nodel os y | as predicciones.

1.5. Oros efectos adversos

Cuando se disponga de ella, se deberia incluir informaci 6n sobre cual qui er
otro efecto adverso para el nedi o anbiente, conb por ejenplo, el destino final en el
medi o anbi ente (exposicion) y el potencial de generaci 6n fotoquim ca de ozono, de
di sm nuci 6n de | a capa de ozono, de alteraci 6n del sistema endocrino o de
cal entani ent o gl obal

Articulo 287.- La seccion 13 de "Consideraci ones relativas a |la elimnacién”
debe contener infornmaci 6n que permta una gesti on apropi ada de | os residuos
procedentes de la sustancia o la nezcla, asi conp de su envase, adenmas de
contribuir a la determ naci 6n de | as opci ones de gesti 6n de resi duos nas seguros y
ecol 6gi cos, considerando | o establecido en el decreto suprenp N° 148, de 2003, de
M nisterio de Salud, que aprueba el Reglanmento Sanitario Sobre Manejo de Residuos
Peligrosos o el que |lo reenplace. La informacion relativa a |a seguridad de |as
personas que |levan a cabo activi dades de gesti 6n de resi duos debe conplenentar |a
i nformaci 6n incluida en | a seccion 8 de "Control es de exposicién y proteccion
i ndi vi dual ".

El detalle y contenido de la informaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
contener | o siguiente:

1. mMétodos para el tratam ento de residuos

a)mSe deben indicar |os envases y | os nétodos que deben utilizarse para e
tratam ento de residuos, asi cono | os nmétodos apropi ados para |la elimnacién de
| os residuos de la sustancia o de la nezcla y de | os posi bl es envases cont am nados
(por ejenplo, incineracion, reciclaje, vertido controlado, etc.).

b) mSe deben especificar |as propiedades fisicas y quinicas que pueden influir
en | os eventual es procesos para el tratam ento de residuos.

c)mSe debe indicar |a prohibicidn del vertido de aguas residual es.

d) mCuando proceda, se deben nencionar |as precauci ones especial es aplicables a
| as distintas opciones de trataniento de residuos reconendadas.

Se debe menci onar toda di sposicion relaci onada con | a gestiédn de residuos.

Articulo 288.- En la secci6n 14 de "Infornaci 6n relativa al transporte" se
debe indicar informaci 6n sobre la clasificacién para el transporte terrestre,
maritino o aéreo de |las sustancias o |as nezclas nencionadas en la seccion 1 de la
"Identificacién de la sustancia o la nmezcla y de la sociedad o | a enpresa". Cuando
no se disponga de informaci 6n o no sea pertinente deberd ser indicado y
justificado.

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Oct-2026 pagina 141 de 146


https://www.leychile.cl/

-
Decreto 57, SALUD (2019)

ai40 Biblioteca del Congreso Ley Chile

aios—w Nacional de Chile / BCN

Deber & proporci onarse i nformaci 6n sobre I a clase de peligro asociada a cada
nodo de transporte, segun |lo establecido en la normativa chilena vigente, segln
corresponda a cada nodo de transporte

El detalle y contenido de la informaci 6n de esta secci 6n debera cunplir y
contener | o siguiente:

1.1. Ninero ONU

Se debera indicar el nanmero ONU (es decir, el nunero de identificacion de
cuatro digitos de la sustancia o la nezcla precedido de las letras "UN') que figura
en | as Reconendaci ones relativas al transporte de nercancias peligrosas de |as
Naci ones Uni das.

1.2. Designaci6n oficial para el transporte de | as Naci ones Unidas

Se debe indicar |a designacion oficial para el transporte que figura en |as
Reconendaci ones rel ativas al transporte de nercancias peligrosas de | as Naciones
Uni das, salvo que figure cono identificador del producto en el nuneral 1.1 de la
Secci6on 1 de la ldentificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o |la
enpresa

1.3. Clase(s) de peligro para el transporte

Se deben nencionar |as clases de peligro prinmario y secundario para e
transporte asignada a | as sustancias o |as nezclas en funcion del peligro
predom nante que presenten de conformidad con | o establ ecido en | as Reconendaci ones
relativas al transporte de nercancias peligrosas de | as Naci ones Unidas.

1.4. Gupo de enbal aj e

Se debe indicar el nunmero del grupo de enbal aje de acuerdo con |la
regl ament aci 6n vigente y en | as Reconendaci ones relativas al transporte de
nercancias peligrosas de |as Naciones Unidas, si es aplicable.

1.5. Peligros para el nedio anbiente

Se debe sefialar si la sustancia o |la nmezcla presentan un peligro para el nedio
anbi ente confornme a los criterios de | as Reconendaci ones relativas al transporte de
nmercancias peligrosas de |as Naciones Unidas y si constituye un contani nante marino,
deber a sefial arse, segun el Codigo Maritino Internacional de Mercancias
Peligrosa (Codigo | MDG por sus siglas en inglés).

1.6. Precauciones particulares para | os usuarios

Deber @an i ndi carse todas | as precauci ones particulares que el usuari o debe
aplicar o conocer en relacién con el transporte o el traslado dentro y fuera de sus
i nst al aci ones.

1.7. Transporte a granel de acuerdo a instrunentos de |a Organizacién Maritinma
I nternacional. Esta secci6n es aplicable Unicanente cuando | as nercancias se
transportan a granel de confornidad con |os Instrunentos de |a Organi zaci 6n
Maritima Internacional (OM).

Y de acuerdo a las diversas reglas para transporte de carga a granel solidas,
i quidas o gaseosas, que establece la OM. Se debe indicar, asi msno, el tipo de
buque exigido y la categoria de contanminante en el transporte de carga |iquida asi
conmp si la carga sOlida es peligrosa, solanmente cuando es transportada a granel

Se debe indicar el nonbre del producto tal conp exige el docunento de
transporte.

Articulo 289.- En la seccion 15 de "Infornmaci 6n regl anentari a" se debe
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sefial ar | a regl anment aci 6n naci onal especifica en materia de seguridad, salud y

nedi o anbi ente, que esté afecta a la sustancia o la nezcla (incluido sus

i ngredi entes), que no haya sido nencionada en otras secciones del docunento. Se debe
incluir si la sustancia o nezcla estd sujeta a prohibiciones o restricciones

naci onal es.

Se podra incluir informaci 6n sobre regul aci 6n internacional aplicable a la
sustancia o nezcl a.

Articulo 290.- En la seccidén 16 de "Qtras informaci ones" se debe facilitar la
i nformaci 6n pertinente para su el aboraci 6n y debera cunplir y contener |lo
si gui ent e;

a)mCuando se revise una ficha de datos de seguridad, deberan indicarse
cl arament e donde se han introduci do nodificaci ones con respecto a la ficha anterior
a nmenos que se hubiera indicado en otra secci 6n. El proveedor debera conservar |as
explicaciones de |os canbios y debera facilitarlas cuando se le solicite;

b) mUna explicaci 6n de |las abreviaturas y |los acroninos utilizados en |la ficha
de datos de seguri dad;

c)mlLas principales referencias bibliograficas y | as fuentes de dat os;

d)mCuando se trate de nmezclas, deberan indicarse | os nétodos de eval uaci 6n de
la informaci 6n a que se refiere el Titulo Ill de la clasificacion de peligros;

e)mlLas advertencias de peligro, indicaciones de seguridad y/o consejos de
prudenci a pertinentes, referenciadas en |l a seccio6n 2.

TiTULO VI )
DE LA NOTI FI CACI ON DE LAS SUSTANCI AS PELI GROSAS

Articulo 291.- Todo fabricante o inportador de una sustancia cono tal y todo
i mportador de una sustancia contenida en una nezcla, en adelante el Notificante, que
clasifique como peligrosa de acuerdo al Titulo Il del presente reglanmento, en
canti dades iguales o superiores a 1 tonelada anual, debera notificar en el sistema
sefial ado en el articulo siguiente, la infornmaci6n que se indica en el presente
titulo.

En el caso de |las sustancias contenidas en nezcl as, sol anente debera
notificarse aquellas que representen un peligro para la salud y el nedio anbiente, y
cuyas concentraci ones sean superiores a |los valores de corte informdos en el
Parrafo Il del Titulo Il

Articulo 292.- Los fabricantes e inportadores sujetos al proceso de
notificaci 6n de sustancias, deberén realizarlo en el Sistena de Notificacion de
Sustancias (Plataforma de Notificacidn), a través del portal de la Ventanilla
Unica de |la Autoridad Anbiental

Articulo 293 .- La infornaci 6n que se debera entregar en forma el ectroénica
en el Sistema de
Notificaci 6n de Sustancias sera |la siguiente:

1.mldentidad del notificante:
1.1. Nonbre, direccién, teléfono y correo electrénico del notificante.
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1.2. Nonbre, direccion, teléfono y correo electronico del representante
| egal .

1.3. Nonbre, direccién, teléfono y correo electrénico de | a persona de
cont act o.

1.4. En el caso de los fabricantes, indicar |la direccién del [ocal o |ocal es de
f abri caci 6n.

2.mldentidad de | a(s) sustancia(s).
La i nfornaci 6n que se debe facilitar para |la identificaci én de |a(s)
sust anci a(s) deberéa ser suficiente para poder identificarla e incluye, al nenos:

2.1. Nonbre o nonbres que figuran en |la nonmenclatura de la | UPAC u otro nonbre o
nonbres quini cos reconoci dos i nternaci onal nente.

2.2. Oros nonbres (nonbre comin, nonbre comercial, abreviatura).
2.3. Namero CAS

2.4. La clasificacién de peligro de |la sustancia, indicando la clase y
categoria de peligro, tal conb se establece en el presente reglanento.

2.5 Cantidad de |a sustancia fabricada o inportada por afio, expresada en
rangos de nasa

2.6. Usos previstos. En el caso de | as sustancias contenidas en nezcl as, debera
i ndi carse el uso correspondi ente de |a nezcl a.

2.7 Adjuntar la ficha de datos de seguridad de |la sustancia en caso de
sust anci as cono tal.

Articulo 294.- La notificaci 6n deberéa realizarse cada dos afios, con fecha
limte hasta el 30 de agosto, respecto de lo fabricado y/o inportado en | os dos
afios cal endari os anteriores.

La primera notificaci 6n debera realizarse al tercer afio desde |a fecha de
publicaci 6n del presente reglanento para |as sustancias de uso industrial y a
cuarto afio para |l as sustancias de uso no industrial

Articulo 295.- Una vez realizada |la notificacioén, el Mnisterio de Mdio
Anbi ente di ctara una Resol uci 6n con todas | as sustancias notificadas, hasta el 31
de dicienbre de ese nmisno afio.

Las sustancias que no se encuentren contenpl adas en dicha resol uci 6n, se
consi deraran "sustanci as nuevas", aplicandoseles |o sefalado en el articulo
si gui ent e.

Articulo 296.- Las sustanci as nuevas deberan ser notificadas en fornma previa a
su conercializaci 6n, inportaci é6n o fabricaci 6n, siguiendo |as disposiciones
establ ecidas en los articulos precedentes del presente Titulo. La cantidad a
notificar sera deterninada de acuerdo a | as proyecciones de o que se fabricara o
inportara en el periodo de un afo.

Adi ci onal nrente, y cuando corresponda, se debera proporcionar |a siguiente
i nfornmaci 6n ninima: toxicidad oral aguda, toxicidad dérnica aguda, corrosividad
dérm ca, corrosividad ocular y ecotoxicidad aguda.
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En el caso de inportaci 6n de sustancias nuevas, |la Autoridad Sanitaria
otorgara la autorizaci 6n de inportaci én respectiva solo si se ha verificado
previ anente el proceso de notificaci 6n de aquéll as.

Articulo 297.- Una vez efectuada la prinera notificacion, |as sustancias
nuevas deberan continuar con su proceso de notificaci 6n cada dos afios, segln |lo
establ ecido en el inciso prinmero del articulo 294.

Articulo 298.- El tratamento de |la informaci 6n suministrada en virtud de
presente Titulo se regira por |las nornmas contenidas en la ley N° 20.285 sobre
acceso a la informaci én publi ca.

Una vez recepcionada la informaci6n en la Plataforma de Notificaci 6n, el
M nisterio de Medi o Anbiente podra requerir antecedentes adicionales o aclaratorios.

Ti TULO VI | '
DE LA EVALUACI ON DE RI ESGOS

Articulo 299.- El Mnisterio de Salud y el Mnisterio del Medio Anbiente, en
base a la informaci 6n recopilada conforne al Titulo VI del presente regl anmento,
sel ecci onaran al gunas sustancias de interés respecto de las cuales solicitaran, a
sus fabricantes e inportadores, una eval uaci 6n de riesgos.

Articulo 300.- El Mnisterio de Salud, en el plazo de 18 neses contado desde |a
publicaci 6n del presente reglanento en el Diario Cficial, dictara, en forma
conjunta con el Mnisterio del Medio Anbiente, una resoluci6n que deternine |as
nodal i dades y criterios técnicos de |a eval uaci 6n de riesgos, asi cono |os
criterios para la definicidn de |las sustancias de interés que deben soneterse a
proceso de eval uaci 6n de ri esgos"”

Articulo 301. - Las sustancias nuevas utilizadas conp expl osivos o conp
i ngredi ente activo para plaguicidas de uso agricola y de uso sanitario y dongstico,
se exceptuan de la aplicacién de los articulos 291 al 300 del presente regl anento.

TiTULO VI I | '
DE LA FI SCALI ZACI ON Y SANCI ONES

Articulo 302.- Correspondera a |las Secretarias Regionales Mnisteriales de
Sal ud, dentro de su territorio de conpetencia y en su calidad de Autoridad Sanitaria,
fiscalizar la aplicacion y cunplimento del presente reglanento, de conformni dad con
| as di sposiciones del Libro Décinp del Codigo Sanitario.

Articul o segundo: Derégase, a partir de |la entrada en vigencia establ ecida en
los articulos prinmero y segundo transitorios del presente decreto, el articulo 4°
del decreto supremo N° 144, de 1985, del Mnisterio de Salud, que reglanenta |la
producci 6n, distribuci 6n, expendio y uso de | os sol ventes organi cos noci vos para
I a salud que indica

Articulo tercero: Derdgase, a partir de la entrada en vigencia establ ecida en
los articulos prinmero y segundo transitorios del presente decreto, el Titulo Xl
del decreto suprenp N° 43, de 2015, del Mnisterio de Salud, Reglanento de
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Al macenam ent o de Sustanci as Peligrosas,
ARTI CULOS TRANSI TORI OS

Articulo primero transitorio. - Para |as sustancias y nezclas de uso
industrial, el presente reglanmento conenzara a regir uno y cuatro afos,
respecti vamente, después de su publicacion en el Diario Oici al

Articul o segundo transitorio.- Para las sustancias y nezclas de uso distinto a
industrial, el presente reglanento conenzard a regir dos y seis afios,
respectivamente, después de su publicacion en el Diario Oici al

Articulo tercero transitorio.- El proceso de notificacion de |as sustancias y
sust anci as conteni das en nmezcl as conenzara a regir después de dos afos contados
desde | a fecha de entrada en vigencia sefial ada en | os articul os precedentes.

Anét ese, tonese razéon y publiquese.- SEBASTI AN PI NKERA ECHEN QUE
Presidente de | a Republica.- Enrique Paris Mancilla, Mnistro de Salud.- Carolina
Schni dt Zal divar, Mnistra del Medio Anbiente.

Transcribo para su conocimento el decreto afecto N° 57, de 26 de novienbre de
2019.- Por orden de |la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentanente a Ud.,
Jorge Hilbner Garretodn, Jefe de Division Juridica

CONTRALORI A GENERAL DE LA REPUBLI CA
Di vi si 6n Juridica

Cursa con al cance decreto N° 57, de 2019, de los Mnisterios de Salud y de
Medi o Ambi ent e

N E 67.011.- Santiago, 11 de enero de 2021

Esta Entidad de Control ha dado curso al docunmento del rubro, nediante el cua
se aprueba el reglanento de clasificacion, etiquetado y notificaci 6n de sustanci as
quimcas y nmezclas peligrosas, por encontrarse ajustado a derecho.

No obstante, cunple con hacer presente que el anbito de aplicaci 6n de ese acto
adm ni strativo, que se contenpla en su Titulo I, tanbién resulta extensible a |os
di stribui dores y envasadores de di chas sustancias, en relaci6n a |las activi dades
expresanent e regul adas en este docunento, conmp acontece, por ejenplo, con e
eti quetado de seguridad de las msnmas, regulado en el Titulo IV del docunento en
est udi o.

Con el al cance que antecede se ha tomado razén del acto administrativo de
epi gr af e.

Sal uda atentanmente a Ud., Jorge Andrés Bernudez Soto, Contral or General
Al sefor

M nistro de Sal ud
Presente
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