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MINISTERIO DE SALUD

Subsecretaría de Salud Pública

APRUEBA REGLAMENTO DE CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y NOTIFICACIÓN DE 
SUSTANCIAS QUÍMICAS Y MEZCLAS PELIGROSAS

Núm. 57.- Santiago, 26 de noviembre de 2019.

Visto:

Lo dispuesto en el artículo 32 Nº 6 y 35 de la Constitución Política de la República; en los 
artículos 1º, 2º, 3º, 90º y 92º, del Código Sanitario, aprobado por decreto con fuerza de ley Nº 725, 
de 1967, del Ministerio de Salud; en los artículos 4º, 6º y 7º del decreto con fuerza de ley Nº 1, de 
���5,	del	0inisterio	de	Salud,	Tue	fiMa	el	te[to	reIundido,	coordinado	\	sistePati]ado	del	decreto	le\	
N° 2.763 de 1979 y de las leyes N° 18.933 y 18.469; en la ley N° 19.300, sobre Bases Generales del 
Medio Ambiente; el decreto supremo N° 1, de 2013, del Ministerio del Medio Ambiente, que aprueba 
Reglamento del Registro de Emisiones y Transferencias de Contaminantes, RETC; en la Resolución 
N° 7 de 2019 de la Contraloría General de la República; y

Considerando:

4ue,	resulta	necesario	velar	Sor	el	PaneMo	adecuado	de	las	sustancias	TutPicas	\	Pe]clas	
peligrosas, a través de una comunicación común y efectiva de los peligros asociados a ellas, de manera 
de resguardar la salud y seguridad de las personas que las manipulan, fabrican, importan, transportan, 
usan, distribuyen y/o almacenan, de proteger las condiciones naturales del medio ambiente, y prevenir 
los efectos negativos que puedan derivar del peligro intrínseco de dichos productos.

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

Que, en atención a los compromisos internacionales adquiridos con la Organización para la 
Cooperación y Desarrollo Económico (OCDE), de la cual nuestro país es miembro.

Que, para facilitar el comercio internacional y proteger la salud humana y el medio ambiente, 
la	2rgani]aciyn	de	las	Naciones	8nidas	ha	desarrollado	criterios	arPoni]ados	de	clasificaciyn	\	
etiTuetado	de	Sroductos	TutPicos,	dando	lugar	al	SistePa	*loEalPente	$rPoni]ado	de	Clasificaciyn	
y Etiquetado de Productos Químicos, en adelante “GHS”, por sus siglas en inglés.

Que, para facilitar el comercio internacional de sustancias químicas y mezclas peligrosas se 
reTuiere	de	reglas	de	clasificaciyn	\	etiTuetado	de	arPoni]aciyn	Pundial.

Que, el presente reglamento contribuye al cumplimiento del Enfoque Estratégico para la Gestión 
de los Productos Químicos a Nivel Internacional (SAICM), adoptado en Dubái el 6 de febrero de 2006, 
y al cumplimiento de la Política Nacional de Seguridad Química, aprobada en septiembre de 2017 por 
el	ConseMo	de	0inistros	Sara	la	SustentaEilidad.

Decreto:

Artículo primero:	$SrupEese	el	siguiente	5eglaPento	de	clasificaciyn,	etiTuetado	\	notificaciyn	
de sustancias químicas y mezclas peligrosas:

TÍTULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1.- El presente reglamento establece los criterios y obligaciones	relativas	a	la	clasificaciyn,	
etiTuetado,	notificaciyn	\	evaluaciyn	de	riesgo	de	sustancias	\	Pe]clas	Seligrosas,	Tue	deEerin	cuPSlir	
los	IaEricantes	e	iPSortadores	de	ellas,	con	el	fin	de	Sroteger	la	salud	huPana	\	el	Pedio	aPEiente.
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Para	clasificar	coPo	Seligrosas	las	sustancias	\	Pe]clas	se	considerarin	los	Seligros	Itsicos,	
los peligros para la salud y los peligros para el medio ambiente, descritos en el Título III “De las 
caractertsticas	\	criterios	de	Seligrosidad	Sara	la	clasificaciyn	de	sustancias	\	Pe]clas´	del	Sresente	
reglamento.

(ste	reglaPento	se	aSlica	a	las	sustancias	\	Pe]clas	clasificadas	coPo	Seligrosas	de	acuerdo	a	
esta normativa, y que no estén reguladas por normativas especiales.

Artículo 2.-	Se	e[clu\en	de	la	aSlicaciyn	del	Sresente	reglaPento�

a�	 sustancias	nucleares	�definidas	en	la	le\	N�	1�.���,	de	seguridad	nuclear�.

E�	 Sroductos	IarPacputicos	�definidos	en	el	Cydigo	Sanitario�,	e[ceStuindose	las	Paterias	SriPas	
utilizadas para su fabricación o preparación.

c�	 Sroductos	IarPacputicos	de	uso	veterinario	�definidos	en	el	decreto	suSrePo	N�	�5,	del	���5,	
del Ministerio de Agricultura, que aprueba reglamento de productos farmacéuticos de uso 
e[clusivaPente	veterinario�,	e[ceStuindose	los	aditivos	\	Paterias	SriPas	utili]ados	Sara	su	
fabricación o preparación.

d) productos alimenticios de consumo humano (regulados en el Código Sanitario y en el decreto 
supremo Nº 977, de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba Reglamento Sanitario de los 
$liPentos�,	e[ceStuindose	los	aditivos	aliPentarios	\	Paterias	SriPas	utili]ados	Sara	la	IaEricaciyn	
o preparación de productos alimenticios.

e�	 Sroductos	aliPenticios	de	consuPo	aniPal	�definidos	en	el	decreto	suSrePo	N°	�,	de	��1�,	del	
0inisterio	de	$gricultura,	Tue	aSrueEa	5eglaPento	de	$liPento	Sara	$niPales�,	e[ceStuindose	
los aditivos y materias primas utilizados para su fabricación o preparación.

I�	 Sroductos	cosPpticos	�definidos	en	el	decreto	suSrePo	N�	���,	del	����,	del	0inisterio	de	Salud,	
que aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos).

g�	 residuos	de	Slaguicidas	en	los	aliPentos	�definidos	en	la	5esoluciyn	([enta	N°	���	del	��11	del	
0inisterio	de	Salud,	Tue	fiMa	tolerancias	Pi[iPas	de	residuos	de	Slaguicidas	en	aliPentos�.

h�	 residuos	Seligrosos	�definidos	en	el	decreto	suSrePo	N�	1��,	del	����,	del	0inisterio	de	Salud,	
Tue	aSrueEa	5eglaPento	Sanitario	soEre	0aneMo	de	5esiduos	Peligrosos�.

i�	 los	arttculos	Tue	contengan	sustancias	o	Pe]clas	Seligrosas,	e[ceStuando	los	arttculos	e[Slosivos,	
en	conIorPidad	a	lo	definido	en	el	tttulo	,,,	del	Sresente	reglaPento.

M�	 las	sustancias	\	Pe]clas	soPetidas	a	suServisiyn	aduanera,	conIorPe	a	la	norPativa	Sertinente,	
siePSre	Tue	no	sean	oEMeto	de	ning~n	tiSo	de	trataPiento	o	transIorPaciyn,	\	Tue	se	Pantengan	
en	deSysito	tePSoral	con	el	fin	de	e[Sortarse	o	en	trinsito.

N�	 las	sustancias	\	Pe]clas	destinadas	a	la	investigaciyn	\	el	desarrollo	cienttfico,	no	coPerciali]adas,	
siempre que se usen en condiciones controladas de conformidad con la normativa vigente.

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

P�	 los	disSositivos	Ppdicos	�definidos	en	el	decreto	suSrePo	N°	��5,	de	1���,	del	0inisterio	de	
Salud, que aprueba Reglamento de control de productos y elementos de uso médico).

n�	 Pinerales	de	origen	natural,	cu\a	coPSosiciyn	no	ha	e[SeriPentado	Podificaciones	TutPicas,	
e[tratdos	de	IorPa	Pecinica	\	Tue	son	transSortados	directaPente	a	donde	serin	Srocesados,	
siePSre	Tue	su	e[tracciyn	no	suSere	las	5.���	Toneladas	0ptricas	Secas	de	Pineral	Sor	Pes.

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

Artículo 3.-	Para	eIectos	del	Sresente	reglaPento,	las	e[Sresiones	Tue	aTut	se	sexalan	tendrin	el	
significado	Tue	a	continuaciyn	se	indica�

Aerosoles, o generadores de aerosoles: son recipientes no recargables fabricados en metal, 
vidrio o plástico y que contienen un gas comprimido, licuado o disuelto a presión, con o sin líquido, 
Sasta	o	Solvo,	\	dotados	de	un	disSositivo	de	descarga	Tue	SerPite	e[Sulsar	el	contenido	en	IorPa	de	
partículas sólidas o líquidas en suspensión en un gas, en forma de espuma, pasta o polvo, o en estado 
líquido o gaseoso.

$rttculos�	oEMetos	Tue,	durante	su	IaEricaciyn,	reciEen	una	IorPa,	suSerficie	o	disexo	esSecial	
que determinan su función en mayor medida que su composición química.
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$rttculo	e[Slosivo�	es	aTuel	Tue	contiene	una	o	varias	sustancias	o	Pe]clas	e[Slosivas,	conIorPe	
a lo establecido en título III del presente reglamento.

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

Aspiración: es la entrada de una sustancia o de una mezcla, líquida o sólida, directamente por la 
boca o la nariz, o indirectamente por regurgitación, en la tráquea o en las vías respiratorias inferiores.

Autoridad Sanitaria: Secretarías Regionales Ministeriales de Salud.

Autoridad Ambiental: Ministerio del Medio Ambiente.

Bioacumulación: es el resultado neto de la absorción, transformación y eliminación de una 
sustancia	Sor	un	organisPo	a	travps	de	todas	las	vtas	de	e[Sosiciyn	�aire,	agua,	sediPento	o	suelo	\	
alimentación).

Bioconcentración: es el resultado neto de la absorción, transformación y eliminación de una 
sustancia	Sor	un	organisPo	deEida	a	la	e[Sosiciyn	a	travps	del	agua.

Biodisponibilidad (o disponibilidad biológica): indica en qué medida una sustancia es absorbida 
Sor	un	organisPo,	en	el	Tue	se	SroSaga.	DeSende	de	las	SroSiedades	fisicoTutPicas	de	la	sustancia,	de	la	
anatoPta	\	la	fisiologta	del	organisPo,	de	la	IarPacocinptica	o	to[icocinptica	\	de	la	vta	de	e[Sosiciyn.

Carcinogenicidad�	caSacidad	Sara	inducir	el	cincer	o	auPentar	su	incidencia,	tras	la	e[Sosiciyn	
a una sustancia o mezcla.

C(	[	�concentraciyn	eIectiva	[��	es	la	concentraciyn	a	la	cual	se	Sroduce	un	[�	del	eIecto.

CL50 (concentración letal 50): es la concentración de un producto químico en el aire o en el agua 
Tue	Srovoca	la	Puerte	del	5��	de	un	gruSo	de	aniPales	soPetidos	a	ensa\o.

Comercialización: suministro de un producto o puesta a disposición de un tercero, ya sea mediante 
pago o de forma gratuita.

Concentración sin efecto observado (CSEO, NOEC por sus siglas en inglés): es la concentración de 
ensayo inmediatamente inferior a la concentración mínima con efecto adverso observado estadísticamente 
significativo.	/a	N2(C	en	coPSaraciyn	con	el	control,	no	tiene	eIectos	adversos	estadtsticaPente	
significativos.

°C: Grados Celsius.

DB2�	DePanda	EioTutPica	de	o[tgeno.

D42�	DePanda	TutPica	de	o[tgeno.

Degradaciyn�	es	la	descoPSosiciyn	de	Polpculas	orginicas	en	Polpculas	Pis	SeTuexas	\	finalPente	
en	diy[ido	de	carEono,	agua	\	sales.

Disponibilidad de una sustancia: indica en qué medida esa sustancia se convierte en una especie 
soluble o desagregada. Para los metales indica en qué medida la parte de iones metálicos de un 
compuesto metálico puede separarse del resto del compuesto (molécula).

DistriEuidor�	Sersona	natural	o	Murtdica,	Tue	~nicaPente	alPacena	\�o	coPerciali]a	una	sustancia	
o mezcla, destinada a terceros.

DL50 (dosis letal 50): cantidad de un producto químico administrada en una sola dosis que provoca 
la	Puerte	del	5��	de	los	aniPales	Tue	han	sido	e[Suestos	en	los	ensa\os	a	esas	cantidades.

(PEalaMe�	Srotecciyn	e[terior	de	un	envase.	(l	ePEalaMe	Suede	incluir	Pateriales	aEsorEentes,	
materiales amortiguadores, y todos los demás elementos necesarios para contener y/o proteger los 
envases.	(n	ocasiones	el	ePEalaMe	Suede	constituir	el	envase.

(nvasador�	Sersona	natural	o	Murtdica,	Tue	introduce	una	sustancia	o	Pe]cla	al	interior	de	un	
envase distinto del envase original.

Envase: recipiente que se usa para contener una sustancia o mezcla, el cual está en contacto 
directo con ésta.

)aEricante�	Sersona	natural	o	Murtdica	Tue	elaEora,	Iracciona	o	dilu\e	una	sustancia	o	Pe]cla	Sara	
obtener un producto en Chile.

)actor	0�	es	un	Iactor	PultiSlicador	Tue	se	aSlica	a	la	concentraciyn	de	una	sustancia	clasificada	
como peligrosa para el medio ambiente acuático en las categorías aguda 1 o crónica 1, conforme a lo 
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establecido en el título III del presente reglamento, y se utiliza para obtener, mediante el método de 
la	suPa,	regulado	en	el	tttulo	antes	reIerido,	la	clasificaciyn	de	una	Pe]cla	en	la	Tue	se	halla	Sresente	
la sustancia.

G: Gramo

Gas: Se entiende por gas una sustancia que:

i) a 50ºC tiene una presión de vapor de más de 300 kPa (absolutos); o
ii) es completamente gaseosa a 20ºC y a una presión de referencia de 101,3 kPa.

Hr: Hora

+T0	�+uPan	0a[iPisation	Test��	ensa\os	de	Pa[iPi]aciyn	en	seres	huPanos.

HRIPT (Human Repeat Insult Patch Testing): test para medir reacciones alérgicas.

,PSortaciyn�	,ntroducciyn	legal	de	Percancta	e[tranMera	Sara	su	uso,	consuPo	o	coPercio	en	el	
territorio nacional.

,PSortador�	Sersona	natural	o	Murtdica,	resSonsaEle	de	la	introducciyn	de	una	sustancia	o	Pe]cla	
en	el	territorio	nacional,	con	el	oEMetivo	de	coPerciali]aciyn	o	uso.

J: Joule

KJ: Kilo-Joule

Kpa: Kilo pascal

L: Litro

Líquido: sustancia o una mezcla que a 50ºC tiene una presión de vapor de no más de 300 kPa (3 
bar), no es completamente gaseosa a 20ºC y a una presión de referencia de 101,3 kPa, y que tiene un 
punto de fusión o un punto de fusión inicial de 20ºC o menos a una presión de referencia de 101,3 kPa.

Líquido comburente: es un líquido que, sin ser necesariamente combustible en sí, puede, por lo 
general	al	desSrender	o[tgeno,	Srovocar	o	Iavorecer	la	coPEustiyn	de	otros	Pateriales.

/iEro	P~rSura	de	las	Naciones	8nidas�	es	la	SuElicaciyn	en	la	cual	se	Sresenta	el	te[to	oficial	del	
SistePa	*loEalPente	$rPoni]ado	de	Clasificaciyn	\	(tiTuetado	de	Productos	4utPicos.

Manual de Pruebas y Normas de las Naciones Unidas: Manual que contiene criterios, métodos 
de	SrueEa	\	SrocediPientos	Tue	se	utili]arin	Sara	la	clasificaciyn	de	Percanctas	Seligrosas	de	acuerdo	
con las disposiciones de las Partes I, II y III de las Recomendaciones de las Naciones Unidas sobre el 
transporte de mercancías peligrosas, reglamentos modelo, así como de productos químicos que presentan 
riesgos	Itsicos	de	acuerdo	con	el	SistePa	*loEalPente	$rPoni]ado	de	Clasificaciyn	\	(tiTuetado	de	
Productos Químicos (GHS).

Medio acuático: Es aquel en el que el componente líquido es dominante sobre otros (sólido o 
gaseoso�,	\	Tue,	de	acuerdo	a	caractertsticas	fisicoTutPicas,	Suede	ser	Parino	o	continental.

Mezcla: es una combinación o solución compuesta por dos o más sustancias.

mm: milímetro.

mPa: mili Pascal.

Mutagenicidad en células germinales: corresponde a mutaciones genéticas hereditarias, incluidas 
las aberraciones cromosómicas estructurales y numéricas hereditarias en las células germinales.

Ïrgano	diana�	CorresSonde	a	un	yrgano	esSectfico	del	cuerSo	huPano	soEre	el	cual	una	o	
Pis	sustancias	TutPicas	eMercen	sus	eIectos	daxinos	cuando	estas	sustancias	TutPicas	alcan]an	la	
concentración biológicamente efectiva para tal efecto.

pH: potencial de hidrógeno, indica cantidad de hidrógeno en una sustancia o mezcla.

Pery[ido	orginico�	es	una	sustancia	o	una	Pe]cla	orginica	ltTuida	o	sylida	Tue	contiene	la	
estructura	Eivalente	�2�2�,	\	Suede	considerarse	derivada	del	Sery[ido	de	hidrygeno	en	el	Tue	uno	o	
ambos átomos de hidrógeno se hayan sustituido por radicales orgánicos. El término también comprende 
las	Pe]clas	de	Sery[idos	orginicos	�IorPulados�	Tue	contengan	al	Penos	un	Sery[ido	orginico.

Polímero: una sustancia que consiste en moléculas caracterizadas por la secuencia de uno o 
más tipos de unidades monoméricas y que comprende una mayoría de peso simple de moléculas que 
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contienen al menos tres unidades monoméricas que están unidas covalentemente a al menos otra unidad 
monomérica u otro reactivo y consiste en menos de una simple mayoría de peso de moléculas del 
mismo peso molecular. Tales moléculas se deben distribuir en un intervalo de pesos moleculares en 
donde las diferencias en el peso molecular son atribuibles principalmente a las diferencias en el número 
de	unidades	PonoPpricas.	(n	el	conte[to	de	esta	definiciyn,	una	³unidad	PonoPprica´	significa	la	
forma reaccionada de un monómero en un polímero”.

Producto de consumo: sustancia o mezcla para su uso por parte de los consumidores y que se 
encuentra disponible en el mercado para ser adquirido por cualquier usuario o público, para uso general.

Proveedor: todo fabricante, importador, envasador o distribuidor que comercializa una sustancia 
o mezcla.

QSAR: Relación cuantitativa actividad – estructura de una sustancia.

s: segundo

Sensibilizante respiratorio: es una sustancia cuya inhalación induce hipersensibilidad de las vías 
respiratorias.

Sensibilizante cutáneo: es una sustancia que induce una respuesta alérgica por contacto con la piel.

Sylido�	sustancia	o	una	Pe]cla	Tue	no	caEe	en	las	definiciones	de	ltTuido	o	de	gas.

Sólido comburente: es una sustancia o mezcla sólida que, sin ser necesariamente combustible en 
st,	Suede	Sor	lo	general,	al	desSrender	o[tgeno,	Srovocar	o	Iavorecer	la	coPEustiyn	de	otras	sustancias.

Sustancia: elemento o compuesto químico, en estado natural o los obtenidos por algún proceso 
industrial, incluidos los aditivos necesarios para conservar su estabilidad y las impurezas que 
inevitaElePente	se	Srodu]can,	con	e[clusiyn	de	todos	los	disolventes	Tue	Suedan	seSararse	sin	aIectar	
a	la	estaEilidad	de	la	sustancia	ni	Podificar	su	coPSosiciyn.

Sustancia intermedia: sustancia que se fabrica y consume o usa para procesos químicos de 
transformación en otra sustancia, proceso denominado en adelante como “síntesis”.

Sustancia	interPedia	no	aislada�	la	sustancia	interPedia	Tue,	durante	la	stntesis,	no	se	e[trae	
intencionalPente	�e[ceSto	Sara	toPar	Puestras�	del	eTuiSo	en	el	Tue	tiene	lugar	la	stntesis.

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

Sustancia	o	Pe]cla	e[Slosiva�	es	una	sustancia	sylida	o	ltTuida	�o	Pe]cla	de	sustancias�	Tue	
de manera espontánea, por reacción química, puede desprender gases a una temperatura, presión y 
velocidad	tales	Tue	Sueden	ocasionar	daxos	a	su	entorno.	(n	esta	definiciyn	Tuedan	coPSrendidas	las	
sustancias pirotécnicas, aun cuando no desprendan gases.

Sustancia o mezcla pirotécnica: es una sustancia (o mezcla de sustancias) destinada a producir 
un	eIecto	calortfico,	luPinoso,	sonoro,	gaseoso	o	IuPtgeno,	o	una	coPEinaciyn	de	tales	eIectos,	coPo	
consecuencia	de	reacciones	TutPicas	e[otprPicas	auto	sostenidas	no	detonantes.

Sustancia o mezcla corrosiva para metales: aquella sustancia o mezcla cuya acción química puede 
daxarlo,	incluso	destruir	Petales.

Temperatura crítica: es la temperatura por encima de la cual un gas puro no puede licuarse, con 
independencia del grado de compresión.

To[icidad	acuitica	aguda�	es	la	SroSiedad	intrtnseca	de	una	sustancia	de	Srovocar	eIectos	nocivos	
en	los	organisPos	acuiticos	tras	una	Ereve	e[Sosiciyn	a	esa	sustancia	en	el	Pedio	acuitico.

To[icidad	acuitica	crynica�	es	la	SroSiedad	intrtnseca	Tue	tiene	una	sustancia	de	Srovocar	eIectos	
nocivos	en	los	organisPos	acuiticos	durante	e[Sosiciones	deterPinadas	en	relaciyn	con	el	ciclo	de	
vida del organismo.

To[icidad	aguda�	eIectos	adversos	Tue	se	Panifiestan,	en	seres	huPanos	o	aniPales,	tras	la	
administración, por vía oral o cutánea, de: una sola dosis de una sustancia o mezcla, de dosis múltiples 
adPinistradas	a	lo	largo	de	��	horas,	o	coPo	consecuencia	de	una	e[Sosiciyn	Sor	inhalaciyn	durante	
4 horas.

8so�	toda	transIorPaciyn,	IorPulaciyn,	consuPo,	trataPiento,	envasado,	trasvasiMe,	Pe]cla,	
producción o cualquier otra actividad que involucre la manipulación de una sustancia o mezcla;



Director: Juan Jorge Lazo Rodríguez
Sitio Web:		www.diarioficial.cl

Mesa Central: +56 2 24863600  E-mail: consultas@diarioficial.cl
Dirección: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.CVE 1892688

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrónica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representación impresa del mismo, ingrese este código en el sitio web www.diarioficial.cl

DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
Martes 9 de Febrero de 2021Núm. 42.876 Página 6 de 103

8suario�	toda	Sersona	natural	o	Murtdica,	distinta	del	IaEricante	o	el	iPSortador,	Tue	use	una	sustancia	
o mezcla, como consumidor general o en el transcurso de sus actividades industriales o profesionales.

89CB�	sustancias	de	coPSosiciyn	desconocida	o	variaEle,	Sroductos	de	reacciyn	coPSleMa	\	
materiales biológicos.

Artículo 4.-	/os	IaEricantes	o	iPSortadores	de	sustancias	\	Pe]clas,	deEerin	identificar	los	Seligros	
de	pstas,	clasificarlas	\	etiTuetarlas	de	acuerdo	al	Sresente	reglaPento,	Srevio	a	la	coPerciali]aciyn	o	
uso, independiente de la cantidad fabricada o importada.

TÍTULO II

DE LA CLASIFICACIÓN DE PELIGROS

PÁRRAFO I

De	la	clasificaciyn	de	sustancias	\	Pe]clas

Artículo 5.- Los fabricantes o importadores de sustancias químicas o mezclas que presenten 
peligros físicos, peligros para la salud o peligros para el medio ambiente, de acuerdo a lo establecido 
en el Título III del presente reglamento, deberán someterse a las obligaciones de esta normativa

Artículo 6.-	(l	0inisterio	de	Salud	aSroEari,	Pediante	resoluciyn,	un	listado	oficial	de	clasificaciyn	
de sustancias, en adelante “el Listado”, que contendrá sus clases y categorías de peligro. Dicho listado 
seri	revisado,	al	Penos	cada	dos	axos,	de	lo	cual	deEeri	deMarse	constancia.

(l	/istado	seri	la	reIerencia	PtniPa	Sara	la	clasificaciyn,	sin	ePEargo,	cuando	los	IaEricantes	
o	iPSortadores	deseen	aSlicar	otras	clasificaciones	Penos	restrictivas	a	las	indicadas	en	el	/istado,	
deberán presentar previamente a la comercialización, los antecedentes técnicos, ensayos y/o pruebas, 
de acuerdo a las metodologías referidas en este reglamento, ante el Ministerio de Salud, quien evaluará 
y se pronunciará al respecto, en un plazo no superior a 90 días hábiles. Dichos ensayos deberán ser 
reali]ados	Sor	laEoratorios	certificados	EaMo	el	estindar	,S2	1���5	Tue	estaElece	los	reTuisitos	generales	
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración.

En el caso que el fabricante o importador aplique clases o categorías más restrictivas o adicionales 
a	las	indicadas	en	el	/istado,	no	seri	necesario	el	SronunciaPiento	del	0inisterio	de	Salud,	sin	SerMuicio	
de las atribuciones de control de la Autoridad Sanitaria.

Artículo 7.- En el caso que las sustancias no se encuentren en el Listado, los fabricantes o 
importadores deberán evaluar si la sustancia o mezcla conlleva algún peligro físico, para la salud o 
para el medio ambiente, según lo establecido en el Título III. La información que deberá considerar 
será la siguiente:

a�		 datos	e[istentes	a	Sartir	de	 la	aSlicaciyn	de	ensa\os	o	SrueEas	con	Pptodos	validados	
internacionalmente;

E�		 datos	eSidePiolygicos	\	la	e[Seriencia	soEre	los	eIectos	en	los	seres	huPanos,	coPo	datos	
laEorales,	datos	e[tratdos	de	Eases	de	datos	de	accidentes,	datos	histyricos	en	seres	huPanos	
Srocedentes	de	estudios	eSidePiolygicos	en	SoElaciones	e[Suestas,	\	de	estudios	cltnicos	Tue	
cumplan con los criterios correspondientes a las distintas clases y peligros;

c)  información generada en el marco de programas químicos reconocidos internacionalmente;

d�		 inIorPaciyn	de	la	literatura	cienttfica�

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

Artículo 8.-	(n	los	nuevos	datos	generados,	conIorPe	a	lo	sexalado	en	el	literal	e�	del	arttculo	
anterior, deberán considerar la aplicación de ensayos según métodos validados internacionalmente, 
preferentemente de acuerdo a las directrices de la Organización para la Cooperación y el Desarrollo 
Económico (OCDE).

Artículo 9.-	(n	la	evaluaciyn	de	la	inIorPaciyn	disSoniEle	Sara	eIectos	de	la	clasificaciyn,	el	
fabricante o importador de sustancias o mezclas, deberá considerar las formas o los estados físicos en 
que aquellas se comercialice o se use.

Artículo 10.- Cuando se lleven a cabo ensayos para determinar las características de peligrosidad 
de	sustancias	\	Pe]clas,	\	no	se	disSonga	de	otras	alternativas	Tue	oIre]can	suficiente	fiaEilidad	\	
calidad de los datos, de conformidad a lo establecido en el artículo 7° del presente reglamento, se 
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podrá recurrir a la	e[SeriPentaciyn	aniPal,	EaMo	las	condiciones	estaElecidas	en	la	/e\	N���.���	del	
Ministerio de Salud sobre protección de animales.

Artículo 11.- Cuando no se disponga de datos de ensayos o pruebas sobre mezclas, se podrá 
utilizar información disponible sobre sustancias y mezclas similares sometidas a ensayo que pueda 
considerarse	Sertinente,	de	acuerdo	a	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	sexalados	en	el	Tttulo	,,,,	seg~n	
corresponda, para determinar si la mezcla es peligrosa.

Artículo 12.-	Cuando	en	el	Tttulo	,,,	se	diIerencien	las	clases	de	Seligro,	seg~n	la	vta	de	e[Sosiciyn	
o	la	naturale]a	de	los	eIectos,	la	sustancia	o	Pe]cla	se	clasificari	de	acuerdo	con	la	categorta	sexalada	
en dicho título.

Artículo 13.- Si producto de la evaluación, se demuestra que los peligros asociados con la 
sustancia	o	Pe]cla	cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn	en	una	o	Pis	de	las	clases	o	categortas	de	
Seligro	estaElecidas	en	el	Tttulo	,,,,	el	IaEricante	o	iPSortador,	deEeri	clasificar	la	sustancia	o	Pe]cla,	
según las correspondientes clases o categorías de peligro, determinadas en dicha evaluación.

Artículo 14.- La Autoridad Sanitaria o Ambiental, podrá solicitar a los fabricantes o importadores 
los	antecedentes	utili]ados	Sara	deterPinar	la	clasificaciyn	de	los	Seligros	de	sustancias	o	Pe]clas,	
conforme al presente reglamento.

Artículo 15.- El fabricante o importador deberá estar en conocimiento de la nueva información 
cienttfica	o	tpcnica	Tue	Sueda	aIectar	a	la	clasificaciyn	de	las	sustancias	o	Pe]clas,	de	Panera	Tue	
cuando	la	inIorPaciyn	estp	disSoniEle	\	se	considere	adecuada	\	fiaEle,	de	acuerdo	a	lo	sexalado	en	
el artículo 7, deberá efectuar una nueva evaluación de conformidad con el presente reglamento.

El fabricante o importador, deberá mantenerse informado de las actualizaciones del listado, de 
Panera	de	evaluar	si	corresSonde	Podificar	la	clasificaciyn	de	la	sustancia	o	Pe]cla.	(n	caso	de	ser	
necesaria	la	Podificaciyn,	psta	deEeri	eIectuarse	en	el	Sla]o	de	�	Peses	contado	desde	la	SuElicaciyn	
del	listado	en	el	Diario	2ficial.

Artículo 16.- Cuando el fabricante o importador introduzca un cambio en la composición de una 
sustancia	o	Pe]cla	deEeri	eIectuar	una	nueva	evaluaciyn	de	clasificaciyn	\	adaStar	la	clasificaciyn	a	
los resultados de la nueva evaluación, cuando el cambio se trate de:

a�		 Podificaciyn	en	la	coPSosiciyn	de	la	concentraciyn	inicial	de	uno	o	varios	de	los	coPSonentes	
peligrosos;

E�		 Podificaciyn	en	la	coPSosiciyn	Tue	conlleve	la	sustituciyn	o	adiciyn	de	uno	o	Pis	coPSonentes,	
en concentraciones iguales o superiores a los valores de corte o límites de concentración genéricos 
o	esSectficos	seg~n	corresSonda,	definidos	en	el	PirraIo	,,	siguiente.

PÁRRAFO II

De	los	valores	de	corte	o	ltPites	de	concentraciyn	Sara	la	clasificaciyn	de	sustancias	\	Pe]clas

Artículo 17.- Los valores de corte son aquellos umbrales desde los cuales la presencia de una 
sustancia en una mezcla o en otra sustancia, al encontrarse como impureza, aditivo o componente 
individual,	deEe	considerarse	Sara	clasificar	la	sustancia	o	Pe]cla	coPo	Seligrosa.

Los límites de concentración genéricos son aquellos que se asignan a una sustancia para indicar el 
umbral desde el cual la presencia de esta sustancia en una mezcla (o en otra sustancia) al encontrarse 
coPo	iPSure]a,	aditivo	o	coPSonente	individual,	hace	Tue	la	sustancia	o	Pe]cla	sea	clasificada	coPo	
peligrosa.

Artículo 18.-	([isten	sustancias	Tue	en	concentraciones	inIeriores	a	los	ltPites	de	concentraciyn	
genpricos	Sresentan	un	Seligro	identificaEle.	(n	estos	casos,	se	haElari	de	ltPites	concentraciones	
esSectficos,	los	cuales	se	encontrarin	sexalados	en	el	/istado.

/os	ltPites	de	concentraciyn	esSectficos	deEen	Srevalecer	soEre	los	ltPites	de	concentraciyn	
genéricos.

Artículo 19.-	(l	IaEricante	o	iPSortador	Sodri	definir	los	ltPites	de	concentraciyn,	cuando	
inIorPaciyn	cienttfica,	conclu\ente	\	validada	internacionalPente,	en	conIorPidad	con	lo	estaElecido	en	
el	arttculo	�°	del	Sresente	reglaPento,	Songa	de	Panifiesto	Tue	el	Seligro	de	una	sustancia	es	evidente,	
cuando ésta se encuentra en niveles inferiores a límites de concentraciones genéricos.

Artículo 20.-	/os	valores	de	corte,	los	ltPites	de	concentraciyn	genpricos,	\	los	esSectficos,	se	
utili]arin	sylo	Sara	la	clasificaciyn	de los peligros para la salud y el medio ambiente.
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/os	valores	de	corte	Tue	se	refiere	el	Sresente	reglaPento	son	los	indicados	en	la	TaEla	N�1�

/os	valores	de	corte	se	e[Sresan	en	SorcentaMes	de	Seso,	e[ceSto	los	de	las	Pe]clas	gaseosas	de	
aTuellas	clases	de	Seligro	en	Tue	se	Suedan	e[Sresar	en	SorcentaMes	de	voluPen.

TÍTULO III

DE LAS CARACTERÍSTICAS Y CRITERIOS DE PELIGROSIDAD PARA LA 
CLASIFICACIÓN DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS

Artículo 21.-	Para	los	eIectos	de	la	clasificaciyn	\	etiTuetado	de	sustancias	\	Pe]clas	las	
caractertsticas	\	criterios	de	Seligrosidad	Tue	se	estaElecen	en	el	Sresente	reglaPento	se	clasifican	de	
la siguiente forma:

I. Peligros Físicos

II. Peligros para la Salud

III. Peligros para el Medio Ambiente

PÁRRAFO I

Peligros Físicos

SECCIÓN A: EXPLOSIVOS

Artículo 22.-	/a	clase	de	e[Slosivos	coPSrende�

a�	 /as	sustancias	\	Pe]clas	e[Slosivas�

E�	 /os	arttculos	e[Slosivos,	e[ceSto	los	arteIactos	Tue	contengan	sustancias	e[Slosivas	en	cantidad	
o	de	naturale]a	tal	Tue	su	inÀaPaciyn	o	ceEado	de	Podo	inadvertido	o	Sor	accidente	no	iPSliTue	
ninguna	PaniIestaciyn	en	el	e[terior	del	arteIacto	causada	Sor	Sro\ecciyn,	incendio,	desSrendiPiento	
de humo o calor o un ruido fuerte; y,

c) Las sustancias, mezclas y artículos no mencionados en las letras a) y b) precedentes, fabricados 
con	el	fin	de	Sroducir	un	eIecto	Srictico	e[Slosivo	o	Sirotpcnico.

Artículo 23.-	/as	sustancias,	Pe]clas	\	arttculos	de	esta	clase	se	clasifican	coPo	e[Slosivos	
inestaEles	de	acuerdo	al	diagraPa	de	la	)igura	N�1,	³(sTuePa	general	del	SrocediPiento	de	clasificaciyn	
de	una	sustancia,	una	Pe]cla	o	un	arttculo	coPo	e[Slosivo	�Clase	1	Sara	el	transSorte�´.	/os	Pptodos	
de prueba se describen en la Parte I del Manual de Pruebas y Criterios de las Recomendaciones relativas 
al transporte de mercancías peligrosas, de las Naciones Unidas.

Artículo 24.-	/as	sustancias,	Pe]clas	\	arttculos	de	esta	clase	Tue	no	estin	clasificados	coPo	
e[Slosivos	inestaEles,	se	clasificarin	en	una	de	las	seis	divisiones	siguientes	de	acuerdo	al	tiSo	de	
peligro que presentan:

a�	 Divisiyn	1.1.	Sustancias,	Pe]clas	\	arttculos	Tue	Sresentan	un	Seligro	de	e[Slosiyn	en	Pasa	�se	
entiende	Sor	e[Slosiyn	en	Pasa	la	Tue	aIecta	de	Panera	instantinea	a	casi	toda	la	cantidad	de	
sustancia presente);

b) División 1.2. Sustancias, mezclas y artículos que presentan un peligro de proyección sin riesgo 
de	e[Slosiyn	en	Pasa�
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c) División 1.3. Sustancias, mezclas y artículos que pueden provocar un incendio con peligro de 
Tue	se	Srodu]can	SeTuexos	eIectos	de	onda	e[Sansiva	o	de	Sro\ecciyn,	o	aPEos	eIectos,	Sero	
sin	Seligro	de	e[Slosiyn	en	Pasa�

i) cuya combustión da lugar a una radiación térmica considerable, o

ii�	 Tue	arden	unos	a	continuaciyn	de	otros	con	eIectos	PtniPos	de	onda	e[Sansiva	o	de	
proyección, o ambos efectos.

d�	 Divisiyn	1.�.	Sustancias,	Pe]clas	\	arttculos	Tue	no	Sresentan	un	riesgo	significativo�

 Sustancias, mezclas y artículos que presentan peligro de ignición o cebado, que se limita al 
envase,	\	no	dan	lugar	a	la	Sro\ecciyn	de	IragPentos	a	gran	distancia.	/os	incendios	e[teriores	
no	deEerin	Srovocar	la	e[Slosiyn	instantinea	de	todo	el	contenido	del	envase�

e�	 Divisiyn	1.5.	Sustancias	\	Pe]clas	Tue	Sresentan	un	Seligro	de	e[Slosiyn	en	Pasa,	Sero	Tue	son	
tan insensibles que presentan una probabilidad muy reducida de cebado o de que su combustión 
se transforme en detonación en condiciones normales;

I�	 Divisiyn	1.�.	$rttculos	e[trePadaPente	insensiEles	Tue	no	Sresentan	Seligro	de	e[Slosiyn	en	Pasa.	
Son artículos que contienen solamente sustancias o mezclas detonantes sumamente insensibles 
y que presentan una	SroEaEilidad	tnfiPa	de	ceEado	o	de	SroSagaciyn	accidental.

Artículo 25.- /os	e[Slosivos	Tue	no	estin	clasificados	coPo	e[Slosivos	inestaEles,	se	
clasifican	en	una	de	las	seis	divisiones	Pencionadas	SrecedentePente	Easindose	en	las	series	de	
pruebas desde el número 2 hasta el número 8, de la Parte I de las Recomendaciones relativas al 
transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de las Naciones Unidas, de 
acuerdo a la Tabla Nº 2:

Si	los	e[Slosivos	no	estin	envasados,	o	han	vuelto	a	envasarse	en	envases	Tue	no	sean	el	original	
o similares, deben someterse a pruebas nuevamente.

Artículo 26.-	/a	clasificaciyn	de	las	sustancias,	Pe]clas	\	arttculos	en	la	clase	de	e[Slosivos	\	
su posterior asignación a una división debe seguir el siguiente procedimiento:

PriPero	se	deterPina	si	la	sustancia	o	Pe]cla	tiene	eIectos	e[Slosivos,	Sara	lo	cual	deEeri	
aplicarse la serie de pruebas número 1, del Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas, 
Parte I. Posteriormente, se utilizará el procedimiento de aceptación, mediante la aplicación de las 
series de pruebas desde el número 2 hasta el número 4, del referido manual; Finalmente, se asignará 
a una división de peligro, aplicando las series de pruebas desde el número 5 hasta el número 7, del 
mencionado manual.

La evaluación de si una sustancia o mezcla para «la emulsión, suspensión o gel de nitrato 
aPynico,	interPedio	coPo	carga	de	e[Slosivo	�N$(�ª	no	es	suficientePente	sensiEle	Sara	ser	
considerado como un líquido (líquido comburente sección M) o sólido (sólido comburente sección 
N�	o[idante	viene	dada	Sor	la	serie	de	SrueEas		n~Pero	�,	del	0anual	de	PrueEas	\	Criterios	de	
las Naciones Unidas, Parte I.

(l	SrocediPiento	de	detecciyn	sirve	Sara	identificar	la	Sresencia	en	una	Polpcula	de	deterPinados	
grupos químicos que pueden reaccionar produciendo acelerados aumentos de temperatura o presión y 
las	SosiEilidades	Tue	otorgan	una	riSida	liEeraciyn	de	energta.	Si	esto	SerPite	definir	Tue	la	sustancia	
o	Pe]cla	es	un	SosiEle	e[Slosivo,	deEeri	aSlicarse	la	secciyn	1�.�,	corresSondiente	al	SrocediPiento	
de aceptación de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, del Manual 
de Pruebas y Criterios, Parte I.
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(l	SrocediPiento	de	clasificaciyn	se	e[Sone	en	los	siguientes	diagraPas	de	decisiyn	�figuras	N°	
1, 2, 3 y 4).
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Artículo 27.-	Cuando	la	energta	e[otprPica	de	descoPSosiciyn	de	los	coPSuestos	orginicos	sea	
inferior a 800 J/g no será necesario realizar la prueba de propagación de la detonación de la serie 1, 
tipo a), ni tampoco la prueba de sensibilidad a la onda de choque de la detonación de la serie 2, tipo 
a), prueba de sensibilidad al choque de la detonación. En el caso de sustancias orgánicas y de mezclas 
de sustancias orgánicas cuya energía de descomposición sea igual o superior a 800 J/g, no es necesario 
realizar las pruebas 1 tipo a) y 2, tipo a).

Si el resultado de la prueba del mortero balístico Mk.IIId (F.1), de la prueba del mortero balístico 
�).��	o	de	la	SrueEa	Trau]l	�B$0�	�).��,	con	iniciaciyn	Sor	un	detonador	norPali]ado	n�	�,	es	©negativoª	
(véase el apéndice 1 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual 
de	PrueEas	\	Criterios,	de	las	Naciones	8nidas,	Parte	,�	se	considera	©negativoª	el	resultado	de	las	
pruebas 1, tipo a), y 2, tipo a).

Artículo 28.-	8na	sustancia	o	Pe]cla	no	se	clasificari	coPo	e[Slosiva�

a�	 Cuando	la	Polpcula	no	tenga	gruSos	TutPicos	asociados	a	SroSiedades	e[Slosivas�

E�	 Cuando	la	sustancia	contiene	gruSos	TutPicos	asociados	a	SroSiedades	e[Slosivas	Tue	inclu\en	
o[tgeno,	\	el	Ealance	de	o[tgeno	calculado	es	inIerior	a	�	����

	 Se	calcula	el	Ealance	de	o[tgeno	de	la	reacciyn	TutPica	siguiente�

 Mediante la fórmula:

c) Cuando la sustancia orgánica o una mezcla homogénea de sustancias orgánicas contengan 
gruSos	TutPicos	con	SroSiedades	e[Slosivas,	Sero	la	energta	de	descoPSosiciyn	e[otprPica	sea	
inIerior	a	5��	-�g	\	la	tePSeratura	inicial	de	la	descoPSosiciyn	e[otprPica	sea	inIerior	a	5���C.	
/a	energta	de	descoPSosiciyn	e[otprPica	Suede	deterPinarse	Pediante	anilisis	caloriPptrico�	
(véase la sección 20.3.3.3 de las recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte 
de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte II); o

d�	 (n	Pe]clas	de	sustancias	inorginicas	o[idantes	con	Pateriales	orginicos,	si	la	concentraciyn	de	
sustancia inorgánica comburente es:

�	 inIerior	al	15�	en	Pasa,	en	el	caso	de	una	sustancia	coPEurente	Serteneciente	a	la	categorta	
1 o 2;

�	 inIerior	al	���	en	Pasa,	en	el	caso	de	una	sustancia	coPEurente	Serteneciente	a	la	categorta	
3.

Artículo 29.-	(n	el	caso	de	Pe]clas	Tue	contengan	una	sustancia	e[Slosiva	conocida,	deEeri	
aplicarse el procedimiento de aceptación establecido en la Figura N°2.

SECCIÓN B: GASES INFLAMABLES (INCLUYE GASES QUÍMICAMENTE INESTABLES)

Artículo 30.-	8n	gas	inÀaPaEle	se	clasificari	en	esta	clase	de	acuerdo	a	la	TaEla	N°	��

/os	gases	inÀaPaEles	Tue	taPEipn	sean	TutPicaPente	inestaEles	se	clasificarin	taPEipn	en	una	
de las dos categorías de gases químicamente inestables con los métodos descritos en la parte III de las 
Recomendaciones de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios de acuerdo a la Tabla N°4:
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(l	SrocediPiento	de	clasificaciyn	se	e[Sone	en	el	diagraPa	de	decisiyn	de	los	diagraPas	Tue	se	
muestran a continuación:

Artículo 31.-	/a	inÀaPaEilidad	se	deterPinari	Pediante	ensa\os,	en	conIorPidad	con	el	Pptodo	
de	ensa\o	(N	1���	de	DeterPinaciyn	de	ltPites	de	e[Slosiyn	de	gases	\	vaSores.	(n	el	caso	de	las	
Pe]clas	Sara	las	Tue	se	disSonga	de	suficientes	datos,	la	inÀaPaEilidad	se	deterPinari	Pediante	
cálculos, de conformidad con los métodos adoptados por la ISO 10156 de “Gases y mezclas de gases 
²	DeterPinaciyn	del	Sotencial	de	inÀaPaEilidad	\	de	o[idaciyn	Sara	seleccionar	Muntas	de	vilvulas	
de botellas”.

Artículo 32.- La inestabilidad química se determinará conforme al método descrito en la parte 
III de las Recomendaciones de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios. Si los cálculos de 
acuerdo	a	la	norPa	,S2	1�15�	Pencionada,	Puestran	Tue	una	Pe]cla	de	gases	no	es	inÀaPaEle,	no	
seri	necesario	reali]ar	los	ensa\os	Sara	deterPinar	la	inestaEilidad	a	eIectos	de	clasificaciyn.

SECCIÓN C: AEROSOLES (AEROSOLES INFLAMABLES)

Artículo 33.- /os	aerosoles	se	clasificarin	coPo	inÀaPaEles	cuando	contengan	cualTuier	
coPSonente	Tue	estp	clasificado	coPo	inÀaPaEle	seg~n	los	siguientes	criterios�

a�	 ltTuidos	con	un	Sunto	de	inÀaPaciyn	�	��°C�

E�	 gases	inÀaPaEles	en	conIorPidad	con	lo	estaElecido	en	el	Sresente	reglaPento�	\�o

c�	 sylidos	inÀaPaEles en conformidad con lo establecido en el presente reglamento.
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/os	coPSonentes	inÀaPaEles	no	coPSrenden	las	sustancias	\	Pe]clas	SiroIyricas,	las	Tue	
e[SeriPentan	calentaPiento	esSontineo	\	las	Tue	reaccionan	en	contacto	con	el	agua,	\a	Tue	tales	
componentes no se usan nunca como contenidos de aerosoles.

/os	aerosoles	no	entran	adicionalPente	en	el	iPEito	de	aSlicaciyn	de	la	clasificaciyn	de	gases	
inÀaPaEles,	gases	a	Sresiyn,	ltTuidos	inÀaPaEles	ni	sylidos	inÀaPaEles.	No	oEstante,	deSendiendo	
de su contenido, los aerosoles pueden pertenecer al ámbito de otras clases de peligro.

Artículo 34.-	8n	aerosol	se	clasificari	en	una	de	las	tres	categortas	de	esta	clase,	categorta	1,	
categoría 2, categoría 3, a tenor de sus componentes, su calor químico de combustión y, cuando proceda, 
sus	resultados	de	la	SrueEa	de	inÀaPaciyn	de	la	esSuPa,	en	caso	de	aerosoles	de	esSuPa,	\	de	las	
SrueEas	de	inÀaPaciyn	a	distancia	\	en	esSacio	cerrado	en	caso	de	aerosoles	vaSori]ados,	de	acuerdo	
a	los	esTuePas	sexalados	en	las	figuras	N°�,	N°�	\	N°�	\	las	suEsecciones	�1.�,	�1.5	\	�1.�	de	la	Sarte	
III de las Recomendaciones de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios. Los aerosoles que 
no	cuPSlan	los	criterios	Sara	su	inclusiyn	en	las	categortas	1	o	�	�aerosoles	e[trePadaPente	inÀaPaEles	
o	aerosoles	inÀaPaEles�	se	clasificarin	en	la	categorta	�	�aerosoles	no	inÀaPaEles�,	en	conIorPidad	
con lo establecido en la presente sección.

/os	aerosoles	Tue	contengan	Pis	de	un	1�	de	coPSonentes	inÀaPaEles	o	Tue	tengan	un	calor	
de	coPEustiyn	de	al	Penos	��	N-�g	\	Tue	no	se	soPetan	a	los	SrocediPientos	de	clasificaciyn	Sor	
inÀaPaEilidad	de	la	Sresente	secciyn	se	clasificarin	coPo	aerosoles	de	la	categorta	1.

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

Donde:

ǻǾ	c	 	calor	TutPico	de	coPEustiyn	�N-�g��
w	i�	 	Iracciyn	en	Pasa	del	coPSonente	i	en	el	Sroducto�
ǻǾ	c�i�	 	calor	esSectfico	de	coPEustiyn	�N-�g�	del	coPSonente	i	en	el	Sroducto.
n	 	n~Pero	total	de	coPSonentes
i	 	n~Pero	de	coPSonentes

Para tales efectos, podrán utilizarse los valores del calor químico de combustión descritos en la 
literatura especializada u obtenerse mediante cálculos o determinarse empíricamente, utilizando entre 
otros los siguientes métodos:

1.	 $ST0	D	���	Podificada.

2. Métodos normalizados de ensayo.

3. Calor de combustión de hidrocarburos líquidos mediante calorímetro de bomba; EN/ISO 13943 
Podificada,	��.l	a	��.�.

4. Seguridad contra incendio.

5.	 9ocaEulario�	\	N)P$	��B	Podificada.

6. Código para la fabricación y el almacenamiento de aerosoles.
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SECCIÓN D: GASES COMBURENTES

Artículo 35.- 8n	gas	coPEurente	se	clasificari	en	la	~nica	categorta	de	esta	clase	seg~n	la	
siguiente Tabla N°5:

SECCIÓN E: GASES A PRESIÓN

Artículo 36.-	/os	gases	se	clasificarin,	de	acuerdo	a	su	estado	Itsico	cuando	se	envasan,	en	uno	
de los cuatro grupos de la Tabla N° 6:
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SECCIÓN F: LÍQUIDOS INFLAMABLES

Artículo 37.-	8n	ltTuido	inÀaPaEle	se	clasificari	en	una	de	las	tres	categortas	de	esta	clase	de	
acuerdo a la siguiente Tabla N° 7:

Artículo 38.-	(n	el	caso	de	Pe]clas	Tue	contienen	ltTuidos	inÀaPaEles	conocidos	en	concentraciones	
definidas,	aunTue	Suedan	contener	coPSonentes	no	volitiles	coPo	SoltPeros	o	aditivos,	no	es	necesario	
deterPinar	e[SeriPentalPente	el	Sunto	de	inÀaPaciyn	si	el	de	la	Pe]cla,	calculado	Sor	el	Pptodo	
*Pehling	\	5asPussen,	es	suSerior	al	Penos	en	5°C	a	los	criterios	de	clasificaciyn	aSlicaEles	���°C	
y 60°C, respectivamente) y siempre que:

a) Se conozca con precisión la composición de la mezcla, si puede variar entre determinados límites, 
se	seleccionari	Sara	la	clasificaciyn	la	coPSosiciyn	con	el	Sunto	de	inÀaPaciyn	calculado	Pis	
EaMo.

E�	 Se	cono]ca	el	ltPite	PtniPo	de	e[Slosiyn	de	cada	coPSonente.

c�	 Se	cono]ca	la	relaciyn	con	la	tePSeratura	de	la	Sresiyn	de	vaSor	saturado	\	del	coeficiente	de	
actividad para cada componente tal como está presente en la mezcla.

d) La fase líquida sea homogénea.

Artículo 39.-	/os	Pptodos	de	ensa\o	Sara	la	deterPinaciyn	del	Sunto	de	inÀaPaciyn	\	de	
eEulliciyn	de	ltTuidos	inÀaPaEles,	serin	aTuellos	estaElecidos	en	el	0anual	de	PrueEas	\	Criterios	de	
las Naciones Unidas, Parte III, empleando el método del vaso cerrado.

Artículo 40.- No	es	necesario	clasificar	en	la	categorta	�	los	ltTuidos	con	un	Sunto	de	inÀaPaciyn	
entre 35°C y 60°C si se han obtenido resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida 
L.2 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancías peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios, Parte III, sección 32.

SECCIÓN G: SÓLIDOS INFLAMABLES

Artículo 41.-	/as	sustancias	Sulverulentas,	granuladas	o	Sastosas	�e[ceSto	los	Solvos	de	Petales	o	
aleaciones	Petilicas,	se	clasificarin	coPo	sylidos	Tue	entran	IicilPente	en	coPEustiyn	cuando	en	una	
o más de las pruebas efectuadas conforme al método descrito en la subsección 33.2.1 de la Parte III de 
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios,  el 
tiempo de combustión sea inferior a 45 s o bien la velocidad de la combustión sea superior a 2,2 mm/s.

Artículo 42.-	/os	Solvos	Petilicos	o	las	aleaciones	Petilicas	se	clasificarin	coPo	sylidos	
inÀaPaEles	si	ha\	igniciyn	\	si	la	reacciyn	se	SroSaga	en	1�	Pinutos	o	Penos	a	todo	lo	largo	de	la	
muestra.

Artículo 43.-	8n	sylido	inÀaPaEle	deEeri	clasificarse	en	una	de	las	dos	categortas	de	esta	
clase mediante el método de prueba número 1, descrita en la Parte III, subsección 33.2.1 de las 
Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de 
acuerdo con la siguiente Tabla Nº 8:

La sustancia o mezcla se someterá a prueba en la forma física en que se presenta.
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SECCIÓN H: SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE REACCIONAN ESPONTÁNEAMENTE

Artículo 44.-	Toda	sustancia	o	Pe]cla	Tue	reacciona	esSontineaPente	deEeri	clasificarse	en	
esta clase, a menos que:

a�	 sea	e[Slosiva	seg~n	los	criterios	e[Suestos	en	la	secciyn	$	del	SirraIo	,	del	tttulo	,,,	del	Sresente	
reglamento;

b) se trate de líquidos o sólidos comburentes, conforme a los criterios de las secciones M o N 
del párrafo I del título III del presente reglamento, salvo que se trate de mezclas de sustancias 
coPEurentes	Tue	contengan	5�	o	Pis	de	sustancias	orginicas	coPEustiEles,	en	cu\o	caso	se	
clasificarin	coPo	sustancias	Tue	reaccionan	esSontineaPente,	de	acuerdo	a	la	secciyn	+	del	
párrafo I del título III del presente reglamento;

c�	 se	trate	de	Sery[idos	orginicos	seg~n	los	criterios	e[Suestos	en	secciyn	2	del	SirraIo	,	del	tttulo	
III del presente reglamento;

d) su calor de descomposición sea inferior a 300 J/g; o,

e) Su temperatura de descomposición auto acelerada (TDAA) sea superior a 75°C para un envase de 
50 kg (véase las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de mercancías 
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte II, subsecciones 28.1, 28.2, 28.3 y Tabla Nº 
28.3).

Artículo 45.-	/as	Pe]clas	de	sustancias	coPEurentes	Tue	cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn	
de	esas	sustancias	\	Tue	contienen	al	Penos	5�	de	sustancias	orginicas	coPEustiEles,	Sero	Tue	no	
cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn	Tue	se	indican	en	el	arttculo	Srecedente,	deEerin	soPeterse	al	
SrocediPiento	de	clasificaciyn	de	las	sustancias	Tue	reaccionan	esSontineaPente.

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

Artículo 46.-	/as	sustancias	\	Pe]clas	Tue	reaccionan	esSontineaPente	se	clasificarin	de	acuerdo	
a los principios siguientes:

a�		 Toda	sustancia	o	Pe]cla	Tue	Sueda	detonar	o	deÀagrar	riSidaPente	en	su	envase	se	definiri	coPo	
sustancia de reacción espontánea del TIPO A;

E�		 Toda	sustancia	o	Pe]cla	autorreactiva	Tue	tenga	caractertsticas	SroSias	de	los	e[Slosivos	\	Tue	
no	detone	ni	deÀagre	riSidaPente	en	su	envase,	Sero	Sueda	e[SeriPentar	una	e[Slosiyn	tprPica	
en	el	PisPo,	se	definiri	coPo	sustancia	de	reacciyn	esSontinea	del	T,P2	B�

c�		 Toda	sustancia	o	Pe]cla	autorreactiva	Tue	tenga	caractertsticas	SroSias	de	los	e[Slosivos	\	Tue	
no	denote	ni	deÀagre	riSidaPente	en	su	envase,	\	Tue	no	Sueda	e[SeriPentar	una	e[Slosiyn	
tprPica	en	el	PisPo,	se	definiri	coPo	sustancia	de	reacciyn	esSontinea	del	T,P2	C�

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

�	 detone	SarcialPente	Sero	no	deÀagre	riSidaPente	ni	reaccione	violentaPente	al	calentarla	
en	aPEiente	confinado�	o

�	 no	detone	en	aEsoluto,	deÀagre	lentaPente	\	no	reaccione	violentaPente	al	calentarla	en	
aPEiente	confinado�	o

�	 no	detone	ni	deÀagre	en	aEsoluto	\	reaccione	PoderadaPente	al	calentarla	en	aPEiente	
confinado�

	 Se	definiri	coPo	sustancia	de	reacciyn	esSontinea	del	T,P2	D�

e�		 Toda	sustancia	o	Pe]cla	autorreactiva	Tue	en	los	ensa\os	de	laEoratorio	no	detone	ni	deÀagre	en	
aEsoluto	\	reaccione	dpEilPente	o	no	reaccione,	al	calentarla	en	aPEiente	confinado	se	definiri	
como sustancia de reacción espontánea del TIPO E;

f)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en estado 
de	cavitaciyn	ni	deÀagre	en	aEsoluto	\	reaccione	dpEilPente,	o	no	reaccione,	al	calentarla	en	
aPEiente	confinado,	\	cu\a	Sotencia	de	e[Slosiyn	sea	EaMa	o	nula	se	definiri	coPo	sustancia	de	
reacción espontánea del TIPO F;

g)  Toda sustancia o mezcla autorreactiva que en los ensayos de laboratorio no detone en estado de 
cavitaciyn	ni	deÀagre	en	aEsoluto	\	no	reaccione	al	calentarla	en	aPEiente	confinado,	\	cu\a	
Sotencia	de	e[Slosiyn	sea	nula,	a	condición de que sea térmicamente estable (temperatura de 
descomposición autoacelerada de 60°C a 75°C en un envase de 50 kg), y en la que, en el caso 
de las mezclas líquidas, el diluyente que se utilice para la insensibilización tenga un  punto  de 
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eEulliciyn	de	al	Penos	15�°C	se	definiri	coPo	sustancia	de	reacciyn	esSontinea	del	T,P2	*.	Si	
la mezcla no es térmicamente estable o si el diluyente que se usa para la insensibilización tiene un 
Sunto	de	eEulliciyn	inIerior	a	15�°C	la	Pe]cla	se	definiri	coPo	sustancia	de	reacciyn	esSontinea	
del TIPO F.

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

Artículo 47.- Las sustancias que reaccionan espontáneamente deberán someterse a una regulación 
de temperatura si su temperatura de descomposición auto acelerada (TDAA) es inferior o igual a 55°C. 
Los métodos de ensayo para determinar la TDAA y para deducir la temperatura de regulación y la 
tePSeratura	crttica	figuran	en	la	Sarte	,,,	secciyn	��,	de	las	5ecoPendaciones	relativas	al	transSorte	
de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas.

Para	reali]ar	el	ensa\o	se	tendri	en	cuenta	el	taPaxo	\	el	Paterial	del	envase.

Artículo 48.- Las propiedades de las sustancias o mezclas autorreactivas que sean decisivas 
Sara	su	clasificaciyn	deEerin	deterPinarse	e[SeriPentalPente.	Para	clasificar	una	sustancia	o	Pe]cla	
que reacciona espontáneamente deberán hacerse las series de pruebas desde la letra A hasta H, que 
se describen en la parte II de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, 
0anual	de	PrueEas	\	Criterios.	(l	SrocediPiento	de	clasificaciyn	se	descriEe	en	la	)igura	N°1�.
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Artículo 49.-	No	seri	necesario	aSlicar	el	SrocediPiento	de	clasificaciyn	en	la	clase	de	sustancias	
y mezclas autorreactivas si:

a�	 en	la	Polpcula	no	ha\	gruSos	TutPicos	asociados	a	SroSiedades	e[Slosivas	o	autorreactivas.	(n	
las tablas A6.1 y A6.2 del apéndice 6 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas 
al	transSorte	de	Percanctas	Seligrosas,	0anual	de	PrueEas	\	Criterios,	figuran	eMePSlos	de	tales	
grupos; o

b) si la TDAA calculada para un envase de 50 kg para una única sustancia orgánica o 
una mezcla homogénea de sustancias orgánicas es superior a 75ºC, o si la energía 
de	descoPSosiciyn	e[otprPica	es	inIerior	a	���	-�g.	/a	energta	de	descoPSosiciyn	
e[otprPica	Sodri	deterPinarse	Pediante	anilisis	caloriPptrico	�vpase	 la	Sarte	 ,,,	
subsección 20.3.3.3 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías 
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).

SECCIÓN I: LÍQUIDOS PIROFÓRICOS

Artículo 50.-	/os	ltTuidos	SiroIyricos	se	clasificarin	en	la	~nica	categorta	de	esta	clase	de	
conformidad con la prueba número 3, de la Parte III, subsección 33.3.1.5 de las Recomendaciones 
relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la Tabla 
Nº 9:

Artículo 51.-	No	seri	necesario	aSlicar	el	SrocediPiento	de	clasificaciyn	de	los	ltTuidos	SiroIyricos	
cuando	la	e[Seriencia	en	su	IaEricaciyn	o	PaneMo	Puestre	Tue	la	sustancia	o	Pe]cla	no	se	inÀaPa	
espontáneamente en contacto con el aire a temperaturas normales, es decir, se cuentan con datos que 
indiquen que la sustancia es estable a temperatura ambiente durante períodos de tiempo prolongados 
(días).

SECCIÓN J: SÓLIDOS PIROFÓRICOS

Artículo 52.- Los sólidos pirofóricos se clasifican en la única categoría de esta clase de 
conformidad con la prueba número 2, de la Parte III, subsección 33.3.1.4 de las Recomendaciones 
relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo 
a la Tabla Nº10:

La sustancia o mezcla se someterá a prueba en la forma física en que se presente.

Artículo 53.- No	seri	necesario	aSlicar	el	SrocediPiento	de	clasificaciyn	de	los	sylidos	SiroIyricos	
cuando	la	e[Seriencia	en	su	Sroducciyn	o	PaneMo	Puestre	Tue	la	sustancia	o	Pe]cla	no	se	inÀaPa	
espontáneamente en contacto con el aire a una temperatura normal, es decir, se sabe que la sustancia 
es estable a temperatura ambiente durante períodos de tiempo prolongados (días).

SECCIÓN K: SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE EXPERIMENTAN CALENTAMIENTO 
ESPONTÁNEO

Artículo 54.-	8na	sustancia	o	Pe]cla	se	clasificari	coPo	sustancia	Tue	e[SeriPenta	coPEustiyn	
espontánea si, en las pruebas realizadas conforme al método de ensayo descrito en la Parte III 
subsección 33.3.1, Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual 
de Pruebas y Criterios:

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

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

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

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

Artículo 55.- 8na	sustancia	o	Pe]cla	Tue	se	calienta	esSontineaPente	se	clasifica	en	una	de	
las dos categorías de esta clase si, en las pruebas hechas de conformidad con el método de prueba 
número 4, de la Parte III, subsección 33.3.1.6 de las Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, el resultado cumple los criterios que se 
indican en la Tabla Nº 11:

/a	sustancia	o	Pe]cla	se	soPeteri	a	SrueEa	en	la	IorPa	Itsica	en	Tue	se	Sresenta.	Si,	Sor	eMePSlo,	
a efectos del suministro o del transporte, se debe presentar la misma sustancia química en una forma 
física que sea distinta de la que fue sometida a prueba y que se considere que es probable que altere 
PaterialPente	su	coPSortaPiento	en	una	SrueEa	de	clasificaciyn,	la	sustancia	taPEipn	se	SroEari	en	
la nueva forma.

Artículo 56.- Las sustancias y mezclas con una temperatura de combustión espontánea superior a 
50°C para un volumen de 27 m3	no	deEerin	clasificarse	coPo	sustancias	o	Pe]clas	Tue	e[SeriPentan	
calentamiento espontáneo.

/as	sustancias	\	Pe]clas	con	una	tePSeratura	de	inÀaPaciyn	esSontinea	suSerior	a	5�°C	Sara	
un volumen de 450 litros no deberán asignarse a la Categoría 1 de esta clase.

Artículo 57.- Para	clasificar	una	sustancia	o	Pe]cla	Tue	e[SeriPenta	calentaPiento	esSontineo	
se	deEe	aSlicar		el	SrocediPiento	de	decisiyn	estaElecido	en		la	figura	N°	11.

Artículo 58.-	No	seri	necesario	aSlicar	el	SrocediPiento	de	clasificaciyn	de	sustancias	o	Pe]clas	
Tue	e[SeriPentan	calentaPiento	esSontineo	si	Suede	estaElecerse	una	correlaciyn	aSroSiada	entre	
los	resultados	del	ensa\o	de	Sreselecciyn	\	los	del	ensa\o	de	clasificaciyn,	\	se	aSlica	el	Pargen	de	
seguridad adecuado. Los ensayos de selección son los siguientes:

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

b) El ensayo de preselección para sustancias a granel con una temperatura inicial de 60 K por encima 
de la temperatura de referencia para un volumen de 1 l.
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SECCIÓN L: SUSTANCIAS Y MEZCLAS QUE, EN CONTACTO CON EL AGUA, DESPRENDEN 
GASES INFLAMABLES

Artículo 59.- /as	sustancias	o	Pe]clas	Tue,	en	contacto	con	el	agua,	desSrenden	gases	inÀaPaEles	
se	clasificarin	en	una	de	las	tres	categortas	de	esta	clase	de	conIorPidad	con	la	SrueEa	N.5	de	la	Sarte	
III, subsección 33.4.1.4, de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la Tabla Nº 12:

La sustancia o mezcla se someterá a prueba en la forma física en que se presenta.
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Artículo 60.-	8na	sustancia	o	Pe]cla	se	clasificari	coPo	sustancia	o	Pe]cla	Tue,	en	contacto	
con	el	agua,	desSrenden	gases	inÀaPaEles,	cuando	se	Sroduce	inÀaPaciyn	esSontinea	en	cualTuier	
fase del ensayo.

Artículo 61.-	No	seri	necesario	aSlicar	el	SrocediPiento	de	clasificaciyn	en	esta	clase	si�

a) La estructura química de la sustancia o mezcla no contiene metales ni metaloides; o

E�	 /a	e[Seriencia	en	su	Sroducciyn	o	PaneMo	Puestra	Tue	la	sustancia	o	Pe]cla	no	reacciona	con	
el	agua,	Sor	eMePSlo	cuando	se	IaErica	o	se	lava	con	agua�	o

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

SECCIÓN M: LÍQUIDOS COMBURENTES

Artículo 62.-	8n	ltTuido	coPEurente	se	clasificari	en	una	de	las	tres	categortas	de	esta	clase	de	
conformidad con la prueba O.2 de la parte III, subsección 34.4.2 de las Recomendaciones relativas 
al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la tabla Nº 13:

Artículo 63.- No será necesario aplicar a las sustancias o mezclas orgánicas el procedimiento de 
clasificaciyn	en	esta	clase	si�

a)	 /a	sustancia	o	Pe]cla	no	contiene	o[tgeno,	À~or	o	cloro�	o

E�	 /a	sustancia	o	Pe]cla	contiene	o[tgeno,	À~or	o	cloro	\	estos	elePentos	estin	ligados	TutPicaPente	
sólo al carbono o al hidrógeno.

Para	sustancias	o	Pe]clas	inorginicas,	no	seri	necesario	aSlicar	el	SrocediPiento	de	clasificaciyn	
en	esta	clase	si	no	contienen	itoPos	de	o[tgeno	o	halygenos.

Artículo 64.-	Para	la	clasificaciyn	de	una	sustancia	en	esta	clase,	se	considerari	coPo	un	elePento	
adicional	relevante	la	e[Seriencia	adTuirida	en	el	PaneMo	\	uso	de	la	sustancia	en	cuestiyn	cuando	psta	
indiTue	Tue	dicha	sustancia	es	coPEurente.	Cuando	surMan	divergencias	entre	los	resultados	de	los	
ensa\os	\	la	e[Seriencia	en	el	PaneMo	\	uso	de	sustancias	o	Pe]clas	dePuestre	Tue	son	coPEurentes,	
prevalecerá esta última.

Artículo 65.- En algunas sustancias o mezclas puede generarse un incremento de presión 
(demasiado fuerte o demasiado débil) provocado por reacciones químicas que no guardan relación 
con las propiedades comburentes de la sustancia o mezcla. En esos casos, se deberá repetir la prueba 
descrita en la parte III, subsección 34.4.2 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías 
Seligrosas,	0anual	de	PrueEas	\	Criterios,	con	una	sustancia	inerte,	Sor	eMePSlo	diatoPita	�Nieselguhr�,	
en lugar de celulosa, para poder aclarar la índole de la reacción y comprobar si se ha producido un 
falso positivo.

SECCIÓN N: SÓLIDOS COMBURENTES

Artículo 66.-  Un sylido	coPEurente	se	clasificari	en	una	de	las	tres	categortas	de	esta	clase	
de conformidad con la prueba O.1 de la parte III, subsección 34.4.1, o la prueba O.3 de la parte III, 
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subsección 34.4.3 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual 
de Pruebas y Criterios, de acuerdo a la tabla Nº14:

La sustancia o mezcla se someterá a prueba en la forma física en que se presenta.

Artículo 67.- No	seri	necesario	aSlicar	el	SrocediPiento	de	clasificaciyn	en	esta	clase	a	las	
sustancias o mezclas de naturaleza orgánica, si:

a)	 /a	sustancia	o	Pe]cla	no	contiene	o[tgeno,	À~or	o	cloro�	o

E�	 /a	sustancia	o	Pe]cla	contiene	o[tgeno,	À~or	o	cloro	\	estos	elePentos	estin	ligados	TutPicaPente	
sólo al carbono o al hidrógeno.

Asimismo, tampoco será necesario aplicar este procedimiento a las sustancias o mezclas de 
naturale]a	inorginica,	si	estas	no	contienen	itoPos	de	o[tgeno	o	halygenos.

Artículo 68.-	Para	la	clasificaciyn	de	una	sustancia	en	esta	clase	se	considerari	coPo	un	elePento	
adicional	relevante	la	e[Seriencia	adTuirida	en	el	PaneMo	\	uso	de	la	sustancia	en	cuestiyn	cuando	psta	
indiTue	Tue	dicha	sustancia	es	coPEurente.	Cuando	surMan	divergencias	entre	los	resultados	de	los	
ensa\os	\	la	e[Seriencia	en	el	PaneMo	\	uso	de	sustancias	o	Pe]clas	dePuestre	Tue	son	coPEurentes,	
prevalecerá esta última.

SECCIÓN O: PERÓXIDOS ORGÁNICOS

Artículo 69.-	/os	Sery[idos	orginicos	son	sustancias	o	Pe]clas	tprPicaPente	inestaEles,	Tue	
Sueden	suIrir	una	descoPSosiciyn	e[otprPica	auto	acelerada.	$dePis,	Sueden	tener	una	o	varias	de	
las propiedades siguientes:

a�	 ser	susceStiEles	de	e[SeriPentar	una	descoPSosiciyn	e[Slosiva�

b) arder rápidamente;

c) ser sensibles a los choques o a la fricción;

d) reaccionar peligrosamente con otras sustancias.

Se	considerari	Tue	un	Sery[ido	orginico	tiene	SroSiedades	e[Slosivas	cuando,	en	un	ensa\o	de	
laEoratorio,	la	Pe]cla	�IorPulado�	Sueda	detonar,	deÀagrar	riSidaPente	o	Postrar	un	eIecto	violento	
al	calentarlo	en	aPEiente	confinado.

Artículo 70.- Todo	Sery[ido	orginico	se	soPeteri	al	SrocediPiento	de	clasificaciyn	en	esta	clase,	
a menos que contenga:

a�	 no	Pis	de	un	1,��	de	o[tgeno	disSoniEle	Srocedente	de	los	Sery[idos	orginicos,	\	un	1,��	
coPo	Pi[iPo	de	Sery[ido	de	hidrygeno�	o

b) no más de	un	�,5�	de	o[tgeno	disSoniEle	Srocedente	de	los	Sery[idos	orginicos,	\	Pis	de	1,��	
Sero	Penos	de	�,��	de	Sery[ido	de	hidrygeno.
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(l	contenido	de	o[tgeno	disSoniEle	���	de	un	SreSarado	de	Sery[ido	orginico	viene	dado	Sor	
la fórmula:

Dónde:

n	i	 	n~Pero	de	gruSos	Sery[ido	Sor	Polpcula	del	Sery[ido	orginico	i
c	i	 	concentraciyn	��	en	Pasa�	del	Sery[ido	orginico	i�
P	i	 	Pasa	Polecular	del	Sery[ido	orginico	i�

Artículo 71.- /os	Sery[idos	orginicos	se	clasificarin	en	una	de	las	siete	categortas	�TiSos	$	a	
G) de esta clase, de acuerdo a los siguientes principios:

a�		 Todo	Sery[ido	orginico	Tue	Sueda	detonar	o	deÀagrar	riSidaPente	en	su	ePEalaMe	o	envase	se	
clasificari	coPo	Sery[ido	orginico	del	T,P2	$�

E�		 Todo	Sery[ido	orginico	Tue	tenga	SroSiedades	e[Slosivas	\	Tue	no	detone	ni	deÀagre	riSidaPente	
en	su	ePEalaMe	o	envase,	Sero	Sueda	e[SeriPentar	una	e[Slosiyn	tprPica	en	el	PisPo,	se	clasificari	
coPo	Sery[ido	orginico	del	T,P2	B�

c�		 Todo	Sery[ido	orginico	Tue	tenga	SroSiedades	e[Slosivas	\	no	Sueda	detonar	ni	deÀagrar	
riSidaPente	ni	e[SeriPentar	una	e[Slosiyn	tprPica	en	su	envase,	se	clasificari	coPo	Sery[ido	
orgánico del TIPO C;

d�		 Se	clasificari	coPo	Sery[ido	orginico	del	T,P2	D,	todo	Sery[ido	orginico	Tue	en	los	ensa\os	
de laboratorio:

i.	 detone	SarcialPente	Sero	no	deÀagre	riSidaPente	ni	reaccione	violentaPente	al	calentarlo	
en	aPEiente	confinado�	o

ii.	 no	detone	en	aEsoluto	\	deÀagre	lentaPente,	sin	reaccionar	violentaPente	al	calentarlo	en	
aPEiente	confinado�	o

iii.	 no	detone	ni	deÀagre	en	aEsoluto	\	reaccione	PoderadaPente	al	calentarlo	en	aPEiente	
confinado.

e�		 Todo	Sery[ido	orginico	Tue	en	los	ensa\os	de	laEoratorio	no	detone	ni	deÀagre	en	aEsoluto	\	
reaccione	dpEilPente	o	no	reaccione	al	calentarlo	en	aPEiente	confinado,	se	clasificari	coPo	
Sery[ido	orginico	del	T,P2	(�

I�		 Todo	Sery[ido	orginico	Tue	en	los	ensa\os	de	laEoratorio	no	detone	en	estado	de	cavitaciyn	ni	
deÀagre	en	aEsoluto,	reaccione	dpEilPente	o	no	reaccione	al	calentarlo	en	aPEiente	confinado,	
\	cu\a	Sotencia	de	e[Slosiyn	sea	EaMa	o	nula	se	clasificari	coPo	Sery[ido	orginico	del	T,P2	)�

g�		 Todo	Sery[ido	orginico	Tue	en	los	ensa\os	de	laEoratorio	no	detone	en	estado	de	cavitaciyn	
ni	deÀagre	en	aEsoluto	\	no	reaccione	al	calentarlo	en	aPEiente	confinado,	\	cu\a	Sotencia	de	
e[Slosiyn	sea	nula,	a	condición de que sea térmicamente estable (temperatura de descomposición 
autoacelerada, TDAA, de 60°C o más en un envase de 50 kg ), y, en el caso de mezclas líquidas, el 
diluyente que tenga un punto de ebullición de al menos 150°C y se utilice para la insensibilización 
se	definiri	coPo	Sery[ido	orginico	del	T,P2	*.	Si	el	Sery[ido	orginico	no	es	tprPicaPente	
estable o si el diluyente que se usa para la insensibilización tiene un punto de ebullición inferior 
a	15�°C,	el	Sery[ido	orginico	se	definiri	coPo	Sery[ido	orginico	del	T,P2	).

Artículo 72.- /os	Sery[idos	orginicos	siguientes	deEerin	soPeterse	a	un	control	de	tePSeratura�

a�	 los	Sery[idos	orginicos	de	los	tiSos	B	\	C	Tue	tengan	una	TD$$	�	5��C�

E�	 los	Sery[idos	orginicos	del	tiSo	D	Tue	Sresentan	una	reacciyn	Poderada	al	calentaPiento	en			
aPEiente	confinado	�deterPinada	en	la	serie	(	de	ensa\os	recogidos	en	la	Sarte	,,	del	0anual	
de	PrueEas	\	Criterios�	con	una	TD$$	�	5��C	o	una	reacciyn	dpEil	o	nula	al	calentaPiento	en	
aPEiente	confinado	con	una	TD$$	�	�5�C�	Sor	otra	Sarte

c�	 los	Sery[idos	orginicos	de	los	tiSos	(	\	)	Tue	tengan	una	TD$$	�	�5�C.

Los métodos de ensayo para determinar la TDAA, así como la obtención de las temperaturas 
control	\	crttica,	figuran	en	la	Sarte	,,,	secciyn	��	de	las	5ecoPendaciones	relativas	al	transSorte	de	las	
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios de las Naciones Unidas. Para realizar el ensayo 
se	tendri	en	cuenta	el	taPaxo	\	el	Paterial	del	envase.
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Artículo 73.- /os	Sery[idos	orginicos	se	clasificarin	Sor	definiciyn	Easindose	en	su	estructura	
TutPica	\	en	el	contenido	de	o[tgeno	\	de	Sery[ido	de	hidrygeno	disSoniEle	en	la	Pe]cla	seg~n	
definiciyn	estaElecida	en	arttculo	�	del	Sresente	reglaPento.	/as	SroSiedades	de	los	Sery[idos	orginicos	
necesarias	Sara	su	clasificaciyn	deEerin	deterPinarse	e[SeriPentalPente.	Para	clasificar	los	Sery[idos	
orgánicos deberán hacerse las series de pruebas de la letra A hasta la H que se describen en la parte II de 
las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios. 
(l	SrocediPiento	de	clasificaciyn	se	descriEe	en	la	)igura	N°1�.

/as	Pe]clas	de	Sery[idos	orginicos	Sueden	clasificarse	coPo	Sery[idos	orginicos	del	PisPo	tiSo	
que el correspondiente al más peligroso de sus componentes. No obstante, dado que dos componentes 
estables pueden formar una mezcla menos estable, se determinará la temperatura de descomposición 
auto acelerada (TDAA).

SECCIÓN P: SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS METALES

Artículo 74.- 8na	sustancia	o	Pe]cla	corrosiva	Sara	los	Petales	se	clasificari	en	la	~nica	
categoría de esta clase, mediante la prueba que se describe en la parte III, subsección 37.4 de las 
Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, de 
acuerdo a la Tabla Nº15:
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Cuando una primera prueba en acero o en aluminio indica que la sustancia sometida a dicha 
prueba es corrosiva, no se necesita la prueba con el otro metal.

Artículo 75.- La velocidad de corrosión puede medirse con el método de prueba descrito en la 
parte III, subsección 37.4 de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios. La muestra que se usará en la prueba deberá estar fabricada con los 
materiales siguientes:

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

- S235JR+CR (1.0037 o St 37-2),

�	 S��5-�*��C5	�1.�1��	o	St	�����,	,S2	�5��	Podificada,	8nified	NuPEering	S\steP	�8NS�	
G 10200, o SAE 1020.

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

PÁRRAFO II

Peligros para la Salud

SECCIÓN A: TOXICIDAD AGUDA

Artículo 76.- /a	clase	de	Seligro	to[icidad	aguda	se	diIerencia	en�

a�	 To[icidad	oral	aguda�

E�	 To[icidad	cutinea	aguda�

c�	 To[icidad	aguda por inhalación.

A.1 De las sustancias.

Artículo 77.-	/as	sustancias	deEen	clasificarse	en	una	de	las	cuatro	categortas	de	to[icidad	Easadas	
en	la	to[icidad	aguda	Sor	vta	oral,	cutinea	o	Sor	inhalaciyn.	/os	valores	de	to[icidad	aguda	se	e[Sresan	
coPo	valores	�aSro[iPados�	de	la	D/50 (oral, cutánea) o CL50 (inhalación) o como estimaciones de la 
to[icidad	aguda	�(T$�,	Tue	se	detallan	en	la	taEla	N�	1��

a�	 /a	estiPaciyn	de	la	to[icidad	aguda	�(T$�	Sara	la	clasificaciyn	de	una	sustancia	se	deduciri	a	
partir de la DL50 o CL50 cuando se conozcan.

E�	 /a	estiPaciyn	de	la	to[icidad	aguda	�(T$�	Sara	la	clasificaciyn	de	una	sustancia	o	un	coPSonente	
de una mezcla se deducirá a partir de:

- la DL50 o CL50 cuando se conozcan,

�	 el	valor	de	conversiyn	aSroSiado	de	la	TaEla	N�	1�	siguiente	Tue	se	refiere	a	los	resultados	
de un estudio de rango de dosis, o

�	 el	valor	de	conversiyn	aSroSiado	de	la	TaEla	N�	1�	siguiente	Tue	se	refiere	a	una	categorta	
de	clasificaciyn.
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c�	 /os	rangos	de	las	estiPaciones	de	la	to[icidad	aguda	�(T$�	Sara	la	to[icidad	Sor	inhalaciyn	
utili]ados	en	la	Sresente	TaEla	N�	1�	se	Easa	en	una	e[Sosiciyn	de	�	horas.	Para	convertir	los	
datos	de	Podo	Tue	resSondan	a	una	e[Sosiciyn	de	1	hora,	ha\	Tue	dividirlos	Sor	�	Sara	gases	\	
vapores, y por 4 para polvos y nieblas.

d) Cuando corresponda la atmósfera del ensayo no será sólo un vapor sino que consistirá en una 
mezcla de fases líquida y de vapor. En otras sustancias o mezclas, esa atmósfera podrá consistir 
en	un	vaSor	Sry[iPo	a	la	Iase	gaseosa.	(n	estos	~ltiPos	casos,	la	clasificaciyn	�en	SSP9�	seri	
la siguiente: Categoría 1 (100 ppmV), Categoría 2 (500 ppmV), Categoría 3 (2 500 ppmV), 
Categoría 4 (20 000 ppmV).

	 /os	tprPinos	©Solvoª,	©nieElaª	\	©vaSorª	se	definen	coPo	sigue�

- Polvo: partículas sólidas de una sustancia o de una mezcla suspendidas en un gas (por lo 
general	aire��	su	taPaxo	oscila	entre	valores	Tue	van	desde	Penos	a	1	a	alrededor	de	1�	uP

- Niebla: gotas líquidas de una sustancia o de una mezcla suspendidas en un gas (por lo general 
aire��	su	taPaxo	oscila	entre	valores	Tue	van	desde	Penos	a	1	a	alrededor	de	1�	uP

- Vapor: forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su estado líquido 
o sólido.

Artículo 78.-	Cuando	se	disSonga	de	datos	e[SeriPentales	soEre	to[icidad	aguda	en	varias	esSecies	
animales, deberá evaluarse toda la información disponible para seleccionar el valor más apropiado de 
DL50 entre los ensayos válidos y correctamente realizados.

Artículo 79.-	Para	conseguir	Tue	los	e[SeriPentos	con	aniPales	Suedan	aSlicarse	a	la	e[Sosiciyn	
humana, los polvos y las nieblas deberán ser ensayados en ratas en partículas inhaladas entre 1 y 4 
micras de diámetro aerodinámico (MMAD).

Artículo 80.- Adicionalmente, cuando se disponga de datos que indiquen que el mecanismo de 
to[icidad	Iue	la	corrosiyn,	la	sustancia	o	Pe]cla	se	etiTuetari	taPEipn	coPo	©corrosivo	Sara	las	vtas	
resSiratoriasª,	seg~n	se	indica	en	el	Tttulo	9	del	etiTuetado	de	seguridad	de	sustancias	\	Pe]clas,	en	
la	taEla	N�	�1	de	³elePentos	Tue	deEen	figurar	en	las	etiTuetas	Sara	to[icidad	aguda´.	Se	entiende	Sor	
corrosiyn	de	las	vtas	resSiratorias	la	destrucciyn	de	los	teMidos	de	las	vtas	resSiratorias	tras	un	Sertodo	
de	e[Sosiciyn	~nico	\	liPitado,	siPilar	al	de	la	corrosiyn	cutinea�	esto	inclu\e	la	destrucciyn	de	las	
mucosas.

/a	evaluaciyn	de	la	corrosiyn	Sodri	Easarse	en	la	e[Seriencia	en	seres	huPanos	\	aniPales,	los	
datos	�in	vitro�	e[istentes,	los	valores	del	S+,	la	inIorPaciyn	Srocedente	de	sustancias	siPilares	o	
cualquier otro dato pertinente.

A.2 De las mezclas.

Artículo 81.-	(l	SrocediPiento	de	clasificaciyn	Sara	la	to[icidad	aguda	se	deEe	reali]ar	Sor	etaSas	
y dependerá de la cantidad de información disponible para la propia mezcla y para sus componentes. 
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(ste	SrocediPiento	se	indica	en	el	diagraPa	de	la	)igura	N°	1�	³ProcediPiento	Sor	etaSas	Sara	clasificar	
las	Pe]clas	Sor	su	to[icidad	aguda´.

/a	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	Sor	su	to[icidad	aguda	se	reali]ari	Sor	la	vta	de	e[Sosiciyn	Tue	
sea la utilizada (estimada o ensayada) para todos los componentes y no haya ninguna prueba válida 
Tue	indiTue	una	to[icidad	aguda	Sor	vtas	P~ltiSles.	(n	el	caso	Tue	se	deterPina	la	to[icidad	aguda	
Sara	Pis	de	una	vta	de	e[Sosiciyn,	la	clasificaciyn	deEeri	aSlicarse	a	todas	las	vtas	de	e[Sosiciyn	Tue	
correspondan. Se utilizará el pictograma y la palabra de advertencia para la categoría de peligro más 
severa y todas las indicaciones de peligro pertinentes.

Con	el	fin	de	utili]ar	todos	los	datos	disSoniEles	Sara	clasificar	los	Seligros	de	las	Pe]clas,	se	
deben considerar, cuando proceda, alguna de las siguientes hipótesis, en el procedimiento por etapas:

a�	 /os	©coPSonentes	relevantesª	de	una	Pe]cla	son	aTuellos	Tue	estin	Sresentes	en	concentraciones	
de	1�	o	suSeriores	�en	S�S	Sara	sylidos,	ltTuidos,	Solvos,	nieElas	\	vaSores	\	en	v�v	Sara	gases�,	
a	Penos	Tue	un	coPSonente	Sresente	en	una	concentraciyn	inIerior	a	1�,	sea	relevante	Sara	
clasificar	la	Pe]cla	Sor	su	to[icidad	aguda,	seg~n	lo	estaElecido	en	el	SirraIo	,,	de	los	valores	
de	corte,	inserto	en	el	Tttulo	,,	de	la	clasificaciyn	de	Seligros	del	Sresente	reglaPento.

E�	 Cuando	una	Pe]cla	clasificada	se	use	coPo	coPSonente	de	otra	Pe]cla,	la	estiPaciyn	de	la	
to[icidad	aguda	�(T$�,	real	o	convertida,	de	esa	Pe]cla	deEeri	usarse	Sara	clasificar	la	nueva	
mezcla con las fórmulas que se indican en el artículo 84 y artículo 87 del presente reglamento.

c) Si las ETA de todos los componentes de una mezcla pertenecen a la misma categoría, la mezcla 
se	clasificari	en	dicha	categorta.

d) Cuando solo se disponga de los datos de rango (o de información sobre la categoría de peligro de 
to[icidad	aguda�	de	los	coPSonentes	de	una	Pe]cla,	tales	datos	deEeri	convertirse	en	estiPaciones	
Suntuales	seg~n	lo	indicado	en	la	taEla	N�	1�	de	³Conversiyn	de	los	valores	de	rango	de	to[icidad	
aguda	oEtenidos	e[SeriPentalPente	�o	de	las	categortas	de	Seligro	de	to[icidad	aguda�	a	estiPaciones	
Suntuales	de	to[icidad	aguda	con	vistas	a	su	utili]aciyn	en	las	IyrPulas	destinadas	a	la	clasificaciyn	
de	las	Pe]clas´,	con	fines	de	clasificaciyn	de	la	nueva	Pe]cla,	Pediante	las	IyrPulas	sexaladas	
en los artículos 84 y 87  del presente reglamento.

Artículo 82.- Cuando se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
to[icidad	aguda,	psta	se	clasificari	seg~n	lo	estaElecido	en	la	TaEla	N�	1�	de	³Categortas	de	Seligro	
de	to[icidad	aguda	\	estiPaciones	de	la	to[icidad	aguda	�(T$�	Tue	las	definen´.	Si	no	se	disSone	
de datos de ensayos, deberán seguirse los procedimientos que se indican en los artículos 83 y 84 del 
presente reglamento.

Artículo 83.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar 
su	to[icidad	aguda,	Sero	se	disSonga	de	datos	soEre	sus	coPSonentes	individuales	\	soEre	Pe]clas	
similares sometidas a ensayo para caracterizar sus peligros, se usarán esos datos de acuerdo con los 
SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�
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a) Dilución:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	dilu\e	con	un	dilu\ente	cu\a	clasificaciyn	de	to[icidad	es	
eTuivalente	o	inIerior	a	la	de	los	coPSonentes	originales	Penos	ty[icos,	\	Tue	no	aIecte	a	la	
to[icidad	de	otros	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	diluida	Sodri	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	
la	Pe]cla	original	soPetida	a	ensa\o.	$lternativaPente	se	Sodri	aSlicar	el	Pptodo	e[Suesto	en	
el artículo 84.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo puede 
considerarse básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del 
PisPo	Sroducto	coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	
Tue	la	coPSosiciyn	de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	
clasificaciyn	de	Seligro	del	lote	no	soPetido	a	ensa\o,	en	cu\o	caso	se	deEe	hacer	una	nueva	
evaluación.

c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	la	categorta	o	suEcategorta	Pis	alta	de	Seligro,	
(categoría 1) y aumenta la concentración de los componentes de la mezcla sometida a ensayo 
que están en dicha categoría o subcategoría, la mezcla resultante no sometida a ensayo se debe 
clasificar	en	la	PisPa	categorta	o	suEcategorta	sin	Tue	sea	necesario	reali]ar	Pis	ensa\os.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

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

e) Mezclas esencialmente similares:

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

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

 La concentración del componente B sea prácticamente la misma en ambas mezclas;

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	una	de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

f) Aerosoles:

	 8na	Pe]cla	en	IorPa	de	aerosol	deEe	clasificarse	en	la	PisPa	categorta	de	Seligro	Tue	la	Pe]cla	
Tue	no	Sresente	dicha	IorPa,	siePSre	Tue	el	SroSelente	axadido	no	aIecte	a	las	SroSiedades	
peligrosas de la mezcla en la vaporización y que haya datos cienttficos	Tue	dePuestren	Tue	la	
mezcla en forma de aerosol no es más peligrosa que la otra.

Artículo 84.- Cuando se dispone de todos los datos para todos los componentes de la mezcla:

/a	estiPaciyn	de	la	to[icidad	aguda	�(T$�	de	los	coPSonentes	deEeri	hacerse	coPo	sigue�

a�	 Se	inclu\en	los	coPSonentes	con	una	to[icidad	aguda	conocida,	Tue	corresSondan	a	alguna	de	
las	categortas	de	to[icidad	aguda	Sresentadas	en	la	TaEla	N°	1��

E�	 Se	ignoran	los	coPSonentes	Tue	no	Sresentan	to[icidad	aguda�

c) Se ignoran los componentes si los datos disponibles proceden de un ensayo de dosis límite (en 
el	uPEral	suSerior	de	la	categorta	�	Sara	la	vta	de	e[Sosiciyn	aSroSiada	Tue	figura	en	la	taEla	N�	
1��	\	no	indican	to[icidad	aguda.

La ETA de la mezcla se determinará calculando la de todos los componentes relevantes de acuerdo 
a	la	siguiente	IyrPula	Sara	la	to[icidad	Sor	vta	oral,	cutinea	o	Sor	inhalaciyn	�IyrPula	de	adiciyn��
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Donde:

C	i		  	concentraciyn	del	coPSonente	i
i		  	coPSonente	individual,	variando	i	de	1	a	n
n		  	n~Pero	de	coPSonentes
(T$	i		  	estiPaciyn	de	la	to[icidad	aguda	del	coPSonente	i.

Artículo 85.- Cuando no se disponga de una ETA para un componente individual de la mezcla, 
pero se disponga de información que permite obtener un valor de conversión a partir de la tabla N° 
17, podrá aplicarse la fórmula inserta en el artículo 87.

Artículo 86.- En el caso de que no se disponga de información sobre un componente que esté 
Sresente	en	una	Pe]cla	en	una	concentraciyn	igual	o	suSerior	a	1�,	no	se	Sodri	asignar	a	la	Pe]cla	una	
estiPaciyn	de	la	to[icidad	aguda	definitiva.	(n	esta	situaciyn,	la	Pe]cla	deEeri	clasificarse	Easindose	
sylo	en	los	coPSonentes	conocidos,	con	la	Penciyn	adicional	de	Tue	[�	de	la	Pe]cla	consiste	en	uno	
o	varios	coPSonentes	de	to[icidad	desconocida.

Artículo 87.-	Si	la	concentraciyn	total	del	coPSonente	o	coPSonentes	de	to[icidad	aguda	
desconocida	es	�	1��,	deEeri	usarse	la	IyrPula	del	arttculo	��,	�IyrPula	de	adiciyn�´.	Si	la	concentraciyn	
total	del	coPSonente	o	los	coPSonentes	de	to[icidad	desconocida	es	!	1��,	la	IyrPula	del	arttculo	
��,	deEeri	corregirse	Sara	aMustarse	al	SorcentaMe	total	de	coPSonentes	desconocidos	coPo	sigue�

Donde:

C desconocida	 	concentraciyn	desconocida	del	coPSonente
C	i		  	concentraciyn	del	coPSonente	i
i		  	coPSonente	individual,	variando	i	de	1	a	n
n		  	n~Pero	de	coPSonentes
(T$	i		  	estiPaciyn	de	la	to[icidad	aguda	del	coPSonente	i.
ETAmezcla 	estiPaciyn	de	la	to[icidad	aguda	de	la	Pe]cla.

SECCIÓN B: CORROSIÓN O IRRITACIÓN CUTÁNEA

Artículo 88.- Para determinar el potencial corrosivo e irritante de las sustancias y mezclas deben 
considerarse varios factores antes de proceder a la realización de ensayos, tales como: las sustancias 
sólidas (polvos) pueden volverse corrosivas o irritantes cuando se humedecen o en contacto con la 
Siel	h~Peda	o	con	las	Pucosas.	/a	e[Seriencia	en	huPanos	\	los	datos	en	aniPales	de	e[Sosiciones	
únicas o repetidas deberán constituir la primera línea de análisis. Los métodos alternativos in vitro que 
hayan sido validados y aceptados por la OCDE también deben considerarse para tomar una decisión 
soEre	la	clasificaciyn.

B.1. De las sustancias.

Artículo 89.- En ausencia de otros datos, una sustancia se considerará corrosiva (categoría1) si 
tiene	un	S+	Penor	o	igual	a	�	o	Pa\or	o	igual	a	11.5.	No	oEstante,	si	el	resultado	del	e[aPen	de	la	
reserva	icida�alcalina	es	tal	Tue	sugiere	Tue	la	sustancia	Suede	no	ser	corrosiva	a	Sesar	del	EaMo	o	alto	
valor	del	S+,	tendrin	Tue	hacerse	ensa\os	Sara	confirParlo	in	vitro,	deEidaPente	validado	Sor	la	2CD(.

Artículo 90.- No se practicará ningún estudio de irritación o corrosión cutánea cuando el nivel 
de	to[icidad	cutinea	de	la	sustancias	sea	letal	Sara	los	aniPales.

Artículo 91.- Toda la información obtenida sobre una sustancia deberá utilizarse antes de considerar 
la posibilidad de hacer ensayos de irritación cutánea in vivo en animales.

Artículo 92.-	8na	sustancia	se	clasifica	coPo	corrosiva	en	Iunciyn	de	los	resultados	de	ensa\os	
con animales, como se muestra en la Tabla Nº 18 de “Categoría y subcategorías de corrosión cutánea”. 
8na	sustancia	corrosiva	es	una	sustancia	Tue	Sroduce	la	destrucciyn	del	teMido	cutineo,	esto	es,	una	
necrosis visible que atraviese la epidermis y alcance la dermis, en al menos un animal sometido a una 
e[Sosiciyn	de	hasta	�	horas.	/as	reacciones	corrosivas	se	caracteri]an	Sor	~lceras,	sangrado,	escaras	
sangrantes y, tras un período de observación de 14 días, por decoloración debida al blanqueo de la 
piel, zonas completas de alopecia y cicatrices. Debe recurrirse a la histopatología para evaluar las 
lesiones dudosas.
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Artículo 93.- Se establecen tres subcategorías en la categoría de sustancias corrosivas: subcategoría 
1$	cuando	las	resSuestas	corresSonden	a	una	e[Sosiciyn	de	�	Pinutos	\	un	Seriodo	de	oEservaciyn	de	hasta	
1	hora,	coPo	Pi[iPo�	suEcategorta	1B	cuando	las	resSuestas	corresSonden	a	una	e[Sosiciyn	de	entre	�	
minutos y 1 hora y un periodo de observación de hasta 14 días; y subcategoría 1C, cuando las respuestas 
corresSonden	a	e[Sosiciones	de	entre	1	\	�	horas	\	un	Seriodo	de	oEservaciyn	de	hasta	1�	dtas.

Artículo 94.-	8na	sustancia	irritante	cutinea	se	considera	cuando	e[iste	aSariciyn	de	una	lesiyn	
reversible de la piel como consecuencia de la aplicación de una sustancia de ensayo con animales 
durante un período de hasta 4 horas. El criterio principal para establecer la categoría de irritación es 
Tue	al	Penos	dos	de	los	tres	aniPales	soPetidos	a	ensa\o	Sresenten	un	valor	Pedio	�	�,�	\	�	�,�,	todo	
lo	anterior	de	conIorPidad	a	lo	e[Suesto	en	la	TaEla	N°	1��

Los criterios de graduación se entienden tal como se describen en la directriz 404, Irritación/
corrosión dérmica aguda, de la OCDE.

B.2. De las mezclas.

Artículo 95.-	/a	Pe]cla	se	deEe	clasificar	utili]ando	los	PisPos	criterios	Tue	se	aSlican	a	las	
sustancias, y teniendo en cuenta las estrategias de ensayo y de evaluación usadas para esclarecer los 
datos para estas clases de peligro.

Si no se dispone de otra información, una mezcla se considerará corrosiva cutánea (Corrosiva 
Cutinea	Categorta	1�	si	tiene	un	S+	�	�	o	�	11,5.	No	oEstante,	si	el	resultado	del	e[aPen	de	la	reserva	
icida�alcalina	es	tal	Tue	sugiere	Tue	la	Pe]cla	Suede	no	ser	corrosiva	a	Sesar	del	EaMo	o	alto	valor	del	S+,	
tendrin	Tue	hacerse	ensa\os	Sara	confirParlo,	un	ensa\o	in	vitro	deEidaPente	validado	Sor	la	2CD(.

Artículo 96.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar 
su	Sotencial	de	irritaciyn	o	corrosiyn,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar sus peligros, se usarán 
esos	datos	de	conIorPidad	con	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	dilu\e	con	un	dilu\ente	clasificado	en	una	categorta	de	corrosiyn�
irritación cutánea equivalente o inferior a la de los componentes originales menos corrosivos/
irritantes cutáneos, y que no afecte a la corrosión/irritación cutánea de otros componentes, la 
nueva	Pe]cla	diluida	deEeri	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	original	soPetida	a	ensa\o.	
$lternativaPente,	se	Sodri	aSlicar	el	Pptodo	e[Slicado	en	el	arttculo	��,	~ltiPo	inciso.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo debe considerarse 
básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del mismo producto 
coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	Tue	la	coPSosiciyn	
de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	clasificaciyn	de	Seligro	
del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva evaluación.
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c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	la	categorta	o	suEcategorta	Pis	alta	de	Seligro,	
y aumenta la concentración de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que están en 
dicha	categorta	o	suEcategorta,	la	Pe]cla	resultante	no	soPetida	a	ensa\o	se	deEe	clasificar	en	
la misma categoría o subcategoría sin que sea necesario realizar más ensayos.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

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

e) Mezclas esencialmente similares:

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

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

 La concentración del componente B sea prácticamente la misma en ambas mezclas;

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	una	de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

f) Aerosoles:

	 8na	Pe]cla	en	IorPa	de	aerosol	deEe	clasificarse	en	la	PisPa	categorta	de	Seligro	Tue	la	Pe]cla	
Tue	no	Sresente	dicha	IorPa,	siePSre	Tue	el	SroSelente	axadido	no	aIecte	a	las	SroSiedades	
Seligrosas	de	la	Pe]cla	en	la	vaSori]aciyn	\	Tue	ha\a	datos	cienttficos	Tue	dePuestren	Tue	la	
mezcla en forma de aerosol no es más peligrosa que la otra.

Artículo 97.- (l	SrocediPiento	Sara	clasificar	las	Pe]clas	coPo	irritantes	o	corrosivas	cutineas,	
cuando se dispone de datos sobre los componentes, pero no sobre la propia mezcla, se basa en la 
teoría de la adición, conforme a la tabla N° 20 contenida en el artículo 98 del presente reglamento, de 
manera que cada componente corrosivo o irritante contribuye a las propiedades totales de irritación o 
corrosión de la mezcla en proporción a su potencia y concentración.

Se debe usar un factor de ponderación de 10 para componentes corrosivos cuando estén presentes 
en	una	concentraciyn	Sor	deEaMo	del	ltPite	de	concentraciyn	genprico	Sara	la	clasificaciyn	en	la	categorta	
1,	Sero	Tue	a	esa	concentraciyn	contriEu\en	a	la	clasificaciyn	de	la	Pe]cla	coPo	irritante.	/a	Pe]cla	
se	clasificari	coPo	corrosiva	o	irritante	cuando	la	suPa	de	las	concentraciones	de	tales	coPSonentes	
e[ceda	el	ltPite	de	concentraciyn.

Artículo 98.- La Tabla Nº 20 de “Límites de concentración genéricos para los componentes 
clasificados	coPo	corrosivos	o	irritantes	cutineos	�categortas	1	o	��	Tue	hacen	necesaria	la	clasificaciyn	
de la mezcla como corrosiva o irritante cutánea”, muestra los límites de concentración genéricos que 
se usarán para determinar si la mezcla se considera irritante o corrosiva cutánea:

�1�	/a	suPa	de	todos	los	coPSonentes	de	una	Pe]cla	clasificada	coPo	corrosiva	cutinea	en	las	
categortas	1$,	1B	o	1C,	resSectivaPente,	deEe	ser	�	5�	Sara	cada	categorta,	resSectivaPente,	Sara	
Soder	clasificar	la	Pe]cla	en	alguna	de	esas	categortas.	Si	la	suPa	de	los	coPSonentes	corrosivos	
cutineos	de	categorta	1$	es	�	5�	Sero	la	suPa	de	los	coPSonentes	de	categorta	1$	�	1B	es	�	5�,	la	
Pe]cla	deEeri	clasificarse	coPo	corrosiva	cutinea	de	categorta	1B.	Si	la	suPa	de	los	coPSonentes	
corrosivos	cutineos	de	categorta	1$	es	�	5�	Sero	la	suPa	de	los	coPSonentes	de	categorta	1$	�	1B	
�	1C	es	�	5�,	la	Pe]cla	deEeri	clasificarse	coPo	corrosiva	cutinea	de	categorta	1C.
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Artículo 99.- En el caso de mezclas que contengan sustancias como ácidos y bases fuertes deberá 
usarse	el	S+	coPo	criterio	de	clasificaciyn.

Este criterio se resume en la Tabla N° 21.

Artículo 100.- Si hay datos que indican que uno o varios componentes son corrosivos o irritantes en 
una	concentraciyn	�	1�	�Sara	los	corrosivos�	o	�	��	�Sara	los	irritantes�,	la	Pe]cla	deEeri	clasificarse	
según corresponda a dichos parámetros:

SECCIÓN C: LESIONES OCULARES GRAVES O IRRITACIÓN OCULAR

C.1. De las sustancias.

Artículo 101.-	/a	clasificaciyn	de	sustancias	se	reali]a	en	Ease	a	un	esTuePa	de	ensa\os	\	
evaluaciyn	Sor	etaSas,	Tue	coPEina	la	inIorPaciyn	e[istente	soEre	lesiones	oculares	graves	e	irritaciyn	
ocular, (datos humanos históricos o datos procedentes de ensayos con animales), así como los estudios 
sobre las QSAR y los resultados de ensayos in vitro validados.

Artículo 102.- Antes de realizar un ensayo in vivo para determinar el potencial de una sustancia 
Sara	causar	lesiones	oculares	graves	o	irritaciyn	ocular,	deEeri	revisarse	toda	la	inIorPaciyn	e[istente	
soEre	dicha	sustancia.	Si	una	sustancia	Suede	clasificarse	soEre	la	Ease	de	esos	datos,	no	se	reTueriri	
la realización de ensayos.

Artículo 103.- Para determinar el potencial de una sustancia para causar lesiones oculares graves 
o	irritaciyn	ocular,	se	deEe	considerar	la	e[Seriencia	acuPulada	en	seres	huPanos	\	aniPales	coPo	
SriPera	ltnea	de	evaluaciyn,	\a	Tue	da	inIorPaciyn	directa	\	Sertinente	soEre	los	eIectos	en	el	oMo.	De	
igual	Podo,	S+	e[trePos	coPo	�	�	\	�	11,5	Sueden	Sroducir	lesiones	oculares	graves,	esSecialPente	
cuando	van	acoPSaxados	de	una	caSacidad	de	taPSonaPiento	significativa.	/a	SosiEle	corrosiyn	
cutánea tendrá que evaluarse antes de estudiar si se producen lesiones oculares graves o irritación 
ocular,	con	el	fin	de	evitar	ensa\os	soEre	eIectos	locales	en	los	oMos	con	sustancias	corrosivas	Sara	la	
piel. Se considerará asimismo que las sustancias corrosivas cutáneas provocan lesiones oculares graves 
(categoría 1), mientras que se considerará que las sustancias irritantes cutáneas provocan irritación 
ocular	�categorta	��.	/os	criterios	de	clasificaciyn	\	las	estrategias	de	ensa\o	se	encuentran	descritos	
en la Directriz 405, Irritación ocular aguda/corrosión, de la OCDE.

Artículo 104.- Toda la información mencionada en los artículos anteriores que se tenga sobre 
una sustancia se utilizará para determinar la necesidad de hacer ensayos de irritación ocular in vivo.

Artículo 105.-	/as	sustancias	Tue	Suedan	Srovocar	lesiones	oculares	graves	se	clasifican	en	la	
categorta	1	�eIectos	irreversiEles	en	los	oMos�.	/as	sustancias	se	clasifican	en	esta	categorta	de	Seligro	
sobre la base de los resultados de ensayos con animales, de conformidad con los criterios de la Tabla 
N�	��	de	³Categorta	Sara	eIectos	oculares	graves�eIectos	irreversiEles	en	los	oMos´.	(stas	oEservaciones	
se	refieren	a	aniPales	con	lesiones	de	grado	�	en	la	cyrnea	\	otras	reacciones	graves	�Sor	eMePSlo,	
destrucciyn	de	la	cyrnea�	Tue	se	Panifiestan	en	cualTuier	PoPento	del	ensa\o,	ast	coPo	oSacidad	
Sersistente	de	la	cyrnea,	su	decoloraciyn	Sor	un	colorante,	adherencias,	Saxo	corneal,	e	interIerencia	
con	la	Iunciyn	del	iris	u	otros	eIectos	Tue	alteran	la	visiyn.	(n	este	conte[to,	se	consideran	lesiones	
persistentes las que no sean totalmente reversibles dentro de un período de observación normal de 21 
dtas.	TaPEipn	se	clasifican	en	la	categorta	1	las	sustancias	Tue,	ensa\adas	en	coneMos	Pediante	el	test	
de	Drai]e,	satisIacen	los	criterios	de	oSacidad	de	la	cyrnea	�	�	o	iritis	!	1,5	\a	Tue	lesiones	graves	
como éstas no suelen revertir en el período de observación de 21 días.

Los criterios de graduación se entienden tal como se describen en la Directriz 405 de la OCDE.
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Artículo 106.-	/as	sustancias	Tue	Sueden	Srovocar	irritaciyn	ocular	reversiEle	se	clasifican	en	
la categoría 2 (irritantes oculares).

Los criterios de graduación se entienden tal como se describen en la Directriz de la OCDE 405.

C.2. De las mezclas.

Artículo 107.-	/a	Pe]cla	se	clasificari	utili]ando	los	PisPos	criterios	Tue	se	aSlican	a	las	
sustancias,	\	teniendo	en	cuenta	las	estrategias	de	ensa\o	\	de	evaluaciyn	usadas	Sara	refinar	los	datos	
para estas clases de peligro.

Se considerará que una mezcla provoca lesiones oculares graves (categoría 1) si tiene un pH igual 
o inferior a 2,0 o igual o superior a 11,5. Si la reserva alcalina/ácida es tal que sugiere que la mezcla 
no	Suede	Srovocar	lesiones	oculares	graves	a	Sesar	del	EaMo	o	alto	valor	del	S+,	entonces	tendrin	Tue	
hacerse	Pis	ensa\os	Sara	confirParlo,	un	ensa\o	in	vitro	deEidaPente	validado.

Artículo 108.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
potencial para provocar corrosión cutánea o lesiones oculares graves o irritación, pero se disponga de 
datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	individuales	\	soEre	Pe]clas	siPilares	soPetidas	a	ensa\o	
para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usarán esos datos de conformidad con los principios 
de	e[traSolaciyn	descritos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	dilu\e	con	un	dilu\ente	clasificado	en	una	categorta	de	
lesiones graves oculares o irritación ocular equivalente o inferior a la de los componentes originales 
Penos	corrosivo�irritante	Sara	los	oMos,	\	Tue	no	aIecte	a	la	to[icidad	de	otros	coPSonentes,	la	
nueva	Pe]cla	diluida	deEe	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	original	soPetida	a	ensa\o.	
$lternativaPente,	se	Sodri	aSlicar	el	Pptodo	e[Slicado	en	el	arttculo	1��.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo debe considerarse 
básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del mismo producto 
coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	Tue	la	coPSosiciyn	
de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	ha\a	caPEiado	la	clasificaciyn	de	
peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva evaluación.

c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	la	categorta	o	suEcategorta	Pis	alta	de	Seligro,	
y aumenta la concentración de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que están en 
dicha	categorta	o	suEcategorta,	la	Pe]cla	resultante	no	soPetida	a	ensa\o	se	deEe	clasificar	en	
la misma categoría o subcategoría sin que sea necesario realizar más ensayos.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

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

e) Mezclas esencialmente similares:

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

 (i) A + B;
 (ii) C + B;
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 La concentración del componente B sea prácticamente la misma en ambas mezclas;

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	una	de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

f) Aerosoles:

	 8na	Pe]cla	en	IorPa	de	aerosol	deEe	clasificarse	en	la	PisPa	categorta	de	Seligro	Tue	la	Pe]cla	
Tue	no	Sresente	dicha	IorPa,	siePSre	Tue	el	SroSelente	axadido	no	aIecte	a	las	SroSiedades	
peligrosas de la mezcla en la vaSori]aciyn	\	Tue	ha\a	datos	cienttficos	Tue	dePuestren	Tue	la	
mezcla en forma de aerosol no es más peligrosa que la otra.

Artículo 109.-	(l	SrocediPiento	Sara	clasificar	Pe]clas	coPo	irritantes	oculares	o	Tue	Srovocan	
lesiones oculares graves cuando se dispone de datos sobre los componentes, pero no sobre la propia 
mezcla, se basa en la teoría de la adición, conforme a lo establecido en la tabla N° 24 contenida en el 
artículo 110 del presente reglamento, de manera que cada componente corrosivo o irritante contribuye a 
las propiedades totales de irritación o corrosión de la mezcla en proporción a su potencia y concentración. 
Se usa un factor de ponderación de 10 para componentes corrosivos cuando estén presentes en una 
concentraciyn	Sor	deEaMo	del	ltPite	de	concentraciyn	genprico	Sara	la	clasificaciyn	en	la	categorta	1,	
Sero	Tue	a	esa	concentraciyn	contriEu\en	a	la	clasificaciyn	de	la	Pe]cla	coPo	irritante.	/a	Pe]cla	
se	clasificari	coPo	causante	de	lesiones	oculares	graves	o	irritaciyn	ocular	cuando	la	suPa	de	las	
concentraciones de esos componentes supere el límite de concentración genérico.

Artículo 110.- La Tabla Nº 24 muestra los límites de concentración genéricos que se usarán para 
deterPinar	si	la	Pe]cla	se	clasificari	coPo	irritante	o	causante	de	lesiones	oculares	graves.

�1�	 Si	un	coPSonente	esti	clasificado	coPo	Categorta	1	cutinea	\	coPo	Categorta	1	ocular,	su	
concentración se considerará una sola vez en el cálculo.

���	 8na	Pe]cla	Suede	clasificarse	coPo	Categorta	�	ocular	si	todos	los	coPSonentes	relevantes	estin	
clasificados	coPo	categorta	�	ocular.

Artículo 111.- En el caso de mezclas que contengan sustancias como ácidos y bases fuertes deberá 
usarse	el	S+	coPo	criterio	de	clasificaciyn.

Este criterio se resume en la tabla Nº 25.

Artículo 112.- Si hay datos que indican que uno o varios componentes son corrosivos o irritantes en 
una	concentraciyn	�	1�	�Sara	los	corrosivos�	o	�	��	�Sara	los	irritantes�,	la	Pe]cla	deEeri	clasificarse	
según corresponda a dichos parámetros.
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SECCIÓN D: SENSIBILIZACIÓN RESPIRATORIA O CUTÁNEA

Artículo 113.- La clase de peligro “sensibilización respiratoria o cutánea” se divide en:

a) Sensibilización respiratoria;

b) Sensibilización cutánea.

Artículo 114.-	/os	sensiEili]antes	resSiratorios	se	clasificarin	en	la	categorta	1	cuando	no	se	
disSonga	de	suficientes	datos	Sara	clasificarlos	en	una	suEcategorta.

Artículo 115.- Cuando	ha\a	suficientes	datos	Sara	una	evaluaciyn	Pis	detallada	seg~n	se	e[Sone	
en el artículo 117, los sensibilizantes respiratorios podrán asignarse a la subcategoría 1A, sensibilizantes 
fuertes, o subcategoría 1B, otros sensibilizantes respiratorios.

Artículo 116.- Los efectos observados en humanos o en animales se considerarán pruebas 
evidentes	Sara	la	clasificaciyn	de	los	sensiEili]antes	resSiratorios.	/as	sustancias	Sodrin	asignarse	a	
la	suEcategorta	1$	o	a	la	suEcategorta	1B,	seg~n	los	criterios	e[Suestos	en	la	taEla	N�	��,	a	Sartir	de	
SrueEas	con	evidencia	cienttfica	validada	Srocedentes	de	casos	huPanos	o	de	estudios	eSidePiolygicos	
u	oEservaciones	de	ensa\os	aSroSiados	con	aniPales	de	e[SeriPentaciyn.

D.1. De las sustancias.

Artículo 117.-	/as	sustancias	se	clasificarin	coPo	sensiEili]antes	resSiratorios	seg~n	los	criterios	
de la siguiente tabla:

Artículo 118.-	/as	SrueEas	de	Tue	una	sustancia	Suede	causar	hiSersensiEilidad	resSiratoria	esSectfica,	
deEerin	Easarse	SreIerentePente	en	e[Seriencia	con	Sersonas.	(n	este	conte[to,	la	hiSersensiEilidad	
se	Panifiesta	coP~nPente	coPo	asPa,	Sero	taPEipn	ha\	otras	reacciones	de	hiSersensiEilidad	tales	
coPo	rinitis,	conMuntivitis	\	alveolitis.	/a	alteraciyn	tendri	el	caricter	cltnico	de	una	reacciyn	alprgica.	
No obstante, no tendrán que demostrarse los mecanismos inmunológicos.

Artículo 119.-	$l	considerar	las	SrueEas	en	huPanos,	Sara	toPar	una	decisiyn	soEre	la	clasificaciyn,	
será necesario, además de las pruebas de los casos, tener en cuenta:

a)	 el	taPaxo	de	la	SoElaciyn	e[Suesta�

b) la duraciyn	de	la	e[Sosiciyn.

Artículo 120.- Las pruebas a las que se hace referencia anteriormente son:

a) los antecedentes y los datos de ensayos adecuados de función pulmonar relacionados con la 
e[Sosiciyn	a	la	sustancia,	confirPados	Sor	otras	SrueEas	de	aSo\o	Tue	deEen	incluir	al	Penos	
alguno de los siguientes:

1.	 un	ensa\o	inPunolygico	in	vivo	�S.eM.�	ensa\o	de	Sincha]o	en	la	Siel��

�.	 un	ensa\o	inPunolygico	in	vitro	�S.eM.�	anilisis	serolygico��

�.	 estudios	Tue	indiTuen	otros	PecanisPos	esSectficos		de		acciyn		no		inPunolygicos,		Sor	
eMePSlo	una	irritaciyn	reSetida	de	EaMa	intensidad,	eIectos	de	Pediaciyn	IarPacolygica�

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

b) datos de uno o más ensayos positivos de estimulación bronquial realizados, con la sustancia, para 
la determinaciyn	de	una	reacciyn	de	hiSersensiEilidad	esSectfica.
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Artículo 121.- Los antecedentes indicados en letra a) del artículo 120 deberán incluir antecedentes 
tanto	Ppdicos	coPo	laEorales,	Sara	deterPinar	la	relaciyn	entre	la	e[Sosiciyn	a	una	sustancia	esSectfica	
\	la	aSariciyn	de	la	hiSersensiEilidad	resSiratoria	esSectfica.	Se	deEerin	considerar	los	Iactores	
agravantes	tanto	en	el	hogar	coPo	en	el	lugar	de	traEaMo,	la	aSariciyn	\	la	evoluciyn	de	la	enIerPedad,	
los antecedentes familiares y el historial médico del paciente en cuestión. El historial médico incluirá 
también información sobre toda enfermedad alérgica o respiratoria padecida desde la infancia y si el 
paciente es fumador o no.

Artículo 122.- Los resultados de ensayos de estimulación bronquial positivos también serán 
considerados	Sor	st	PisPos	SrueEas	suficientes	Sara	la	clasificaciyn.

Artículo 123.- Entre los datos de los estudios apropiados con animales que pueden indicar el 
Sotencial	de	una	sustancia	Sara	Srovocar	en	las	Sersonas	sensiEili]aciyn	Sor	inhalaciyn	figuran�

a�	 Pediciones	de	la	inPunogloEulina	(	�,g(�	\	otros	SariPetros	inPunolygicos	esSectficos	en	
ratones;

b) respuesta pulPonar	esSectfica	en	coEa\as.

Artículo 124.-	/os	sensiEili]antes	cutineos	se	clasificarin	en	la	categorta	1	cuando	no	se	disSonga	
de	suficientes	datos	Sara	su	clasificaciyn	en	suEcategortas.

Artículo 125.-	Cuando	ha\a	suficientes	datos	Sara	una	evaluaciyn	detallada	seg~n	se	e[Sone	
en el artículo 126, los sensibilizantes cutáneos podrán asignarse a la subcategoría 1A, sensibilizantes 
fuertes, o subcategoría 1B, otros sensibilizantes cutáneos.

Artículo 126.- Los efectos observados en humanos o en animales se considerarán pruebas de peso 
Sara	la	clasificaciyn	de	los	sensiEili]antes	cutineos	descrita	en	el	arttculo	1��	del	Sresente	reglaPento.	
/as	sustancias	Sodrin	asignarse	a	la	suEcategorta	1$	o	a	la	suEcategorta	1B,	seg~n	los	criterios	e[Suestos	
en	la	taEla	N�	��,	cuando	e[istan	SrueEas	con	evidencia	cienttfica	validada	Srocedentes	de	casos	
huPanos	o	de	estudios	eSidePiolygicos	u	oEservaciones	de	estudios	con	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	
de	acuerdo	con	los	valores	orientativos	e[Suestos	en	los	arttculos	1��	\	1�1	Sara	la	suEcategorta	1$	
y en los artículos 129 y 132 para la subcategoría 1B, normas del presente reglamento.

Artículo 127.-	/as	sustancias	se	clasificarin	coPo	sensiEili]antes	cutineos	�categorta	1�	de	
acuerdo a los criterios de la tabla siguiente:

Artículo 128.- Entre los datos obtenidos en humanos para la subcategoría 1A de sensibilización 
cutánea, se deben considerar al menos alguno de los siguientes:

a�	 resSuestas	Sositivas	a	�	5��	ȝg�cP2 (HRIPT, HMT – umbral de inducción);

E�	 datos	de	la	SrueEa	diagnystica	del	Sarche,	si	es	relativaPente	alta	\	significativa	la	incidencia	de	
reacciones	en	una	SoElaciyn	deterPinada	con	una	e[Sosiciyn	relativaPente	EaMa�

c�	 otros	datos	SroEatorios	eSidePiolygicos,	si	es	relativaPente	alta	\	significativa	la	incidencia	de	
dermatitis alérgica de	contacto	con	una	e[Sosiciyn	relativaPente	EaMa.

Artículo 129.- Entre los datos obtenidos en humanos para la subcategoría 1B de sensibilización 
cutánea, se deben considerar al menos alguno de los siguientes:

a�	 resSuestas	Sositivas	a	!	5��	ȝg�cP2 (HRIPT, HMT – umbral de inducción);

b) datos de la prueba diagnóstica del Sarche,	si	es	relativaPente	EaMa,	Sero	significativa,	la	incidencia	
de	reacciones	en	una	SoElaciyn	deterPinada	con	una	e[Sosiciyn	relativaPente	alta�
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c�	 otros	datos	SroEatorios	eSidePiolygicos,	si	es	relativaPente	EaMa,	Sero	significativa,	la	incidencia	
de dermatitis alérgica	de	contacto	con	una	e[Sosiciyn	relativaPente	alta.

Artículo 130.- En estudios con animales para la categoría 1, cuando se use un método de ensayo 
con adyuvantes para la sensibilización cutánea, se considerará positiva una respuesta de al menos el 
���	de	los	aniPales.	(n	un	Pptodo	de	ensa\o	con	coEa\as	\	sin	ad\uvante	se	reTueriri	una	resSuesta	
de	al	Penos	el	15�	de	los	aniPales.	Para	la	categorta	1,	se	considerari	una	resSuesta	Sositiva	un	
índice de estímulo de tres o más en el ensayo local en ganglios linfáticos. Los métodos de ensayo 
de	sensiEili]aciyn	cutinea	se	descriEen	en	la	Directri]	���	de	la	2CD(	�ensa\o	de	Pa[iPi]aciyn	en	
cobayas y ensayo de Buehler en cobayas) y en la Directriz 429 (ensayo local en ganglios linfáticos).

Artículo 131.-	Para	la	suEcategorta	1$,	entre	los	datos	de	ensa\os	con	aniPales	Sueden	figurar	
los valores indicados en la siguiente Tabla N° 28:

Artículo 132.-	Para	la	suEcategorta	1B,	entre	los	datos	de	ensa\os	con	aniPales	Sueden	figurar	
los valores indicados en la presente Tabla N° 29:

Artículo 133.-	Para	clasificar	una	sustancia,	deEeri	hacerse	soEre	la	Ease	de	la	totalidad	o	Sarte	
de  las siguientes pruebas de peso:

a) datos positivos de pruebas con parches, obtenidos en más de una consulta dermatológica;

b) estudios epidemiológicos que muestren dermatitis alérgicas de contacto causadas por la sustancia; 
las	situaciones	en	las	Tue	una	gran	Sarte	de	las	Sersonas	e[Suestas	Sresentan	los	stntoPas	
caractertsticos	deEen	considerarse	con	esSecial	cuidado,	incluso	si	el	n~Pero	de	casos	es	SeTuexo�

c) datos positivos de estudios apropiados con animales;

d�	 datos	Sositivos	de	estudios	e[SeriPentales	con	Sersonas�

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

f) también podrá considerarse la gravedad de la reacción.

Artículo 134.- En los casos en que se disponga de pruebas en humanos y en animales y los 
resultados	sean	contradictorios,	haEri	Tue	evaluar	la	calidad	\	fiaEilidad	de	aPEas	Sara	resolver	la	
clasificaciyn,	e[aPinando	caso	Sor	caso.	/os	datos	en	huPanos	negativos	no	servirin	Sara	descartar	
resultados positivos de estudios con animales. Para los datos tanto humanos como animales, debe 
considerarse el impacto del medio en el cual se encuentre la sustancia.

Artículo 135.-	Si	no	se	cuPSle	ninguna	de	las	condiciones	indicadas,	la	sustancia	no	se	clasificari	
como sensibilizante cutáneo. No obstante, una combinación de dos o más indicadores de sensibilización 
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cutinea,	coPo	los	Tue	figuran	a	continuaciyn,	Suede	Podificar	la	decisiyn,	Tue	seri	necesario	adoStar	
caso por caso:

a) episodios aislados de dermatitis alérgica de contacto;

E�	 estudios	eSidePiolygicos	de	valide]	liPitada,	Sor	eMePSlo,	cuando	no	caEe	confiar	ra]onaElePente	
en que se hayan descartado totalmente casualidades, sesgos o factores de confusión;

c�	 datos	de	ensa\os	con	aniPales,	eIectuados	de	acuerdo	a	las	directrices	e[istentes,	Tue	no	cuPSlen	
los criterios sobre resultados positivos descritos en los artículos 131 y 132 sobre estudios con 
aniPales,	Sero	Tue	son	lo	Eastante	cercanos	al	ltPite	Sara	Tue	se	consideren	significativos�

d) datos positivos de métodos no normalizados;

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

Artículo 136.-	$lgunas	sustancias	Tue	cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn	coPo	sensiEili]antes	
resSiratorios	Sueden	Srovocar,	adePis,	urticaria	inPunolygica	de	contacto.	DeEeri	clasificarlas	taPEipn	
coPo	sensiEili]antes	cutineos	e	incluir	la	inIorPaciyn	relativa	a	la	urticaria	de	contacto	en	la	ficha	
de datos de seguridad.

Para	deterPinar	las	sustancias	Tue	causan	urticarias	inPunolygicas	de	contacto,	la	clasificaciyn	
se	Easari	en	la	e[istencia	de	SrueEas	sylo	en	huPanos,	siPilares	a	las	de	la	sensiEili]aciyn	cutinea.

D.2. De las mezclas.

Artículo 137.- Cuando	Sara	la	Pe]cla	se	disSonga	de	SrueEas	Srocedentes	de	la	e[Seriencia	con	
personas o de estudios en animales, tal como los descritos en los criterios para las sustancias, ésta 
Sodri	clasificarse	Pediante	la	evaluaciyn	del	Seso	de	las	SrueEas	Tue	aSortan	esos	datos.

Artículo 138.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar sus 
SroSiedades	sensiEili]antes,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	individuales	
y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usarán 
esos	datos	de	conIorPidad	con	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

 Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente no sensibilizante y que no afecte a la 
sensiEili]aciyn	de	otros	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	diluida	deEe	clasificarse	coPo	eTuivalente	
a la mezcla original sometida a ensayo.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo debe considerarse 
básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del mismo producto 
coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	Tue	la	coPSosiciyn	
de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	clasificaciyn	de	Seligro	
del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva evaluación.

c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	la	categorta	o	suEcategorta	Pis	alta	de	Seligro,	
y aumenta la concentración de los componentes de la mezcla sometida a ensayo que están en 
dicha	categorta	o	suEcategorta,	la	Pe]cla	resultante	no	soPetida	a	ensa\o	se	deEe	clasificar	en	
la misma categoría o subcategoría sin que sea necesario realizar más ensayos.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

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

e) Mezclas esencialmente similares:

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

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	no	Tue	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	una	de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

f) Aerosoles:

	 8na	Pe]cla	en	IorPa	de	aerosol	deEe	clasificarse	en	la	PisPa	categorta	de	Seligro	Tue	la	Pe]cla	
Tue	no	Sresente	dicha	IorPa,	siePSre	Tue	el	SroSelente	axadido	no	aIecte	a	las	SroSiedades	
peligrosas de la mezcla en	la	vaSori]aciyn	\	Tue	ha\a	datos	cienttficos	Tue	dePuestren	Tue	la	
mezcla en forma de aerosol no es más peligrosa que la otra.

Artículo 139.-	/a	Pe]cla	deEeri	clasificarse	coPo	sensiEili]ante	resSiratoria	o	cutinea	cuando	
al	Penos	un	coPSonente	se	ha\a	clasificado	coPo	sensiEili]ante	resSiratorio	o	cutineo	\	estp	Sresente	
en una concentración igual o superior al límite de concentración genérico apropiado establecido, tal 
como se indica en la siguiente tabla para los sólidos o líquidos y gases, respectivamente:

SECCIÓN E: MUTAGENICIDAD EN CÉLULAS GERMINALES

Artículo 140.-	(sta	clase	de	Seligro	se	refiere	a	las	sustancias	caSaces	de	inducir	Putaciones	
en	las	cplulas	gerPinales	huPanas	transPisiEles	a	los	descendientes.	No	oEstante,	Sara	clasificar	
sustancias y mezclas en esta clase de peligro, además de la información in vivo, pueden considerarse 
los	resultados	de	ensa\os	de	Putagenicidad	o	genoto[icidad	in	vitro	\	en	cplulas	soPiticas	\	gerPinales	
de mamífero in vivo.

E.1. De las sustancias.

Artículo 141.-	(n	relaciyn	a	la	clasificaciyn	Sara	Putagenicidad	en	cplulas	gerPinales,	las	
sustancias se asignan a una de las dos categorías que presenta la tabla N° 31:
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Artículo 142.-	/a	clasificaciyn	de	las	sustancias	Sara	eIectos	hereditarios	en	cplulas	gerPinales	
humanas se hace sobre la base de ensayos validados, considerándose de preferencia los establecidos 
en las Directrices de la OCDE.

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

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

b) Ensayo de translocación hereditaria en ratón (OCDE 485)

c) Ensayo de mutaciyn	local	esSectfica	en	ratones.

Ensayos de mutagenicidad en células somáticas in vivo tales como:

a) Ensayo de aberraciones cromosómicas en médula ósea de mamífero (OCDE 475)

b) Ensayo de micronúcleos en eritrocitos de mamíferos (OCDE 474)

(nsa\os	de	Putagenicidad	o	genoto[icidad	en	cplulas	gerPinales,	tales	coPo�

a) Ensayos de mutagenicidad:

 - Ensayo de aberraciones cromosómicas en espermatogonias de mamífero (OCDE 483)

 - Ensayo de micronúcleos en espermátidas

E�	 (nsa\os	de	genoto[icidad�

 - Análisis de los intercambios de cromátidas hermanas en espermatogonias

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

c�	 (nsa\os	de	genoto[icidad	en	cplulas	soPiticas	tales	coPo�

 - Ensayo in vivo de síntesis no programada de ADN (UDS) en hígado de mamífero 
(OCDE 486)

 - Intercambio de cromátidas hermanas (SCE) en médula ósea de mamífero

d) Ensayos de mutagenicidad in vitro tales como:

 - Ensayo in vitro de aberraciones cromosómicas en mamíferos (OCDE 473)

 - Mutación génica en células de mamífero in vitro (OCDE 476)

 - Ensayos de mutación inversa en bacterias (OCDE 471)

Si	la	clasificaciyn	se	Easa	en	un	~nico	ensa\o,	pste	deEe	aSortar	resultados	Sositivos	claros	e	
ineTutvocos.	TaPEipn	deEe	tenerse	en	cuenta	la	relevancia	de	la	vta	de	e[Sosiciyn	utili]ada	en	el	
estudio	de	la	sustancia	con	resSecto	a	la	vta	de	e[Sosiciyn	huPana,	�ingesta,	inhalaciyn	o	Sor	contacto	
con la piel).
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E.2. De las mezclas.

Artículo 143.-	/a	Pe]cla	se	clasificari	coPo	Putagpnica	cuando	al	Penos	un	coPSonente	ha\a	
sido	clasificado	coPo	Putigeno	de	las	categortas	1$,	1B	o	�	\	estp	Sresente	en	una	concentraciyn	
igual o superior a la del límite de concentración genérico indicado en la tabla Nº 32 para las categorías 
1A, 1B y 2, respectivamente.

Los límites de concentración de esta tabla se aplican tanto a sólidos y líquidos (p/p) como a gases 
(v/v).

Artículo 144.- /a	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	se	Easari	en	los	datos	de	ensa\os	disSoniEles	Sara	
los componentes individuales de la mezcla utilizando los límites de concentración para los componentes 
clasificados	coPo	Putigenos	en	cplulas	gerPinales.	/a	clasificaciyn	Sodri	Podificarse	si	se	disSone	
de	datos	de	ensa\os	soEre	la	SroSia	Pe]cla	Tue	dePuestren	la	ine[istencia	de	dichos	eIectos.	(n	estos	
casos los resultados de los ensayos llevados a cabo con la mezcla deben ser concluyentes, teniendo 
en cuenta la dosis y otros factores como la duración, las observaciones, la sensibilidad y el análisis 
estadístico de los sistemas de ensayo de mutagenicidad en células germinales.

Artículo 145.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
Putagenicidad	en	cplulas	gerPinales,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo, de acuerdo a lo dispuesto en el artículo 
anterior para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usarán esos datos de conformidad con los 
SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

 Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte a la mutagenicidad 
de	otros	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	diluida	deEe	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	
original sometida a ensayo.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo debe considerarse 
básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del mismo producto 
coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	Tue	la	coPSosiciyn	
de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	clasificaciyn	de	Seligro	
del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva evaluación.

c) Mezclas esencialmente similares:

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

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

 La concentración del componente B sea prácticamente la misma en ambas mezclas;

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

 Si una de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

SECCIÓN F: CARCINOGENICIDAD

F.1. De las sustancias.

Artículo 146.-	/os	carcinygenos	se	clasifican	en	dos	categortas,	de	acuerdo	a	la	taEla	N°	��	
contenida en el presente artículo.
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/a	clasificaciyn	de	una	sustancia	coPo	carcinygena	se	hace	en	Ease	a	SrueEas	Srocedentes	de	
estudios	cienttficos	validados	Sor	instituciones	reconocidas	internacionalPente	\	se	aSlica	a	las	
sustancias que tienen la propiedad intrínseca de causar cáncer. La evaluación se basará en todos los 
datos	e[istentes,	incluidos	los	estudios	SuElicados	\	revisados	SreviaPente	Sor	otros	cienttficos.

/a	clasificaciyn	de	una	sustancia	coPo	carcinygeno	es	un	Sroceso	Tue	iPSlica	evaluar	la	
solide]	de	las	SrueEas	\	considerar	el	resto	de	la	inIorPaciyn	relevante	Sara	clasificar	las	sustancias	
con potencial carcinógeno para el hombre, dentro de las diferentes categorías de peligro.

Evaluar la solidez de las pruebas implica contabilizar el número de tumores observados en los 
estudios	con	Sersonas	\	aniPales	\	deterPinar	su	grado	de	significaciyn	estadtstica.	Se	consideran	
SrueEas	suficientes	en	huPanos	las	Tue	dePuestran	la	e[istencia	de	una	relaciyn	causal	entre	la	
e[Sosiciyn	del	hoPEre	a	una	sustancia	\	la	aSariciyn	de	cincer,	Pientras	Tue	SrueEas	suficientes	en	
animales son las que muestran una relación causal entre la sustancia y el aumento en la incidencia 
de tumores. Pruebas limitadas en humanos son las que permiten establecer una asociación positiva 
entre	e[Sosiciyn	\	cincer,	Sero	no	una	relaciyn	causal.	TaPEipn	se	consideran	SrueEas	liPitadas	
en	aniPales	cuando	los	datos,	aunTue	no	sean	suficientes,	sugieren	un	eIecto	carcinygeno.

Artículo 147.-	PrueEas	Srocedentes	de	estudios	en	huPanos	conducen	a	la	clasificaciyn	en	
una de las categorías siguientes:

a�	 PrueEas	suficientes	de	carcinogenicidad�	Se	ha	estaElecido	la	e[istencia	de	una	relaciyn	causal	
entre	la	e[Sosiciyn	al	agente	\	el	cincer	en	el	hoPEre.	(s	decir,	se	ha	oEservado	una	relaciyn	
Sositiva	entre	la	e[Sosiciyn	\	el	cincer	en	estudios	en	los	Tue	caEe	confiar	ra]onaElePente	en	
que se hayan descartado totalmente las casualidades, los sesgos y los factores de confusión.

b) Pruebas limitadas de carcinogenicidad: Se ha observado una asociación positiva entre la 
e[Sosiciyn	al	agente	\	el	cincer	Sara	la	Tue	se	considera	cretEle	una	interSretaciyn	causal,	
aunTue	no	caEe	confiar	ra]onaElemente en que se hayan descartado totalmente las casualidades, 
los sesgos o los factores de confusión.

Artículo 148.-	/a	carcinogenicidad	en	aniPales	de	e[SeriPentaciyn	deEe	evaluarse	utili]ando	
ensa\os	Eiolygicos	convencionales,	ensa\os	Eiolygicos	Tue	ePSlean	aniPales	genpticaPente	Podificados,	
y otros ensayos biológicos in vivo que se centren en una o más de las etapas críticas de la carcinogénesis. 
En ausencia de datos procedentes de ensayos biológicos convencionales a largo plazo o procedentes 
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de ensayos donde las neoplasias es el efecto a considerar, los resultados positivos, obtenidos de forma 
consistente en varios modelos que abordan distintas etapas del proceso gradual de la carcinogénesis, 
deberán considerarse para evaluar el grado de las pruebas de carcinogenicidad en animales. Pruebas 
Srocedentes	de	estudios	con	aniPales	se	clasifican	en	una	de	las	categortas	siguientes�

a�	 PrueEas	suficientes	de	carcinogenicidad�	Se	ha	estaElecido	una	relaciyn	causal	entre	el	agente	\	
una mayor incidencia de neoplasmas malignos o de una combinación apropiada de neoplasmas 
benignos y malignos en (a) dos o más especies animales o (b) dos o más estudios independientes 
en una especie llevados a cabo en distintos períodos o en distintos laboratorios o de acuerdo a 
distintos	Srotocolos.	8na	Pa\or	incidencia	de	tuPores	en	aPEos	se[os	de	una	~nica	esSecie	en	un	
estudio bien realizado, efectuado de acuerdo a las buenas prácticas de laboratorio, puede también 
SroSorcionar	SrueEas	suficientes.	Se	Suede	taPEipn	considerar	Tue	un	solo	estudio	en	una	esSecie	
\	un	se[o	SroSorciona	SrueEas	suficientes	de	carcinogenicidad	cuando	los	neoSlasPas	Palignos	
se	Sresentan	en	un	grado	inusual	Sor	lo	Tue	se	refiere	a	la	incidencia,	al	lugar,	al	tiSo	de	tuPor	o	
al momento de aparición, o cuando se observa la aparición de tumores en múltiples lugares.

b) Pruebas limitadas de carcinogenicidad: Los datos sugieren un efecto carcinógeno pero son limitados 
Sara	hacer	una	evaluaciyn	definitiva	SorTue,	Sor	eMePSlo	�a�	las	SrueEas	de	carcinogenicidad	
se	restringen	a	un	~nico	e[SeriPento�	�E�	ha\	cuestiones	no	resueltas	en	cuanto	a	la	adecuaciyn	
del	disexo,	la	reali]aciyn	o	la	interSretaciyn	de	los	estudios�	�c�	el	agente	auPenta	la	incidencia	
sólo de neoplasmas benignos o de lesiones de potencial neoplásico incierto; o (d) las pruebas de 
carcinogenicidad se restringen a estudios que demuestran sólo actividad promotora en un grupo 
reducido	de	teMidos	u	yrganos.

Artículo 149.- Dentro de los factores que deben tomarse en consideración para evaluar el riesgo 
de cáncer, se encuentran:

a) El tipo de tumor y su incidencia de base;

b) La presencia de focos múltiples;

c) La evolución de las lesiones a la malignización;

d) La reducción de la latencia tumoral;

e�	 4ue	las	resSuestas	aSare]can	en	un	solo	se[o	o	en	aPEos�

f) Que las respuestas afecten a una sola especie o a varias;

g) Que la sustancia presente una estructura análoga a la de una o varias sustancias consideradas 
como carcinógenos;

h�	 /as	vtas	de	e[Sosiciyn�

i�	 /a	coPSaraciyn	de	la	aEsorciyn,	la	distriEuciyn,	el	PetaEolisPo	\	la	e[creciyn	entre	los	aniPales	
de	e[SeriPentaciyn	\	el	hoPEre�

M�	 /a	SosiEilidad	de	Tue	una	to[icidad	e[cesiva	de	las	dosis	utili]adas	en	los	ensa\os	Sueda	conducir	
a una interpretación errónea de los resultados;

N�	 (l	Podo	de	acciyn	\	su	relevancia	Sara	el	hoPEre	�citoto[icidad	con	estiPulaciyn	de	la	SroliIeraciyn,	
mitogénesis, inmunodepresión, mutagenicidad).

Artículo 150.- Aunque no se hayan realizado ensayos de carcinogenicidad con una 
determinada sustancia, ésta podrá clasificarse, en ciertos casos, como carcinógeno categoría 
1$,	1B	o	�	cuando	e[istan	datos	soEre	tuPores	inducidos	Sor	una	sustancia	de	estructura	
análoga, apoyados por otras consideraciones importantes como la formación de metabolitos 
comunes en cantidades significativas.

Artículo 151.- /a	clasificaciyn	deEeri	taPEipn	tener	en	cuenta	si	la	sustancia	se	aEsorEe	o	no	
Sor	una	deterPinada	vta,	o	si	sylo	e[isten	tuPores	locales	en	el	lugar	de	adPinistraciyn	\	ensa\os	
muestran ausencia de carcinogenicidad para otras vías importantes de absorción.

Artículo 152.-	Se	deEen	considerar	adePis,	al	clasificar,	las	SroSiedades	fisicoTutPicas,	
to[icocinpticas	\	to[icodiniPicas	de	las	sustancias,	ast	coPo	la	inIorPaciyn	Sertinente	soEre	anilogos	
TutPicos	�Sor	eMePSlo,	la	relaciyn	estructura�actividad�.
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F.2. De las mezclas.

Artículo 153.-	/a	Pe]cla	se	clasificari	coPo	carcinygena	cuando	al	Penos	un	coPSonente	ha\a	
sido	clasificado	coPo	carcinygeno	de	las	categortas	1$,	1B	o	�	\	estp	Sresente	en	una	concentraciyn	
igual o superior a la del límite de concentración genérico indicado en la tabla N° 34 para las categorías 
1A, 1B y 2, respectivamente.

Los límites de concentración de esta tabla se aplican tanto a sólidos y líquidos (p/p) como a gases 
(v/v).

Artículo 154.- /a	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	se	Easari	en	los	datos	de	ensa\os	disSoniEles	Sara	
los componentes individuales de la mezcla utilizando los límites de concentración para los componentes 
clasificados	coPo	carcinygenos.	(sta	clasificaciyn	Sodri	Podificarse	si	se	disSone	de	datos	de	ensa\os	
e[SeriPentales	Sara	la	SroSia	Pe]cla.	(n	estos	casos,	los	resultados	de	los	ensa\os	llevados	a	caEo	con	
la mezcla deben ser concluyentes, teniendo en cuenta la dosis y otros factores como la duración, las 
observaciones, la sensibilidad y el análisis estadístico de los sistemas de ensayo de carcinogenicidad.

Artículo 155.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
carcinogenicidad,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	individuales	\	soEre	
mezclas similares sometidas a ensayo se usarán esos datos de conformidad con los principios de 
e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

 Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente y que no afecte a la carcinogenicidad 
de	otros	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	diluida	deEe	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	
original sometida a ensayo.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo debe considerarse 
básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del mismo producto 
coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	Tue	la	coPSosiciyn	
de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	clasificaciyn	de	Seligro	
del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva evaluación.

c) Mezclas esencialmente similares:

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

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

 La concentración del componente B sea prácticamente la misma en ambas mezclas;

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	una	de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

SECCIÓN G: TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCIÓN

Artículo 156.-	/a	to[icidad	Sara	la	reSroducciyn	se	deterPina	Sor	los	eIectos	adversos	soEre	la	
Iunciyn	se[ual	\	la	Iertilidad	de	hoPEres	\	PuMeres,	\	los	eIectos	adversos	soEre	el	desarrollo	de	los	
descendientes,	tras	la	e[Sosiciyn	a	una	sustancia	o	Pe]cla.	(n	lo	concerniente	a	su	clasificaciyn,	los	
eIectos	con	Ease	genptica	transPisiEles	a	los	descendientes	son	esSectficaPente	tratados	en	la	secciyn	
E de Mutagenicidad en células germinales del presente reglamento.
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Artículo 157.- Para	eIectos	de	clasificaciyn,	la	clase	de	Seligro	³To[icidad	Sara	la	reSroducciyn´	
se divide en efectos adversos:

a�	 soEre	la	Iunciyn	se[ual	\	la	Iertilidad�

b) sobre el desarrollo de los descendientes;

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

Artículo 158.- (Iectos	adversos	soEre	la	Iunciyn	se[ual	\	la	Iertilidad	inclu\e	las	alteraciones	del	
aparato reproductor masculino y femenino, los efectos adversos sobre el comienzo de la pubertad, la 
producción y el transporte de los gametos, el desarrollo normal del ciclo reproductor, el comportamiento 
se[ual,	la	Iertilidad,	el	Sarto,	los	resultados	de	la	gestaciyn,	la	senescencia	reSroductora	SrePatura	o	
las	Podificaciones	de	otras	Iunciones	Tue	deSenden	de	la	integridad	del	aSarato	reSroductor.

Artículo 159.- Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes son aquellos efectos 
adversos,	inducidos	durante	el	ePEara]o	o	Tue	resultan	de	la	e[Sosiciyn	de	los	Sadres,	Tue	Sueden	
PaniIestarse	en	cualTuier	PoPento	de	la	vida	del	organisPo.	/os	SrinciSales	signos	de	la	to[icidad	
para el desarrollo son la muerte del organismo en desarrollo, las anomalías estructurales, la alteración 
del	creciPiento	\	las	deficiencias	Iuncionales.

Artículo 160.- Los efectos adversos sobre la lactancia o a través de ella también pueden incluirse 
dentro	de	la	to[icidad	Sara	la	reSroducciyn,	Sero	a	eIectos	de	clasificaciyn,	son	tratados	seSaradaPente.

G.1. De las sustancias.

Artículo 161.- /os	criterios	de	clasificaciyn	Sara	la	To[icidad	Sara	la	reSroducciyn	se	detallan	
en las tablas N° 35 y N° 36 del presente artículo, las que tienen el siguiente tenor:
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Artículo 162.-	/a	clasificaciyn	de	una	sustancia	coPo	ty[ico	Sara	la	reSroducciyn	se	aSlica	a	
las	sustancias	Tue	tienen	la	SroSiedad	intrtnseca	\	esSectfica	de	Sroducir	eIectos	adversos	soEre	la	
reSroducciyn.	/as	sustancias	no	deEerin	clasificarse	en	esta	categorta	si	tales	eIectos	se	Sroducen	
aisladaPente	coPo	una	consecuencia	secundaria	e	inesSectfica	de	otros	eIectos	ty[icos.

Artículo 163.- Si	una	sustancia	cuPSle	los	criterios	Sara	clasificarse	en	dos	categortas,	tanto	de	
to[icidad	Sara	la	reSroducciyn	coPo	Sara	eIectos	en	la	lactancia,	aPEas	categortas	de	Seligro	deEerin	
clasificarse	\	coPunicarse	Pediante	las	resSectivas	indicaciones	de	Seligro,	estaElecidas	en	el	tttulo	
de	etiTuetado	del	Sresente	reglaPento.	/a	clasificaciyn	en	la	categorta	adicional	Sara	los	eIectos	soEre	
o	a	travps	de	la	lactancia	se	considerari	con	indeSendencia	de	una	clasificaciyn	en	la	categorta	1$,	la	
categoría 1B o la categoría 2.

(n	la	evaluaciyn	de	los	eIectos	ty[icos	soEre	el	desarrollo	de	los	descendientes	se	deEe	considerar	
la	inÀuencia	de	la	to[icidad	Paterna	Tue	se	estaElece	en	los	arttculos	1��,	1��	\	1��	del	Sresente	
reglamento.

Artículo 164.-	/a	clasificaciyn	coPo	ty[ico	Sara	la	reSroducciyn	se	hace	considerando	toda	la	
inIorPaciyn	disSoniEle	en	su	conMunto,	coPo	estudios	eSidePiolygicos	e	inIorPes	de	casos	en	huPanos,	
estudios	esSectficos	soEre	reSroducciyn	Munto	con	resultados	de	estudios	suEcrynicos,	crynicos	o	
esSeciales	con	aniPales,	Tue	SroSorcionen	inIorPaciyn	Sertinente	en	cuanto	a	la	to[icidad	Sara	los	
yrganos	reSroductores	\	el	sistePa	endocrino	cone[o.	/a	evaluaciyn	de	las	sustancias	TutPicaPente	
anilogas	a	la	sustancia	oEMeto	de	estudio	taPEipn	se	Suede	considerar	Sara	la	clasificaciyn,	soEre	todo	
cuando	la	inIorPaciyn	soEre	la	sustancia	oEMeto	de	estudio	sea	escasa.	/os	resultados	tanto	Sositivos	
coPo	negativos	se	consideran	conMuntaPente	en	una	deterPinaciyn	del	Seso	de	las	SrueEas.

Artículo 165.- Tanto	los	estudios	to[icocinpticos	en	aniPales	\	en	huPanos,	coPo	los	resultados	de	
estudios sobre el lugar y el mecanismo o modo de acción suministran información que se debe considerar 
Sara	eIectos	de	la	clasificaciyn.	Si	es	SosiEle	dePostrar	conclu\entePente	Tue	el	PecanisPo	o	el	Podo	
de	acciyn	claraPente	identificado	no	es	relevante	Sara	el	hoPEre,	o	si	las	diIerencias	to[icocinpticas	son	
tan pronunciadas que permiten asegurar que la propiedad peligrosa no se manifestará en las personas, 
una	sustancia	Tue	Srodu]ca	eIectos	adversos	soEre	la	reSroducciyn	en	aniPales	no	deEeri	clasificarse.

Artículo 166.-	Si	la	to[icidad	Sara	el	desarrollo	se	da	Munto	con	otros	eIectos	ty[icos	en	la	Padre,	
se	deEe	considerar	SriPero	los	eIectos	adversos	en	el	ePEriyn	o	el	Ieto,	\	luego	evaluar	la	to[icidad	
Paterna	Munto	con	cualTuier	otro	Iactor	Tue	Sudiera	haEer	inÀuido	soEre	estos	eIectos,	coPo	Sarte	del	
peso de las pruebas.

Artículo 167.-	/a	to[icidad	Paterna	no	deEe	utili]arse	Sara	descartar	los	eIectos	oEservados	en	
el embrión o el feto, a menos que sea posible demostrar claramente que estos efectos son secundarios 
e	inesSectficos.	(sto	se	aSlica	al	caso	en	Tue	los	eIectos	en	los	descendientes	son	iPSortantes,	Sor	
eMePSlo,	la	aSariciyn	de	eIectos	irreversiEles	tales	coPo	las	PalIorPaciones	estructurales.

Artículo 168.-	/os	eIectos	soEre	el	desarrollo,	incluso	si	suceden	en	Sresencia	de	to[icidad	Paterna,	
se	consideran	signos	de	to[icidad	Sara	el	desarrollo,	a	Penos	Tue	Sueda	dePostrarse	ineTutvocaPente,	
caso	Sor	caso,	Tue	estos	eIectos	son	una	consecuencia	secundaria	de	la	to[icidad	Paterna.

Artículo 169.- Para	eIectos	de	la	clasificaciyn,	taPEipn	se	deEen	considerar	aTuellas	sustancias	
Tue	sylo	Sresentan	to[icidad	Sara	el	desarrollo	en	asociaciyn	con	la	to[icidad	Paterna,	incluso	cuando	
se	ha\a	dePostrado	la	e[istencia	de	un	PecanisPo	esSectfico	transPitido	Sor	la	Padre.	(n	tal	caso,	
se	deEe	considerar		la	clasificaciyn	en	la	categorta	�.

Sin	ePEargo,	cuando	una	sustancia	es	tan	ty[ica	Tue	Sroduce	la	Puerte	de	la	Padre	o	una	inaniciyn	
grave, o que las madres queden postradas e incapaces de alimentar a sus descendientes, es razonable 
asuPir	Tue	la	to[icidad	Sara	el	desarrollo	se	Sroduce	aisladaPente	coPo	una	consecuencia	secundaria	
de	la	to[icidad	Paterna,	Sudipndose	descartar	entonces	los	eIectos	soEre	el	desarrollo.

Artículo 170.-	/os	datos	relativos	a	los	eIectos	de	to[icidad	Paterna	deEerin	ser	evaluados	a	la	
lu]	de	su	significaciyn	estadtstica	o	Eiolygica	\	de	la	relaciyn	dosis�resSuesta,	de	la	siguiente	Panera�

a) Un incremento de la mortalidad de las madres tratadas respecto a la de las madres control deberá 
considerarse	coPo	SrueEa	de	to[icidad	Paterna,	siePSre	Tue	el	increPento	estp	relacionado	con	
la	dosis	\	Sueda	atriEuirse	a	la	to[icidad	sistpPica	del	Paterial	oEMeto	de	ensa\o.	Si	la	Portalidad	
Paterna	suSera	el	1��,	los	datos	de	to[icidad	Sara	el	desarrollo,	corresSondientes	a	esos	niveles	
de dosis no serán considerados.

b) Índice de apareamiento:
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 Se reconoce que el índice de apareamiento y el índice de fertilidad pueden también verse afectados 
por el macho.

c) Índice de fertilidad:

d) Duración de la gestación: (Si se permite parir).

e�	 /os	caPEios	del	Seso	corSoral	Paterno	o	del	Seso	corSoral	Paterno	aMustado	�corregido�	deEerin	
considerarse	al	evaluar	la	to[icidad	Paterna,	siePSre	Tue	se	disSonga	de	esos	datos.	(l	cilculo	del	
caPEio	de	Seso	corSoral	Paterno	Pedio	aMustado	�corregido�,	Tue	eTuivale	a	la	diIerencia	entre	el	
Seso	corSoral	inicial	\	final,	Penos	el	Seso	del	~tero	grivido	�o,	alternativaPente	la	suPa	de	los	
Sesos	de	los	Ietos�,	Sodrta	indicar	si	el	eIecto	es	Paterno	o	intrauterino.	(n	coneMos,	el	auPento	
de	Seso	corSoral	no	se	Suede	considerar	un	indicador	~til	de	la	to[icidad	Paterna	deEido	a	las	
Àuctuaciones	de	Seso	Tue	Sresentan,	norPalPente,	a	lo	largo	de	la	gestaciyn.

I�	 ConsuPo	de	aliPento	\	agua,	la	oEservaciyn	de	una	disPinuciyn	significativa	en	el	consuPo	
medio de alimento o de agua en las madres tratadas, con respecto de las madres control, es útil para 
evaluar	la	to[icidad	Paterna,	en	Sarticular	cuando	el	Paterial	oEMeto	de	estudio	se	adPinistra	en	la	
dieta o en el agua de bebida. Los cambios en el consumo de alimento o de agua deben evaluarse 
conMuntaPente	con	los	Sesos	corSorales	Paternos	Sara	deterPinar	si	los	eIectos	oEservados	reÀeMan	
una	to[icidad	Paterna	o,	siPSlePente,	una	inaSetencia	Sor	el	Paterial	de	ensa\o	Sresente	en	el	
alimento o en el agua.

g) Evaluaciones clínicas (signos clínicos, marcadores, hematología y estudios de química clínica): 
Para	evaluar	la	to[icidad	Paterna,	es	~til	oEservar	si	la	incidencia	de	signos	cltnicos	de	to[icidad	
importante en las madres tratadas se incrementa con respecto a la de las madres control. Si esta 
oEservaciyn	va	a	utili]arse	coPo	Ease	Sara	valorar	la	to[icidad	Paterna,	deEerin	indicarse	en	
el estudio los tipos, la incidencia, el grado y la duración de los signos clínicos. Entre los signos 
cltnicos	de	to[icidad	Paterna	figuran�	el	coPa,	la	Sostraciyn,	la	hiSeractividad,	la	Sprdida	de	los	
reÀeMos	de	recuSeraciyn,	la	ata[ia,	o	la	dificultad	al	resSirar.

h) Datos post-mortem, una mayor incidencia y/o gravedad de los hallazgos post mortem puede ser 
indicativa	de	to[icidad	Paterna.	Para	estos	eIectos	se	considerarin	los	halla]gos	Satolygicos	
macroscópicos o microscópicos, datos sobre el peso de los órganos, tales como el peso absoluto, el 
peso relativo al peso corporal o el peso relativo al peso del cerebro. La observación de un cambio 
significativo	en	el	Seso	Pedio	de	un	suSuesto	yrgano	diana,	en	las	Padres	tratadas	con	resSecto	
a	las	Padres	control,	Sodrta	considerarse	coPo	SrueEa	de	to[icidad	Paterna	siePSre	Tue	va\a	
acoPSaxado	Sor	la	oEservaciyn	de	un	eIecto	histoSatolygico	adverso	en	el	yrgano	aIectado.

Artículo 171.-	/os	ensa\os	en	aniPales	Tue	se	deEen	considerar	Sara	eIectos	de	la	clasificaciyn	
inclu\en	los	Tue	sirven	Sara	deterPinar	la	to[icidad	Sara	el	desarrollo	�Sor	eMePSlo,	la	Directri]	de	
ensa\o	�1�	de	la	2CD(�	\	la	to[icidad	soEre	una	o	dos	generaciones	�Sor	eMePSlo,	las	Directrices	de	
ensayo 415, 416 y 443 de la OCDE).

Artículo 172.- Los resultados de los ensayos de detección tales como la Directriz de ensayo 421 
de	la	2CD(	²	(nsa\o	de	detecciyn	de	la	to[icidad	Sara	la	reSroducciyn	o	el	desarrollo,	\	la	Directri]	
de	ensa\o	���	de	la	2CD(	²	(studio	coPEinado	de	to[icidad	Sor	dosis	reSetidas	\	de	detecciyn	
de	la	to[icidad	Sara	la	reSroducciyn	o	el	desarrollo,	Sueden	taPEipn	ser	utili]ados	Sara	Mustificar	la	
clasificaciyn.

Artículo 173.- 		/os	eIectos	o	caPEios	adversos	oEservados	en	los	estudios	de	to[icidad	con	
dosis	reSetidas	a	corto	o	largo	Sla]o,	Tue	se	consideran	SerMudiciales	Sara	la	Iunciyn	reSroductora	\	
se	Sroducen	en	ausencia	de	una	to[icidad	generali]ada	iPSortante,	Sueden	servir	coPo	Ease	Sara	la	
clasificaciyn,	Sor	eMePSlo,	los	caPEios	histoSatolygicos	en	las	gynadas.

Artículo 174.- Las pruebas procedentes de ensayos in vitro o de ensayos realizados con animales 
no mamíferos, y los datos de sustancias análogas, sobre la base de la relación estructura-actividad 
�S$5�,	deEen	considerarse	en	el	Sroceso	de	clasificaciyn.

Artículo 175.- Los estudios en animales deberán llevarse a cabo utilizando vías de administración 
aSroSiadas	Tue	guarden	relaciyn	con	las	SosiEles	vtas	de	e[Sosiciyn	huPana.

Artículo 176.- Cuando en los estudios se utilizan vías de administración tales como la 
inyección intravenosa o intraperitoneal, los resultados de éstos por sí mismos no servirán de base 
Sara	la	clasificaciyn.
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Artículo 177.- Los efectos adversos sobre la reproducción, observados solamente a dosis muy 
elevadas	en	estudios	con	aniPales,	tales	coPo�	Sostraciyn,	inaSetencia	grave	o	Portalidad	e[cesiva,	
no	conducen	necesariaPente	a	una	clasificaciyn,	a	Penos	Tue	se	disSonga	de	inIorPaciyn	adicional,	
Sor	eMePSlo,	inIorPaciyn	to[icocinptica,	Tue	indiTue	Tue	las	Sersonas	Sueden	ser	Pis	sensiEles	Tue	
los	aniPales	\	sugiera	Tue	es	Srocedente	clasificar.	No	oEstante,	la	esSecificaciyn	de	la	dosis	ltPite	
real dependerá del método de ensayo que se haya utilizado para obtener los resultados.

G.2. De las mezclas.

Artículo 178.-	8na	Pe]cla	se	clasificari	coPo	ty[ica	Sara	la	reSroducciyn	cuando	al	Penos	un	
coPSonente	ha\a	sido	clasificado	coPo	ty[ico	Sara	la	reSroducciyn	de	las	categortas	1$,	1B	o	�	\	
esté presente en una concentración igual o superior a la del límite de concentración genérico indicado 
en la tabla Nº 37 para las categorías 1A, 1B y 2, respectivamente.

/a	Pe]cla	se	clasificari	Sara	eIectos	soEre	la	lactancia	o	a	travps	de	ella	cuando	al	Penos	un	
coPSonente	se	ha\a	clasificado	Sara	eIectos	soEre	la	lactancia	o	a	travps	de	ella	\	estp	Sresente	en	una	
concentración igual o superior al límite de concentración genérico apropiado que se indica en la Tabla 
N° 37 para la categoría adicional de efectos sobre la lactancia o a través de ella.

Los límites de concentración de la presente tabla se aplican tanto a sólidos y líquidos (p/p) como 
a gases (v/v).

Cuando se tenga información de ensayos sobre la propia mezcla, se podrá usar dicha información 
Sara	su	clasificaciyn.	(n	estos	casos,	los	resultados	de	los	ensa\os	llevados	a	caEo	con	la	Pe]cla	deEen	
ser concluyentes, teniendo en cuenta la dosis y otros factores como la duración, las observaciones, 
la	sensiEilidad	\	el	anilisis	estadtstico	de	los	sistePas	de	ensa\o	de	to[icidad	Sara	la	reSroducciyn.

Artículo 179.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
to[icidad	Sara	la	reSroducciyn,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	individuales	
y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usarán 
esos	datos	de	conIorPidad	con	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn�

a) Dilución:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	dilu\e	con	un	dilu\ente	\	Tue	no	aIecte	la	to[icidad	a	la	
reSroducciyn	de	otros	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	diluida	Sodri	clasificarse	coPo	eTuivalente	
a la mezcla original sometida a ensayo.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo puede 
considerarse básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del 
PisPo	Sroducto	coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	
Tue	la	coPSosiciyn	de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	
clasificaciyn	de	Seligro	del	lote	no	soPetido	a	ensa\o,	en	cu\o	caso	se	deEe	hacer	una	nueva	
evaluación.

c) Mezclas esencialmente similares:

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

 (i) A + B;
 (ii) C + B;
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 La concentración del componente B sea prácticamente la misma en ambas mezclas;

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	una	de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

SECCIÓN H: TOXICIDAD ESPECÍFICA DE ÓRGANOS DIANA-EXPOSICIÓN ÚNICA.

Artículo 180.-	/a	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos	�e[Sosiciyn	~nica�	corresSonde	a	
la	to[icidad	no	letal	Tue	se	Sroduce	en	deterPinados	yrganos	tras	una	~nica	e[Sosiciyn	a	una	sustancia	
o	Pe]cla.	Se	inclu\en	todos	los	eIectos	significativos	Sara	la	salud	Tue	Sueden	Srovocar	alteraciones	
funcionales, tanto reversibles como irreversibles, inmediatas y/o retardadas que no hayan sido tratados 
esSectficaPente	en	las	secciones	$,	B,	C,	D,	(,	),	*	corresSondientes	a	los	Seligros	Sara	la	salud.

/a	clasificaciyn	se	aSlica	a	las	sustancias	o	Pe]clas	Tue	Sroducen	to[icidad	esSectfica	en	
determinados órganos y que, por lo tanto, pueden tener efectos adversos para la salud de las personas 
Tue	se	e[Songan	a	ellas.

(stos	eIectos	adversos	Sara	la	salud	inclu\en	eIectos	ty[icos	Sroducidos	coPo	consecuencia	
de	una	~nica	e[Sosiciyn	e	identificaEles	en	huPanos,	o,	en	el	caso	de	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	
caPEios	to[icolygicaPente	significativos	Tue	aIecten	al	IuncionaPiento	o	a	la	PorIologta	de	un	teMido	
u órgano, o que provoquen alteraciones importantes de la bioquímica o la hematología del organismo, 
siempre que dichos cambios sean relevantes para la salud humana.

En la evaluación deberán considerarse no sólo los cambios importantes en un único órgano o 
sistema biológico, sino también los cambios generalizados de carácter menos grave que implican a 
varios órganos.

/a	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos	Sodri	Sroducirse	Sor	cualTuier	vta	Tue	sea	
relevante para el hombre, es decir, oral, cutánea o por inhalación.

H.1. De las sustancias.

Artículo 181.-	/a	clase	de	Seligro	To[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos	�e[Sosiciyn	
única) se divide en las categorías 1, 2 y 3, según lo indicado en la Tabla N° 38:
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Artículo 182.-	/as	sustancias	se	clasificarin	Sor	seSarado,	seg~n	sus	eIectos	sean	inPediatos	
o retardados, utilizando los valores indicativos recomendados en la Tabla Nº 39, de “Intervalos de 
valores	indicativos	Sara	una	e[Sosiciyn	~nica´.	/as	sustancias	se	clasificarin	en	la	categorta	1,	�	o	
3 en función de la naturaleza y gravedad de los efectos observados (Tabla Nº 38 de Categorías para 
to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos	�e[Sosiciyn	~nica��.

DeEeri	identificarse	la	vta	o	las	vtas	de	e[Sosiciyn	relevantes	Sor	las	Tue	la	sustancia	clasificada	
Sroduce	los	daxos.

/a	clasificaciyn	se	estaEleceri	soEre	la	Ease	del	Seso	de	las	SrueEas	de	todos	los	datos,	incluidos	
los	incidentes	en	huPanos,	estudios	eSidePiolygicos	\	estudios	en	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	los	
Tue	deEerin	utili]arse	Sara	corroEorar	Tup	eIectos	ty[icos	esSectficos	en	deterPinados	yrganos	son	
oEMeto	de	clasificaciyn.

Artículo 183.-	/a	inIorPaciyn	reTuerida	Sara	evaluar	la	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	
yrganos	tras	una	~nica	e[Sosiciyn	se	oEtiene	Eien	a	Sartir	de	datos	de	e[Sosiciyn	en	huPanos	�Sor	
eMePSlo,	e[Sosiciyn	en	el	hogar,	en	el	lugar	de	traEaMo	o	a	travps	del	Pedio	aPEiente�	o	Eien	a	Sartir	
de	estudios	reali]ados	con	aniPales	de	e[SeriPentaciyn.	/os	estudios	estindar	en	ratas	o	ratones	Tue	
SroSorcionan	esta	inIorPaciyn	son	estudios	de	to[icidad	aguda	Tue	Sueden	incluir	tanto	oEservaciones	
cltnicas	coPo	e[iPenes	PacroscySicos	\	PicroscySicos	detallados	Tue	SerPiten	identificar	los	eIectos	
ty[icos	soEre	deterPinados	teMidos	u	yrganos.	/os	resultados	de	los	estudios	de	to[icidad	aguda	
realizados en otras especies también pueden ser considerados.

Se	Suede	incluir	en	la	categorta	�	aTuellas	sustancias	Sara	las	Tue	e[isten	SrueEas	en	huPanos	
de	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos�

a�	 cuando	el	Seso	de	las	SrueEas	en	huPanos	no	es	lo	suficientePente	convincente	coPo	Sara	
garanti]ar	la	clasificaciyn	en	la	categorta	1�	o

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

Artículo 184.-	/as	SrueEas	Tue	asocian	una	~nica	e[Sosiciyn	a	la	sustancia	con	un	eIecto	ty[ico	
consecuente	e	identificaEle	Mustifican	la	clasificaciyn.

En consecuencia, todas las pruebas disponibles y relevantes para la salud humana deberán 
considerarse	en	el	Sroceso	de	clasificaciyn,	coPo,	Sor	eMePSlo,	los	siguientes	eIectos	en	el	hoPEre	o	
en los animales:

a�	 /a	PorEilidad	resultante	de	una	e[Sosiciyn	~nica�

E�	 /os	caPEios	Iuncionales	significativos,	Tue	no	Suedan	ser	considerados	transitorios,	en	las	vtas	
respiratorias, en el sistema nervioso central o periférico, o en otros órganos o sistemas; se incluyen 
los signos de depresión del sistema nervioso central y los efectos sobre ciertos órganos de los 
sentidos	�Sor	eMePSlo,	la	vista,	el	otdo	\	el	olIato��

c�	 Todo	caPEio	adverso	consecuente	\	significativo	en	la	EioTutPica	cltnica,	la	hePatologta	o	el	
análisis de orina;

d�	 /as	lesiones	graves	en	los	yrganos	oEservadas	en	la	autoSsia	o	detectadas	o	confirPadas	
SosteriorPente	en	el	e[aPen	PicroscySico�

e�	 /a	necrosis	PultiIocal	o	diIusa,	la	fiErosis	o	la	IorPaciyn	de	granuloPas	en	yrganos	vitales	con	
capacidad regenerativa;

f) Los cambios morfológicos que, aunque sean potencialmente reversibles, se consideran pruebas 
claras de disfunciones marcadas de los órganos;

g) Las pruebas de muerte celular considerable (incluyendo la degeneración celular y la disminución 
del número de células) en órganos vitales incapaces de regenerarse.

Artículo 185.- /os	siguientes	eIectos,	en	el	hoPEre	o	en	los	aniPales,	no	Mustifican	la	clasificaciyn�

a�	 /as	oEservaciones	cltnicas	o	las	SeTuexas	variaciones	del	Seso	corSoral	o	del	consuPo	de	aliPento	
o	de	agua,	Tue	Sueden	tener	cierta	iPSortancia	to[icolygica	Sero	Tue,	Sor	st	PisPas,	no	indican	
una	to[icidad	³significativa´�

E�	 /as	SeTuexas	alteraciones	en	la	EioTutPica	cltnica,	la	hePatologta	o	el	anilisis	de	orina,	o	los	
eIectos	transitorios,	cuando	tales	alteraciones	o	eIectos	tengan	una	iPSortancia	to[icolygica	
dudosa o mínima;

c) Los cambios en el peso de los órganos sin que haya pruebas de disfunción orgánica;
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d�	 /as	resSuestas	de	adaStaciyn	Tue	no	se	consideren	to[icolygicaPente	relevantes�

e�	 /os	PecanisPos	de	to[icidad	inducidos	Sor	la	sustancia	Sero	esSectficos	de	esSecie,	es	decir,	en	
los que se demuestre con una certeza razonable que no son relevantes para la salud humana.

Artículo 186.-	Con	el	fin	de	Iacilitar	la	toPa	de	decisiyn	soEre	si	una	sustancia	deEe	clasificarse	
o no y en qué categoría (1 o 2 o 3), se dan valores indicativos de la dosis o concentración para cada 
categoría de forma que puedan compararse con los valores de la dosis o concentración que haya 
Sroducido	un	eIecto	significativo	soEre	la	salud.

$st,	en	estudios	con	aniPales	cuando	se	oEservan	eIectos	ty[icos	significativos	Tue	sugieren	una	
clasificaciyn,	la	coPSaraciyn	de	la	dosis	o	concentraciyn	a	la	cual	se	oEservaron	esos	eIectos	con	los	
valores	indicativos	SroSuestos,	SroSorciona	inIorPaciyn	soEre	la	necesidad	de	clasificar	la	sustancia.

/os	intervalos	de	valores	indicativos	�C�	SroSuestos	Sara	una	e[Sosiciyn	~nica	Tue	ha\a	Sroducido	
un	eIecto	ty[ico	no	letal	significativo	se	aSlican	a	los	ensa\os	de	to[icidad	aguda,	tal	coPo	se	indica	
en la siguiente Tabla N° 39:

Cuando la caracterización de una sustancia se base únicamente en datos procedentes de animales, 
el	Sroceso	de	clasificaciyn	deEeri	hacer	reIerencia	a	los	valores	indicativos	de	dosis	o	concentraciyn	
como uno de los elementos que contribuyen al peso de las pruebas.

Artículo 187.-	Cuando	se	disSonga	de	datos	en	huPanos	Easados	en	evidencia	cienttfica,	Tue	
Puestren	un	eIecto	ty[ico	esSectfico	en	deterPinados	yrganos	Tue	Suede	atriEuirse	ineTutvocaPente	
a	una	~nica	e[Sosiciyn	a	una	sustancia,	psta	seri	clasificada.

Cuando	no	se	ha\an	reali]ado	ensa\os	Sara	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos,	una	
sustancia	Sodri	clasificarse	Sor	e[traSolaciyn	de	datos,	a	Sartir	de	un	anilogo	estructural	\a	clasificado	
SreviaPente,	siePSre	Tue	e[ista	una	relaciyn	estructura�actividad	validada	\	se	den	otros	Iactores	
iPSortantes,	tales	coPo	la	IorPaciyn	de	PetaEolitos	coPunes	significativos.

Artículo 188.-	/os	criterios	Sara	clasificar	las	sustancias	coPo	categorta	�	Sara	irritaciyn	de	las	
vías respiratorias son:

a) Efectos irritantes en las vías respiratorias (caracterizados por eritema, edema, prurito o dolor 
locali]ados�	Tue	alteran	su	IuncionaPiento	\	van	acoPSaxados	de	stntoPas	coPo	tos,	dolor,	
ahogo	\	dificultades	resSiratorias.	(sta	evaluaciyn	se	Easari	SrinciSalPente	en	datos	huPanos.

E�	 /as	oEservaciones	suEMetivas	en	huPanos	Sodrtan	verse	aSo\adas	Sor	Pediciones	oEMetivas	Tue	
Puestren	claraPente	una	irritaciyn	de	las	vtas	resSiratorias	�Sor	eMePSlo,	resSuestas	electrofisiolygicas	
o	EioParcadores	de	inÀaPaciyn	en	ltTuidos	de	lavado	nasal	o	Eroncoalveolar�.

c) Los síntomas observados en humanos deberán ser también representativos de los que podrían 
PaniIestarse	en	la	SoElaciyn	e[Suesta,	\	no	constituir	una	resSuesta	o	reacciyn	idiosincrisica	
aislada	desencadenada	sylo	en	individuos	con	hiSersensiEilidad	resSiratoria.	Se	e[cluirin	los	
inIorPes	aPEiguos	Tue	reÀeMen	siPSlePente	©irritaciynª,	\a	Tue	este	tprPino	se	usa	coP~nPente	
para describir una amplia gama de sensaciones, como olor, sabor desagradable, picor y sequedad, 
Tue	Tuedan	Iuera	de	la	clasificaciyn	Sara	irritaciyn	de	las	vtas	resSiratorias.

d) Los estudios con animales podrán utilizarse como parte de la evaluación del peso de las pruebas. 
(stos	estudios	Sueden	SroSorcionar	inIorPaciyn	en	tprPinos	de	signos	de	to[icidad	cltnica	�disnea,	
rinitis,	etc.�	e	histoSatologta	�Sor	eMePSlo,	hiSerePia,	edePa,	inÀaPaciyn	PtniPa,	engrosaPiento	
de	la	caSa	Pucosa�	Tue	son	reversiEles	\	Suede	reÀeMar	los	stntoPas	cltnicos	caractertsticos	
descritos anteriormente.

e�	 (sta	clasificaciyn	esSecial	sylo	se	utili]ari	cuando	no	se	oEserven	eIectos	Pis	graves	en	los	
órganos, incluyendo las vías respiratorias.
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Artículo 189.- /os	criterios	Sara	clasificar	las	sustancias	coPo	categorta	�	Sara	eIectos	narcyticos	
son:

a) Depresión del sistema nervioso central con efectos narcóticos en las personas, como somnolencia, 
narcosis,	disPinuciyn	de	la	conciencia,	Sprdida	de	reÀeMos,	Ialta	de	coordinaciyn	\	vprtigo.	(stos	
efectos también pueden manifestarse en forma de cefaleas intensas o náuseas con merma de la 
caSacidad	Pental,	Pareos,	irritaEilidad,	Iatiga,	SroElePas	de	PePoria,	dpficit	de	la	SerceSciyn	
y la coordinación, aumento del tiempo de reacción, o somnolencia.

b) Los efectos narcóticos observados en los estudios con animales pueden incluir letargo, falta de 
coordinaciyn,	Sprdida	de	reÀeMos	\	ata[ia.	Cuando	estos	eIectos	no	sean	transitorios,	deEerin	
considerarse	Sara	aSo\ar	la	clasificaciyn	de	la	sustancia	en	la	categorta	1	o	�	Sor	su	to[icidad	
esSectfica	en	deterPinados	yrganos	tras	una	e[Sosiciyn	~nica.

H.2. De las mezclas.

Artículo 190.-	/as	Pe]clas	se	clasifican	utili]ando	los	PisPos	criterios	Tue	se	aSlican	a	las	
sustancias, o también como se describe a continuación. Al igual que las sustancias, las mezclas se 
clasifican	Sor	su	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos	tras	una	e[Sosiciyn	~nica.

Artículo 191.-	Cuando	Sara	la	Pe]cla	se	disSonga	de	SrueEas	Easadas	en	evidencia	cienttfica	
oEtenidas	a	Sartir	de	la	e[Seriencia	en	huPanos	o	de	estudios	aSroSiados	en	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	
la	Pe]cla	Sodri	clasificarse	utili]ando	los	criterios	descritos	Sara	las	sustancias.

Artículo 192.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, 
se	usarin	esos	datos	de	conIorPidad	con	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	dilu\e	con	una	sustancia	�dilu\ente�	clasificada	en	una	
categoría de peligro igual o inferior al menos peligroso de los componentes originales que no 
inÀu\a	soEre	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	resto	de	los	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	diluida	
Sodri	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	original	soPetida	a	ensa\o.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo puede 
considerarse básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del 
PisPo	Sroducto	coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	
Tue	la	coPSosiciyn	de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	
clasificaciyn	de	Seligro	del	lote	no	soPetido	a	ensa\o,	en	cu\o	caso	se	deEe	hacer	una	nueva	
evaluación.

c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 (n	el	caso	de	la	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	Pencionadas	en	las	secciones	de	la	clases	de	Seligro	
a	la	salud	de	\	el	Pedio	aPEiente,	del	Tttulo	,,,,	si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	
la categoría o subcategoría más alta de peligro, y aumenta la concentración de los componentes 
de la mezcla sometida a ensayo que están en dicha categoría o subcategoría, la mezcla resultante 
no	soPetida	a	ensa\o	se	deEe	clasificar	en	la	PisPa	categorta	o	suEcategorta	sin	Tue	sea	necesario	
realizar más ensayos.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

	 (n	el	caso	de	la	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	de	Tue	tratan	las	secciones	de	las	clases	de	Seligro	
a la salud de y el medio ambiente del Título III, para tres mezclas (A, B y C) con componentes 
idénticos, donde las mezclas A y B han sido sometidas a ensayo y pertenecen a la misma categoría 
de peligro y la mezcla C, no sometida a ensayo, tiene los mismos componentes peligrosos que 
las mezclas A y B pero en concentraciones intermedias con respecto a las de las mezclas A y B, 
se debe considerar que la mezcla C se encuentra en la misma categoría de peligro que A y B.

e) Mezclas esencialmente similares:

 Dos mezclas, cada una de ellas de dos componentes:

 (i) A + B;
 (ii) C + B;
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 La concentración del componente B sea prácticamente la misma en ambas mezclas.

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

 Se dispone de datos, esencialmente similares, de que los componentes A y C pertenecen a la 
PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	una	de	las	dos	Pe]clas,	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	
mezcla se debe asignar a la misma categoría de peligro.

f) Aerosoles:

	 8na	Pe]cla	en	IorPa	de	aerosol	deEe	clasificarse	en	la	PisPa	categorta	de	Seligro	Tue	la	Pe]cla	
Tue	no	Sresente	dicha	IorPa,	siePSre	Tue	el	SroSelente	axadido	no	aIecte	a	las	SroSiedades	
Seligrosas	de	la	Pe]cla	en	la	vaSori]aciyn	\	Tue	ha\a	datos	cienttficos	Tue	dePuestren	Tue	la	
mezcla en forma de aerosol no es más peligrosa que la otra.

Artículo 193.-	Cuando	no	se	disSonga	de	SrueEas	Easadas	en	evidencia	cienttfica	o	de	datos	de	
ensa\os	soEre	la	SroSia	Pe]cla	\	no	Suedan	usarse	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	Sara	clasificarla,	
la	clasificaciyn	de	la	Pe]cla	se	Easari	en	la	de	los	coPSonentes	individuales.	(n	ese	caso,	la	Pe]cla	
se	clasificari	coPo	ty[ica	esSectfica	en	deterPinados	yrganos,	tras	una	e[Sosiciyn	~nica,	cuando	al	
Penos	un	coPSonente	se	ha\a	clasificado	en	la	categorta	1	o	�	\	estp	Sresente	en	una	concentraciyn	
igual o superior al límite de concentración genérico apropiado, indicado en la Tabla N° 40 para las 
categorías 1 y 2 respectivamente.

Cuando	los	ty[icos	aIectan	a	Pis	de	un	yrgano	\	estin	coPEinados,	se	deEerin	considerar	las	
interacciones sinérgicas.

/as	Pe]clas	se	clasificarin	Sor	seSarado	seg~n	Tue	su	to[icidad	se	deEa	a	la	adPinistraciyn	de	
una dosis única o de dosis repetidas o de ambas.

Artículo 194.-	Para	la	clasificaciyn	de	una	Pe]cla	con	uno	o	varios	coPSonentes	de	la	categorta	
�	se	considerari	un	ltPite	de	concentraciyn	genprico	de	���.	DeEerin	evaluarse	Sor	seSarado	la	
irritaciyn	de	las	vtas	resSiratorias	\	los	eIectos	narcyticos,	de	conIorPidad	con	los	criterios	e[Suestos	
en	los	arttculos	1��	\	1��	del	Sresente	reglaPento.	$l	hacer	la	clasificaciyn	Sara	estos	Seligros,	se	
sumará la contribución de cada componente, salvo que se disponga de datos que demuestren que sus 
efectos no se adicionan.

SECCIÓN I: TOXICIDAD ESPECÍFICA DE ÓRGANOS DIANA-EXPOSICIONES REPETIDAS.

Artículo 195.- /a	to[icidad	esSectfica	de	yrganos	diana��e[Sosiciones	reSetidas�	corresSonde	
a	la	to[icidad	Tue	se	Sroduce	en	deterPinados	yrganos	tras	una	e[Sosiciyn	reSetida	de	las	Sersonas	
a	una	sustancia	o	Pe]cla.	CorresSonde	a	los	eIectos	significativos	Sara	la	salud	Tue	Sueden	Srovocar	
alteraciones funcionales, tanto reversibles como irreversibles, inmediatas y/o retardadas.

(stos	eIectos	adversos	Sara	la	salud	inclu\en	eIectos	ty[icos	Sroducidos	coPo	consecuencia	
de	e[Sosiciones	reSetidas	e	identificaEles	en	huPanos	o,	en	el	caso	de	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	
caPEios	significativos	to[icolygicaPente	Tue	aIecten	al	IuncionaPiento	o	a	la	PorIologta	de	un	teMido	
u órgano, o que provoquen alteraciones importantes de la bioquímica o la hematología del organismo.

En la evaluación deberán considerarse no sólo los cambios importantes en un único órgano o 
sistema biológico, sino también los cambios generalizados de carácter menos grave que implican a 
varios órganos.

/a	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos	Sodri	Sroducirse	Sor	cualTuier	vta	Tue	sea	
relevante para el hombre, es decir, oral, cutánea o por inhalación.

I.1. De las sustancias.

Artículo 196.- /as	sustancias	se	clasificarin	coPo	ty[icos	esSectficos	en	deterPinados	yrganos	tras	
e[Sosiciones	reSetidas,	considerando	los	valores	indicativos	sexalados	en	el	arttculo	1��	del	Sresente	
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reglamento. Así, en función de la naturaleza y gravedad de los efectos observados, las sustancias se 
clasificarin	en	dos	categortas,	seg~n	la	siguiente	TaEla	N°	�1�

DeEeri	deterPinarse	cuil	es	el	SrinciSal	yrgano	aIectado	Sor	la	to[icidad	\	clasificar	las	sustancias	
en función del mismo.

DeEeri	identificarse	la	vta	o	las	vtas	de	e[Sosiciyn	relevantes	Sor	las	Tue	la	sustancia	clasificada	
Sroduce	los	daxos.

Artículo 197.-	/a	clasificaciyn	se	estaEleceri	considerando	la	inIorPaciyn	Tue	se	detalla	a	
continuación:

1. Las pruebas de los datos de incidentes en humanos, estudios epidemiológicos y estudios en 
aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	se	utili]arin	Sara	corroEorar	Tup	eIectos	ty[icos	esSectficos	en	
deterPinados	yrganos	son	oEMeto	de	clasificaciyn.

�.	 ,nIorPaciyn	de	datos	de	e[Sosiciyn	en	huPanos,	Sor	eMePSlo,	e[Sosiciyn	en	el	hogar,	en	el	lugar	
de	traEaMo	o	a	travps	del	Pedio	aPEiente	o	Eien	a	Sartir	de	estudios	reali]ados	con	aniPales	de	
e[SeriPentaciyn.	/os	estudios	estindar	en	ratas	o	ratones	Tue	SroSorcionan	esta	inIorPaciyn	son	
estudios	de	��	dtas,	��	dtas	o	de	toda	la	vida	�hasta	�	axos�	Tue	inclu\en	anilisis	hePatolygicos,	
TutPico�cltnicos	\	e[iPenes	PacroscySicos	\	PicroscySicos	detallados	Tue	SerPiten	identificar	los	
eIectos	ty[icos	soEre	deterPinados	teMidos	u	yrganos.	TaPEipn	se	utili]arin	los	datos	disSoniEles	
procedentes de estudios de dosis repetidas efectuados en otras especies.

�.	 2tros	estudios	de	e[Sosiciyn	a	largo	Sla]o,	Sor	eMePSlo,	de	carcinogenicidad,	neuroto[icidad	o	
to[icidad	Sara	la	reSroducciyn,	SroSorcionan	SrueEas	soEre	la	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	
yrganos	Tue	deEen	considerarse	Sara	la	clasificaciyn.

Se	Suede	incluir	en	la	categorta	�	aTuellas	sustancias	Sara	las	Tue	e[isten	SrueEas	en	huPanos	
de	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos,	en	los	siguientes	casos�

a�	 cuando	el	Seso	de	las	SrueEas	en	huPanos	no	es	lo	suficientePente	convincente	coPo	Sara	
garanti]ar	la	clasificaciyn	en	la	categorta	1�	o

b) basándose en la gravedad de los efectos.

Artículo 198.-	/as	SrueEas	Easadas	en	evidencia	cienttfica	Tue	asocien	e[Sosiciones	reSetidas	a	
la	sustancia	con	un	eIecto	ty[ico	consecuente	e	identificaEle	Mustificarin	la	clasificaciyn	de	la	sustancia	
conforme a lo establecido en la tabla N° 41 anterior.

En consecuencia, las pruebas disponibles y relevantes para la salud humana deberán considerarse 
en	el	Sroceso	de	clasificaciyn,	los	siguientes	eIectos	ty[icos	en	el	hoPEre	o	los	aniPales�

a�	 /a	PorEilidad	o	Portalidad	desSups	de	e[Sosiciones	reSetidas	o	a	largo	Sla]o.	/as	e[Sosiciones	
reSetidas,	incluso	a	dosis	o	concentraciones	relativaPente	EaMas,	Sueden	Sroducir	PorEilidad	o	
mortalidad por bioacumulación de la sustancia o de sus metabolitos, o por superarse la capacidad 
de	desinto[icaciyn	de	la	sustancia	o	de	sus	PetaEolitos.
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E�	 /os	caPEios	Iuncionales	significativos	en	el	sistePa	nervioso	central	o	SeriIprico	o	en	otros	
órganos o sistemas, incluyendo los signos de depresión del sistema nervioso central y los efectos 
soEre	ciertos	yrganos	de	los	sentidos	�Sor	eMePSlo,	la	vista,	el	otdo	\	el	olIato�.

c�	 Todo	caPEio	adverso	consecuente	\	significativo	en	la	EioTutPica	cltnica,	la	hePatologta	o	el	
análisis de orina.

d�	 /as	lesiones	graves	en	los	yrganos	oEservadas	en	la	autoSsia	o	detectadas	o	confirPadas	
SosteriorPente	en	el	e[aPen	PicroscySico.

e�	 /a	necrosis	PultiIocal	o	diIusa,	la	fiErosis	o	la	IorPaciyn	de	granuloPas	en	yrganos	vitales	con	
capacidad regenerativa.

f) Los cambios morfológicos que, aunque sean potencialmente reversibles, se consideran pruebas 
claras	de	disIunciones	Parcadas	de	los	yrganos	�Sor	eMePSlo,	una	degeneraciyn	grasa	del	htgado�.

g) Las pruebas de muerte celular considerable (incluyendo la degeneración celular y la disminución 
del número de células) en órganos vitales incapaces de regenerarse.

Artículo 199.-	Con	el	fin	de	Iacilitar	la	toPa	de	decisiyn	soEre	si	una	sustancia	deEe	clasificarse	de	
conformidad con lo establecido en el artículo 196 se dan valores indicativos de la dosis o concentración 
para cada categoría de forma que puedan compararse con los valores de la dosis o concentración que 
ha\a	Sroducido	un	eIecto	significativo	soEre	la	salud.

/os	valores	indicativos	se	refieren	a	los	eIectos	oEservados	en	un	estudio	estindar	de	to[icidad	
de	��	dtas	en	ratas.	Servirin	de	Ease	Sara	e[traSolar	valores	indicativos	eTuivalentes	Sara	estudios	de	
to[icidad	de	Pa\or	o	Penor	duraciyn,	utili]ando	una	e[traSolaciyn	de	dosis�tiePSo	de	e[Sosiciyn,	seg~n	
la	cual	la	dosis	eIectiva	es	directaPente	SroSorcional	a	la	concentraciyn	\	la	duraciyn	de	la	e[Sosiciyn.	
La evaluación deberá hacerse caso por caso; en un estudio de 28 días, los valores indicativos que se 
muestran en la Tabla Nº 42 deberán multiplicarse por un factor de tres.

Seg~n	lo	anterior,	seri	aSlicaEle	la	clasificaciyn	en	la	categorta	1	si	los	eIectos	ty[icos	significativos,	
oEservados	en	un	estudio	de	dosis	reSetidas	de	��	dtas	llevado	a	caEo	con	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	
se	Panifiestan	a	dosis	o	concentraciones	iguales	o	inIeriores	a	los	valores	indicativos	�C�	esSecificados	
en la siguiente Tabla N° 42:

/a	clasificaciyn	en	la	categorta	�	seri	aSlicaEle	si	los	eIectos	ty[icos	significativos,	oEservados	en	
un	estudio	de	dosis	reSetidas	de	��	dtas	llevado	a	caEo	con	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	se	Panifiestan	
dentro	de	los	intervalos	de	los	valores	indicativos	esSecificados	en	la	siguiente	TaEla	N°	���

Artículo 200.- Cuando la caracterización de una sustancia se base únicamente en datos obtenidos 
a	Sartir	de	estudios	con	aniPales,	el	Sroceso	de	clasificaciyn	deEeri	hacer	reIerencia	a	los	valores	
indicativos de dosis o concentración utilizados.

Artículo 201.- Cuando	se	disSonga	de	datos	en	huPanos,	Easados	en	evidencia	cienttfica,	Tue	
Puestren	un	eIecto	ty[ico	esSectfico	en	deterPinados	yrganos	Tue	Suede	atriEuirse	ineTutvocaPente	
a	una	e[Sosiciyn	reSetida	o	Srolongada	a	una	sustancia,	psta	seri	clasificada	en	conIorPidad	con	lo	
establecido en los artículos 196 y siguientes del presente reglamento.

Artículo 202.- Cuando	no	se	ha\an	reali]ado	ensa\os	Sara	to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	
yrganos,	una	sustancia	Sodri	clasificarse,	Sor	e[traSolaciyn	de	datos,	a	Sartir	de	un	anilogo	estructural	
\a	clasificado	SreviaPente.
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I.2. De las mezclas.

Artículo 203.-	/as	Pe]clas	se	clasifican	utili]ando	los	criterios	Tue	se	descriEen	en	los	arttculos	
siguientes.

Artículo 204.- Cuando	Sara	una	Pe]cla	se	disSonga	de	SrueEas	Easadas	en	evidencia	cienttfica,	
oEtenidas	a	Sartir	de	la	e[Seriencia	en	huPanos	o	de	estudios	en	aniPales	de	e[SeriPentaciyn,	la	
Pe]cla	se	clasificari	de	acuerdo	a	los	criterios	descritos	en	el	arttculo	1��	del	Sresente	reglaPento	
para las sustancias.

Artículo 205.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, 
se	usarin	esos	datos	de	conIorPidad	con	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	dilu\e	con	una	sustancia	�dilu\ente�	clasificada	en	una	categorta	
de peligro igual o inferior al menos peligroso de los componentes originales de la mezcla, y que 
no	inÀu\a	soEre	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	resto	de	los	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	diluida	
deEe	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	original	soPetida	a	ensa\o.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo debe considerarse 
básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del mismo producto 
coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	Tue	la	coPSosiciyn	
de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	ha\a	caPEiado	la	clasificaciyn	de	
peligro del lote no sometido a ensayo, en cuyo caso se debe hacer una nueva evaluación.

c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	la	categorta	1,	\	auPenta	la	concentraciyn	de	los	
componentes de la mezcla sometida a ensayo que están en dicha categoría, la mezcla resultante 
no	soPetida	a	ensa\o	se	deEe	clasificar	en	la	PisPa	categorta	sin	Tue	sea	necesario	reali]ar	Pis	
ensayos.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

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

e) Mezclas esencialmente similares:

 Cuando se tenga:

�	 Dos	Pe]clas,	cada	una	de	ellas	de	dos	coPSonentes�

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

�	 /a	concentraciyn	del	coPSonente	B	sea	SricticaPente	la	PisPa	en	aPEas	Pe]clas�
�	 /a	concentraciyn	del	coPSonente	$	en	la	Pe]cla	�i�	sea	igual	a	la	del	coPSonente	C	en	la	

mezcla (ii);
�	 Se	disSone	de	datos,	de	Tue	los	coPSonentes	$	\	C	Sertenecen	a	la	PisPa	categorta	de	

Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

	 Si	la	Pe]cla	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	Pe]cla	se	deEe	
asignar a la misma categoría de peligro.

f) Aerosoles:

	 8na	Pe]cla	en	IorPa	de	aerosol	deEe	clasificarse	en	la	PisPa	categorta	de	Seligro	Tue	la	Pe]cla	
Tue	no	Sresente	dicha	IorPa,	siePSre	Tue	el	SroSelente	axadido	no	aIecte	a	las	SroSiedades	
peligrosas de la mezcla en la vaporización.

Artículo 206.-	Cuando	no	se	disSonga	de	SrueEas	Easadas	en	evidencia	cienttfica	o	de	datos	
de	ensa\os	soEre	la	Pe]cla	\	no	Suedan	usarse	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	Sara	clasificarla,	la	
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clasificaciyn	de	la	Pe]cla	se	Easari	en	la	de	los	coPSonentes	individuales.	(n	ese	caso,	la	Pe]cla	se	
clasificari	coPo	ty[ica	esSectfica	en	deterPinados	yrganos,	Tue	deEen	esSecificarse,	tras	una	e[Sosiciyn	
reSetida,	cuando	al	Penos	un	coPSonente	se	ha\a	clasificado	en	la	categorta	1	o	�	en	conIorPidad	con	
el artículo 196 del presente reglamento, y esté presente en una concentración igual o superior al límite 
de	concentraciyn	genprico	aSroSiado,	indicado	en	la	TaEla	sexalada	a	continuaciyn�

Cuando	los	ty[icos	aIectan	a	Pis	de	un	yrgano	\	estin	coPEinados,	se	consideran	las	interacciones	
sinérgicas.

SECCIÓN J: PELIGRO POR ASPIRACIÓN

Artículo 207.-	/os	Sresentes	criterios	oIrecen	un	sistePa	de	clasificaciyn	de	sustancias	o	Pe]clas	
Tue	Sueden	Sresentar	un	Seligro	de	to[icidad	Sor	asSiraciyn	Sara	el	hoPEre.

Por aspiración se entiende la entrada de una sustancia o de una mezcla, líquida o sólida, directamente 
por la boca o la nariz, o indirectamente por regurgitación, en la tráquea o en las vías respiratorias 
inferiores.

/a	to[icidad	Sor	asSiraciyn	Sroduce	graves	eIectos	agudos	tales	coPo�	neuPonta	TutPica,	lesiones	
pulmonares e incluso la muerte.

Artículo 208.- $unTue	la	definiciyn	de	asSiraciyn	inclu\e	la	entrada	de	una	sustancia	sylida	en	
las	vtas	resSiratorias,	la	clasificaciyn	seg~n	la	letra	E�	de	la	TaEla	N�	�5	de	³Categorta	de	Seligro	Sara	
to[icidad	Sor	asSiraciyn´	Sara	la	categorta	1	solo	se	aSlica	a	sustancias	\	Pe]clas	ltTuidas.

Artículo 209.- Las sustancias o mezclas en forma de aerosoles y nieblas contenidas en recipientes 
a	Sresiyn,	Tue	al	ser	e[Selidas	IorPen	una	Pasa	ltTuida	Tue	Suede	ser	asSirada,	deEeri	ser	considerada	
Sara	su	clasificaciyn.

J.1. De las sustancias.

Artículo 210.-	/os	criterios	Sara	la	clasificaciyn	de	sustancias	se	detallan	en	la	siguiente	TaEla�

Para la aplicación de la viscosidad cinemática se debe utilizar la siguiente fórmula:

Donde:

mPa: milipascal
g: gramo
s: segundo
cm3: centímetro cúbico
mm2: milímetros cuadrados

J.2. De las mezclas.

Artículo 211.-	8na	Pe]cla	se	clasificari	en	la	categorta	1,	conIorPe	a	la	taEla	N°	�5,	cuando	se	
disSonga	de	SrueEas	en	huPanos	Easadas	en	evidencia	cienttfica.
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Artículo 212.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
to[icidad	Sor	asSiraciyn,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	individuales	\	
sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, se usarán 
esos	datos	de	conIorPidad	con	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	dilu\e	con	un	dilu\ente	Tue	no	Sresenta	to[icidad	Sor	
asSiraciyn	\	Tue	no	inÀu\a	soEre	la	to[icidad	del	resto	de	los	coPSonentes,	la	nueva	Pe]cla	
diluida	Sodri	clasificarse	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	original	soPetida	a	ensa\o.	No	oEstante,	
la	concentraciyn	de	los	ty[icos	Sor	asSiraciyn	deEeri	ser	al	Penos	del	1��	o	Pis.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo puede 
considerarse básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del 
PisPo	Sroducto	coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	
Tue	la	coPSosiciyn	de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	
clasificaciyn	de	Seligro	del	lote	no	soPetido	a	ensa\o,	en	cu\o	caso	se	deEe	hacer	una	nueva	
evaluación.

c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	la	categorta	1,	\	auPenta	la	concentraciyn	de	los	
componentes de la mezcla sometida a ensayo que están en dicha categoría, la mezcla resultante 
no	soPetida	a	ensa\o	se	deEe	clasificar	en	la	PisPa	categorta	o	suEcategorta	sin	Tue	sea	necesario	
realizar más ensayos.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

 En el caso de tres mezclas (A, B y C) con componentes idénticos, en que las mezclas A y B hayan 
sido	soPetidas	a	ensa\o	\	clasificadas	en	la	PisPa	categorta	de	Seligro,	\	la	Pe]cla	C	no	ha\a	
sido	soPetida	a	ensa\o	teniendo	los	PisPos	coPSonentes	to[icolygicaPente	activos	Tue	las	
mezclas A y B, se considerará que la mezcla C pertenece a la misma categoría de las mezclas A 
y B.

e) Mezclas esencialmente similares:

 Cuando se tenga dos mezclas,

�	 Cada	una	de	ellas	de	dos	coPSonentes�

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

�	 /a	concentraciyn	del	coPSonente	B	sea	SricticaPente	la	PisPa	en	aPEas	Pe]clas�
�	 /a	concentraciyn	del	coPSonente	$	en	la	Pe]cla	�i�	sea	igual	a	la	del	coPSonente	C	en	la	

mezcla (ii);
�	 Se	disSone	de	datos,	esencialPente	siPilares,	de	Tue	los	coPSonentes	$	\	C	Sertenecen	a	

la	PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	
B.

	 Si	la	Pe]cla	i�	o	ii�,	esti	\a	clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	Pe]cla	se	deEe	
asignar a la misma categoría de peligro.

Artículo 213.- Se	clasificari	en	la	categorta	1	conIorPe	a	la	taEla	N°	�5	toda	Pe]cla	Tue	contenga	
en	total	un	1��	o	Pis	de	una	o	varias	sustancias	clasificadas	en	dicha	categorta	\	cu\a	viscosidad	
cinemática, medida a 40°C, sea inferior o igual a 20,5 mm2/s.

Artículo 214.- En el caso de una mezcla que se separe en dos o más capas distintas, la totalidad 
de	la	Pe]cla	se	clasificari	en	la	categorta	1	conIorPe	a	la	taEla	N°	�5,	cuando	cualTuiera	de	las	caSas	
la	suPa	de	las	concentraciones	de	los	coPSonentes	de	categorta	1	sea	Pa\or	o	igual	a	1��,	\	la	Pe]cla	
tenga una viscosidad cinemática menor o igual a 20,5 mm2/s. medida a 40°C.

PÁRRAFO III

Peligros para el Medio Ambiente

SECCIÓN A: PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUÁTICO

Artículo 215.-	/os	elePentos	Eisicos	de	clasificaciyn	de	los	Seligros	Sara	el	Pedio	aPEiente	
acuático son:
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a) To[icidad	acuitica	aguda.

E�	 To[icidad	acuitica	crynica.

c) Capacidad de bioacumulación o bioacumulación real.

d) Degradación (biótica o abiótica) de productos químicos orgánicos.

Artículo 216.- /a	to[icidad	acuitica	aguda	se	deterPinari	a	Sartir	de	los	datos	de	la	C/50 en 
Seces	tras	una	e[Sosiciyn	de	��	h	�Directri]	de	ensa\o	���	³PrueEa	de	to[icidad	aguda	en	Seces´	de	
la OCDE o equivalente), de la CE50	en	crusticeos	tras	una	e[Sosiciyn	de	��	h	�Directri]	de	ensa\o	���	
“Daphnia sp., Prueba de inmovilización aguda y prueba de reproducción” de la OCDE o equivalente) 
y/o de las CE50	en	algas	tras	una	e[Sosiciyn	de	��	o	��	h	�Directri]	de	ensa\o	��1	³$lga	de	agua	dulce	
y cianobacterias, prueba de inhibición del crecimiento” de la OCDE o equivalente). En ausencia de los 
ensayos anteriores deben considerarse datos de otras especies, como Lemna sp, si la metodología de los 
ensayos es adecuada. Los ensayos de inhibición de crecimiento de las plantas acuáticas se consideran 
ensayos crónicos, pero las CE50	se	consideran	valores	agudos	Sara	los	SroSysitos	de	la	clasificaciyn.

Artículo 217.-	Para	la	to[icidad	acuitica	crynica	se	aceStarin	los	datos	oEtenidos	de	conIorPidad	
con las Directrices de ensayo 210, Fases tempranas de la vida del pez, 211, Reproducibilidad de 
la Dafnia o 201, Inhibición del crecimiento de las algas, todas de la OCDE Deberán utilizarse las 
concentraciones	sin	eIectos	oEservados	�CS(2�	u	otras	C([	eTuivalentes.

Artículo 218.-	(l	Sotencial	de	EioacuPulaciyn	se	deterPinari	utili]ando	el	coeficiente	de	
reSarto	octanol�agua	e[Sresado	coPo	log	.ow	estaElecido	de	acuerdo	a	las	Directrices	de	ensa\o	
1��,	Coeficiente	de	Sarticiyn	�n�octanol	�	agua��	0ptodo	del	Patra]	de	agitaciyn,	11�	Coeficiente	
de partición (n-octanol / agua), líquido de alto rendimiento Método de cromatografía (HPLC) o 123 
Método de agitación lenta, todos de la OCDE. Alternativamente, el potencial de bioacumulación se 
podrá determinar mediante el factor de bioconcentración (FBC) de conformidad con la Directriz de 
ensa\o	��5	BioacuPulaciyn	en	Seces�	e[Sosiciyn	acuosa	\	dietptica	de	la	2CD(.	Para	identificar	sylo	
aTuellas	sustancias	con	un	Sotencial	real	de	Eioconcentraciyn	se	usa	un	valor	de	corte	de	log	.ow	�	�.	
$unTue	el	Sotencial	de	EioacuPulaciyn	Suede	deterPinarse	a	Sartir	del	citado	coeficiente,	su	cilculo	
Pediante	el	)BC	SroSorciona	PeMores	resultados,	Sor	lo	Tue	pste	deEeri	usarse	siePSre	Tue	sea	SosiEle.	
8n	)BC	en	Seces	�	5��	es	indicativo	del	Sotencial	de	Eioconcentraciyn	Sara	eIectos	de	clasificaciyn,	
establecidos en la Tabla N° 46 de este reglamento.

Artículo 219.- La degradación medioambiental se determinará mediante los ensayos de 
degradabilidad (desde la letra A hasta la letra F) descritos en la Directriz 301 Biodegradabilidad de la 
OCDE. En el caso de la degradación en el ambiente marino, se podrán utilizar los resultados obtenidos 
a partir de la Directriz 306 Biodegradabilidad en agua marina de la OCDE. Cuando no se disponga de 
esos	datos,	el	cociente	DB25	�5	dtas��D42	�	�,5	se	considerari	coPo	el	indicador	de	una	degradaciyn	
rápida. También se considerarán otros datos de degradación rápida en el medio ambiente, en el caso 
de que las sustancias inhiban la actividad microbiana a los niveles de concentración usados en los 
ensayos normalizados que registren una degradación biótica o abiótica en el medio acuático superior 
al	���	en	��	dtas,	detallado	en	el	arttculo	���.

/a	Eiodegradaciyn	SriParia	no	es	suficiente	Sara	estaElecer	una	degradaEilidad	riSida	a	Penos	
Tue	Sueda	dePostrarse	Tue	los	Sroductos	de	la	degradaciyn	no	cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn	
como peligrosos para el medio ambiente acuático, indicados en la Tabla N° 46.

/a	hidrylisis	Sodri	toParse	en	cuenta	si	sus	Sroductos	no	cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn	
como peligrosos para el medio ambiente acuático, indicados en la Tabla N° 46 de este reglamento.

Artículo 220.- Las sustancias se considerarán rápidamente degradables en el medio ambiente si 
cumplen uno de los siguientes criterios:

a) Si se alcanzan al menos los siguientes niveles de degradación en los estudios de biodegradación 
de 28 días:

i.	 (nsa\os	Easados	en	carEono	orginico	disuelto�	���.

ii.	 (nsa\os	Easados	en	la	desaSariciyn	de	o[tgeno	o	en	la	generaciyn	de	diy[ido	de	carEono�	
���	del	Pi[iPo	teyrico.

 Estos niveles de biodegradación deben alcanzarse en un plazo de diez días a partir del comienzo de 
la	degradaciyn,	Tue	se	deterPina	en	el	PoPento	en	Tue	se	ha	degradado	el	1��	de	la	sustancia,	a	
Penos	Tue	esta	se	identifiTue	coPo	89CB	o	coPo	sustancia	coPSleMa	de	coPSonentes	P~ltiSles,	
con	constitu\entes	estructuralPente	siPilares.	([ceScionalPente,	no	se	aSlicari	el	Sla]o	antes	
sexalado	si	esti	deEidaPente	Mustificado	el	SorcentaMe	de	degradaEilidad,	aSlicando	en	este	caso	
el nivel de biodegradación mínimo aceptable dentro de un plazo de 28 días;



Director: Juan Jorge Lazo Rodríguez
Sitio Web:		www.diarioficial.cl

Mesa Central: +56 2 24863600  E-mail: consultas@diarioficial.cl
Dirección: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.CVE 1892688

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrónica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representación impresa del mismo, ingrese este código en el sitio web www.diarioficial.cl

DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
Martes 9 de Febrero de 2021Núm. 42.876 Página 61 de 103

E�	 Si,	en	los	casos	en	Tue	sylo	se	disSone	de	datos	de	la	DB2	\	la	D42,	la	ra]yn	DB25�D42	es	�	
0,5; o

c�	 Si	se	disSone	de	otra	inIorPaciyn	cienttfica	Tue	dePuestre	Tue	la	sustancia	Suede	degradarse	
(biótica o abióticaPente�	en	el	Pedio	acuitico	en	una	SroSorciyn	!	���	en	un	Sertodo	de	��	
días.

Artículo 221.-	/os	Petales	\	los	coPSuestos	inorginicos	Soco	soluEles	Sueden	eMercer	una	
to[icidad	aguda	o	crynica	soEre	el	Pedio	aPEiente	acuitico	deSendiendo	de	la	to[icidad	intrtnseca	
de la especie inorgánica biodisponible y de la cantidad de esta especie que puede entrar en disolución, 
ast	coPo	de	la	velocidad	a	la	Tue	ello	se	Sroduce.	Para	eIectos	de	su	clasificaciyn	se	deEeri	toPar	en	
consideraciyn	las	disSosiciones	del	$ne[o	�	*uta	de	los	Seligros	Sara	el	Pedio	aPEiente	acuitico	
\	del	$ne[o	1�	*uta	soEre	transIorPaciyn�disoluciyn	de	Petales	\	coPSuestos	Petilicos	en	Pedio	
acuoso del GHS, 7a edición; o el documento que lo reemplace.

A.1. De las sustancias.

Artículo 222.- /as	sustancias	se	clasifican	seg~n	su	Seligrosidad	en�	Seligro	agudo,	\	tres	de	
peligro crónico o a largo plazo en conformidad con la tabla N° 46 del presente reglamento. Estas 
categorías se aplican independientemente.

Artículo 223.-	/os	criterios	Sara	clasificar	una	sustancia	en	la	categorta	1	de	to[icidad	aguda,	en	
conIorPidad	con	la	taEla	N°	��	del	Sresente	reglaPento,	estin	definidos	solo	Easindose	en	los	datos	
de	to[icidad	aguda	acuitica	�C(5�	o	C/5��,	Pientras	Tue	los	criterios	Sara	clasificar	una	sustancia	
en	las	categortas	crynicas	de	1	a	�,	en	conIorPidad	con	la	taEla	\a	sexalada,	siguen	un	SlanteaPiento	
escalonado,	cu\a	SriPera	etaSa	consiste	en	soSesar	si	la	inIorPaciyn	disSoniEle	soEre	la	to[icidad	
crynica	Perece	la	clasificaciyn	de	Seligro	a	largo	Sla]o	en	conIorPidad	con	la	taEla	N°	��.	Si	no	se	
disSone	de	datos	adecuados	de	to[icidad	crynica,	se	deEe	coPEinar	dos	tiSos	de	inIorPaciyn,	datos	de	
to[icidad	acuitica	aguda	\	datos	del	coPSortaPiento	o	destino	de	la	sustancia	en	el	Pedio	aPEiente,	es	
decir, datos sobre degradabilidad y bioacumulación según procedimiento establecido en la Figura N°14.

Se	introduce	taPEipn	una	clasificaciyn	llaPada	©red	de	seguridadª	o	categorta	crynica	�,	Tue	se	
utiliza según lo establecido en Tabla N° 46.

Artículo 224.-	(n	la	TaEla	N°	��	se	resuPen	los	criterios	de	clasificaciyn	\	categori]aciyn	de	
sustancias	coPo	©Seligrosas	Sara	el	Pedio	aPEiente	acuiticoª.
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(1)  Al	clasificar	sustancias	en	las	categortas	de	to[icidad	aguda	1	o	crynica	1,	es	Sreciso	indicar	un	
factor M apropiado (véase la tabla Nº 49 de “Factores de multiplicación para componentes muy 
ty[icos	de	las	Pe]clas´	del	Sresente	reglaPento�.

���		 /a	clasificaciyn	se	Easari	en	la	C(r50	> 	C(50 (tasa de crecimiento)]. Cuando las condiciones de 
determinación de la CE50	no	se	esSecifiTuen	o	no	se	ha\a	registrado	ninguna	C(r50,	la	clasificaciyn	
deberá basarse en la CE50	Pis	EaMa	disSoniEle.

���		 Cuando	no	se	disSonga	de	datos	~tiles	de	degradaEilidad,	e[SeriPentales	o	calculados,	se	
considerará que la sustancia no es de degradación rápida.

���		 ©No	ha\	to[icidad	agudaª	significa	Tue	las	C�(�/50 son superiores a la solubilidad en el agua. 
También sirve para sustancias poco solubles (solubilidad en el agua < 1 mg/l), cuando se disponga 
de	inIorPaciyn	de	Tue	el	ensa\o	de	to[icidad	aguda	no	SroSorciona	una	Pedida	real	de	la	to[icidad	
intrínseca.

A.2. De las mezclas.

Artículo 225.-	(l	sistePa	de	clasificaciyn	de	Pe]clas	coPSrende	todas	las	categortas	Tue	se	usan	
Sara	clasificar	las	sustancias	Tue	corresSonden	a	la	categorta	aguda	1	\	a	las	categortas	crynica	1	a	�,	
seg~n	lo	estaElecido	en	el	arttculo	Srecedente.	Con	el	fin	de	aSrovechar	todos	los	datos	disSoniEles	
Sara	clasificar	los	Seligros	Sara	el	Pedio	aPEiente	acuitico	de	cada	Pe]cla,	se	aSlicari	lo	siguiente	
cuando corresponda:

/os	©coPSonentes	relevantesª	de	una	Pe]cla	son	los	clasificados	coPo	©categorta	aguda	1ª	o	
©categorta	crynica	1ª	\	los	clasificados	coPo	©categorta	crynica	�ª,	©categorta	crynica	�ª	o	©categorta	
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crynica	�ª	\	Tue	estin	Sresentes	en	concentraciones	de	1�	�S�S�	o	Pa\ores,	a	Penos	Tue	ha\a	Potivos	
Sara	suSoner	�Sor	eMePSlo,	en	el	caso	de	coPSonentes	altaPente	ty[icos,	seg~n	lo	sexalado	en	$.�.�	
del “Método sumatorio” del artículo 237 del presente reglamento, que un componente presente en 
una	concentraciyn	inIerior	es,	sin	ePEargo,	Sertinente	Sara	clasificar	la	Pe]cla	Sor	su	Seligro	Sara	el	
medio ambiente acuático.

Artículo 226.-	/a	clasificaciyn	de	los	Seligros	Sara	el	Pedio	aPEiente	acuitico	se	hace	Pediante	
un enfoque secuencial y depende del tipo de información disponible sobre la propia mezcla y sus 
componentes. En la Figura N° 15 se presenta el esquema del proceso que hay que seguir.

Comprende estos elementos:

a�	 una	clasificaciyn	Easada	en	las	Pe]clas	soPetidas	a	ensa\o�

E�	 una	clasificaciyn	Easada	en	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn�

c�	 el	uso	del	©Pptodo	suPatorioª	o	de	una	©IyrPula	de	adiciynª,	seg~n	se	estaElece	en	los	Suntos	
A.2.1 y A.2.2. indicados en los artículos 235 y 237 respectivamente.

Artículo 227.-	Cuando	una	Pe]cla	se	ha\a	clasificado	de	diIerentes	Paneras,	se	toPari	el	Pptodo	
Tue	arroMe	el	resultado	Pis	restrictivo.

Artículo 228.- Cuando se hayan realizado ensayos de la mezcla como tal para determinar su 
to[icidad	acuitica,	se	clasificari	seg~n	los	criterios	adoStados	Sara	las	sustancias.	/a	clasificaciyn	se	
Easari	en	los	datos	Sara	Seces,	crusticeos	\	algas	o	Slantas	seg~n	lo	sexalado	en	el	arttculo	���.	Si	no	
se	disSone	de	los	datos	adecuados	de	to[icidad	aguda	o	crynica	Sara	la	Pe]cla	coPo	tal,	se	aSlicarin	
los	©SrinciSios	de	e[traSolaciynª	estaElecido	en	el	arttculo	���	o	el	©Pptodo	suPatorioª	estaElecido	
en A.2.2.

Artículo 229.-	/a	clasificaciyn	de	Seligro	a	largo	Sla]o	de	las	Pe]clas	reTuiere	Pa\or	inIorPaciyn	
sobre la degradabilidad y, a veces, la bioacumulación. No se utilizan ensayos de degradabilidad y de 
bioacumulación para las mezclas.

Artículo 230.- Cuando	se	disSonga	de	datos	de	los	ensa\os	de	to[icidad	aguda	�C/50 o CE50) 
para la mezcla como tal que indiquen que C(E)L50	�	1	Pg�l,	clasificar	la	Pe]cla	coPo	categorta	aguda	
1, según la letra a) de la Tabla Nº 46.

Artículo 231.-	Cuando	se	disSonga	de	datos	de	to[icidad	crynica	�C(	[	o	CS(2�	Sara	la	Pe]cla	
tal	Tue	indiTuen	Tue	el	C(	[	o	la	CS(2	de	la	Pe]cla	�	1Pg�l�

i. Clasificar	la	Pe]cla	en	la	categorta	crynica	1,	�	o	�	seg~n	la	letra	E�,	inciso	ii�,	de	la	TaEla	anterior	
N�	��	de	las	³Categortas	de	clasificaciyn	de	las	sustancias	Seligrosas	Sara	el	Pedio	aPEiente	
acuático”, como rápidamente degradable si la información disponible permite inferir que todos 
los componentes pertinentes de la mezcla se degradan rápidamente;
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ii.	 Clasificar	la	Pe]cla	en	la	categorta	crynica	1	o	�	en	todos	los	dePis	casos	seg~n	la	letra	E�,	inciso	
i), de la Tabla Nº 46, como no rápidamente degradables.

Artículo 232.- Cuando se den los casos indicados en Tabla N° 46 contenida en el artículo 224 
del	Sresente	reglaPento,	se	deEeri	clasificar	la	Pe]cla	coPo	crynica	categorta	�	�clasificaciyn	de	tiSo	
©red	de	seguridadª�.

Artículo 233.- Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia mezcla para determinar su 
Seligro	Sara	el	Pedio	aPEiente	acuitico,	Sero	se	disSonga	de	datos	suficientes	soEre	sus	coPSonentes	
individuales y sobre mezclas similares sometidas a ensayo para caracterizar adecuadamente sus peligros, 
se	usarin	esos	datos	de	conIorPidad	con	los	SrinciSios	de	e[traSolaciyn	estaElecidos	a	continuaciyn�

a) Dilución:

	 Si	la	Pe]cla	resulta	de	la	diluciyn	de	otra	Pe]cla	o	de	una	sustancia	clasificada	Sor	su	Seligrosidad	
Sara	el	Pedio	aPEiente	acuitico	con	un	dilu\ente	clasificado	en	una	categorta	de	Seligro	Sara	el	
Pedio	aPEiente	acuitico	igual	o	inIerior	a	la	del	coPSonente	original	Penos	ty[ico	\	del	Tue	no	
afecte a los peligros para el medio ambiente acuático de los demás componentes, dicha mezcla 
se	considerari,	a	eIectos	de	clasificaciyn,	coPo	eTuivalente	a	la	Pe]cla	o	sustancia	originales.	
CoPo	alternativa,	Sodri	aSlicarse	el	Pptodo	e[Suesto	en	$.�.1.

b) Variación entre lotes:

 La categoría de peligro de un lote de producción de una mezcla sometido a ensayo debe considerarse 
básicamente equivalente a la de otro lote de producción no sometido a ensayo del mismo 
Sroducto	coPercial,	si	ha	sido	oEtenido	Sor	el	PisPo	Sroveedor	o	EaMo	su	control,	a	Penos	
Tue	la	coPSosiciyn	de	la	Pe]cla	ha\a	caPEiado	significativaPente,	de	Podo	Tue	PodifiTue	la	
clasificaciyn	de	Seligro	Sara	el	Pedio	aPEiente	del	lote	no	soPetido	a	ensa\o,	en	cu\o	caso	se	
debe hacer una nueva evaluación.

c) Concentración de mezclas altamente peligrosas:

	 Si	una	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o	se	clasifica	en	la	categorta	o	suEcategorta	Pis	alta	de	Seligro	
(categoría crónica 1 y/o aguda 1), y aumenta la concentración de los componentes de la mezcla 
sometida a ensayo que están en dicha categoría o subcategoría, la mezcla resultante no sometida 
a	ensa\o	se	deEe	clasificar	en	la	PisPa	categorta	o	suEcategorta	de	Pe]cla	soPetida	a	ensa\o,	
sin que sea necesario realizar más ensayos.

d) Interpolación dentro de una misma categoría de peligro:

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

e) Mezclas esencialmente similares:

 Cuando se tenga:

�	 Dos	Pe]clas,	cada	una	de	ellas	de	dos	coPSonentes�

 (i) A + B;
 (ii) C + B;

�	 /a	concentraciyn	del	coPSonente	B	sea	SricticaPente	la	PisPa	en	aPEas	Pe]clas�
�	 /a	concentraciyn	del	coPSonente	$	en	la	Pe]cla	�i�	sea	igual	a	la	del	coPSonente	C	en	la	

mezcla (ii);
�	 Se	disSone	de	datos,	esencialPente	siPilares,	de	Tue	los	coPSonentes	$	\	C	Sertenecen	a	la	

PisPa	categorta	de	Seligro	\	Tue	no	aIecten	a	la	clasificaciyn	de	Seligro	del	coPSonente	B.

 Si la mezcla i) o ii), está ya clasificada	soEre	la	Ease	de	datos	de	ensa\o,	la	otra	Pe]cla	se	deEe	
asignar a la misma categoría de peligro.

Artículo 234.- Cuando se disponga de datos sobre los peligros de los componentes conocidos, la 
clasificaciyn	de	la	Pe]cla	se	Easari	en	el	Pptodo	suPatorio,	estaElecido	en	el	Sunto	$.�.�	de	la	Sresente	
secciyn,	introduciendo	directaPente	el	SorcentaMe	de	los	coPSonentes	clasificados	coPo	©agudosª	o	
©crynicosª,	conIorPe	a	TaEla	N°	��	detallada	anteriorPente.

A.2.1. Fórmula de adición.

Artículo 235.- Las mezclas pueden estar compuestas por una combinación de dos componentes 
clasificados	conIorPe	a	lo	estaElecido	en	la	taEla	TaEla	N°	��	del	Sresente	reglaPento,	\	otros	de	los	
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cuales	se	tienen	datos	de	ensa\os	de	to[icidad.	Cuando	se	disSonga	de	datos	soEre	la	to[icidad	Sara	
Pis	de	un	coPSonente	de	la	Pe]cla,	la	to[icidad	coPEinada	de	todos	los	coPSonentes	de	la	Pe]cla	se	
calculari	usando	las	siguientes	IyrPulas	aditivas	a�	o	E�,	seg~n	la	naturale]a	de	los	datos	de	to[icidad�

a�	 To[icidad	acuitica	aguda�

Donde:

Ci		  		 concentraciyn	del	coPSonente	i	�SorcentaMe	en	Seso��
L(E) C50i		  	C/50 o CE50 (en mg/l) del componente i;
n		  	n~Pero	de	coPSonentes,	desde	i	 	1	hasta	i	 	n�
L(E) C50m	  	C�(�/50	de	la	Iracciyn	de	la	Pe]cla	Sara	la	Tue	se	disSone	de	datos	e[SeriPentales.

/a	to[icidad	calculada	Suede	utili]arse	Sara	asignar	a	esa	Sorciyn	de	la	Pe]cla	una	categorta	
aguda de peligro que se utilizará posteriormente al aplicar el método sumatorio.

E�	 To[icidad	acuitica	crynica�

Donde:

Ci		  	concentraciyn	del	coPSonente	i	�SorcentaMe	en	Seso�	Tue	aEarca	los	coPSonentes		
rápidamente degradables;

CM		  	concentraciyn	del	coPSonente	M	�SorcentaMe	en	Seso�	Tue	aEarca	los	coPSonentes		no	
rápidamente degradables;

CS(2i		  	CS(2	�u	otras	Pedidas	reconocidas	de	to[icidad	crynica�	del	coPSonente	i	Tue		
abarca los componentes rápidamente degradables (en mg/l);

CS(2M	  	CS(2	�u	otras	Pedidas	reconocidas	de	to[icidad	crynica�	del	coPSonente	M	Tue		
abarca los componentes no rápidamente degradables (en mg/l);

n		  	n~Pero	de	coPSonentes,	desde	i	\	M	 	1	hasta	i	\	M	 	n�
(TCS(2P	  	eTuivalente	CS(2	de	la	Iracciyn	de	la	Pe]cla	Sara	la	Tue	se	disSone	de	datos		

e[SeriPentales.

De	este	Podo,	la	to[icidad	eTuivalente	reÀeMa	el	hecho	de	Tue	las	sustancias	no	riSidaPente	
degradaEles	se	clasifican	en	una	categorta	Pis	Seligrosa	Tue	las	riSidaPente	degradaEles.

/a	to[icidad	eTuivalente	calculada	Suede	utili]arse	Sara	asignar	a	esa	Sarte	de	la	Pe]cla	una	
categoría de peligro crónico, de conformidad con los criterios para sustancias rápidamente degradables 
[letra b), inciso ii), de la Tabla Nº 46], que se utilizará posteriormente al aplicar el método sumatorio.

Artículo 236.- Si se aplica la fórmula de adición contemplada en el punto A.2.1 anterior, a una 
Iracciyn	de	la	Pe]cla,	es	SreIeriEle	calcular	la	to[icidad	de	esta	Iracciyn	de	la	Pe]cla	introduciendo	
Sara	cada	coPSonente	los	valores	de	to[icidad	de	cada	uno	de	ellos	oEtenidos	con	resSecto	al	PisPo	
gruSo	ta[onyPico	�Seces,	crusticeos,	algas	o	eTuivalentes�	\	seleccionando	a	continuaciyn	la	to[icidad	
Pis	elevada	�el	valor	Pis	EaMo�.	Sin	ePEargo,	cuando	no	se	disSonga	de	datos	de	to[icidad	Sara	cada	
coPSonente	del	PisPo	gruSo	ta[onyPico,	el	valor	de	la	to[icidad	de	cada	coPSonente	se	seleccionari	
de	la	PisPa	Panera	Tue	se	seleccionan	los	valores	de	to[icidad	Sara	clasificar	las	sustancias,	esto	es,	
se	usari	la	to[icidad	Pis	elevada.	/a	to[icidad	aguda	calculada	se	utili]ari	entonces	Sara	deterPinar	
si	esa	Sarte	de	la	Pe]cla	deEe	clasificarse	en	la	categorta	aguda	1	\�o	en	la	crynica	1,	�	o	�	usando	los	
mismos criterios descritos para las sustancias, de la tabla N° 46 del presente reglamento.

A.2.2. Método sumatorio

Artículo 237.- (n	el	caso	de	la	clasificaciyn	de	sustancias	en	las	categortas	aguda	1	o	crynica	
1	a	�,	seg~n	TaEla	N°��,	los	criterios	de	to[icidad	suE\acentes	difieren	en	un	Iactor	1�	entre	una	
categoría y otra.

Para	coPSonentes	altaPente	ty[icos	�categorta	aguda	1	o	categorta	crynica	1�	se	PultiSlicari	Sor	
los factores M que se indican en el Listado o los establecidos en la Tabla N° 49.

(n	los	arttculos	siguientes	se	estaElece	el	criterio	de	clasificaciyn,	seg~n	Pptodo	suPatorio.

Artículo 238.-	Clasificaciyn	en	la	categorta	to[icidad	aguda	1.
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Se	considerarin	en	SriPer	lugar	todos	los	coPSonentes	clasificados	en	la	categorta	aguda	1,	
en conformidad con lo establecido en la tabla N° 46 del presente reglamento. Si la suma de las 
concentraciones	�en��	de	esos	coPSonentes	PultiSlicada	Sor	sus	corresSondientes	Iactores	0	es	igual	
o	suSerior	al	�5�,	toda	la	Pe]cla	se	clasificari	coPo	aguda	1.

/a	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	en	Iunciyn	de	su	to[icidad	aguda,	Pediante	la	suPa	de	los	
coPSonentes	clasificados,	se	resuPe	en	la	siguiente	TaEla	N°	���

Artículo 239.- Clasificaciyn	en	las	categortas	to[icidad	crynica	1,	�,	�	\	�.

(n	la	taEla	N°	��	se	resuPe	la	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	en	Iunciyn	de	su	to[icidad	crynica,	
Pediante	la	suPa	de	las	concentraciones	de	los	coPSonentes	clasificados.

Se	considerarin	en	SriPer	lugar	todos	los	coPSonentes	clasificados	en	categorta	crynica	1,	si	el	
resultado	es	una	clasificaciyn	de	la	Pe]cla	en	la	categorta	crynica	1,	el	Sroceso	conclu\e.	(n	los	casos	
Tue	no	se	clasifiTue	en	la	categorta	1,	se	considerari	su	clasificaciyn	en	categorta	�	\	ast	sucesivaPente	
hasta la categoría crónica 4.

Artículo 240.-	Para	Pe]clas	con	coPSonentes	altaPente	ty[icos,	los	coPSonentes	clasificados	
en	la	categorta	aguda	1	o	crynica	1	con	eIectos	ty[icos	agudos	a	concentraciones	inIeriores	a	1	
Pg�l	\�o	eIectos	ty[icos	crynicos	a	concentraciones	inIeriores	a	�,1	Pg�l	�si	no	son	riSidaPente	
degradaEles�	\	a	�,�1	Pg�l	�si	son	riSidaPente	degradaEles�,	contriEu\en	a	la	to[icidad	de	la	Pe]cla	
incluso	en	EaMas	concentraciones,	deEiendo	asignirsele	un	Pa\or	Seso	en	el	Pptodo	suPatorio	de	
los	coPSonentes	clasificados.	Si	una	Pe]cla	contiene	coPSonentes	clasificados	en	la	categorta	
aguda 1 o crónica 1, se aplicará uno de los criterios siguientes:

a�	 /o	estaElecido	en	el	arttculo	���	de	la	³Clasificaciyn	en	la	categorta	de	to[icidad	aguda	1´	\	
el	enIoTue	secuencial	estaElecido	en	el	arttculo	���	de	la	³Clasificaciyn	en	las	categortas	de	
to[icidad	crynica	1,	�,	�	\	�´,	usando	una	suPa	Sonderada	Tue	se	oEtiene	al	PultiSlicar	las	
concentraciones de componentes de la categoría aguda 1 y crónica 1 por un factor, en lugar 
de	suPar	los	SorcentaMes.	(sto	iPSlica	Tue	la	concentraciyn	de	coPSonentes	clasificados	
en	la	©categorta	aguda	1ª	en	la	coluPna	i]Tuierda	de	la	taEla	N�	��	\	la	concentraciyn	de	
coPSonentes	©categorta	crynica	1ª	en	la	coluPna	i]Tuierda	de	la	taEla	N�	��,	se	PultiSlican	
por el factor M apropiado.

	 /os	Iactores	de	PultiSlicaciyn	Tue	han	de	aSlicarse	a	estos	coPSonentes	se	definen	usando	
el	valor	de	to[icidad,	tal	coPo	se	resuPe	en	la	TaEla	N�	��	de	³)actores	de	PultiSlicaciyn	
Sara	coPSonentes	altaPente	ty[icos	de	las	Pe]clas´.	Con	el	fin	de	clasificar	una	Pe]cla	
IorPada	Sor	coPSonentes	de	to[icidad	aguda	1	\�o	crynica	1,	Tuien	haga	la	clasificaciyn,	
tendrá que conocer el valor del factor M para aplicar el método sumatorio.

b) Usar la fórmula de adición indicada en la sección A.2.1., cuando se disponga de datos sobre 
la	to[icidad	de	todos	los	coPSonentes	altaPente	ty[icos	de	la	Pe]cla	\	e[istan	SrueEas	
convincentes de que todos los demás componentes, incluidos aquellos para los que no se 
disSone	de	datos	de	to[icidad	aguda	\�o	crynica,	son	Soco	o	nada	ty[icos	\	no	contriEu\en	
al peligro que la mezcla presenta para el medio ambiente.
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Artículo 241.-	Cuando	no	e[ista	inIorPaciyn	soEre	el	Seligro	acuitico	agudo	o	crynico	a	largo	
plazo de uno o más componentes, se concluirá que la mezcla no puede asignarse a una o más categorías 
de	Seligro	definitivo.	(n	esa	situaciyn,	la	Pe]cla	se	clasificari	Easindose	sylo	en	los	coPSonentes	
conocidos.”.

SECCIÓN B: PELIGROS PARA LA CAPA DE OZONO

Artículo 242.- El potencial de agotamiento del ozono estratosférico es un valor integrado, distinto 
para cada halocarbono, que representa la medida en que el halocarbono puede reducir el ozono en la 
estratosIera,	e[Sresada	en	relaciyn	con	el	eIecto	Tue	tendrta	la	PisPa	Pasa	de	cloroÀuorocarEonos	
�C)C�11�.	/a	definiciyn	oficial	de	Sotencial	de	agotaPiento	de	la	caSa	de	o]ono	esti	contenida	en	
el Protocolo de Montreal, sobre las Sustancias que Agotan la Capa de Ozono, y es un índice relativo 
definido	coPo	es	el	caPEio	integrado	en	el	o]ono	total	Sor	unidad	de	Pasa	de	la	ePisiyn	de	una	
sustancia	esSectfica	resSecto	al	caPEio	integrado	en	el	o]ono	total	Sor	unidad	de	Pasa	de	ePisiyn	del	
CFC-11, lo cual se calcula mediante modelos numéricos.

Por sustancia peligrosa para la capa de ozono se entienden aquellas sustancias que, según las pruebas 
disponibles sobre sus propiedades y su destino y comportamiento en el medio ambiente, pueden suponer 
un peligro para la estructura y/o el funcionamiento de la capa de ozono estratosférico. El Protocolo 
de	0ontreal	relativo	a	las	sustancias	Tue	agotan	el	o]ono,	es	la	norPativa	vigente	ratificada	Sor	Chile	
el	axo	1���,	\	estaElece	Tue	las	Sustancias	$gotadoras	de	la	CaSa	de	2]ono	�S$2�,	corresSonden	a	
coPSuestos	coPo	cloroÀuorocarEonos	�C)C�	e	hidrocloroÀuorocarEuros	�+C)C�,	EroPuro	de	Petilo	
(BrMe), halones, metilcloroformo, y tetracloruro de carbono (CCl4). El listado de estas sustancias se 
encuentra	en	los	ane[os	del	Srotocolo	de	0ontreal�

�	 $ne[o	$�	C)C	\	halones�
�	 $ne[o	B�	otros	C)C,	PetilcloroIorPo,	tetracloruro	de	carEono�
�	 $ne[o	C�	+C)C,	+B)C	\	EroPocloroPetano�
�	 $ne[o	(�	EroPuro	de	Petilo	�Br0e��
�	 $ne[o	D�	es	una	lista	indicativa	de	los	Sroductos	Tue	contienen	S$2.

Artículo 243.-	/as	sustancias	o	Pe]clas	se	clasificarin	coPo	Seligrosas	Sara	la	caSa	de	o]ono	
de acuerdo a los criterios que se indican en la siguiente Tabla N° 50:

Los criterios mencionados en esta tabla se aplican tanto a las sustancias como a las mezclas y 
no	serin	aSlicaEles	a	los	eTuiSos,	oEMetos	o	aSaratos	regulados	en	la	le\	N°	��.���	\	en	la	resoluciyn	
e[enta	N°	1��,	de	��1�,	del	0inisterio	de	(conoPta.

TÍTULO IV

DEL ETIQUETADO DE SEGURIDAD DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS

PÁRRAFO I

De las condiciones generales del etiquetado

Artículo 244.- /os	envases	Tue	contengan	sustancias	\	Pe]clas	clasificadas	coPo	Seligrosas	seg~n	
lo establecido en el Título III del presente reglamento, deberán contar con una etiqueta de seguridad  
de conformidad con lo dispuesto en el presente título.
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La responsabilidad de etiquetar los envases regulados en el presente reglamento recaerá sobre 
los fabricantes, importadores y/o envasadores nacionales, según corresponda.

En el caso de los productos importados, los envases deberán estar etiquetados de acuerdo a lo 
establecido en el presente título, previo a la autorización de importación (uso, distribución o venta), 
otorgada por la Autoridad Sanitaria respectiva.

(n	el	caso	de	sustancias	\	Pe]clas	destinadas	e[clusivaPente	a	la	e[Sortaciyn,	o	iPSortadas	Sara	
uso	SroSio	dentro	de	una	PisPa	instalaciyn,	se	SerPitiri	Tue	en	los	lugares	de	traEaMo	los	elePentos	
de la etiqueta descritos en el artículo 245 se presenten adheridos o ubicados adyacente al envase, 
estanterta	o	irea	de	traEaMo,	utili]ando	un	Paterial	resistente	e	indeleEle,	Tue	soSorte	las	condiciones	a	
las	Tue	estp	e[Suesto,	\	de	una	IorPa	Tue	SerPita	identificar	correctaPente	los	Seligros	de	la	sustancia	
o mezcla peligrosa.

Artículo 245.- La etiqueta de seguridad deberá incluir en forma clara y visible los elementos que 
se mencionan a continuación, en conformidad con lo establecido en los artículos siguientes:

a�	 ,dentificadores	del	Sroducto�

b) Pictograma(s) de peligro;

c) Palabra de advertencia;

d) Indicaciones de peligro;

e�	 ConseMos	de	Srudencia	aSroSiados�

f) Información suplementaria.

Adicionalmente, se deberá incluir el nombre, dirección y número de teléfono del proveedor nacional 
y cantidad nominal de la sustancia o mezcla, en la etiqueta del envase o en la etiqueta de seguridad.

Artículo 246.- ,dentificadores	del	Sroducto.

(n	el	caso	de	una	sustancia,	el	identificador	del	Sroducto	constari,	coPo	PtniPo,	de	lo	siguiente�

a�	 si	la	sustancia	figura	en	el	/istado�	el	noPEre	\	n~Pero	de	la	Sociedad	$Pericana	de	4utPicos,	
en adelante “CAS”; o

E�	 si	la	sustancia	no	figura	en	el	/istado�	la	denoPinaciyn	TutPica,	Sudiendo	utili]arse	la	
denominación de la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC, por sus siglas 
en inglés) u otro nombre químico común y el número CAS si se le ha designado.

Adicionalmente puede incluirse el nombre común de la sustancia.

(n	el	caso	de	una	Pe]cla,	el	identificador	del	Sroducto	constari	de	lo	siguiente�

a) el nombre comercial y la denominación de la mezcla;

E�	 la	identidad	de	todas	las	sustancias	de	la	Pe]cla	Tue	contriEu\en	a	su	clasificaciyn	de	
Seligro,	en	lo	Tue	resSecta	a	to[icidad	aguda,	corrosiyn	cutinea	o	lesiones	oculares	graves,	
Putagenicidad	soEre	las	cplulas	gerPinales,	carcinogenicidad,	to[icidad	Sara	la	reSroducciyn,	
sensiEili]aciyn	cutinea	o	resSiratoria,	\	to[icidad	esSecifica	de	yrganos	diana.

(n	caso	de	Tue	las	sustancias	Tue	contriEu\an	a	la	clasificaciyn	del	Seligro	de	la	Pe]cla	estpn	
amparadas por secreto industrial, según lo establecido en la ley N° 19.039, que Establece normas 
aplicables a los privilegios industriales y protección de los derechos de Propiedad Industrial, el 
proveedor no estará obligado de informar dichas sustancias en la etiqueta de la mezcla. No obstante, 
deEeri	inIorPar	los	Seligros	relacionados	con	la	sustancia,	a	fin	de	Sroteger	la	salud	\	la	seguridad	de	
los	traEaMadores	o	consuPidores,	\	asegurar	la	Srotecciyn	del	Pedio	aPEiente.

Artículo 247.- Los pictogramas, las palabras de advertencia, las indicaciones de peligro y los 
conseMos	de	Srudencia	Tue	deEen	considerarse	en	la	etiTueta	de	seguridad	serin	las	corresSondientes	
de	acuerdo	con	la	clasificaciyn	de	la	sustancia	o	Pe]cla	Seligrosa,	seg~n	se	detalla	en	el	Sresente	tttulo.

Artículo 248.- En la sección de información suplementaria del envase se debe incluir:

En los productos de consumo disponibles para el público general, el número de teléfono de 
contacto	en	Chile	de	un	Centro	to[icolygico,	con	atenciyn	las	��	horas	todos	los	dtas	del	axo,	el	cual	
deEeri	contar	a	lo	Penos	con	la	ficha	de	datos	de	seguridad	de	los	Sroductos.	$dicionalPente,	en	la	
misma sección se deberá indicar información relativa al modo de empleo del producto.
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Además, podrá incluir:

a�	 otra	inIorPaciyn	Tue	oIre]ca	Pis	detalle	\	Tue	no	contradiga	ni	dificulte	la	identificaciyn	
de	los	elePentos	Tue	deEen	figurar	en	la	etiTueta	o	Songa	en	entredicho	la	valide]	de	la	
inIorPaciyn	esSecificada	Sor	los	dePis	elePentos	Tue	contenga	la	etiTueta.

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

c) información adicional establecida por otra normativa.

Artículo 249.- Las reglas generales para la utilización de las etiquetas de seguridad son las que 
se mencionan a continuación:

a�	 /a	etiTueta	de	seguridad	se	fiMari	firPePente	a	una	o	Pis	suSerficies	del	envase	o	deEeri	
estar impresa en el mismo envase, y se leerá en sentido horizontal respecto de la posición 
en que se ubica normalmente el envase.

b) El color y la presentación de la etiqueta de seguridad serán tales que el pictograma de peligro 
resalte claramente.

c) Los elementos de la etiqueta de seguridad estarán marcados de forma clara e indeleble. 
DeEerin	destacar	claraPente	resSecto	del	color	del	Iondo	\	tener	un	taPaxo	\	una	seSaraciyn	
que faciliten su lectura.

d�	 (l	Sroveedor	Sodri	decidir	el	orden	en	Tue	figurarin	en	la	etiTueta	las	indicaciones	de	Seligro	
\	los	conseMos	de	Srudencia.

Artículo 250.- Las dimensiones mínimas de la etiqueta de seguridad serán las siguientes, de 
acuerdo	al	taPaxo	del	envase�

Para	envases	Penores	a	5�	Pl	serin	e[igiEles	solaPente	los	SictograPas	de	Seligro.

Para	envases	entre	5�	Pl	\	1�5	Pl	serin	e[igiEles	solaPente	los	SictograPas	de	Seligro,	\	las	
indicaciones de peligro correspondientes a los peligros de la salud.

Para envases menores a 250 ml y mayores o iguales a 125 ml, que contengan sustancias que 
Sosean	Pis	de	dos	clases	de	Seligros,	serin	e[igiEles	solaPente	los	SictograPas	de	Seligro,	SalaEra	
de advertencia y las indicaciones de peligro.

Sin	SerMuicio	a	lo	estaElecido	en	este	arttculo,	Sara	sustancias	o	Pe]clas	iPSortadas	o	aTuellas	
destinadas	e[clusivaPente	Sara	la	e[Sortaciyn	se	aceStarin	etiTuetas	con	diPensiones	diIerentes,	siePSre	
\	cuando	la	clasificaciyn	de	la	sustancia	o	Pe]cla	coincida,	al	Penos,	con	los	criterios	estaElecidos	en	
este	reglaPento	\	estp	en	idioPa	esSaxol.

([ceScionalPente	la	autoridad	sanitaria,	Sodri	aceStar	otros	taPaxos	de	etiTuetas,	con	inIorPe	
Srevio	del	organisPo	fiscali]ador	coPSetente,	en	casos	deEidaPente	Mustificados,	cuando	se	trate	de	
envases	reutili]aEles,	coPo	Sor	eMePSlo	cilindros	de	gases	coPSriPidos.

Artículo 251.-	(n	la	etiTueta	de	una	sustancia	o	Pe]cla	clasificada	coPo	Seligrosa	de	acuerdo	
a	lo	estaElecido	en	este	reglaPento,	no	deEerin	figurar	indicaciones	coPo	©no	ty[icoª,	©no	nocivoª,	
©no	contaPinanteª,	©ecolygicoª,	ni	otras	indicaciones	Tue	sexalen	Tue	la	sustancia	o	Pe]cla	no	es	
Seligrosa,	o	no	sean	consecuentes	con	la	clasificaciyn.

Artículo 252.- El proveedor de una sustancia o mezcla peligrosa deberá actualizar la etiqueta 
de	seguridad	cada	ve]	Tue	se	Srodu]ca	una	Podificaciyn	a	una	categorta	de	Seligro	Pis	severa	o	una	
nueva clase de peligro.

/as	sustancias	o	Pe]clas	distriEuidas	antes	de	la	Iecha	de	coPunicaciyn	del	caPEio	de	clasificaciyn	
y etiquetado pueden seguir con la etiqueta original hasta el término del stock, el que debe ser respaldado 
con la documentación respectiva.
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Artículo 253.- Cuando	el	envase	venga	inserto	en	un	ePEalaMe,	el	envase	se	etiTuetari	de	
conIorPidad	con	el	Sresente	reglaPento,	\	el	ePEalaMe,	deEeri	etiTuetarse	seg~n	la	regulaciyn	vigente	
para el transporte de cargas peligrosas, y adicionalmente podrá incluir el etiquetado de seguridad de 
conIorPidad	con	el	Sresente	reglaPento.	No	oEstante	lo	anterior,	no	seri	necesario	Tue	figuren	el	o	
los	SictograPas	de	Seligro	e[igidos	en	virtud	de	lo	disSuesto	en	el	Sresente	reglaPento	cuando	dichos	
SictograPas	se	refieran	al	PisPo	Seligro	Tue	el	contePSlado	en	la	regulaciyn	vigente	de	transSorte	
mencionada.

Artículo 254.- Cuando	el	ePEalaMe	constitu\a	el	envase	\	cuPSla	las	disSosiciones	en	Pateria	
de etiquetado conforme a la regulación vigente de transporte de cargas peligrosas, deberá etiquetarse 
de conformidad con el presente reglamento y con las normas para el transporte de cargas peligrosas. 
Sin	ePEargo,	no	seri	necesario	Tue	figuren	el	o	los	SictograPas	de	Seligro	e[igidos	en	virtud	de	lo	
disSuesto	en	el	Sresente	reglaPento	cuando	dichos	SictograPas	se	refieran	al	PisPo	Seligro	Tue	el	
contemplado en la reglamentación vigente de transporte.

PÁRRAFO II

De los pictogramas de peligro

Artículo 255.-	/os	SictograPas	de	Seligro	Tue	deEen	figurar	en	la	etiTueta	serin	los	Tue	se	
indican a continuación, según la clase y categoría de peligro de la sustancia o mezcla, además de los 
siguientes requisitos:

a) Los pictogramas de peligro deben llevar un símbolo negro sobre un fondo blanco, con un 
Parco	roMo	lo	suficientePente	ancho	Sara	ser	claraPente	visiEle.

b) Los pictogramas de peligro tendrán forma de cuadrado apoyado en un vértice.
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Artículo 256.-	Cuando	la	clasificaciyn	de	una	sustancia	o	Pe]cla	dp	lugar	a	Tue	en	la	etiTueta	
deEa	figurar	Pis	de	un	SictograPa	de	Seligro,	se	deEen	aSlicar	los	siguientes	SrinciSios	de	Srioridad	
para reducir el número requerido de pictogramas de peligro, de acuerdo a las nomenclaturas indicadas 
en el artículo precedente:

a�	 si	se	aSlica	el	SictograPa	de	Seligro	©*+S��ª,	no	figurari	el	SictograPa	de	Seligro	©*+S��ª�

E�	 si	se	aSlica	el	SictograPa	de	Seligro	©*+S�5ª,	no	figurari	el	SictograPa	de	Seligro	©*+S��ª	
de irritación cutánea y ocular;

c�	 si	se	aSlica	el	SictograPa	de	Seligro	©*+S��ª	de	sensiEili]aciyn	resSiratoria,	no	figurari	el	
SictograPa	de	Seligro	©*+S��ª	de	sensiEili]aciyn	cutinea	o	de	irritaciyn	cutinea	\	ocular.

Artículo 257.-	Cuando	la	clasificaciyn	de	una	sustancia	o	Pe]cla	dp	lugar	a	la	inclusiyn	de	Pis	
de	un	SictograPa	de	Seligro	Sara	la	PisPa	clase	de	Seligro,	en	la	etiTueta	figurari	el	SictograPa	
correspondiente a la categoría de mayor peligro para cada clase.

PÁRRAFO III

De las frases de advertencia e indicaciones de peligro

Artículo 258.- La palabra de advertencia que debe incluirse en la etiqueta será: “Peligro o 
$tenciyn´,	seg~n	la	clasificaciyn	esSectfica	de	cada	sustancia	o	Pe]cla.	/a	selecciyn	esti	dada	seg~n	
lo establecido en las tablas insertas en el párrafo V de Pictogramas, palabra de advertencia, indicaciones 
de	Seligros	\	conseMos	de	Srudencia	del	Sresente	tttulo.

Artículo 259.-	Cuando	en	la	etiTueta	figure	la	SalaEra	de	advertencia	©Seligroª,	no	deEe	aSarecer	
la	SalaEra	de	advertencia	©atenciynª.

Artículo 260.-	/as	indicaciones	de	Seligro	deEen	figurar	en	conIorPidad	con	la	clasificaciyn	de	
la sustancia o mezcla peligrosa, sin necesidad de indicar el código.

Las indicaciones de peligros físicos, para la salud humana y para el medio ambiente, que deben 
figurar	en	las	etiTuetas	se	sexalan	en	las	siguientes	taElas�
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Para	indicar	la	vta	de	adPinistraciyn	o	de	e[Sosiciyn,	deEen	utili]arse	las	indicaciones	de	Seligro	
combinadas de la siguiente tabla de Indicaciones de peligro para la salud humana.
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Artículo 261.- Adicionalmente a las indicaciones de peligro establecidas en el artículo precedente, 
se podrá agregar las siguientes indicaciones de peligro suplementarias, según las características que 
se detallan:

a�	 Para	sustancias	\	Pe]clas	e[Slosivas,	Tue	se	coPerciali]an	huPedecidas	con	agua	o	alcoholes	
o	diluidas	con	otras	sustancias	Sara	neutrali]ar	sus	SroSiedades	e[Slosivas�	deEeri	figurar	la	
indicación siguiente:

	 +	��1�	([Slosivo	en	estado	seco.

E�	 Para	sustancias	\	Pe]clas	Tue	reaccionan	violentaPente	con	el	agua	coPo,	Sor	eMePSlo,	el	
cloruro	de	acetilo,	los	Petales	alcalinos	\	el	tetracloruro	de	titanio,	deEeri	figurar	la	indicaciyn	
siguiente:

 H 014: Reacciona violentamente con el agua.
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c) Para sustancias y mezclas que, en contacto con el agua o con aire húmedo, desprenden 
gases	clasificados	en	las	clases	de	to[icidad	aguda	de	categortas	1,	�	o	�,	en	cantidades	
SotencialPente	Seligrosas,	deEeri	figurar	la	indicaciyn	siguiente�

	 +	����	(n	contacto	con	agua	liEera	gases	ty[icos.

d�	 Para	sustancias	\	Pe]clas	Tue	reaccionan	con	icidos	desSrendiendo	gases	clasificados	en	la	
clase	de	to[icidad	aguda	de	categorta	�,	en	cantidades	Seligrosas,	deEeri	figurar	la	indicaciyn	
siguiente:

	 +	��1�	(n	contacto	con	icidos	liEera	gases	ty[icos.

e�	 Para	sustancias	\	Pe]clas	Tue	reaccionan	con	icidos	desSrendiendo	gases	clasificados	en	
las	clases	de	to[icidad	aguda	de	categortas	1	o	�,	en	cantidades	Seligrosas,	deEeri	figurar	la	
indicación siguiente:

	 +	����	(n	contacto	con	icidos	liEera	gases	Pu\	ty[icos.

f) Mezclas que contengan cianoacrilatos
 En las etiquetas del envase en contacto directo con adhesivos a base de cianoacrilato deberán 

figurar	las	indicaciones	siguientes�
	 +����	Cianoacrilato.	Peligro.	Se	adhiere	a	la	Siel	\	a	los	oMos	en	Socos	segundos.	0antener	

Iuera	del	alcance	de	los	nixos.

g) Mezclas que contengan isocianatos
	 Salvo	Tue	\a	estpn	identificadas	en	la	etiTueta	del	envase,	las	Pe]clas	Tue	contengan	

isocianatos (monómeros, oligómeros, prepolímeros, etc., o mezclas de los mismos) deberán 
llevar la indicación siguiente:

 H204: Contiene isocianatos. Puede provocar una reacción alérgica.

h) Mezclas de venta al público en general que contenga cloro activo
	 (n	la	etiTueta	del	envase	de	las	Pe]clas	Tue	contengan	Pis	del	1�	de	cloro	activo	deEeri	

figurar	la	indicaciyn	siguiente�
	 +����	£$tenciyn�	No	utili]ar	Munto	con	otros	Sroductos.	Puede	desSrender	gases	Seligrosos	

(cloro).

Artículo 262.-	Si	una	sustancia	o	Pe]cla	se	clasifica	en	varias	clases	de	Seligro	o	en	varias	
categortas	de	una	clase	de	Seligro,	en	la	etiTueta	figurarin	todas	las	indicaciones	de	Seligro	resultantes	
de	la	clasificaciyn,	salvo	en	caso	de	duSlicaciyn	o	solaSaPiento	evidente.

Para	seleccionar	las	indicaciones	de	Seligro	sexaladas	en	el	Sresente	reglaPento,	los	IaEricantes,	
envasadores o importadores deberán utilizar las indicaciones de peligro combinadas indicadas en el 
párrafo V del presente título.

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

a�	 si	se	asigna	la	indicaciyn	de	Seligro	+�1�	©Pu\	ty[ico	Sara	los	organisPos	acuiticos,	con	
eIectos	nocivos	duraderosª,	Suede	oPitirse	la	indicaciyn	+���	©Seligroso	Sara	el	Pedio	
aPEiente	acuiticoª�

b) si se asigna la indicación de peligro H314 «provoca quemaduras graves en la piel y lesiones 
oculares	gravesª,	Suede	oPitirse	la	indicaciyn	+�1�	©Srovoca	lesiones	oculares	gravesª.

Artículo 263.-	Cuando	una	sustancia	figure	en	el	listado,	se	deEe	usar	en	la	etiTueta	la	indicaciyn	
de	Seligro	corresSondiente	a	cada	clasificaciyn	esSectfica,	Munto	con	las	indicaciones	de	Seligro	a	Tue	
se	refiere	el	arttculo	anterior	Sara	cualTuier	otra	clasificaciyn	adicional.

PARRAFO IV

De	los	conseMos	de	Srudencia

Artículo 264.- $l	seleccionar	los	conseMos	de	Srudencia	de	conIorPidad	con	la	clasificaciyn	de	
Seligro,	los	IaEricantes,	envasadores	e	iPSortadores	Sodrin	coPEinar	los	conseMos	de	Srudencia	de	la	
taEla	Tue	figura	Pis	adelante,	siePSre	Tue	el	conseMo	de	Srudencia	resultante	sea	claro	\	coPSrensiEle.

/os	corchetes	>«@	en	el	te[to	de	un	conseMo	de	Srudencia	de	la	coluPna	�	indican	Tue	el	te[to	
Tue	figura	dentro	de	los	PisPos	no	es	adecuado	en	todos	los	casos	\	Tue	deEe	ser	utili]ado	solo	en	
determinadas circunstancias.

/a	Earra	oElicua	>�@	en	el	te[to	de	un	conseMo	de	Srudencia	significa	Tue	ha\	Tue	elegir	entre	las	
frases que separa.
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Cuando	en	el	te[to	de	un	conseMo	de	Srudencia	de	la	coluPna	�	aSare]can	Suntos	susSensivos	
[…], es necesario precisar la información a suministrar.

Artículo 265.-	/os	conseMos	de	Srudencia	Tue	se	deEen	incorSorar	en	la	etiTueta	serin	los	Tue	
se	Sresentan	en	las	siguientes	taElas	o	Eien	las	sexaladas	en	la	~ltiPa	versiyn	del	/iEro	P~rSura	de	las	
Naciones Unidas:
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Artículo 266.-	/os	conseMos	de	Srudencia	se	deEen	seleccionar	conIorPe	a	los	criterios	de	
selecciyn	de	los	conseMos	de	Srudencia	estaElecidos	en	el	SirraIo	9	del	Sresente	tttulo,	teniendo	en	
cuenta	las	indicaciones	de	Seligro	\	los	usos	Srevistos	o	identificados	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla.

Artículo 267.-	/os	conseMos	de	Srudencia	deEen	reÀeMar	la	naturale]a	\	la	gravedad	de	los	
peligros de la sustancia o las mezclas y no deben ser superiores a 6, a menos que sea necesario 
incorSorar	alguno	adicional.	/a	selecciyn	de	los	conseMos	de	Srudencia	oEedeceri	a	la	gravedad	
de los peligros y al uso de la sustancia o mezcla.

Artículo 268.- Los productos de consumo deberán incorporar obligatoriamente en la etiqueta 
los	conseMos	de	Srudencia	P1�1,	P1��	\	P1��.	2Pttase	el	P1��	cuando	se	utilice	el	conseMo	P���.

PÁRRAFO V

PictograPas,	SalaEra	de	advertencia,	indicaciones	de	Seligros	\	conseMos	de	Srudencia

Artículo 269.-	/os	SictograPas,	SalaEra	de	advertencia,	indicaciones	de	Seligros	\	conseMos	
de prudencia que debe contener una etiqueta se resumen en las siguientes tablas, según la clase 
y categoría de peligro.

Si	una	sustancia	o	Pe]cla	se	clasifica	en	varias	clases	de	Seligro	o	en	varias	categortas	de	
una	clase	de	Seligro,	en	la	etiTueta	deEen	figurar	todas	las	indicaciones	de	Seligro	resultantes	de	
la	clasificaciyn,	sin	SerMuicio	de	ello,	Sodrin	utili]arse	indicaciones	coPEinadas	de	Seligro	de	
conIorPidad	con	lo	sexalado	en	el	Sresente párrafo.
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�
�	P���	�	P���	�	P���	�	P����	e[ceSto	si	se	trata	de	e[Slosivos	de	la	Divisiyn	1.�.	�gruSo	de	
coPSatiEilidad	S�	en	el	ePEalaMe	Sara	el	transSorte.
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* Aplicar uso de corchete.

El tipo G no tiene asignado ningún elemento de comunicación de peligro pero se considerará en 
cuanto a las propiedades pertenecientes a otras clases de peligro.
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* Aplicar uso de corchete.

El tipo G no tiene asignado ningún elemento de comunicación de peligro pero se considerará en 
cuanto a las propiedades pertenecientes a otras clases de peligro.
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$dePis	de	la	clasificaciyn	Sara	la	to[icidad	Sor	inhalaciyn,	si	se	disSone	de	datos	Tue	indiTuen	
Tue	el	PecanisPo	de	to[icidad	es	la	corrosiyn,	adePis	del	SictograPa	corresSondiente	a	la	to[icidad	
aguda,	se	Suede	axadir	un	SictograPa	corresSondiente	a	la	corrosiyn	�utili]ado	Sara	la	corrosiyn	en	la	
Siel	\	en	los	oMos�	Munto	con	la	indicaciyn	³corrosivo	Sara	las	vtas	resSiratorias´.

(n	las	indicaciones	de	Seligro	relativas	a	la	to[icidad	aguda,	se	diIerencia	el	Seligro	en	Iunciyn	
de	la	vta	de	e[Sosiciyn.	/a	coPunicaciyn	de	la	clasificaciyn	de	la	to[icidad	aguda	taPEipn	deEerta	
reÀeMar	esta	distinciyn.	Si	una	sustancia	o	Pe]cla	esti	clasificada	Sor	Pis	de	una	vta	de	e[Sosiciyn,	
entonces	todas	las	clasificaciones	Sertinentes	deEerin	coPunicarse	en	la	ficha	de	datos	de	seguridad,	\	
los	elePentos	Sertinentes	de	coPunicaciyn	de	Seligro	deEerin	incluirse	en	la	etiTueta,	seg~n	lo	sexalado	
en	los	criterios	Sara	la	clasificaciyn	de	Pe]clas	Sor	su	to[icidad	aguda,	del	Sresente	reglaPento.

Si	se	indica	la	Penciyn	©[�	de	la	Pe]cla	consiste	en	uno	o	varios	coPSonentes	de	to[icidad	
aguda	desconocidaª,	taPEipn	Sodri	esSecificarse	seg~n	la	vta	de	e[Sosiciyn	en	la	ficha	de	datos	de	
seguridad.	Por	eMePSlo,	©[�	de	la	Pe]cla	consiste	en	uno	o	varios	coPSonentes	de	to[icidad	aguda	
desconocida	Sor	vta	oralª	\	©[�	de	la	Pe]cla	consiste	en	uno	o	varios	coPSonentes	de	to[icidad	
aguda	desconocida	Sor	vta	cutineaª.
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TITULO V

DE LA FICHA U HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD

Artículo 270.- (l	Sroveedor	de	una	sustancia	o	Pe]cla	deEe	entregar	a	su	destinatario	una	ficha	
de datos de seguridad, elaborada de conformidad con el presente reglamento, cuando la sustancia o 
Pe]cla	re~na	los	criterios	Sara	ser	clasificada	coPo	Seligrosa	de	acuerdo	a	lo	sexalado	en	el	Tttulo	,,,.

En los productos de consumo, destinado al público general, el proveedor además deberá entregar 
la	ficha	de	datos	de	seguridad	al	Centro	To[icolygico	sexalado	en	la	etiTueta.
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No	oEstante,	no	seri	oEligatorio	SroSorcionar	la	ficha	de	datos	de	seguridad	Sara	las	sustancias	
o mezclas peligrosas que se comercialicen directamente a la población en general.

Artículo 271.- El proveedor de una sustancia o mezcla debe asegurarse de la veracidad y 
coPSletitud	de	la	inIorPaciyn	en	la	ficha	de	datos	de	seguridad,	\	Sara	esto,	deEe	garanti]ar	Tue	la	o	las	
Sersonas	Tue	elaEoren	la	ficha	de	datos	de	seguridad,	sean	Sersonas	coPSetentes	Tue	tengan	IorPaciyn	
tpcnica�SroIesional	en	las	ireas	TutPica,	to[icolygica,	Srevenciyn	de	riesgos,	PedioaPEiente	\	otras	
afines	con	e[Seriencia	dePostraEle	\	actuali]ada,	Sara	elaEorar	las	secciones	corresSondientes	de	la	
ficha	de	datos	de	seguridad.

Artículo 272.-	/a	ficha	de	datos	de	seguridad	deEeri	entregarse	en	el	idioPa	esSaxol,	liEre	de	
costo al destinatario, en papel y/o formato digital, y deberá incluir en forma clara y visible en cada 
página el nombre de la sustancia o mezcla, tal como se utiliza en la etiqueta y la fecha de la versión 
actualizada. El número de la versión deberá incluirse en la primera página.

Podri	Iacilitarse	una	~nica	ficha	de	datos	de	seguridad	Sara	aEarcar	Pis	de	una	sustancia	o	Pe]cla	
siePSre	\	cuando	cuPSlan	los	PisPos	criterios	de	clasificaciyn	\	contenga	los	PisPos	coPSonentes	
descritos en la sección 3 de “composición e información sobre los componentes”, indicada en el artículo 
277 del presente reglamento.

Artículo 273.-	/os	Sroveedores	deEerin	actuali]ar	la	ficha	de	datos	de	seguridad	en	un	Sla]o	no	
mayor a 6 meses a partir de:

a�	 cuando	se	disSonga	de	nueva	inIorPaciyn	soEre	la	clasificaciyn	de	Seligros,	o	nueva	inIorPaciyn	
que pueda afectar a las medidas de gestión de riesgos; o

b) cuando se imponga una nueva restricción o prohibición en la regulación nacional.

Artículo 274.- /a	ficha	de	datos	de	seguridad	deEeri	incluir	las	siguientes	secciones	de	inIorPaciyn�

1�		 identificaciyn	de	la	sustancia	o	Pe]cla	\	de	la	sociedad	o	ePSresa�

��		 identificaciyn	del	Seligro	o	los	Seligros�

3)  composición/información sobre los componentes;

��		 SriPeros	au[ilios�

5)  medidas de lucha contra incendios;

6)  medidas que deben tomarse en caso de vertido/derrame accidental;

7)  manipulación y almacenamiento;

��		 controles	de	e[Sosiciyn�Srotecciyn	Sersonal�

9)  propiedades físicas y químicas;

10)  estabilidad y reactividad;

11�		 inIorPaciyn	to[icolygica�

1��		 inIorPaciyn	ecoto[icolygica�

13)  Información relativa a la eliminación de la sustancia o mezcla;

14)  información relativa al transporte;

15)  información sobre la reglamentación; y

16)  otras informaciones.

(n	cada	secciyn	se	deEe	incluir	toda	la	inIorPaciyn	Tue	resSalde	la	clasificaciyn	de	la	sustancia	
o	Pe]cla,	\	Sor	tanto,	no	deEen	e[istir	esSacios	en	Elanco.

Artículo 275.-	(l	detalle	\	contenido	de	la	inIorPaciyn	de	la	secciyn	1	de	³identificaciyn	de	la	
sustancia o mezcla y de la sociedad o empresa” deberá cumplir y contener lo siguiente:

1.1.	 ,dentificador	del	Sroducto�
	 DeEerin	indicarse	los	identificadores	del	Sroducto	tal	coPo	se		indica	en	la	etiTueta.
	 Cuando	se	trate	de	una	Pe]cla,	deEeri	sexalarse	su	denoPinaciyn	coP~n	nacional	o	internacional	

y opcionalmente su nombre comercial.
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 Cuando se	utilice	una	~nica	ficha	de	datos	de	seguridad	Sara	aEarcar	Pis	de	una	sustancia	o	
Pe]cla,	se	deEen	identificar	todos	los	noPEres	de	las	sustancias	o	Pe]clas	cuEiertas	Sor	esta	
ficha	de	datos	de	seguridad.

1.�.	 8sos	Sertinentes	identificados	de	la	sustancia	o	de	la	Pe]cla	\	restricciones	de	uso�
	 DeEerin	indicarse	los	usos	identificados	Sertinentes	\	recoPendados	de	la	sustancia	o	Pe]cla	Sara	

los usuarios del producto. Se debe incluir una breve descripción de sus funciones y del efecto de 
la	sustancia	o	la	Pe]cla,	coPo,	Sor	eMePSlo,	³retardador	de	llaPa´	o	³antio[idante´.

	 $dePis,	se	Sodri	sexalar	los	usos	no	aconseMados,	Tue	iPSliTue	un	riesgo	adicional	dePostrado	
\	los	Potivos	Tue	lo	Mustifican,	en	su	caso,	inclu\endo	recoPendaciones.

1.�.	 Datos	del	Sroveedor	de	la	ficha	de	datos	de	seguridad�
	 Se	deEerin	indicar	los	datos	de	identificaciyn	del	Sroveedor	en	Chile,	sexalando	noPEre	o	ra]yn	

social, la dirección completa, correo electrónico y el número de teléfono.

1.4. Teléfono de emergencia:
 Se deberá indicar el o los números de teléfono de emergencia en Chile. El servicio deberá estar 

disSoniEle	las	��	horas	del	dta,	todos	los	dtas	del	axo	\	contar	con	las	fichas	de	datos	de	seguridad	
\	la	inIorPaciyn	necesaria	Sara	dar	resSuesta	en	caso	de	ePergencia	TutPica	\�o	to[icolygica.

Artículo 276.-	(l	detalle	\	contenido	de	la	inIorPaciyn	de	la	secciyn	�	de	³identificaciyn	del	
peligro o peligros” deberá cumplir y contener lo siguiente:

1	.1		Clasificaciyn	de	la	sustancia	o	de	la	Pe]cla�
	 Se	deEe	indicar	\	descriEir	la	clasificaciyn	de	los	Seligros	Tue	Sresenta	la	sustancia	o	la	Pe]cla,	

considerando la clase y la categoría de peligro apropiada, de acuerdo a los peligros físicos, a la 
salud y al medio ambiente, así como la información adecuada asociada a esos peligros.

	 DeEeri	indicarse	la	clasificaciyn	derivada	de	la	aSlicaciyn	de	lo	estaElecido	en	el	Tttulo	,,,	\	el	
PirraIo	,	del	Tttulo	,,	del	Sresente	reglaPento.	Cuando	el	Sroveedor	ha\a	notificado	inIorPaciyn	
relativa	a	la	sustancia	o	la	Pe]cla	Sara	el	listado,	la	clasificaciyn	Tue	figura	en	la	ficha	de	datos	
de	seguridad	deEeri	coincidir	con	la	clasificaciyn	Iacilitada	en	dicha	notificaciyn.

	 Cuando	la	clasificaciyn,	incluidas	las	indicaciones	de	Seligro,	no	se	Pencione	tntegraPente,	se	
hari	reIerencia	a	la	secciyn	1�	de	³otra	inIorPaciyn´,	en	la	Tue	se	Sresentari	el	te[to	coPSleto	
de	cada	clasificaciyn,	incluida	cada	indicaciyn	de	Seligro.

	 Se	deEerin	enuPerar	los	SrinciSales	eIectos	adversos	fisicoTutPicos,	Sara	la	salud	huPana	\	Sara	
el	Pedio	aPEiente	en	consonancia	con	las	secciones	�	a	1�	de	la	ficha	de	datos	de	seguridad,	de	
Panera	Tue	las	Sersonas	no	e[Sertas	Suedan	identificar	los	Seligros	asociados	a	la	sustancia	o	la	
mezcla.

1. 2.  Elementos de la etiqueta:
	 Basindose	en	la	clasificaciyn,	deEerin	incluirse	al	Penos	los	SictograPas	de	Seligro	\	redactarse	

las	SalaEras	de	advertencia,	las	indicaciones	de	Seligro	\	los	conseMos	de	Srudencia,	de	acuerdo	
a lo establecido en el presente reglamento.

1.3.  Otros peligros:
	 Se	Pencionarin	otros	Seligros	Tue	no	se	consideraron	Sara	la	clasificaciyn,	Sero	Tue	Sueden	

contribuir a la peligrosidad general de la sustancia o la mezcla, como la formación de contaminantes 
del aire durante el endurecimiento o la transformación, la generación de polvo, los peligros de 
e[Slosiyn	del	Solvo,	la	sensiEili]aciyn	cru]ada,	la	asfi[ia,	la	congelaciyn,	la	alta	caSacidad	de	
generación de olor o sabor, o los efectos medioambientales, como los peligros para los organismos 
del suelo o el potencial de generación fotoquímica de ozono.

Artículo 277.- En la sección 3 de “composición e información sobre los componentes” se debe 
describir la identidad química de el o los componentes de la sustancia o mezcla, el nombre químico 
coP~n,	adePis	del	n~Pero	de	registro	del	ChePical	$Estract	Service	�C$S�	cuando	e[ista,	Sudiendo	
axadirse	otros	identificadores,	noPEres	coPunes	\	los	sinyniPos,	inclu\endo	las	iPSure]as	\	los	
aditivos	estaEili]antes	Tue	se	e[Sonen	Pis	adelante.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1. Sustancias:
 La identidad química del principal componente de la sustancia deberá facilitarse indicando, al 

Penos,	el	identificador	del	Sroducto,	adePis	de	los	otros	Pedios	de	identificaciyn	estaElecidos	
en la sección	1.1	del	identificador	del	Sroducto.
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 La identidad química de una impureza, un aditivo estabilizante o un componente individual distinto 
del	coPSonente	SrinciSal,	Tue	estpn	a	su	ve]	clasificados	\	Tue	contriEu\an	a	la	clasificaciyn	de	
la sustancia, deberá indicarse de la siguiente manera:

a�	 el	identificador	del	Sroducto,	de	conIorPidad	con	lo	estaElecido	en	el	Tttulo	9	del	etiTuetado	
de seguridad de sustancias y mezclas, del presente reglamento.

E�	 cuando	no	se	disSonga	del	identificador	del	Sroducto,	las	otras	denoPinaciones	�noPEre	
coP~n,	noPEre	coPercial,	aEreviatura�	\	n~Peros	de	identificaciyn.

 Los proveedores de sustancias pueden enumerar además todos los componentes, incluidos los 
Tue	no	estin	clasificados	coPo	Seligrosos.	/o	indicado	en	este	nuPeral	Sodri	utili]arse	asiPisPo	
para facilitar la información sobre las sustancias multiconstituyentes.

2. Mezclas:
	 DeEerin	indicarse	el	identificador	del	Sroducto,	cuando	estp	disSoniEle,	\	la	concentraciyn	o	

los	rangos	de	concentraciyn	\	las	clasificaciones	Sara	todas	las	sustancias	Tue	Sresenten	un	
peligro para la salud y/o el medio ambiente, de acuerdo a los criterios del presente reglamento 
siempre que las sustancias en cuestión estén presentes en concentraciones iguales o superiores a 
la	concentraciyn	Pis	EaMa	de	las	indicadas	a	continuaciyn�

a�	 /os	ltPites	de	concentraciyn	esSectficos	Pencionados	en	el	listado.

b) El límite de concentración genérico establecido en el presente reglamento.

	 Cuando	las	Pe]clas	no	sean	clasificadas	coPo	Seligrosas	Sara	la	salud	\�o	el	Pedio	aPEiente,	
no será necesario indicar la concentración o los rangos de concentración de los componentes.

 Los proveedores de mezclas podrán enumerar, además, todas las sustancias presentes en la mezcla, 
incluidas	aTuellas	Tue	no	cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn.

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

a�		 coPo	SorcentaMes	e[actos	en	orden	decreciente	Sor	Pasa	o	voluPen.

E�		 coPo	rangos	de	SorcentaMes	en	orden	decreciente	Sor	Pasa	o	voluPen.

	 Cuando	se	utilice	un	rango	de	SorcentaMes,	los	Seligros	Sara	la	salud	\	el	Pedio	aPEiente	descriEirin	
los efectos de la concentración más elevada de cada componente.

	 No	es	necesario	incluir	en	esta	secciyn	el	te[to	coPSleto	de	las	indicaciones	de	Seligro,	Eastari	
con	indicar	sus	cydigos.	Cuando	no	figure	el	te[to	coPSleto,	se	hari	reIerencia	a	la	secciyn	1�	
de	³2tra	inIorPaciyn´,	donde	st	deEe	figurar	el	te[to	coPSleto	de	cada	indicaciyn	de	Seligro	
Sertinente.	(n	caso	de	Tue	la	sustancia	no	cuPSla	los	criterios	de	clasificaciyn,	se	indicari	el	
Potivo	Sor	el	cual	ha	sido	identificada	en	la	Pe]cla	con	una	indicaciyn.

	 TaPEipn	deEen	indicarse,	cuando	e[ista,	el	n~Pero	�C$S�	\	el	noPEre	�,8P$C�,	de	cada	uno	de	
los componentes.

	 (n	caso	de	Tue	las	sustancias	Tue	contriEu\an	a	la	clasificaciyn	del	Seligro	de	la	Pe]cla	estpn	
amparadas por secreto industrial, según lo establecido en la Ley N° 19.039, el proveedor no 
estari	oEligado	de	inIorPar	dichas	sustancias	en	la	ficha	de	datos	de	seguridad	de	la	Pe]cla.	No	
oEstante	lo	anterior,	deEeri	inIorPar	los	Seligros	relacionados	con	la	sustancia,	a	fin	de	Sroteger	
la	salud	\	la	seguridad	de	los	traEaMadores	o	consuPidores,	\	la	Srotecciyn	del	Pedio	aPEiente.

Artículo 278.-	(n	la	secciyn	�	de	³PriPeros	au[ilios´	se	deEen	descriEir	los	SriPeros	au[ilios,	
de manera que una persona no formada en la materia pueda entenderlos y aplicarlos sin necesidad de 
recurrir	a	eTuiSos	sofisticados	\	sin	Tue	disSonga	de	una	aPSlia	selecciyn	de	PedicaPentos.	(n	caso	
de que se requiera asistencia médica, debe ser indicado en las instrucciones, así como su urgencia.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

DescriSciyn	de	los	SriPeros	au[ilios�

1.	 Se	deEen	Iacilitar	instrucciones	soEre	SriPeros	au[ilios	en	Iunciyn	de	las	vtas	de	e[Sosiciyn	
Sertinentes.	Para	tal	fin,	se	deEe	indicar	el	SrocediPiento	aSlicaEle	Sara	cada	vta	de	e[Sosiciyn	
�Sor	eMePSlo, inhalación, vía cutánea, ocular e ingestión).



Director: Juan Jorge Lazo Rodríguez
Sitio Web:		www.diarioficial.cl

Mesa Central: +56 2 24863600  E-mail: consultas@diarioficial.cl
Dirección: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.CVE 1892688

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrónica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representación impresa del mismo, ingrese este código en el sitio web www.diarioficial.cl

DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
Martes 9 de Febrero de 2021Núm. 42.876 Página 91 de 103

�.	 Se	deEen	dar	conseMos	indicando	si�

a)	 se	reTuiere	atenciyn	Ppdica	inPediata	\	si	caEe	esSerar	eIectos	retardados	tras	la	e[Sosiciyn�

E�	 se	recoPienda	desSla]ar	a	la	Sersona	aIectada	desde	la	]ona	de	e[Sosiciyn	al	e[terior�

c) se recomienda quitar la ropa y calzado a la persona afectada, y

d�	 se	recoPienda	a	las	Sersonas	Tue	disSensan	los	SriPeros	au[ilios	el	uso	de	eTuiSos	de	
protección personal.

3.  Principales síntomas y efectos, agudos y retardados
 Se debe facilitar información resumida sobre los principales síntomas y efectos derivados de la 

e[Sosiciyn,	tanto	agudos	coPo	retardados.

4.  Indicación de toda atención médica y de los tratamientos especiales que deban aplicarse 
inmediatamente

 Cuando proceda, se debe proporcionar información sobre las pruebas clínicas y el seguimiento 
Ppdico	de	los	eIectos	retardados,	ast	coPo	inIorPaciyn	esSectfica	soEre	anttdotos	�si	se	conocen�	
y contraindicaciones.
En el caso de determinadas sustancias o mezclas, se debe indicar la necesidad de disponer de 

Pedios	esSeciales	en	el	lugar	de	traEaMo	Sara	aSlicar	un	trataPiento	esSectfico	e	inPediato.

Artículo 279.- En la sección 5 de “Medidas de lucha contra incendios” se indicarán los requisitos 
aplicables a la lucha contra un incendio provocado por una sustancia o una mezcla, o que se produzca 
en su entorno.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1.		 0edios	de	e[tinciyn�
	 Se	deEe	SroSorcionar	inIorPaciyn	soEre	los	Pedios	de	e[tinciyn	aSroSiados,	ast	coPo	se	deEen	

indicar	los	Pedios	de	e[tinciyn	Tue	no	deEen	utili]arse	en	una	situaciyn	Sarticular	Tue	aIecte	a	
la sustancia o la mezcla.

�.		 Peligros	esSectficos	derivados	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla�
 Se deben indicar los peligros que pueden resultar de una sustancia o una mezcla, como la formación 

de	Sroductos	Seligrosos	de	coPEustiyn	cuando	se	TuePan,	Sor	eMePSlo�	³Suede	Sroducir	huPos	
ty[icos	de	Pony[ido	de	carEono	en	caso	de	incendio´	o	³Sroduce	y[idos	de	a]uIre	\	nitrygeno	
en caso de combustión”.

3.  Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios:
	 Se	deEe	sexalar	recoPendaciones	soEre	las	Pedidas	de	Srotecciyn	Tue	deEen	adoStarse	durante	

la lucha contra incendios, como “rociar con agua los recipientes para mantenerlos fríos” y sobre 
los equipos de protección especial que debe llevar el personal de lucha contra incendios, por 
eMePSlo,	Eotas,	overoles,	guantes,	Srotectores	de	oMos	\	de	cara	\	aSaratos	resSiratorios.

Artículo 280.- En la sección 6 de “Medidas que deben tomarse en caso de vertido/derrame 
accidental´	se	deEe	indicar	la	resSuesta	adecuada	en	caso	de	vertidos�derraPes,	Iugas	o	Sprdidas	a	fin	
de	Srevenir	o	reducir	al	Pi[iPo	los	eIectos	adversos	Sara	las	Sersonas,	los	Eienes	\	el	Pedio	aPEiente.	
Se debe considerar por separado las medidas de intervención en función del volumen del vertido 
�grande	o	SeTuexo�,	cuando	pste	inÀu\a	de	Panera	significativa	en	el	Seligro.	Si	los	SrocediPientos	
de	confinaPiento	\	recuSeraciyn	indican	la	necesidad	de	Sricticas	diIerentes,	pstas	se	deEen	indicar	
en	la	ficha	de	datos	de	seguridad.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1.  Precauciones personales, equipo de protección y procedimientos de emergencia:

1.1.		Para	el	Sersonal	Tue	no	IorPa	Sarte	de	los	servicios	de	ePergencia	se	deEe	dar	conseMos	soEre	
las medidas adecuadas en caso de vertidos y fugas accidentales de la sustancia o la mezcla, tales 
como:

a) la utilización de equipos de protección adecuados (incluido el equipo de protección personal 
Pencionado	en	la	secciyn	�	de	la	ficha	de	datos	de	seguridad�	con	el	fin	de	evitar	toda	SosiEle	
contaPinaciyn	de	la	Siel,	los	oMos	\	la	roSa�

E�	 la	eliPinaciyn	de	Iuentes	de	coPEustiyn	\	la	conveniencia	de	Srever	una	ventilaciyn	suficiente	
y control del polvo, y
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c) procedimientos de emergencia, como la necesidad de evacuar la zona de peligro o de consultar 
a	un	e[Serto.

1.2.  Para el personal de emergencia
	 Se	deEen	Iacilitar	conseMos	en	relaciyn	con	los	Pateriales	adecuados	Sara	las	roSas	de	Srotecciyn	

Sersonal	�Sor	eMePSlo,	³Paterial	adecuado�	Eutileno´,	³Paterial	no	adecuado�	P9C´.

2.  Precauciones relativas al medio ambiente:
	 Se	deEen	sexalar	indicaciones	soEre	las	Srecauciones	PedioaPEientales	Tue	deEen	toParse	en	

caso de que se produzcan vertidos/derrames y fugas accidentales de la sustancia o la mezcla, 
Sor	eMePSlo,	Panteniendo	el	Sroducto	aleMado	de	los	suelos	naturales,	desag�es	\	de	las	aguas	
suSerficiales	\	suEterrineas.

3.  Métodos y material de contención y de limpieza:

�.1.		Se	deEen	dar	conseMos	soEre	la	Panera	de	contener	un	vertido.	(ntre	las	tpcnicas	de	contenciyn	
adecuadas	caEe	sexalar�

a�	 la	construcciyn	de	Earreras	de	Srotecciyn	\	el	cierre	de	desag�es�

b) los métodos de revestimiento.

3.2.  Se debe dar las indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido. Entre las técnicas 
de	liPSie]a	adecuadas	caEe	sexalar�

a) técnicas de neutralización;

b) técnicas de descontaminación;

c) materiales absorbentes;

d) técnicas de limpieza;

e) técnicas de aspiración;

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

3.3. También se debe incluir otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas, incluidas las que se 
refieren	a	tpcnicas	de	contenciyn	o	de	liPSie]a	inadecuadas,	Sor	eMePSlo�	³no	utili]ar	nunca«´.

4. Referencia a otras secciones:
 Si se considera necesario, se podrá hacer referencia a las secciones 8 y 13.

Artículo 281.- En la sección 7 de “Manipulación y almacenamiento” se debe dar indicaciones 
sobre prácticas de manipulación seguras. Además, se debe hacer hincapié en las precauciones que 
deEen	toParse	con	resSecto	a	los	usos	identificados	enuPerados	en	el	SirraIo	1.�	de	³8sos	Sertinentes	
identificados	de	la	sustancia	o	de	la	Pe]cla	\	restricciones	de	usos´	de	la	secciyn	de	³,dentificaciyn	de	
la	sustancia	o	la	Pe]cla	\	de	la	sociedad	o	la	ePSresa´	\	a	las	SroSiedades	esSectficas	de	la	sustancia	
o la mezcla.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

La información recogida en la presente sección estará relacionada con la protección de la salud 
humana, la seguridad y el medio ambiente.

1. Precauciones para una manipulación segura:

1.1.	 Se	deEen	hacer	recoPendaciones	con	oEMeto	de�

a) garantizar una manipulación segura de la sustancia o la mezcla, como la adopción de medidas 
de contención y de prevención de incendios, así como las destinadas a impedir la formación 
de partículas en suspensión y polvo;

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

c�	 reducir	la	liEeraciyn	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla	en	el	Pedio	aPEiente,	Sor	eMePSlo,	evitando	
los vertidos o manteniendo	el	Sroducto	aleMado	de	los	desag�es.

1.�.		Se	deEen	hacer	recoPendaciones	soEre	Pedidas	generales	de	higiene	en	el	traEaMo,	coPo�
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a) no	coPer,	EeEer	ni	IuPar	en	las	]onas	de	traEaMo�

b) lavarse las manos después de cada utilización, y

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

2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades:
	 /os	conseMos	Tue	se	Iaciliten	deEen	ser	coherentes	con	las	SroSiedades	Itsicas	\	TutPicas	descritas	

en	la	secciyn	de	³ProSiedades	Itsicas	\	TutPicas´	de	la	ficha	de	datos	de	seguridad	\	con	las	
indicaciones establecidas en el DS Nº 43/15 que aprueba el Reglamento de almacenamiento de 
sustancias peligrosas, del Ministerio de Salud, o el que lo reemplace. Si corresponde, se debe 
Iacilitar	indicaciones	soEre	reTuisitos	de	alPacenaPiento	esSectficos	\,	en	Sarticular,	soEre�

2.1 la manera de gestionar los riesgos asociados a:

a�	 atPysIeras	e[Slosivas,

b) condiciones corrosivas,

c�	 Seligros	de	inÀaPaEilidad,

d) sustancias o mezclas incompatibles,

e) condiciones de evaporación, y

f) fuentes potenciales	de	inÀaPaciyn	�incluido	Paterial	elpctrico��

2.2. la manera de controlar los efectos de:

a) las condiciones meteorológicas,

b) la presión ambiental,

c) la temperatura,

d) la luz solar,

e) la humedad, y

f) las vibraciones;

2.3. la manera de mantener la integridad de la sustancia o la mezcla mediante el uso de:

a) estabilizantes, y

E�	 antio[idantes;

2.4. otras indicaciones como:

a) requisitos de ventilación,

E�	 disexo	esSectfico	de	locales	o	deSysitos	de	alPacenaPiento	�incluidos	Puros	de	retenciyn	
y ventilación),

c) limitación de las cantidades que pueden almacenarse (cuando proceda), y

d) compatibilidades	de	ePEalaMe.

�.	 8sos	esSectficos	finales�
	 Cuando	se	trate	de	sustancias	\	Pe]clas	destinadas	a	un	uso	o	usos	esSectficos	finales,	las	

recoPendaciones	deEerin	reIerirse	al	uso	o	usos	identificados	contePSlados	en	el	tteP	1.�	de	
³8sos	Sertinentes	identificados	de	la	sustancia	o	de	la	Pe]cla	\	usos	desaconseMados´	de	la	
secciyn	1	de	³,dentificaciyn	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla	\	de	la	sociedad	o	la	ePSresa´	\	deEerin	
ser pormenorizadas y operativas.

Artículo 282.-	(n	la	secciyn	�	de	³Controles	de	e[Sosiciyn�Srotecciyn	Sersonal´	se	descriEen	
los	ltPites	de	e[Sosiciyn	ocuSacional	aSlicaEles	seg~n	lo	estaElecido	en	el	decreto	suSrePo	N�	
594, de 1999, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento sobre condiciones sanitarias 
\	aPEientales	Eisicas	en	los	lugares	de	traEaMo,	o	el	Tue	lo	reePSlace,	\	las	Pedidas	de	gestiyn	
del riesgo necesarias.
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El detalle y contenido de la información de esta sección deberá contener lo que se indica a 
continuación:

1. Parámetros de control:

1.1. Para la sustancia o para cada una de las sustancias de la mezcla se deben enumerar, cuando estén 
disSoniEles,	los	valores	ltPite	de	e[Sosiciyn	\	Eiolygicos	nacionales,	ast	coPo	la	regulaciyn	
asociada	a	cada	uno	de	ellos.	Cuando	se	enuPeren	los	valores	ltPite	de	e[Sosiciyn	ocuSacional,	
se	utili]ari	la	identidad	TutPica	tal	coPo	se	esSecifica	en	la	secciyn	de	³CoPSosiciyn�inIorPaciyn	
sobre los componentes”. En caso de que no se encuentren regulados estos valores, deberá indicarlo 
e[SresaPente.

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

1.3. En caso de que se formen contaminantes en el aire cuando se utilice la sustancia o la mezcla del 
Podo	Srevisto,	se	deEen	indicar	taPEipn	los	valores	ltPite	de	e[Sosiciyn	ocuSacional	aSlicaEle	
y/o los valores límite biológico para los mismos.

1.�.	 Cuando	se	utilice	un	Pptodo	de	control	Sor	rango	de	e[Sosiciyn	�control	Eanding�,	Sara	deterPinar	
las	Pedidas	de	gestiyn	del	riesgo	en	el	caso	de	usos	esSectficos,	se	deEe	inIorPar	el	rango	�Eanda�	
corresSondiente	e	inIorPaciyn	necesaria	Sara	una	gestiyn	efica]	del	riesgo.

�.	 Controles	de	la	e[Sosiciyn�

2.1. Controles técnicos apropiados

	 /a	descriSciyn	de	las	Pedidas	adecuadas	de	control	de	la	e[Sosiciyn	deEe	reIerirse	al	uso	o	
usos	identificados	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla	contePSlados	en	el	nuPeral	1.�	de	la	secciyn	1	
de	,dentificaciyn	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla	\	de	la	sociedad	o	la	ePSresa.	(sta	inIorPaciyn	
seri	suficiente	Sara	Tue	el	ePSleador	Sueda	deterPinar	el	riesgo	Tue	reSresenta	la	sustancia	o	la	
Pe]cla	Sara	la	seguridad	\	la	salud	de	los	traEaMadores.

 Esta información complementará la información establecida en la sección 7 de Manipulación y 
almacenamiento.

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

	 (sta	secciyn	deEe	entregar	inIorPaciyn	relativa	al	uso	de	eTuiSos	de	Srotecciyn	Sersonal	Munto	
con la aplicación de buenas prácticas de higiene profesional y otras medidas de control, como 
controles técnicos, ventilación y aislamiento. En este caso, se debe hacer referencia a la sección 
5	de	0edidas	de	lucha	contra	incendios,	en	lo	Tue	resSecta	a	las	orientaciones	esSectficas	soEre	
el equipo de protección personal para incendios y riesgos químicos.

	 $dePis,	se	deEe	esSecificar	en	detalle	el	tiSo	de	eTuiSo	de	Srotecciyn	Sersonal	Tue	asegure	una	
Srotecciyn	suficiente	\	adecuada,	inclu\endo�

a) 	Protecciyn	de	los	oMos	\	cara

	 DeEeri	esSecificarse	el	tiSo	de	Srotecciyn	de	los	oMos	\	cara	Tue	se	necesita	en	Iunciyn	del	
peligro que presente la sustancia o la mezcla y de las posibilidades de contacto, como por 
eMePSlo�	anteoMos	de	seguridad,	antiSarras	de	Srotecciyn	o	Santalla	Iacial.

b) Protección de la piel

c) Protección de las manos

	 DeEeri	esSecificarse	claraPente	el	tiSo	de	guantes	Tue	deEen	utili]arse	Sara	la	PaniSulaciyn	
de la sustancia o la mezcla en función del peligro y la posibilidad de contacto y teniendo en 
cuenta	la	suSerficie	\	la	duraciyn	de	la	e[Sosiciyn	de	la	Siel,	indicando�

 - el tipo de material y su espesor,

 - el tiempo de penetración normal o mínimo del material con el que están fabricados los guantes.

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

d) Otros

	 Cuando	sea	necesario	Sroteger	una	Sarte	del	cuerSo	distinta	de	las	Panos,	se	esSecificari	el	
tipo y la calidad del equipo de protección que se precisa, en función de los peligros asociados 
a la sustancia o la mezcla y de las posibilidades de contacto.
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 Cuando sea preciso, se indicarán otras medidas complementarias de protección de la piel y 
de	higiene	esSectficas.

e) Protección respiratoria

	 (n	el	caso	de	gases,	vaSores,	neElinas	o	Solvo,	se	deEe	esSecificar	el	tiSo	de	eTuiSo	de	
Srotecciyn	Tue	deEe	utili]arse	en	Iunciyn	del	Seligro	\	el	Sotencial	de	e[Sosiciyn,	indicando	
los	eTuiSos	de	Srotecciyn	resSiratoria	con	Surificaciyn	de	aire	\	esSecificando	el	elePento	
Surificador	�cartucho	o	filtro�,	los	filtros	de	Sarttculas	adecuados	\	las	Pascarillas	o	aSaratos	
respiratorios autónomos.

f) Peligros térmicos

	 Cuando	se	esSecifiTue	el	eTuiSo	de	Srotecciyn	Tue	deEe	utili]arse	Sara	los	Pateriales	Tue	
representen un peligro tprPico,	se	tendri	esSecialPente	en	cuenta	el	disexo	del	eTuiSo	de	
protección personal.

�.�.	 Controles	de	e[Sosiciyn	PedioaPEiental

 Deberá proporcionarse la información necesaria para cumplir sus obligaciones en virtud de la 
legislación vigente de protección del medio ambiente.

Artículo 283.- En la sección 9 de “Propiedades físicas y químicas” se deben facilitar los datos 
empíricos relativos a la sustancia o la mezcla.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1. Información sobre propiedades físicas y químicas básicas:

	 Se	deEe	identificar	claraPente	las	siguientes	SroSiedades,	incluida,	en	su	caso,	una	reIerencia	a	
los	Pptodos	de	ensa\o	utili]ados,	\	se	deEerin	esSecificar	las	unidades	de	Pedida	aSroSiadas	
y/o las condiciones de referencia. A efectos de la interpretación del valor numérico, se deberá 
Iacilitar	asiPisPo	el	Pptodo	de	deterPinaciyn	�Sor	eMePSlo,	el	Pptodo	del	Sunto	de	inÀaPaciyn	
o el método de copa abierta/copa cerrada):

a) Aspecto

 Se debe indicar el estado físico [sólido (incluida información de seguridad adecuada que esté 
disSoniEle	soEre	la	granuloPetrta	\	la	suSerficie	esSectfica�,	ltTuido	o	gaseoso@	\	el	color	de	
la sustancia o la mezcla tal y como se suministra.

b) Olor

 Si el olor es perceptible, se deberá incluir una breve descripción del mismo.

c) pH

 Se debe indicar el pH de la sustancia o de la mezcla tal como se suministra o de una solución 
acuosa�	en	este	~ltiPo	caso,	deEeri	esSecificarse	la	concentraciyn.

d) Punto de fusión/punto de congelación

e) Punto inicial de ebullición e intervalo de ebullición

I�	 Punto	de	inÀaPaciyn

g) Tasa de evaporación

h�	 ,nÀaPaEilidad	�sylido,	gas�

i�	 /tPite	suSerior�inIerior	de	inÀaPaEilidad	o	de	e[Slosividad

M�	 Presiyn	de	vaSor

k) Densidad de vapor

l) Densidad relativa

m) Solubilidad(es)

n�	 Coeficiente	de	reSarto	n�octanol�agua
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o) Temperatura de ignición espontánea

p) Temperatura de descomposición

q) Viscosidad

r�	 ProSiedades	e[Slosivas

s) Propiedades comburentes.

	 (n	el	caso	de	Tue	alguna	de	las	SroSiedades	o	caractertsticas	sexaladas	no	sea	aSlicaEle,	
deberá indicarse la frase “no aplica”. En caso de que no se disponga de información sobre 
determinadas propiedades o características, deberá indicarse la frase “no disponible”, a 
e[ceSciyn	de	aTuellos	datos	Tue	sirvan	Sara	la	clasificaciyn	de	las	sustancias	\	Pe]clas.

	 Con	el	fin	de	Tue	Suedan	adoStarse	Pedidas	de	control	adecuadas,	se	deEe	aSortar	toda	la	
información pertinente sobre la sustancia o la mezcla.

 Cuando no se disponga de algún dato para una mezcla, se podrá hacer referencia a información 
relativa a los componentes de ella, indicando claramente a qué sustancia de la mezcla aplican 
dichos datos.

2. Información adicional:
 Se deben indicar otros parámetros físicos y químicos importantes cuando corresponda, tales como 

la miscibilidad, la liposolubilidad (disolvente – aceite: debe precisarse), la conductividad o el grupo 
de gases. Se deberá facilitar la información adecuada de seguridad que esté disponible en relación 
con	el	Sotencial	redo[,	el	Sotencial	de	IorPaciyn	de	radicales	\	las	SroSiedades	Iotocataltticas.

Artículo 284.- En la sección 10 de “Estabilidad y reactividad” se deberán describir la estabilidad de 
la sustancia o de la mezcla y la posibilidad de que se produzcan reacciones peligrosas en determinadas 
condiciones de uso y en caso de vertido en el medio ambiente, incluidas, en su caso, una referencia 
a los métodos de ensayo aplicados. Se podrán utilizar las siguientes frases cuando no se disponga de 
información: no es aplicable, falta de metodología validada, dato no aportado por el fabricante, entre 
otros.

El detalle y contenido de la información de esta sección debe cumplir lo siguiente:

1. Reactividad:

1.1. Se deben describir los peligros de reactividad de la sustancia o la mezcla. Se deben facilitar 
los	datos	de	los	ensa\os	esSectficos	Sara	la	sustancia	o	la	Pe]cla	en	su	conMunto,	cuando	estpn	
disponibles. No obstante, la información también podrá basarse en los datos generales sobre la 
clase o la familia a la que pertenecen la sustancia o la mezcla cuando estos datos representan el 
peligro previsto.

1.2. Cuando no se disponga de datos relativos a la mezcla, se deben facilitar datos sobre las sustancias 
contenidas en la misma. Para determinar la incompatibilidad, se tendrán en cuenta las sustancias, 
los	reciSientes	\	los	contaPinantes	a	los	Tue	Suedan	verse	e[Suestos	la	sustancia	o	la	Pe]cla	
durante su transporte, almacenamiento o uso.

2. Estabilidad química:
 Se debe indicar si la sustancia o la mezcla son estables o inestables en condiciones ambientales 

normales y en condiciones previsibles de temperatura y presión durante su almacenamiento y 
manipulación. Se debe indicar los posibles estabilizantes que se utilicen, o deban utilizarse, 
para mantener la estabilidad química de la sustancia o la mezcla. Es preciso indicar, asimismo, 
cualquier cambio en la apariencia física de la sustancia o la mezcla que tenga importancia para 
la seguridad.

3. Posibilidad de reacciones peligrosas:
 Se debe indicar la posible reacción o polimerización de la sustancia o la mezcla que pueda producir 

una	Sresiyn	o	tePSeratura	e[cesivas	o	crear	otras	condiciones	Seligrosas.	Se	deEen	descriEir	las	
condiciones en las que pueden producirse reacciones peligrosas.

4.  Condiciones que deben evitarse:
 Se deben enumerar condiciones como la temperatura, la presión, la luz, los choques, las descargas 

estáticas, las vibraciones u otras tensiones físicas que pueden generar situaciones peligrosas y 
se tendrán que describir brevemente, las medidas que deben adoptarse para gestionar los riesgos 
asociados a dichos peligros.
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5.  Materiales incompatibles:
 Se deben indicar las familias de sustancias o mezclas o las sustancias concretas, como el agua, el 

aire,	los	icidos,	las	Eases	o	los	o[idantes	con	los	Tue	la	sustancia	o	la	Pe]cla	Sodrtan	reaccionar	
\	Srovocar	una	situaciyn	Seligrosa	�Sor	eMePSlo�	e[Slosiyn,	liEeraciyn	de	Pateriales	ty[icos	o	
inÀaPaEles	o	liEeraciyn	e[cesiva	de	calor�	\	deEerin	descriEirse	ErevePente,	las	Pedidas	Tue	
deben adoptarse para gestionar los riesgos asociados a dichos peligros.

6.  Productos de descomposición peligrosos:
 Se deben enumerar los productos de descomposición peligrosos que puedan anticiparse 

razonablemente como resultado del uso, el almacenamiento, el vertido/derrame y el calentamiento.

 Los productos de combustión peligrosos se deben indicar en la sección 5 de “Medidas de lucha 
contra incendios”.

Artículo 285.-	/a	secciyn	11	de	³,nIorPaciyn	to[icolygica´	se	dirige	IundaPentalPente	a	los	
SroIesionales	Ppdicos,	los	SroIesionales	de	la	salud	\	la	seguridad	en	el	traEaMo	\	los	to[icylogos.	Se	
deEe	Iacilitar	una	descriSciyn	concisa,	coPSleta	\	coPSrensiEle,	de	los	diIerentes	eIectos	to[icolygicos	
�Sara	la	salud�	\	los	datos	disSoniEles	Sara	identificar	dichos	eIectos,	incluida,	en	su	caso,	inIorPaciyn	
soEre	to[icocinptica,	PetaEolisPo	\	distriEuciyn.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1.		 ,nIorPaciyn	soEre	los	eIectos	to[icolygicos�

1.1.  Las clases de peligro para las que deberá facilitarse información son las siguientes:

a�		 to[icidad aguda;

b)  corrosión o irritación cutáneas;

c)  lesiones o irritación ocular graves;

d)  sensibilización respiratoria o cutánea;

e)  mutagenicidad en células germinales;

f)  carcinogenicidad;

g�		 to[icidad	Sara	la	reSroducciyn�

h�		 to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos±	e[Sosiciyn	~nica�

i�		 to[icidad	esSectfica	en	deterPinados	yrganos	±	e[Sosiciyn	reSetida�

M�		 Seligro	de	asSiraciyn.

1.�.		/os	eIectos	soEre	la	salud	Tue	figuren	en	la	)DS	deEen	concordar	con	los	descritos	en	los	estudios	
utili]ados	Sara	la	clasificaciyn	de	la	sustancia	o	Pe]cla.

1.�.		Cuando	se	sexale	Tue	la	sustancia	o	la	Pe]cla	no	se	ha	clasificado	con	resSecto	a	una	clase	de	
Seligro,	categorta	o	eIectos	Sarticulares,	deEeri	indicarse	claraPente	en	la	ficha	de	datos	de	
seguridad si esto se debe a la falta de datos, a una imposibilidad técnica de obtenerlos, a datos 
no	conclu\entes	o	a	datos	Tue	son	conclu\entes,	Sero	insuficientes	Sara	la	clasificaciyn�	en	este	
~ltiPo	caso,	la	ficha	de	datos	de	seguridad	deEeri	incluir	la	siguiente	aclaraciyn�	³considerando	
los	datos	disSoniEles,	no	se	cuPSlen	los	criterios	de	clasificaciyn´.

1.4.  Los datos incluidos en esta sección deben ser aplicables a la sustancia o la mezcla tal como 
se comercializan. Si no se dispone de esa información para la mezcla, deberán indicarse las 
SroSiedades	to[icolygicas	de	los	coPSonentes	Seligrosos.

1.5.  Cuando se disponga de una cantidad de datos representativos de ensayo sobre la sustancia o la 
Pe]cla,	se	deEerin	resuPir	los	resultados	de	los	estudios	crtticos	utili]ados,	Sor	eMePSlo,	Sor	vta	
de	e[Sosiciyn.

1.�.		Cuando	no	se	cuPSlan	los	criterios	de	clasificaciyn	Sara	una	clase	deterPinada	de	Seligro,	deEeri	
facilitarse información que respalde esta conclusión.

1.�.		,nIorPaciyn	soEre	SosiEles	vtas	de	e[Sosiciyn
	 Se	deEe	incluir	inIorPaciyn	soEre	las	SosiEles	vtas	de	e[Sosiciyn	\	los	eIectos	de	la	sustancia	o	

la	Pe]cla	Sara	cada	una	de	ellas,	es	decir,	Sor	ingestiyn,	inhalaciyn,	e[Sosiciyn	cutinea	\	ocular,	
indicando los efectos para la salud.
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1.�.		StntoPas	relacionados	con	las	caractertsticas	Itsicas,	TutPicas	\	to[icolygicas
	 Se	deEen	descriEir	los	SosiEles	eIectos	adversos	Sara	la	salud	\	los	stntoPas	asociados	a	la	e[Sosiciyn	

a la sustancia o a la mezcla, así como a sus componentes y subproductos cuando corresponda. 
Se debe indicar la información sobre los síntomas relacionados con las características físicas, 
TutPicas	\	to[icolygicas	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla	coPo	consecuencia	de	la	e[Sosiciyn.	Se	deEen	
descriEir	desde	los	SriPeros	stntoPas	tras	niveles	de	e[Sosiciyn	EaMos	hasta	las	consecuencias	
de	e[Sosiciones	Pis	graves,	Sor	eMePSlo�	³Sueden	Sroducirse	ceIaleas	\	Pareos	con	resultado	
de desmayo o pérdida de conciencia; en dosis muy altas puede conducir al estado de coma y la 
muerte”.

1.�.		(Iectos	retardados	e	inPediatos,	ast	coPo	eIectos	crynicos	Sroducidos	Sor	una	e[Sosiciyn	a	corto	
y largo plazo

 Se debe facilitar información sobre los posibles efectos retardados o inmediatos como consecuencia 
de	una	e[Sosiciyn	a	corto	o	largo	Sla]o.	DeEerin	descriEirse	asiPisPo	los	eIectos	agudos	\	
crynicos	Sara	la	salud	derivados	de	la	e[Sosiciyn	huPana	a	la	sustancia	o	la	Pe]cla.	Cuando	no	
se	disSonga	de	datos	en	huPanos	se	resuPirin	los	datos	relativos	a	los	aniPales,	esSecificando	
claraPente	las	esSecies.	DeEeri	indicarse	si	los	datos	to[icolygicos	se	Easan	en	datos	soEre	seres	
humanos o animales.

1.10. Efectos interactivos
 Se debe incluir información relativa a las interacciones, cuando sea técnicamente pertinente y 

esté disponible.

1.11.	$usencia	de	datos	esSectficos
	 Cuando	no	se	disSonga	de	datos	soEre	una	sustancia	o	una	Pe]cla	esSectficas,	Sodrin	utili]arse,	

en	su	caso,	datos	soEre	sustancias	o	Pe]clas	siPilares,	siePSre	\	cuando	se	ha\a	identificado	
la	sustancia	o	Pe]cla	siPilar.	Cuando	no	se	utilicen	datos	esSectficos,	o	cuando	estos	no	estpn	
disponibles, habrá que mencionarlo claramente.

1.12. Información sobre la mezcla en relación con la sustancia

1.12.1.  Las sustancias de una mezcla pueden interactuar entre sí en el organismo generando 
diIerentes	grados	de	aEsorciyn,	PetaEolisPo	\	e[creciyn.	CoPo	resultado	de	ello,	Suede	
Sroducirse	una	alteraciyn	de	las	acciones	ty[icas	\	la	to[icidad	gloEal	de	la	Pe]cla	Suede	
ser diferente de las sustancias que la componen. Esto se tendrá en cuenta cuando se facilite 
inIorPaciyn	to[icolygica	en	esta	secciyn	de	la	ficha	de	datos	de	seguridad.

1.1�.�.		/a	clasificaciyn	de	las	Pe]clas	de	acuerdo	a	sus	eIectos	de	carcinogenicidad,	Putagenicidad	
o	to[icidad	Sara	la	reSroducciyn	deEeri	deterPinarse	a	Sartir	de	la	inIorPaciyn	disSoniEle	
relativa a las sustancias de la mezcla.

 Para otros efectos en la salud, se deberá determinar si la concentración de cada sustancia 
es	suficiente	Sara	contriEuir	a	los	eIectos	gloEales	de	la	Pe]cla	Sara	la	salud.	Se	deEe	
Iacilitar	inIorPaciyn	soEre	los	eIectos	ty[icos	de	cada	sustancia,	e[ceSto�

a) si la información está duplicada, en cuyo caso no será necesario facilitarla más de 
una	ve]	Sara	el	conMunto	de	la	Pe]cla�	Sor	eMePSlo,	en	el	caso	de	Tue	dos	sustancias	
provoquen vómitos y diarrea;

b) si es poco probable que los efectos se produzcan a las concentraciones presentes, 
Sor	eMePSlo,	cuando	un	irritante	dpEil	se	dilu\e	Sor	deEaMo	de	una	concentraciyn	
determinada en una solución no irritante;

c) cuando no se disponga de información sobre las interacciones entre las sustancias 
presentes en una mezcla, no se deben establecer hipótesis, sino que se debe indicar 
por separado los efectos de cada sustancia en la salud.

1.13. Información adicional
	 Se	deEe	incluir	cualTuier	otra	inIorPaciyn	Sertinente	soEre	los	eIectos	SerMudiciales	Sara	la	salud,	

aun cuando no lo	e[iMan	los	criterios	de	clasificaciyn.

Artículo 286.-	(n	la	secciyn	1�	de	³,nIorPaciyn	eco	to[icolygica´	se	deEe	SroSorcionar	la	
información necesaria para evaluar el impacto medioambiental de la sustancia o la mezcla cuando se 
liberan en el medio ambiente. En los párrafos 1.1 al 1.6 de esta sección se debe facilitar un resumen 
que incluya, cuando estén disponibles, datos relativos al ensayo con indicación clara de las especies, 
los medios, las unidades, la duración y las condiciones de los ensayos. Esta información será útil para 
la gestión de los vertidos/derrames y para evaluar las prácticas de tratamiento de residuos, el control 
de los vertidos/derrames, las medidas en caso de vertido/derrame accidental y el transporte.

Para cada sustancia de la mezcla indicada en la sección 3 de la Ficha de datos de seguridad, se debe 
indicar información sobre bioacumulación, persistencia y degradabilidad. Se debe indicar asimismo 
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información acerca de los productos de transformación peligrosos resultantes de la degradación de 
las sustancias y las mezclas.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1.1.		To[icidad
	 Se	deEe	SroSorcionar	inIorPaciyn	soEre	to[icidad,	cuando	estp	disSoniEle,	utili]ando	datos	de	

los ensayos realizados con organismos terrestres y/o acuáticos. Esta información debe incluir 
datos	soEre	la	to[icidad	acuitica,	tanto	aguda	coPo	crynica,	Sara	Seces,	crusticeos,	algas	\	
otras plantas acuáticas. Además, deberán incluirse, cuando se disponga de ellos, datos sobre 
to[icidad	en	PicroorganisPos	\	PicrorganisPos	terrestres	\	otros	organisPos	con	iPSortancia	
PedioaPEiental,	coPo	aves,	aEeMas	\	Slantas.	Cuando	la	sustancia	o	la	Pe]cla	tengan	eIectos	
inhibidores en la actividad de los microorganismos, deberá mencionarse el posible impacto en 
las plantas de tratamiento de aguas residuales.

1.2. Persistencia y degradabilidad
 Por persistencia y degradabilidad se entiende el potencial de la sustancia o de las sustancias de una 

mezcla para degradarse en el medio ambiente, bien mediante biodegradación o por otros procesos, 
coPo	la	o[idaciyn	o	la	hidrylisis.	Cuando	estpn	disSoniEles,	deEerin	Iacilitarse	los	resultados	de	
los ensayos que permitan evaluar la persistencia y la degradabilidad. Cuando se indique la vida 
Pedia	de	degradaciyn,	deEeri	esSecificarse	si	se	refiere	a	la	Pinerali]aciyn	o	a	la	degradaciyn	
primaria. Asimismo, deberá mencionarse el potencial de la sustancia o de determinadas sustancias 
de una mezcla para degradarse en las plantas de tratamiento de aguas residuales.

1.3.  Potencial de bioacumulación
 El potencial de bioacumulación es el potencial de una sustancia o de determinadas sustancias de 

una mezcla para acumularse en la biota y, con el tiempo, pasar a través de la cadena alimentaria. 
Por	lo	anteriorPente	e[Suesto,	deEerin	Iacilitarse	los	resultados	de	los	ensa\os	Sara	evaluar	el	
Sotencial	de	EioacuPulaciyn,	con	una	reIerencia	al	coeficiente	de	reSarto	octanol�agua	�.ow�	\	
al factor de bioconcentración (FBC).

1.4.  Movilidad en el suelo
 La movilidad en el suelo es el potencial de una sustancia o de los componentes de una mezcla, en 

caso de vertido en el medio ambiente, para desplazarse por efecto de fuerzas naturales a las aguas 
subterráneas o a una distancia del lugar de vertido, por lo que deberá indicarse el potencial de 
movilidad en el suelo. La información sobre movilidad puede obtenerse de datos pertinentes, tales 
coPo	estudios	de	adsorciyn	o	li[iviaciyn,	distriEuciyn	conocida	o	SrevisiEle	entre	los	diIerentes	
coPSartiPentos	aPEientales	o	tensiyn	suSerficial.	Por	eMePSlo,	Sueden	Sreverse	valores	.oc	a	
Sartir	de	los	coeficientes	de	distriEuciyn	del	octanol�agua	�.ow�.	/a	li[iviaciyn	\	la	Povilidad	
pueden preverse a partir de modelos.

	 Cuando	se	disSonga	de	datos	e[SeriPentales,	estos	Srevalecerin,	Sor	lo	general,	soEre	los	Podelos	
y las predicciones.

1.5.  Otros efectos adversos
 Cuando se disponga de ella, se debería incluir información sobre cualquier otro efecto adverso 

Sara	el	Pedio	aPEiente,	coPo	Sor	eMePSlo,	el	destino	final	en	el	Pedio	aPEiente	�e[Sosiciyn�	\	el	
potencial de generación fotoquímica de ozono, de disminución de la capa de ozono, de alteración 
del sistema endocrino o de calentamiento global.

Artículo 287.- La sección 13 de “Consideraciones relativas a la eliminación” debe contener 
información que permita una gestión apropiada de los residuos procedentes de la sustancia o la mezcla, 
así como de su envase, además de contribuir a la determinación de las opciones de gestión de residuos 
más seguros y ecológicos, considerando lo establecido en el decreto supremo Nº 148, de 2003, del 
0inisterio	de	Salud,	Tue	aSrueEa	el	5eglaPento	Sanitario	SoEre	0aneMo	de	5esiduos	Peligrosos	o	el	
que lo reemplace. La información relativa a la seguridad de las personas que llevan a cabo actividades 
de gestión de residuos debe complementar la información incluida en la sección 8 de “Controles de 
e[Sosiciyn	\	Srotecciyn	individual´.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1. Métodos para el tratamiento de residuos

a) Se deben indicar los envases y los métodos que deben utilizarse para el tratamiento de residuos, 
así como los métodos apropiados para la eliminación de los residuos de la sustancia o de la 
Pe]cla	\	de	los	SosiEles	envases	contaPinados	�Sor	eMePSlo,	incineraciyn,	reciclaMe,	vertido	
controlado, etc.).

E�	 Se	deEen	esSecificar	las	SroSiedades	Itsicas	\	TutPicas	Tue	Sueden	inÀuir	en	los	eventuales	
procesos para el tratamiento de residuos.
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c) Se debe indicar la prohibición del vertido de aguas residuales.

d) Cuando proceda, se deben mencionar las precauciones especiales aplicables a las distintas 
opciones de tratamiento de residuos recomendadas.

 Se debe mencionar toda disposición relacionada con la gestión de residuos.

Artículo 288.- En la sección 14 de “Información relativa al transporte” se debe indicar información 
soEre	la	clasificaciyn	Sara	el	transSorte	terrestre,	ParttiPo	o	apreo	de	las	sustancias	o	las	Pe]clas	
Pencionadas	en	la	secciyn	1	de	la	³,dentificaciyn	de	la	sustancia	o	la	Pe]cla	\	de	la	sociedad	o	la	
ePSresa´.	Cuando	no	se	disSonga	de	inIorPaciyn	o	no	sea	Sertinente	deEeri	ser	indicado	\	Mustificado.

Deberá proporcionarse información sobre la clase de peligro asociada a cada modo de transporte, 
según lo establecido en la normativa chilena vigente, según corresponda a cada modo de transporte.

El detalle y contenido de la información de esta sección deberá cumplir y contener lo siguiente:

1.1.  Número ONU
	 Se	deEeri	indicar	el	n~Pero	2N8	�es	decir,	el	n~Pero	de	identificaciyn	de	cuatro	dtgitos	de	la	

sustancia	o	la	Pe]cla	Srecedido	de	las	letras	³8N´�	Tue	figura	en	las	5ecoPendaciones	relativas	
al transporte de mercancías peligrosas de las Naciones Unidas.

1.�.		Designaciyn	oficial	Sara	el	transSorte	de	las	Naciones	8nidas
	 Se	deEe	indicar	la	designaciyn	oficial	Sara	el	transSorte	Tue	figura	en	las	5ecoPendaciones	

relativas	al	transSorte	de	Percanctas	Seligrosas	de	las	Naciones	8nidas,	salvo	Tue	figure	coPo	
identificador	del	Sroducto	en	el	nuPeral	1.1	de	la	Secciyn	1	de	la	,dentificaciyn	de	la	sustancia	
o la mezcla y de la sociedad o la empresa.

1.3.  Clase(s) de peligro para el transporte
 Se deben mencionar las clases de peligro primario y secundario para el transporte asignada a las 

sustancias o las mezclas en función del peligro predominante que presenten de conformidad con 
lo establecido en las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas de las 
Naciones Unidas.

1.�.		*ruSo	de	ePEalaMe
	 Se	deEe	indicar	el	n~Pero	del	gruSo	de	ePEalaMe	de	acuerdo	con	la	reglaPentaciyn	vigente	\	en	

las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas de las Naciones Unidas, si 
es aplicable.

1.5.  Peligros para el medio ambiente
	 Se	deEe	sexalar	si	la	sustancia	o	la	Pe]cla	Sresentan	un	Seligro	Sara	el	Pedio	aPEiente	conIorPe	

a los criterios de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas de las 
Naciones	8nidas	\	si	constitu\e	un	contaPinante	Parino,	deEeri	sexalarse,	seg~n	el	Cydigo	
Marítimo Internacional de Mercancías Peligrosa (Código IMDG, por sus siglas en inglés).

1.6.  Precauciones particulares para los usuarios
 Deberán indicarse todas las precauciones particulares que el usuario debe aplicar o conocer en 

relación con el transporte o el traslado dentro y fuera de sus instalaciones.

1.7. Transporte a granel de acuerdo a instrumentos de la Organización Marítima Internacional.
 Esta sección es aplicable únicamente cuando las mercancías se transportan a granel de conformidad 

con los Instrumentos de la Organización Marítima Internacional (OMI).

 Y de acuerdo a las diversas reglas para transporte de carga a granel sólidas, liquidas o gaseosas, 
Tue	estaElece	la	20,.	Se	deEe	indicar,	ast	PisPo,	el	tiSo	de	EuTue	e[igido	\	la	categorta	de	
contaminante en el transporte de carga líquida así como si la carga sólida es peligrosa, solamente 
cuando es transportada a granel.

 Se debe indicar el nombre del	Sroducto	tal	coPo	e[ige	el	docuPento	de	transSorte.

Artículo 289.-	(n	la	secciyn	15	de	³,nIorPaciyn	reglaPentaria´	se	deEe	sexalar	la	reglaPentaciyn	
nacional	esSectfica	en	Pateria	de	seguridad,	salud	\	Pedio	aPEiente,	Tue	estp	aIecta	a	la	sustancia	o	
la mezcla (incluido sus ingredientes), que no haya sido mencionada en otras secciones del documento. 
Se	deEe	incluir	si	la	sustancia	o	Pe]cla	esti	suMeta	a	SrohiEiciones	o	restricciones	nacionales.

Se podrá incluir información sobre regulación internacional aplicable a la sustancia o mezcla.

Artículo 290.- En la sección 16 de “Otras informaciones” se debe facilitar la información pertinente 
para su elaboración y deberá cumplir y contener lo siguiente:

a) Cuando	se	revise	una	ficha	de	datos	de	seguridad,	deEerin	indicarse	claraPente	donde	se	han	
introducido	Podificaciones	con	resSecto	a	la	ficha	anterior,	a	Penos	Tue	se	huEiera	indicado	en	
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otra	secciyn.	(l	Sroveedor	deEeri	conservar	las	e[Slicaciones	de	los	caPEios	\	deEeri	Iacilitarlas	
cuando se le solicite;

E�	 8na	e[Slicaciyn	de	las	aEreviaturas	\	los	acryniPos	utili]ados	en	la	ficha	de	datos	de	seguridad�

c�	 /as	SrinciSales	reIerencias	EiEliogrificas	\	las	Iuentes	de	datos�

d) Cuando se trate de mezclas, deberán indicarse los métodos de evaluación de la información a que 
se	refiere	el	Tttulo	,,,	de	la	clasificaciyn	de	Seligros�

e�	 /as	advertencias	de	Seligro,	indicaciones	de	seguridad	\�o	conseMos	de	Srudencia	Sertinentes,	
referenciadas en la sección 2.

TÍTULO VI

DE LA NOTIFICACIÓN DE LAS SUSTANCIAS PELIGROSAS

Artículo 291.- Todo fabricante o importador de una sustancia como tal y todo importador de 
una	sustancia	contenida	en	una	Pe]cla,	en	adelante	el	Notificante,	Tue	clasifiTue	coPo	Seligrosa	de	
acuerdo al Título III del presente reglamento, en cantidades iguales o superiores a 1 tonelada anual, 
deEeri	notificar	en	el	sistePa	sexalado	en	el	arttculo	siguiente,	la	inIorPaciyn	Tue	se	indica	en	el	
presente título.

(n	el	caso	de	las	sustancias	contenidas	en	Pe]clas,	solaPente	deEeri	notificarse	aTuellas	Tue	
representen un peligro para la salud y el medio ambiente, y cuyas concentraciones sean superiores a 
los valores de corte informados en el Párrafo II del Título II.

Artículo 292.- /os	IaEricantes	e	iPSortadores	suMetos	al	Sroceso	de	notificaciyn	de	sustancias,	
deEerin	reali]arlo	en	el	SistePa	de	Notificaciyn	de	Sustancias	�PlataIorPa	de	Notificaciyn�,	a	travps	
del portal de la Ventanilla Única de la Autoridad Ambiental.

Artículo 293 .- La información que se deberá entregar en forma electrónica en el Sistema de 
Notificaciyn	de	Sustancias	seri	la	siguiente�

1.	 ,dentidad	del	notificante�

1.1.	 NoPEre,	direcciyn,	telpIono	\	correo	electrynico	del	notificante.

1.2. Nombre, dirección, teléfono y correo electrónico del representante legal.

1.3. Nombre, dirección, teléfono y correo electrónico de la persona de contacto.

1.4. En el caso de los fabricantes, indicar la dirección del local o locales de fabricación.

2. Identidad de la(s) sustancia(s).
	 /a	inIorPaciyn	Tue	se	deEe	Iacilitar	Sara	la	identificaciyn	de	la�s�	sustancia�s�	deEeri	ser	suficiente	

Sara	Soder	identificarla	e	inclu\e,	al	Penos�

�.1.		NoPEre	o	noPEres	Tue	figuran	en	la	noPenclatura	de	la	,8P$C	u	otro	noPEre	o	noPEres	
químicos reconocidos internacionalmente.

2.2.  Otros nombres (nombre común, nombre comercial, abreviatura).

2.3.  Número CAS

�.�.		/a	clasificaciyn	de	Seligro	de	la	sustancia,	indicando	la	clase	\	categorta	de	Seligro,	tal	
como se establece en el presente reglamento.

�.5		 Cantidad	de	la	sustancia	IaEricada	o	iPSortada	Sor	axo,	e[Sresada	en	rangos	de	Pasa.

2.6.  Usos previstos. En el caso de las sustancias contenidas en mezclas, deberá indicarse el uso 
correspondiente de la mezcla.

�.�		 $dMuntar	la	ficha	de	datos	de	seguridad de la sustancia en caso de sustancias como tal.

Artículo 294.-	/a	notificaciyn	deEeri	reali]arse	cada	dos	axos,	con	Iecha	ltPite	hasta	el	��	de	
agosto,	resSecto	de	lo	IaEricado	\�o	iPSortado	en	los	dos	axos	calendarios	anteriores.

/a	SriPera	notificaciyn	deEeri	reali]arse	al	tercer	axo	desde	la	Iecha	de	SuElicaciyn	del	Sresente	
reglaPento	Sara	las	sustancias	de	uso	industrial	\	al	cuarto	axo	Sara	las	sustancias	de	uso	no	industrial.

Artículo 295.- 8na	ve]	reali]ada	la	notificaciyn,	el	0inisterio	de	0edio	$PEiente	dictari	una	
5esoluciyn	con	todas	las	sustancias	notificadas,	hasta	el	�1	de	diciePEre	de	ese	PisPo	axo.
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Las sustancias que no se encuentren contempladas en dicha resolución, se considerarán “sustancias 
nuevas´,	aSlicindoseles	lo	sexalado	en	el	arttculo	siguiente.

Artículo 296.-	/as	sustancias	nuevas	deEerin	ser	notificadas	en	IorPa	Srevia	a	su	coPerciali]aciyn,	
importación o fabricación, siguiendo las disposiciones establecidas en los artículos precedentes del 
Sresente	Tttulo.	/a	cantidad	a	notificar	seri	deterPinada	de	acuerdo	a	las	Sro\ecciones	de	lo	Tue	se	
IaEricari	o	iPSortari	en	el	Seriodo	de	un	axo.

Adicionalmente, y cuando corresponda, se deberá proporcionar la siguiente información mínima: 
to[icidad	oral	aguda,	to[icidad	dprPica	aguda,	corrosividad	dprPica,	corrosividad	ocular	\	ecoto[icidad	
aguda.

En el caso de importación de sustancias nuevas, la Autoridad Sanitaria otorgará la autorización 
de	iPSortaciyn	resSectiva	solo	si	se	ha	verificado	SreviaPente	el	Sroceso	de	notificaciyn	de	aTupllas.

Artículo 297.-	8na	ve]	eIectuada	la	SriPera	notificaciyn,	las	sustancias	nuevas	deEerin	continuar	
con	su	Sroceso	de	notificaciyn	cada	dos	axos,	seg~n	lo	estaElecido	en	el	inciso	SriPero	del	arttculo	���.

Artículo 298.- El tratamiento de la información suministrada en virtud del presente Título se 
regirá por las normas contenidas en la ley N° 20.285 sobre acceso a la información pública.

8na	ve]	receScionada	la	inIorPaciyn	en	la	PlataIorPa	de	Notificaciyn,	el	0inisterio	de	0edio	
Ambiente podrá requerir antecedentes adicionales o aclaratorios.

TÍTULO VII

DE LA EVALUACIÓN DE RIESGOS

Artículo 299.- El Ministerio de Salud y el Ministerio del Medio Ambiente, en base a la información 
recopilada conforme al Título VI del presente reglamento, seleccionarán algunas sustancias de interés 
respecto de las cuales solicitarán, a sus fabricantes e importadores, una evaluación de riesgos.

Artículo 300.- El Ministerio de Salud, en el plazo de 18 meses contado desde la publicación 
del	Sresente	reglaPento	en	el	Diario	2ficial,	dictari,	en	IorPa	conMunta	con	el	0inisterio	del	0edio	
Ambiente, una resolución que determine las modalidades y criterios técnicos de la evaluación de 
riesgos,	ast	coPo	los	criterios	Sara	la	definiciyn	de	las	sustancias	de	interps	Tue	deEen	soPeterse	al	
proceso de evaluación de riesgos”.

Artículo 301.-	/as	sustancias	nuevas	utili]adas	coPo	e[Slosivos	o	coPo	ingrediente	activo	
Sara	Slaguicidas	de	uso	agrtcola	\	de	uso	sanitario	\	doPpstico,	se	e[ceSt~an	de	la	aSlicaciyn	de	los	
artículos 291 al 300 del presente reglamento.

TÍTULO VIII

DE LA FISCALIZACIÓN Y SANCIONES

Artículo 302.- Corresponderá a las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, dentro de su 
territorio	de	coPSetencia	\	en	su	calidad	de	$utoridad	Sanitaria,	fiscali]ar	la	aSlicaciyn	\	cuPSliPiento	
del presente reglamento, de conformidad con las disposiciones del Libro Décimo del Código Sanitario.

Artículo segundo: Derógase, a partir de la entrada en vigencia establecida en los artículos primero 
y segundo transitorios del presente decreto, el artículo 4° del decreto supremo N° 144, de 1985, del 
0inisterio	de	Salud,	Tue	reglaPenta	la	Sroducciyn,	distriEuciyn,	e[Sendio	\	uso	de	los	solventes	
orgánicos nocivos para la salud que indica.

Artículo tercero: Derógase, a partir de la entrada en vigencia establecida en los artículos primero 
y segundo transitorios del presente decreto, el Título XII del decreto supremo N° 43, de 2015, del 
Ministerio de Salud, Reglamento de Almacenamiento de Sustancias Peligrosas,

ARTÍCULOS TRANSITORIOS

Artículo primero transitorio.- Para las sustancias y mezclas de uso industrial, el presente 
reglaPento	coPen]ari	a	regir	uno	\	cuatro	axos,	resSectivaPente,	desSups	de	su	SuElicaciyn	en	el	
Diario	2ficial.

Artículo segundo transitorio.- Para las sustancias y mezclas de uso distinto al industrial, el 
Sresente	reglaPento	coPen]ari	a	regir	dos	\	seis	axos,	resSectivaPente,	desSups	de	su	SuElicaciyn	
en	el	Diario	2ficial.
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Artículo tercero transitorio.-	(l	Sroceso	de	notificaciyn	de	las	sustancias	\	sustancias	contenidas	
en	Pe]clas	coPen]ari	a	regir	desSups	de	dos	axos	contados	desde	la	Iecha	de	entrada	en	vigencia	
sexalada	en	los	arttculos	Srecedentes.

Anótese, tómese razón y publíquese.- SEBASTIÁN PIÑERA ECHENIQUE, Presidente de la 
República.- Enrique Paris Mancilla, Ministro de Salud.- Carolina Schmidt Zaldívar, Ministra del 
Medio Ambiente.

Transcribo para su conocimiento el decreto afecto N° 57, de 26 de noviembre de 2019.- Por 
orden	de	la	SuEsecretaria	de	Salud	P~Elica.�	Saluda	atentaPente	a	8d.,	-orge	+�Ener	*arretyn,	-eIe	
de División Jurídica.

CONTRALORÍA GENERAL DE LA REPÚBLICA
División Jurídica

Cursa con alcance decreto Nº 57, de 2019, de los Ministerios de Salud y del Medio Ambiente

Nº E 67.011.- Santiago, 11 de enero de 2021.

Esta Entidad de Control ha dado curso al documento del rubro, mediante el cual se aprueba el 
reglaPento	de	clasificaciyn,	etiTuetado	\	notificaciyn	de	sustancias	TutPicas	\	Pe]clas	Seligrosas,	
Sor	encontrarse	aMustado	a	derecho.

No obstante, cumple con hacer presente que el ámbito de aplicación de ese acto administrativo, 
Tue	se	contePSla	en	su	Tttulo	,,	taPEipn	resulta	e[tensiEle	a	los	distriEuidores	\	envasadores	de	dichas	
sustancias,	en	relaciyn	a	las	actividades	e[SresaPente	reguladas	en	este	docuPento,	coPo	acontece,	
Sor	eMePSlo,	con	el	etiTuetado	de	seguridad	de	las	PisPas,	regulado	en	el	Tttulo	,9	del	docuPento	
en estudio.

Con el alcance que antecede se ha tomado razón del acto administrativo del epígrafe.

Saluda atentamente a Ud., Jorge Andrés Bermúdez Soto, Contralor General.

$l	sexor
Ministro de Salud
Presente.
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