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«Para el año 2000 debería disponerse, dentro de lo posible, de un sistema de clasificación y etiquetado 
armonizado mundialmente, que contenga fichas de datos sobre la seguridad de distintos productos químicos y 
símbolos de fácil comprensión». 
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Resoluciones 2003/64 del 25 de julio de 2003, 2005/53 del 27 de julio de 2005, 2007/6 del 23 de julio de 2007, 
2009/19 del 29 de julio de 2009, 2011/25 del 27 de julio de 2011, 2013/25 de 25 de julio de 2013 y 2015/7 del 8 de 
junio de 2015.

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation_e.html
http://www.unece.org/trans/danger/danger.htm y http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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continuación

(Reservado)
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  En algunos casos también es necesario tener en cuenta los peligros derivados de otras propiedades tales como el 
estado físico de la sustancia o de la mezcla (por ejemplo, presión y temperatura) o las propiedades de sustancias 
producidas por ciertas reacciones químicas (por ejemplo inflamabilidad de gases producidos al contacto con el agua). 

Informe de la OIT de 1992 sobre la magnitud de la tarea de armonizar los sistemas existentes de clasificación y 
etiquetado de productos químicos peligrosos. 
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26. Todavía no se dispone de sistemas de clasificación y etiquetado armonizados mundialmente 
para favorecer el uso sin riesgos de los productos químicos en el lugar de trabajo, en el hogar, 
etc. La clasificación de los productos químicos debe hacerse con diferentes propósitos y es un 
medio especialmente importante para establecer sistemas de etiquetado. Es necesario elaborar 
sistemas normalizados de clasificación y etiquetado basados en la labor en curso; 

27. Para el año 2000 debería disponerse, dentro de lo posible, de un sistema de clasificación y 
etiquetado armonizados mundialmente, que contenga fichas de datos sobre la seguridad de 
distintos productos químicos y símbolos de fácil comprensión.” 

“El trabajo de armonizar la clasificación y el etiquetado de riesgos se centra en un sistema que 
abarca todos los productos químicos y sus mezclas. La aplicación de los elementos del sistema puede 
variar con el tipo de producto o la fase del ciclo de vida. Una vez que un producto químico esté 
clasificado, habrá que considerar los posibles efectos adversos al decidir qué pasos informativos o de 
otra índole deberían darse para la sustancia o marco de utilización de que se trate. Los productos 
farmacéuticos, los aditivos alimentarios, los artículos de cosmética y los residuos de plaguicidas en 
los alimentos no se incluyen en el SGA en lo que atañe al etiquetado relacionado con su consumo 
deliberado. No obstante, esos productos sí se incluirán cuando haya trabajadores expuestos a ellos o 
cuando su transporte presente un riesgo potencial. El Grupo de coordinación para la armonización 
de los sistemas de clasificación de las sustancias químicas (GC/ASSQ) reconoce que será menester 
debatir más algunas clases de utilización de productos que pueden requerir el asesoramiento de 
expertos.”3 

 IOMC Description and Further Clarification of the Anticipated Application of the Globally Harmonized System 
(GHS), IFCS/ISG3/98.32B. 
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 Otras limitaciones en el alcance del SGA 

 Relación entre peligro y riesgo 

 Armonización  

 IOMC Description and Further Clarification of the Anticipated Application of the Globally Harmonized System 
(GHS), IFCS/ISC3/98.32B. 

- 7 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Enfoque mediante módulos 
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NOTA 1: Algunas clases de peligro contienen categorías suplementarias que pueden considerarse 
independientes, por ejemplo, la categoría 3 “efectos transitorios en los órganos diana” para la clase 
de peligro “Toxicidad específica de órganos diana” (capítulo 3.8) y la categoría de peligro “Efectos 
sobre o a través de la lactancia” para la clase de peligro “Toxicidad para la reproducción” 
(capítulo 3.7). 

NOTA 2: Cabe advertir, sin embargo, que el SGA tiene por finalidad la armonización a escala 
mundial (véase 1.1.2.3). Por lo tanto, , aunque es posible que subsistan ciertas diferencias entre 
sectores, debe estimularse la utilización de un conjunto idéntico de categorías a nivel mundial dentro 
de cada sector. 

 Aplicación y mantenimiento del SGA 

- 9 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



- 10 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



A los efectos del SGA, se entenderá por: 

AC ,

ADR

Aleación

Aspiración

ASTM

Autoridad competente

Carcinógena o cancerígena

CAS

Categoría de peligro

CE50

C(E)L50, CL50 CE50

CEr50 CE50 CE50

CETMP/SGA-ONU

CEx

CIIC

CL50

Clase de peligro

CNUMAD

Consejos de prudencia o (precaución)

CSEO (Concentración sin efectos observados)
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DBO/DQO

Denominación química

DL50

ECOSOC

EINECS

Elemento complementario que figura en la etiqueta

Elemento de la etiqueta

Etiqueta

Explosivo insensibilizado

FAO

FBC

FDS

Gas

Gas comburente

NOTA:  Por “gases que pueden provocar o facilitar la combustión de otras sustancias en mayor medida que el 
aire” se entiende gases puros o mezclas de gases con un poder comburente superior al 23,5%, determinado por un 
método especificado en las normas ISO 10156:1996 ó 10156-2:2005.  

Gas comprimido

Gas disuelto

Gas inflamable

Gas licuado

- 12 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Gas licuado refrigerado

Gas químicamente inestable

GESAMP

ICC

Identidad química

Identificación del producto

Indicación de peligro

IOMC

IPCS

ISO

IUPAC

Líquido

Líquido comburente

Líquido inflamable

Líquido pirofórico

MARPOL

Mezcla

Mutación

Mutágeno

Niebla

Nombre técnico

Número EC
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Objeto explosivo

Objeto pirotécnico

ONU

OCDE

OIEA

OIT

OMI

OMM

OMS

ONG

Palabra de advertencia

Peróxido orgánico

Pictograma

PNUMA

Polvo

Protocolo de Montreal

Potencial de agotamiento del ozono

Punto inicial de ebullición

Punto de inflamación

QSAR

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo
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RID

SAR

SCESGA-ONU

SCETMP-ONU

Sensibilizante respiratorio

Sensibilizante cutáneo

SGA

Símbolo

Sólido comburente

Sólido inflamable

Sólido pirofórico

Sustancia

Sustancia autorreactiva

Sustancia corrosiva para los metales

Sustancia explosiva

Sustancia pirotécnica

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

Sustancia que experimenta calentamiento espontáneo

Sustancia que reacciona espontáneamente (sustancia autorreactiva)

Sustancia sólida
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Sustancia sólida fácilmente inflamable

Temperatura crítica

Temperatura de descomposición autoacelerada (TDAA)

UE

UNESCO

UNITAR

Vapor
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 Clases de peligros para la salud y el medio ambiente: Grupo de trabajo de la OCDE sobre 
armonización de la clasificación y el etiquetado (grupo de trabajo ACE) 
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 Grupo de trabajo CETMP-ONU/OIT sobre peligros físicos 

 

 Alcance del sistema 

 Concepto de “clasificación” 

 Criterios de clasificación 
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 Datos disponibles, métodos de ensayo y calidad de los datos 

 Productos químicos previamente clasificados 

 Sustancias y mezclas que plantean problemas especiales 
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 Bienestar de los animales 

 Datos obtenidos a partir de los seres humanos 

  La opinión de los expertos 

  El peso de la evidencia 
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 Definiciones 

 Uso de valores de corte/límites de concentración 

 A los fines del SGA, las expresiones "valor de corte" y "límite de concentración" son equivalentes y pueden 
utilizarse indistintamente. Las autoridades competentes pueden elegir la que deseen para decidir los umbrales que 
determinan la clasificación. 
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 Efectos sinérgicos o antagónicos 
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IOMC, Coordinating group for the harmonization of chemical classification systems, revised terms of reference 
and work programme (IOMC/HCS/95 – 14 de enero de 1996). 
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 Metodología de la evaluación de la comprensibilidad de las etiquetas y FDS 

 Aplicación de la normalización en el sistema armonizado 

 Uso de información no normalizada o complementaria 
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 Consejos prácticos para la actualización de la información 
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 Alcance 

 Elementos de las etiquetas 

 Reproducción del símbolo 
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 Pictogramas y reproducción de los pictogramas de peligro 

 Forma y color 

Reglamentación Modelo

 Codificación 
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Uso de los pictogramas SGA durante el transporte

Recomendaciones de las Naciones 
Unidas relativas al transporte de Mercancías Peligrosas, Reglamentación Modelo

 Asignación de los elementos de la etiqueta 

 Información requerida para los bultos cubiertos por la Reglamentación Modelo de las Naciones 
Unidas para el transporte de mercancías peligrosas 

 Información requerida en una etiqueta del SGA 
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 Peligros múltiples y orden de prioridad de la información sobre los peligros 
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 Disposiciones para presentar los elementos de etiquetado en el SGA 
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 Disposiciones especiales de etiquetado 
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  Valores de corte/límites de concentración 
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Los valores de corte/límites de concentración para la clasificación de mezclas se especifican normalmente 
mediante concentraciones expresadas en % de sus componentes. En algunos casos, por ejemplo en la toxicidad aguda 
(salud humana), los valores de corte se expresan en valores de toxicidad aguda. La clasificación de una mezcla viene 
determinada por un cálculo sumatorio basado en valores de toxicidad aguda (véase el capítulo 3.1) y concentraciones 
de sus componentes. Del mismo modo, la clasificación de toxicidad acuática aguda puede calcularse basándose en 
valores de esa toxicidad (véase el capítulo 4.1) y, cuando proceda, en los de corrosión/irritación, sumando las 
concentraciones de cada uno de los componentes (véanse los capítulos 3.2 y 3.3). Los componentes se toman en 
consideración para aplicar la fórmula cuando la concentración sea igual o superior al 1%. Algunas autoridades 
competentes pueden usar este valor de corte/límite de concentración como base reglamentaria para establecer 
una FDS. 
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 Formato de las FDS 

 Contenido de las FDS 

 “Aplicable” significa que la información puede aplicarse al producto específico al que se refiera la FDS. 
“Disponible” significa que el proveedor u otra entidad que esté preparando la FDS dispone de la información. 
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NOTA: En la información sobre componentes, las disposiciones de la 
autoridad competente sobre información comercial confidencial prevalecen 
sobre las disposiciones relativas a la identificación del producto. 

(Continúa en la página siguiente)

- 38 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 (cont.)

(Continúa en la página siguiente)
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 (cont.)

NOTA:  El orden en que las propiedades físicas y químicas se presentan en la sección 9 puede seguirse en las 
fichas de datos de seguridad (FDS) como se indica en la presente tabla, pero no es obligatorio. La autoridad 
competente podrá adoptar la decisión de prescribir un orden determinado para la sección 9 de la FDS, o podrá dejar 
que el encargado de prepararla establezca un orden distinto, si lo considera apropiado. 
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Recomendaciones relativas al 
transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios). 

Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).

Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios).

a Por explosivos inestables se entienden los que son térmicamente inestables o demasiado sensibles para su 
manipulación, transporte y usos normales. Son necesarias precauciones especiales. 
b Comprenden sustancias, mezclas y objetos explosivos fabricados con el fin de producir un efecto práctico 
explosivo o pirotécnico. 

NOTA 1: Las sustancias o mezclas explosivas embaladas/envasadas y los objetos explosivos pueden 
clasificarse en las divisiones 1.1 a 1.6 y, en algunas reglamentaciones, se desglosan a su vez en grupos de 
compatibilidad A a S para distinguir los requisitos técnicos (véanse las Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, Capítulo 2.1). 

NOTA 2: Algunas sustancias y mezclas explosivas se humedecen con agua o alcoholes, se diluyen en otras 
sustancias o se ponen en solución o en suspensión en agua u otras sustancias líquidas para neutralizar o reducir sus 
propiedades explosivas. Pueden ser un candidato para la clasificación como explosivos insensibilizados (véase el 
capítulo 2.17) o pueden ser tratadas de forma diferente a las sustancias y mezclas explosivas (como explosivos 
insensibilizados) en algunos reglamentos (por ejemplo, en el del transporte) (véase 1.3.2.4.5.2). 

NOTA 3: Las pruebas de clasificación de sustancias o mezclas sólidas deberán efectuarse en la forma en que 
éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto químico se presenta 
en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una 
alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser 
sometida a ensayo. 
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o

Sin palabra 
de 

advertencia 

Sin 
indicación de 

peligro 

 Se aplica a sustancias, mezclas y objetos en algunas reglamentaciones (por ejemplo, en la del transporte). 

NOTA 1:  Los explosivos no envasados o los explosivos reenvasados en embalajes distintos del original o en 
embalajes similares llevarán los siguientes elementos de etiquetado: 

a) Símbolo: bomba explotando 

b) Palabra de advertencia: “Peligro”; y 

c) Indicación de peligro: “Explosivo, peligro de explosión en masa”, 

 salvo que resulte evidente que el peligro corresponde a una de las categorías de la tabla 2.1.2, en 
cuyo caso se utilizará el símbolo, la palabra de advertencia y/o la indicación de peligro correspondiente. 

NOTA 2:  Las sustancias y mezclas, según se suministren, que muestren un resultado positivo en la serie de 
pruebas 2 de la parte I, sección 12, de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual 
de Pruebas y Criterios, que estén exentas de su clasificación como explosivos (sobre la base de un resultado negativo 
en la serie de pruebas 6 de la parte I, sección 16, de las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías 
peligrosas de las Naciones Unidas, Manual de Pruebas y Criterios), siguen teniendo propiedades explosivas. Deberá 
informarse al usuario de esas propiedades explosivas intrínsecas porque habrán de tenerse en cuenta en la 
manipulación —especialmente si la sustancia o mezcla se saca de su embalaje o se vuelve a embalar— y el 
almacenamiento. Por ese motivo, las propiedades explosivas de la sustancia o mezcla deberán comunicarse en la 
sección 2 (Identificación del peligro) y en la sección 9 (Propiedades físicas y químicas) de la ficha de datos de 
seguridad de acuerdo con la tabla 1.5.2 y demás secciones de la ficha de datos de seguridad, según proceda. 
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 Procedimiento de decisión 
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Footnote *

A efectos de clasificación comiéncese con la serie de pruebas 2. 
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Pueden verse más detalles en el capítulo 3.3 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al 
transporte de Mercancías Peligrosas, Reglamentación Modelo.
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 Indicaciones complementarias 

NOTA:  Cuando la energía exotérmica de descomposición de los compuestos orgánicos 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). En el caso de las sustancias orgánicas y 
mezclas de sustancias orgánicas con una energía de descomposición de 800 J/g o más, no será necesario realizar las 
pruebas 1 a) y 2 a) si el resultado de la prueba del mortero balístico Mk.IIId (F.1), o de la prueba del mortero balístico 
(F.2) o de la prueba Trauzl (BAM) (F.3) con cebado mediante un detonador normalizado Nº 8 (véase el apéndice 1 del 
Manual de Pruebas y Criterios) es "no".  En este caso, se considerará que el resultado de las pruebas 1 a) y 2 a) es "-". 

Recomendaciones de las Naciones 
Unidas relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios
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gas inflamable

gas pirofórico

gas químicamente inestable

NOTA 1:  El amoniaco y el bromuro de metilo pueden ser considerados como casos particulares en algunas 
reglamentaciones. 

NOTA 2:  Los aerosoles no se clasificarán como gases inflamables. Véase el capítulo 2.3.  

NOTA 3:  En ausencia de datos que permitan la clasificación en la Categoría 1B, un gas inflamable que 
cumpla los criterios de la Categoría 1A se clasificará por defecto en la Categoría 1A. 

NOTA 4:  La ignición espontánea de los gases pirofóricos no siempre es inmediata, puede haber un retardo. 

NOTA 5:  En ausencia de datos sobre su piroforicidad, una mezcla de gases inflamables deberá clasificarse 
como gas pirofórico si contiene más del 1% (en volumen) de componentes pirofóricos. 
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  Sin símbolo 

  

 Procedimiento de decisión para gases inflamables  
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Procedimiento de decisión 2.2  

En ausencia de datos sobre su piroforicidad, una mezcla de gases inflamables deberá clasificarse como gas 
pirofórico si contiene más del 1% (en volumen) de componentes pirofóricos.
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Sin símbolo
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 Indicaciones complementarias 

- 57 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



- 58 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



NOTA 1:  Los componentes inflamables no comprenden las sustancias y mezclas pirofóricas, las que 
experimentan calentamiento espontáneo y las que reaccionan al contacto con el agua, ya que tales componentes no se 
usan nunca como contenidos de aerosoles. 

NOTA 2:   Los aerosoles no están comprendidos además en el ámbito de los capítulos 2.2 (gases inflamables), 
2.5 (gases a presión), 2.6 (líquidos inflamables) o 2.7 (sólidos inflamables). Sin embargo, en función de su contenido, 
pueden corresponder al ámbito de otras clases de peligro, también en lo que respecta a sus elementos de etiquetado. 

NOTA:   Los aerosoles que contengan más del 1% de componentes inflamables o que tengan un calor de 
combustión de al menos 20 kJ/g y que no se sometan a los procedimientos de clasificación por inflamabilidad del 
presente capítulo, se clasificarán como aerosoles, Categoría 1. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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Sin símbolo 

 Procedimiento de decisión 

Procedimiento de decisión 2.3 a) para aerosoles 

Sin símbolo 
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Procedimiento de decisión 2.3 b) para aerosoles vaporizados 

Sin símbolo 
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Procedimiento de decisión 2.3 c) para espumas de aerosoles  

Indicaciones complementarias 

n

i

Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

Sin símbolo 
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Gas comburente

NOTA:   Por "gases que pueden provocar o facilitar la combustión de otras sustancias en mayor medida que 
el aire" se entiende gases puros o mezclas de gases con un poder comburente superior al 23,5%, determinado por un 
método especificado en las normas ISO 10156:2010. 

Comunicación de peligros: Etiquetado

 Procedimiento de decisión 
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Procedimiento de decisión 2.4 para gases comburentes 

Indicaciones complementarias

k

k-

n

p
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gases a presión

 

Comunicación de peligros: Etiquetado) 
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 Procedimiento de decisión 

 Procedimiento de decisión 2.5 para gases a presión 
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 Indicaciones complementarias 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación 
Modelo
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Líquido inflamable

NOTA 1 Los gasóleos, carburantes diesel y aceites ligeros para calefacción con un punto de inflamación 
comprendido entre 55 ºC y 75 ºC pueden considerarse como un grupo especial en algunas reglamentaciones. 

NOTA 2:  Los líquidos con un punto de inflamación superior a 35 ºC y no superior a 60 °C pueden considerarse 
como líquidos no inflamables en algunas reglamentaciones (por ejemplo, las aplicables al transporte) si se han 
obtenido resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida L.2 de las Recomendaciones relativas al 
transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte III, sub-sección 32.5.2. 

NOTA 3:  Los líquidos viscosos inflamables tales como pinturas, esmaltes, lacas, barnices, adhesivos y ceras 
pueden considerarse como un grupo especial en algunas reglamentaciones (por ejemplo, las aplicables al transporte). 
La clasificación atribuida o la decisión de considerar esos líquidos como no inflamables dependen de la 
reglamentación aplicable o de la autoridad competente. 

NOTA 4:   Los aerosoles no se clasificarán como líquidos inflamables.  Véase el capítulo 2.3. 

Comunicación de peligros: Etiquetado

Sin símbolo 
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 Procedimiento de decisión 

 Procedimiento de decisión 2.6 para líquidos inflamables12 

Los gasóleos, carburantes diesel y aceites ligeros para calefacción con un punto de inflamación comprendido 
entre 55 ºC y 75 ºC pueden considerarse como un grupo especial en algunas reglamentaciones. En esos casos, la 
clasificación de esos productos en la Categoría 3 o 4 estará determinada por la reglamentación aplicable o por la 
autoridad competente. 

Los líquidos con un punto de inflamación superior a 35 ºC y no superior a 60°C pueden considerarse como 
líquidos no inflamables en algunas reglamentaciones (por ejemplo, las aplicables al transporte) si se han obtenido 
resultados negativos en la prueba de combustibilidad sostenida L.2 de las Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, Parte III, sub-sección 32.5.2. 

Sin símbolo 
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 Indicaciones complementarias 

 

Por ahora, el método de cálculo está validado para mezclas que contienen hasta seis componentes volátiles.  
Estos componentes pueden ser líquidos inflamables, como hidrocarburos, ésteres, alcoholes, ésteres (salvo acrilatos), y 
agua.  Sin embargo, no está validado aún para mezclas que contienen compuestos halogenados, sulfurosos y/o 
fosfóricos, así como acrilatos reactivos. 

Si el punto de inflamación calculado supera el criterio de clasificación aplicable en menos de 5ºC, el método de 
cálculo no podrá utilizarse y el punto de inflamación deberá determinarse experimentalmente.
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American Society for Testing Materials International

Association française de normalisation, AFNOR, 11, rue de Pressensé. 93571 La Plaine Saint-Denis Cedex: 

Deutsches Institut für Normung, Burggraffenstr. 6, D-10787, Berlín: 

Comité de Estado del Consejo de Ministros para la normalización, 113813, GSP, Moscú, M-49 Leninsky Prospect, 9:

American Society for Testing Materials International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, 
Pennsylvania, USA 19428-2959: 

Reglamento (CE) Nº 440/2008 de la Comisión, de 30 mayo de 2008, por el que se establecen métodos de ensayo 
de acuerdo con el Reglamento (CE) Nº 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la 
evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH) (Diario Oficial de la 
Unión Europea, Nº L 142 de 31 de mayo de 2008, págs. 1 a 739). 
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sólido inflamable 

sólidos que entran fácilmente en combustión 

 Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

NOTA 1:  Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas, deberán hacerse en la forma en la 
que éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en 
una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración 
notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a 
ensayo. 

NOTA 2:   Los aerosoles no se clasificarán como sólidos inflamables.  Véase el capítulo 2.3. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

 Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de 
Pruebas y Criterios

Procedimiento de decisión 2.7 para sólidos inflamables 
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sustancias o mezclas que reaccionan espontáneamente

NOTA:   Las mezclas de sustancias comburentes que cumplen los criterios de clasificación de esas sustancias 
y que contienen al menos 5% de sustancias orgánicas combustibles pero que no cumplen los criterios que se indican en 
los apartados a), c), d) o e) anteriores deberán someterse al procedimiento de clasificación de las sustancias que 
reaccionan espontáneamente;  

 Las mezclas que presenten las mismas propiedades que las sustancias que reaccionan 
espontáneamente de los tipos B a F (véase 2.8.2.2) deberán clasificarse como sustancias de esta clase. 
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NOTA 1:  El Tipo G no tiene elementos de comunicación de peligro asignados, pero debería comprobarse si 
posee propiedades correspondientes a otras clases de peligro. 

NOTA 2:  Los tipos A a G pueden no ser necesarios en todos los sistemas. 

  Criterios para la regulación de temperatura 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

Comunicación de peligros: Etiquetado
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Esta categoría de 
peligro no tiene 

elementos de 
etiqueta 

asignados 

 El tipo G no tiene elementos de comunicación de peligro asignados, pero debería comprobarse si posee 
propiedades correspondientes a otras clases de peligro. 

 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y 
Criterios
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Procedimiento de decisión 2.8 para sustancias y mezclas de reacción espontánea 
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Indicaciones complementarias

 Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual 
de Pruebas y Criterios

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y 
Criterios
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Líquido pirofórico

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías 
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de 
Pruebas y Criterios

 Procedimiento de decisión 2.9 para líquidos pirofóricos 

 

 Indicaciones complementarias 
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sólido pirofórico

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios

NOTA:  Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas deberán hacerse en la forma en que 
éstas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en una 
forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración 
notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a 
ensayo. 

Comunicación de peligros: Etiquetado

 

 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de 
Pruebas y Criterios
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Procedimiento de decisión 2.10 para sólidos pirofóricos 

 Indicaciones complementarias
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sustancia o mezcla que experimenta calentamiento espontáneo

NOTA:  El calentamiento espontáneo de una sustancia o mezcla es un proceso en el que la reacción gradual 
de esa sustancia o mezcla con el oxígeno (del aire) genera calor. Si la producción de calor es más rápida que la 
pérdida, la temperatura de la sustancia o mezcla aumenta y después de un periodo de inducción puede producirse la 
inflamación espontánea y la combustión. 
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NOTA 1:  Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas, deberán hacerse en la forma en 
que estas se presentan. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se presenta en 
una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar una alteración 
notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá ser sometida a 
ensayo. 

NOTA 2:  Los criterios se basan en la temperatura de inflamación espontánea del carbón vegetal, que es de 
50 ºC para una muestra cúbica de 27 m3. Las sustancias y mezclas con una temperatura de combustión espontánea 
superior a 50 ºC para una muestra cúbica de 27 m3 no deberán asignarse a esta clase de peligro. Las sustancias y 
mezclas con una temperatura de inflamación espontánea superior a 50 ºC para un volumen de 450 l no deberán 
asignarse a la Categoría 1 de esta clase. 

Comunicación de peligros: Etiquetado

 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios.
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- 89 - 

Procedimiento de decisión 2.11 para sustancias o mezclas que experimentan calentamiento espontáneo 

No se clasifica 

Sí 

 

No 

Sí 

No 

¿Se embala/envasa en bultos de volumen superior a 3 m3? 

¿Se embala/envasa en bultos de volumen superior a 450 l? 

¿Experimenta un calentamiento espontáneo peligroso cuando se 
somete a ensayo una muestra cúbica de 100 mm de lado a 

100 ºC? 

Sí 

No 

Sí 

Sí 

¿Experimenta un calentamiento espontáneo peligroso cuando se 
somete a ensayo una muestra cúbica de 100 mm de lado a 

120 ºC? 

¿Experimenta un calentamiento espontáneo peligroso cuando se 
somete a ensayo una muestra cúbica de 25 mm de lado a 140 ºC? 

¿Experimenta un calentamiento espontáneo peligroso cuando se 
somete a ensayo una muestra cúbica de 100 mm de lado a 

140 ºC? 

Sustancia/mezcla 

No 

No 

Sí 

No 

Categoría 1 

 
Peligro 

Categoría 2 

 
Atención 

No se clasifica 

Categoría 2 

Atención 

Categoría 2 

Atención 

No se clasifica 

- 89 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Indicaciones complementarias 

Test Methods for the 
Determination of the Safety Characteristics of Dusts

l

Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders, Plant Operation 
Progress,

l
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sustancias o mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases inflamables

 
Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, 

NOTA 1:  Una sustancia o mezcla se clasificará en la categoría de aquellas que, en contacto con el agua, 
desprenden gases inflamables si se produce inflamación espontánea en cualquier fase del ensayo. 

NOTA 2: Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas deberán efectuarse con la sustancia 
o mezcla tal como se presenta. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto se 
presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar 
una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá 
ser sometida a ensayo. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al 
transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios
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Procedimiento de decisión 2.12 para sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden gases 
inflamables 

 Indicaciones complementarias 
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líquido comburente

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de 
Pruebas y Criterios

Procedimiento de decisión 2.13 para líquidos comburentes 
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 Indicaciones complementarias 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios, 
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sólido comburente

Recomendaciones relativas al 
transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

NOTA 1: Algunos sólidos comburentes también pueden presentar peligro de explosión en determinadas 
condiciones (por ejemplo, cuando se almacenan en grandes cantidades). Así, pues, algunos tipos de nitrato de amonio 
pueden ocasionar un peligro de explosión en condiciones extremas, y la “Prueba de resistencia a la detonación 
(Código IMSBC1, apéndice 2, sección 5) podrá utilizarse para evaluar este peligro. Deberán hacerse las oportunas 
observaciones en la ficha de datos de seguridad. 

NOTA 2:  Los ensayos para la clasificación de sustancias o mezclas sólidas, deberán efectuarse con la 
sustancia o mezcla tal como se presenta. Si, por ejemplo, con fines de comercialización o transporte, el mismo producto 
se presenta en una forma física diferente de aquella en la que ha sido ensayado y se considera que esto puede provocar 
una alteración notable de su comportamiento durante el ensayo de clasificación, la sustancia en su nueva forma deberá 
ser sometida a ensayo. 

Código internacional de cargas sólidas a granel, OMI. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios
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Procedimiento de decisión 2.14 para sólidos comburentes 
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 Indicaciones complementarias 
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peróxidos orgánicos

NOTA:  El contenido de oxígeno activo (%) de un preparado de peróxido orgánico viene dado por la fórmula: 

 donde:  ni = número de grupos peroxi por molécula del peróxido orgánico i 

   ci = concentración (% en masa) del peróxido orgánico i; y 

   mi = masa molecular del peróxido orgánico i. 
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NOTA 1:  El tipo G no tiene elementos de comunicación de peligro, pero debería comprobarse que no posee 
propiedades correspondientes a otras clases de peligro. 

NOTA 2:  Los tipos A a G pueden no ser necesarios en todos los sistemas. 

  Criterios para la regulación de temperatura 

Recomendaciones relativas al transporte de las mercancías 
peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

Tal como queda determinado por los ensayos de la serie E descritos en la Parte II del Manual de Pruebas y 
Criterios. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

 

Esta 
categoría de 
peligro no 

tiene 
elementos de 

etiqueta 
asignados  

a  El tipo G no tiene elementos de comunicación de peligro asignados, pero debería comprobarse si la sustancia no 
posee propiedades correspondientes a otras clases de peligro. 

 Procedimiento de decisión 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y 
Criterios
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Procedimiento de decisión 2.15 para peróxidos orgánicos 
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 Indicaciones complementarias 

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

- 107 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



sustancia o mezcla es corrosiva

Recomendaciones relativas al 
transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

NOTA: Cuando una prueba inicial en acero o en aluminio indica que la sustancia o mezcla ensayada es 
corrosiva, no es necesario hacer la prueba complementaria sobre el otro metal.

Comunicación de peligros: Etiquetado

NOTA:  Cuando una sustancia o mezcla esté clasificada como corrosiva para los metales pero no para los 
ojos y/o la piel, algunas autoridades competentes podrán permitir que se apliquen las disposiciones de etiquetado 
descritas en 1.4.10.5.5. 
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 Procedimiento de decisión 

 Procedimiento de decisión 2.16 para las sustancias y mezclas corrosivas para los metales 

Indicaciones complementarias

Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios
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explosivo insensibilizado

NOTA:  Esto incluye la insensibilización mediante la formación de hidratos de las 
sustancias. 

Recomendaciones relativas al Transporte de 
Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios

NOTA 1:  Las sustancias o mezclas que cumplan los criterios a) o b) en su estado 
insensibilizado se clasificarán como explosivas (véase el capítulo 2.1). Las sustancias o mezclas que 
cumplan el criterio c) podrán clasificarse en otras clases de peligro físico. 

NOTA 2:  La energía de descomposición exotérmica puede determinarse mediante una 
técnica calorimétrica adecuada (véase la sección 20, subsección 20.3.3.3 de la Parte II de las 
Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual 
de Pruebas y Criterios). 

 Los explosivos inestables, tal como se definen en el capítulo 2.1 también pueden ser estabilizados por 
insensibilización y, por consiguiente, puede clasificarse como explosivos insensibilizados, siempre que se satisfagan 
todos los criterios del capítulo 2.17. En ese caso, el explosivo insensibilizado deberá someterse a prueba con arreglo a 
la serie de pruebas 3 (Parte I de las Recomendaciones relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de 
Pruebas y Criterios) porque es probable que la información sobre su sensibilidad a estímulos mecánicos sea 
importante para determinar las condiciones de seguridad para su manejo y utilización. Los resultados deberán 
consignarse en la ficha de datos de seguridad. 
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Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios

NOTA 1:  Los explosivos insensibilizados deben prepararse de modo que se mantengan homogeneizados y no se 
segreguen durante el almacenamiento y la manipulación normales, en particular si se insensibilizan mediante 
humectación. El fabricante o proveedor debe proporcionar en la ficha de datos de seguridad información sobre fecha 
de caducidad e instrucciones para la verificación de la insensibilización. En determinadas condiciones, el contenido de 
agente insensibilizante (como flemador, tratamiento o agente humectante) puede disminuir durante su suministro y 
utilización, por lo que podría aumentar el peligro del explosivo insensibilizado. Además, la ficha de datos de seguridad 
debe incluir consejos para evitar que aumente el peligro de incendio, explosión o proyección cuando la sustancia o 
mezcla no esté suficientemente insensibilizada. 

NOTA 2:  Los explosivos insensibilizados pueden tratarse de manera diferente en algunos reglamentos (por 
ejemplo, en el de transporte). La clasificación de los explosivos insensibilizados sólidos a efectos de transporte se 
aborda en el capítulo 2.4, sección 2.4.2.4 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de 
Mercancías Peligrosas, Reglamentación Modelo. La clasificación de los explosivos insensibilizados líquidos se aborda 
en el capítulo 2.3, sección 2.3.1.4 de la Reglamentación Modelo. 

NOTA 3:  Las propiedades explosivas de los explosivos insensibilizados deberán determinarse mediante la serie 
de pruebas 2 de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, 
Manual de Pruebas y Criterios, y deberán consignarse en la ficha de datos de seguridad. El ensayo de explosivos 
insensibilizados líquidos a efectos de transporte, se aborda en la sección 32, subsección 32.3.2, del Manual de Pruebas 
y Criterios. El ensayo de explosivos insensibilizados sólidos a efectos de transporte se aborda en la sección 33, 
subsección 33.2.3, del Manual de Pruebas y Criterios. 

NOTA 4:  En lo que se refiere al almacenamiento, suministro y utilización, los explosivos insensibilizados no 
están comprendidos adicionalmente

Comunicación de peligro: Etiquetado
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Procedimiento de decisión

Recomendaciones de las Naciones 
Unidas relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios.
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Orientación

Recomendaciones de 
las Naciones Unidas relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios)
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toxicidad aguda

in vivo

  
notas a) y b)

 
Véanse criterios 

detallados 
en nota g)

 notas a) y b)

 notas a) b) y c)
Véanse criterios 

detallados 
en nota g)notas a),b), c), d)  

y e) 

notas a), b), c) y f)

NOTA: La concentración de los gases se expresa en partes por millón en volumen (ppmV).

a)  La estimación de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificación de una sustancia se deducirá a partir de 
la DL50/CL50  cuando se conozca; 

b)  La estimación de la toxicidad aguda (ETA) de una sustancia en una mezcla se deducirá a partir de: 

i) La DL50/CL50  cuando se conozca; de lo contrario, 

ii) El valor de conversión apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a los resultados de un 
rango de ensayos; 

iii) El valor de conversión apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a una categoría de 
clasificación. 

c) Los valores de corte/límites de concentración para la toxicidad por inhalación que figuran en la tabla se 
basan en una exposición de 4 horas. Para convertir los datos de modo que respondan a una exposición 
de 1 hora, hay que dividirlos por 2 para gases y vapores y por 4 para polvos y nieblas; 
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d) Algunas reglamentaciones utilizan la concentración de vapor saturado como un elemento adicional para 
protecciones específicas de salud y seguridad (por ejemplo, las Recomendaciones de las Naciones 
Unidas relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo); 

e) En algunas sustancias, la atmósfera del ensayo no será sólo un vapor sino que consistirá en una mezcla 
de fases líquidas y gaseosas. En otras sustancias, esa atmósfera podrá consistir en un vapor próximo al 
estado gaseoso. En estos últimos casos, la clasificación (en ppmV) será la siguiente: Categoría 1 
(100 ppmV), Categoría 2 (500 ppmV), Categoría 3 (2500 ppmV), Categoría 4 (20000 ppmV). Los 
términos “polvo”, “niebla” y “vapor” se definen como sigue: 

i) Polvo: partículas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo 
general) 

ii) Niebla: gotas líquidas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo 
general) 

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

 El polvo se forma generalmente por un proceso mecánico. Las nieblas se forman generalmente por 
condensación de vapores supersaturados o por el fraccionamiento físico de líquidos. El tamaño de polvos 
y nieblas oscila generalmente entre valores que van desde menos de 1 a alrededor de 100 μm; 

f) Los valores para polvos y nieblas deberían revisarse para adaptarse a futuros cambios de las directrices 
de la OCDE con respecto a las limitaciones técnicas en la generación, mantenimiento y medición de las 
concentraciones de polvos y nieblas en forma respirable; 

g) Los criterios de la Categoría 5 se proponen identificar las sustancias que presenten un peligro 
relativamente bajo de toxicidad aguda, pero que en determinadas circunstancias puedan suponer un 
peligro para poblaciones vulnerables. La DL50 de esas sustancias se sitúa en el rango de 2000-5000 
mg/kg de peso corporal y en dosis equivalentes para la inhalación. Los criterios específicos de la 
Categoría 5 son: 

i) La sustancia se clasifica en esta categoría si ya se dispone de información fidedigna que indique 
que la DL50 (CL50) corresponde al rango de valores de la Categoría 5 o cuando otros estudios con 
animales o sobre los efectos tóxicos agudos en seres humanos constituyen un motivo de 
preocupación para la salud humana; 

ii) La sustancia se clasificará en esta categoría, mediante extrapolación, estimación o medición de 
datos, cuando no esté justificada su asignación a una categoría de mayor peligro; y: 

- se disponga de información fidedigna sobre la existencia de efectos tóxicos significativos 
en los seres humanos; o 

- se observe mortalidad en los ensayos sobre exposición por vía oral o cutánea o por 
inhalación, con valores hasta de la Categoría 4; o 

- cuando la opinión de los expertos confirme la aparición de síntomas clínicos de toxicidad 
significativos (excepto diarrea, piloerección o aspecto descuidado) en ensayos realizados 
con valores hasta de la Categoría 4; o 

- cuando tal opinión confirme la existencia de información fidedigna sobre efectos agudos 
potencialmente significativos procedentes de otros estudios con animales. 

Habida cuenta de la necesidad de proteger a los animales, se desaconsejan los ensayos con éstos en 
la Categoría 5 y sólo deberían contemplarse cuando sea muy probable que los resultados de esos 
ensayos proporcionen información importante para la protección de la salud humana. 
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 Consideraciones específicas para la toxicidad por inhalación 

toxicidad por inhalación 

 Orientación sobre los valores de inhalación de la Categoría 5: El grupo de trabajo de la OCDE sobre 
armonización de la clasificación y etiquetado no fijó valores numéricos en la tabla 3.1.1 para la Categoría 5 de 
toxicidad aguda por inhalación, pero en su lugar especificó dosis “equivalentes” en el rango de 2000-5000 mg/kg de 
peso corporal para la exposición por vía oral y cutánea (véase la nota g) de la tabla 3.1.1). En algunos sistemas, la 
autoridad competente puede prescribir esos valores. 
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corrosivo para las vías respiratorias

in vitro
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(véase Nota 1) (véase Nota 2)

Categoría 5 - Véase la nota de pie de página 
en 3.1.2.5 

Categoría 5 - Véase la nota de pie de página 
en 3.1.2.5 

Categoría 5 - Véase la nota de pie de página 
en 3.1.2.5. 

Nota:  La concentración de los gases se expresa en partes por millón en volumen (ppmV). 
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NOTA 1:  La Categoría 5 corresponde a las mezclas que tienen una toxicidad aguda relativamente baja pero 
que en ciertas circunstancias pueden suponer un peligro para poblaciones vulnerables. Esas mezclas presentan un 
valor de DL50 de toxicidad por vía oral o cutánea en el rango de 2000-5000 mg/kg de peso corporal o en dosis 
equivalentes para otras vías de exposición. Habida cuenta de la necesidad de proteger a los animales, se desaconsejan 
los ensayos con éstos en la Categoría 5 y sólo deberán contemplarse cuando sea muy probable que los resultados de 
esos ensayos proporcionen elementos de información importantes para la protección de la salud humana. 

NOTA 2:  Estos valores sirven para calcular la ETA con fines de clasificación de una mezcla a partir de sus 
componentes y no constituyen datos experimentales. Los valores se fijan convencionalmente en el escalón inferior de 
las Categorías 1 y 2, en un punto que es aproximadamente 1/10º del escalón inferior de las Categorías 3 a 5.

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos de toxicidad aguda sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos para la toxicidad aguda sobre las mismas: 
Principios de extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas muy tóxicas 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 
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 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas basándose en sus componentes (fórmula de adición)  

 Datos disponibles para todos los componentes 
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No se dispone de datos para uno o más componentes de la mezcla 

 

 Cuando las mezclas contengan componentes para los que no se disponga de datos de toxicidad aguda respecto de 
cada vía de exposición, las estimaciones de la toxicidad aguda podrán extrapolarse a partir de los datos disponibles y 
aplicarse a las vías que correspondan (véase 3.1.3.2).  Sin embargo, las autoridades competentes podrán exigir que se 
efectúen ensayos para una vía determinada.  En esos casos, se efectuará la clasificación para esa vía de acuerdo con 
los requisitos impuestos por la autoridad competente. 
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Comunicación de peligro: Etiquetado

Sin símbolo

Nota)

NOTA:  Si de una sustancia o mezcla se determina también que es corrosiva (basándose en datos sobre los 
efectos en la piel o en los ojos), algunas autoridades también podrán decidir comunicar el peligro de corrosividad a 
través de un símbolo o de una indicación de peligro. Es decir, además del símbolo apropiado para la toxicidad aguda, 
se puede añadir un símbolo de corrosión (utilizado para la corrosividad en la piel y en los ojos) junto con una 
indicación de peligro de corrosividad tal como “corrosiva” o “corrosiva para las vías respiratorias”.
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 Procedimiento de decisión 3.1.1 para la toxicidad aguda 

(Continúa en la página siguiente) 
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Sin símbolo 

Sin símbolo 
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Procedimiento de decisión 3.1.2 para toxicidad aguda (véanse los criterios en 3.1.3.5 y 3.1.3.6)

Cuando en una mezcla se use un componente del que no se dispone de ninguna información útil, con una 
concentración  1%, la clasificación se basará únicamente en los componentes con toxicidad aguda conocida, y en una 
o varias declaraciones adicionales se informará de que un x % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de 
toxicidad aguda desconocida (por vía oral/cutánea, por inhalación).La autoridad competente podrá determinar que la 
declaración o las declaraciones adicionales figuren en la etiqueta o en la FDS o en ambas, o dejar que sea el 
fabricante/proveedor quien elija el lugar donde hayan de aparecer. 
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corrosión cutánea 

irritación cutánea

in vitro

 Clasificación basada en datos de ensayos normalizados con animales 

 Corrosión cutánea 
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El uso de datos obtenidos a partir de ensayos en seres humanos se trata en 3.2.2.2 y en los capítulos 1.1 
(párrafo 1.1.2.5 c)) y 1.3 (párrafo 1.3.2.4.7). 

 Irritación cutánea 
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El uso de datos obtenidos a partir de ensayos en seres humanos se trata en 3.2.2.2 y en los capítulos 1.1 (párrafo 
1.1.2.5 c)) y 1.3 (párrafo 1.3.2.4.7).

Los criterios de valoración se entienden tal como se describen en la directriz 404 de la OCDE. 

La evaluación de un estudio realizado con 4, 5 o 6 animales deberá realizarse según los criterios que figuran en 
3.2.5.3. 

 Clasificación en un enfoque por etapas 

in vitro

in vitro
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ex vivo/in 
vitro
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a Los datos que se tengan sobre seres humanos y animales pueden haberse obtenido a partir de una única 
exposición o de exposiciones repetidas, por ejemplo en escenarios de carácter ocupacional, de consumo, de 
transporte o de respuesta de emergencia; o pueden ser datos obtenidos a propósito mediante estudios en animales 
realizados de acuerdo con métodos de ensayo validados internacionalmente aceptados. Aunque los datos de seres 
humanos procedentes de accidentes o bases de datos de centros de toxicología pueden servir como prueba para la 
clasificación, la ausencia de esos incidentes no constituye por sí misma una prueba para no proceder a la 
clasificación, ya que las exposiciones son en general desconocidas o inciertas. 

b Clasifíquese en la categoría/subcategoría adecuada, según proceda; 
c Todos los datos que se tengan sobre animales deberían examinarse cuidadosamente para determinar si se dispone 

de pruebas suficientes en relación con la  corrosión/irritación cutánea. No obstante, al evaluar esos datos, el 
analista deberá tener en cuenta que los informes sobre lesiones cutáneas pueden ser incompletos, que los ensayos 
y observaciones pueden haberse hecho sobre especies distintas al conejo, y que las especies pueden tener 
respuestas de sensibilidad diferentes; 

d Deberán evaluarse las pruebas obtenidas mediante estudios en los que se hayan empleado protocolos validados 
con tejidos humanos o animales aislados u otros protocolos que, aunque no estén basados en tejidos, hayan sido 
validados. Como ejemplos de métodos de ensayo para la corrosión cutánea validados e internacionalmente 
aceptados pueden citarse las directrices de la OCDE 430 (Ensayo de resistencia eléctrica transcutánea), 431 
(Ensayo del modelo de piel humana) y 435 (Método de ensayo de la barrera de membrana). Como ejemplo de un 
método de ensayo in vitro para la irritación cutánea validado e internacionalmente aceptado puede citarse la 
directriz de la OCDE 439 (Método de ensayo de la epidermis humana reconstruida); 

e La medición del pH puede ser suficiente por sí misma, pero sería preferible evaluar la reserva ácida o alcalina 
(capacidad de tamponamiento) Actualmente no se dispone de ningún método validado e internacionalmente 
aceptado para evaluar ese parámetro;

f Debería tenerse en cuenta toda la información disponible y hacerse una determinación general del peso total de 
las pruebas. Eso es especialmente cierto cuando de la información disponible se derive algún conflicto con 
respecto a algunos parámetros. Debe recabarse una opinión experta antes de realizar una determinación de esa 
naturaleza. Los resultados negativos obtenidos mediante ensayos in vitro validados de la corrosión/irritación 
cutánea se tendrán en cuenta en la evaluación del peso total de los datos. 

Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas
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in vitro

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas de la categoría de corrosión/irritación más alta 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 
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 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Clasificación 
de sustancias y mezclas peligrosas Uso de valores de corte/límites de concentración 

Clasificación de sustancias y mezclas de peligrosas – Uso de valores de 
corte/límites de concentración). 
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véase la nota

NOTA:  Cuando se utilicen las subcategorías de la Categoría 1 (corrosivo para la piel), la suma de todos los 
componentes de una mezcla clasificados en las subcategorías 1A, 1B o 1C respectivamente debería ser  5% para 
poder clasificar la mezcla en alguna de esas subcategorías. En el caso de que la suma de los componentes 1A sea 
< 5%, pero la suma de los componentes 1A+1B sea  5%, la mezcla debería clasificarse en la subcategoría 1B. Del 
mismo modo, en el caso de que la suma de los componentes 1A + 1B sea < 5%, pero la suma de los componentes 
1A + 1B + 1C sea  5%, la mezcla se clasificará en la subcategoría 1C. Cuando al menos uno de los componentes 
relevantes de una mezcla esté clasificado en la Categoría 1 sin otra subclasificación, la mezcla deberá clasificarse en 
la Categoría 1 sin otra subclasificación si la suma de todos los componentes corrosivos para la piel es  5%. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

Sin símbolo
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Procedimiento de decisión 3.2.1 para corrosión/irritación cutánea   Footnotes12 

Teniendo en cuenta el peso total de las pruebas disponibles.
No se aplicará si del examen del pH y la reserva ácida/alcalinase desprende que la sustancia o mezcla pudiera no 

ser corrosiva y ese extremo quedase confirmado por otros datos, preferiblemente obtenidos mediante un ensayo in vitro 
debidamente validado.

in vivo/in vitro

in vitro

Sin símbolo 
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 Procedimiento de decisión 3.2.2 para corrosión/irritación cutánea:  

Clasificación de mezclas basándose en información o datos sobre mezclas o componentes similares 
ya ensayados 

Footnotes  3 4 5 

 

(Continúa en la página siguiente) 

O si se toman valores  1%, véase 3.2.3.3.1.
Para valores de corte/límites de concentración específicos, véase 3.2.3.3.6. Véase también 1.3.3.2. del capítulo 1.3 

para la “Utilización de valores de corte/límites de concentración”.
Véase la nota al pie de la tabla 3.2.3 para los detalles sobre el uso de las subcategorías en la Categoría 1.
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Sin símbolo 

 Indicaciones complementarias 

O si se toman valores  1%, véase 3.2.3.3.1.
Para valores de corte/límites de concentración específicos, véase 3.2.3.3.6. Véase también 1.3.3.2. del capítulo 1.3 

para la “Utilización de valores de corte/límites de concentración”.
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lesiones oculares graves

irritación ocular

in vitro

in vitro

 Criterios de clasificación para las sustancias 

 Clasificación basada en datos obtenidos mediante ensayos normalizados con animales 

 Lesiones oculares graves (Categoría 1)/Efectos irreversibles en los ojos 
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Tabla 3.3.1: Categoría correspondiente a lesiones oculares graves/efectos irreversibles en los ojos a, b, c

Criterios 

Categoría 1: 
Lesiones oculares 
graves/efectos irreversibles 
en los ojos 

Una sustancia que produce: 
a)  en al menos un animal, efectos sobre la córnea, el iris o la conjuntiva que no se 

espera que reviertan o que no hayan revertido por completo en un período de 
observación normal de 21 días; y/o 

b) en al menos dos de tres animales sometidos a ensayo, una respuesta positiva de: 
i)    opacidad de la córnea  3 y/o  
ii)  iritis > 1,5 

con datos calculados como la media de los resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas 
después de la instilación de la sustancia de ensayo. 

a El uso de los datos en seres humanos se trata en 3.3.2.2 y en los capítulos 1.1 (párrafo 1.1.2.5 c)) y 1.3 (párrafo 
1.3.2.4.7). 
b Los criterios de clasificación se entienden tal como se describen en la directriz 405 de la OCDE. 
c La evaluación de un estudio realizado con cuatro, cinco o seis animales debe realizarse con arreglo a los criterios 
que figuran en 3.3.5.3. 

3.3.2.1.2 Irritación ocular (Categoría 2)/Efectos reversibles en el ojo  

3.3.2.1.2.1 Las sustancias que puedan provocar irritación ocular reversible deberán clasificarse en la Categoría 2 
cuando las autoridades competentes no requieran una clasificación más específica en la Categoría 2A y la Categoría 2B 
o cuando no se disponga de datos suficientes para una clasificación más específica. Cuando un producto químico se 
clasifique en la Categoría 2, sin una clasificación más específica, los criterios serán los mismos que los que se aplican a 
la Categoría 2A. 

3.3.2.1.2.2 Las autoridades que deseen disponer de más de una designación para la irritación ocular reversible 
pueden utilizar las categorías 2A y 2B: 

a) Cuando se disponga de datos suficientes y cuando lo requiera una autoridad competente las 
sustancias podrán clasificarse en la categoría 2A o 2B con arreglo a los criterios establecidos 
en la tabla 3.3.2;  

b) Las sustancias que provoquen efectos irritantes en los ojos que reviertan en un período de 
observación normal de 21 días se clasificarán en la Categoría 2A. Las sustancias que 
provoquen efectos irritantes en los ojos que reviertan en un período de observación de siete 
días se clasificarán en la Categoría 2B. 

3.3.2.1.2.3 Para aquellas sustancias donde haya mucha variabilidad en las respuestas de los animales, esta 
información se tendrá en cuenta para determinar la clasificación. 
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a El uso de los datos en seres humanos se examina en 3.3.2.2 y en los capítulos 1.1 (párrafo 1.1.2.5 c)), y 1.3 
(párrafo 1.3.2.4.7).

b Los criterios de clasificación se entienden tal como se describen en la directriz de la OCDE 405. 
c   La evaluación de un estudio realizado con cuatro, cinco o seis animales debe realizarse con arreglo a los criterios 

que figuran en 3.3.5.3. 

 Clasificación en un enfoque por etapas 

in vitro 

in vitro
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ex vivo/in 
vitro 
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a Los datos que se tengan sobre seres humanos y animales pueden haberse obtenido a partir de una única exposición 
o de exposiciones repetidas, por ejemplo en escenarios de carácter ocupacional, de consumo, de transporte o de 
respuesta de emergencia; o pueden ser datos obtenidos a propósito mediante estudios en animales realizados de 
acuerdo con métodos de ensayo validados internacionalmente aceptados. Aunque los datos de seres humanos 
procedentes de accidentes o bases de datos de centros de toxicología pueden servir como prueba para la 
clasificación, la ausencia de esos incidentes no constituye por sí misma una prueba para no proceder a la 
clasificación, ya que las exposiciones son en general desconocidas o inciertas. 

b Clasificar en la categoría/subcategoría adecuada, según proceda. 

c Todos los datos que se tengan sobre animales deberían examinarse cuidadosamente para determinar si se dispone 
de pruebas suficientes en relación con las lesiones oculares graves/irritación ocular a partir de otra información 
similar. Se acepta que no todos los irritantes cutáneos son irritantes oculares. Debe recabarse una opinión experta 
antes de realizar una determinación de esa naturaleza. 

d Deben evaluarse las pruebas obtenidas mediante estudios en los que se hayan empleado protocolos validados con 
tejidos humanos o animales aislados u otros protocolos validados en los que no se hayan utilizado tejidos. Como 
ejemplos de métodos de ensayo validados e internacionalmente aceptados para identificar corrosivos e irritantes 
severos para los ojos (es decir, causantes de lesiones oculares graves) pueden citarse las directrices de la OCDE 
437 (Opacidad y permeabilidad de la córnea en bovinos (BCOP)), 438 (Ojo de pollo aislado (ICE) y 460 (Fugas de 
fluoresceína)). Actualmente no existen métodos de ensayos in vitro validados internacionalmente aceptados para la 
identificación de la irritación ocular. Un resultado positivo en un ensayo in vitro validado para la corrosión 
cutánea llevaría a la conclusión de clasificar como causante de lesiones oculares graves. 

e La medición del pH puede ser suficiente por sí misma, pero sería preferible evaluar la reserva ácida o alcalina 
(capacidad de tamponamiento). Actualmente, no se dispone de ningún método validado e internacionalmente 
aceptado para evaluar ese parámetro. 

f Debería tenerse en cuenta toda la información disponible y hacerse una determinación general del peso total de las 
pruebas. Eso es especialmente cierto cuando de la información disponible se derive algún conflicto con respecto a 
algunos parámetros. El peso de las pruebas, incluida la información sobre la irritación cutánea, puede dar lugar a 
la clasificación en cuanto a la irritación ocular. Los resultados negativos obtenidos mediante ensayos in vitro 
validados se tendrán en cuenta en la evaluación del peso total de los datos. 
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 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

in vitro

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de las mezclas clasificadas en las categorías más altas de lesiones oculares 
graves/irritación ocular 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 
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 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

 Los principios de extrapolación se aplican a la clasificación de los peligros intrínsecos de los aerosoles; sin 
embargo, hay que evaluar la posibilidad de lesiones oculares “mecánicas” provocadas por la fuerza física de la 
vaporización. 
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Uso de valores de corte/límites de concentración”

Utilización de valores de corte/límites de concentración

a  Si un componente está clasificado como Categoría 1 cutánea y como Categoría 1 ocular, su concentración se 
considerará una sola vez en el cálculo. 
b  Una mezcla puede clasificarse como Categoría 2B ocular si todos los componentes relevantes están clasificados 
como categoría 2B ocular. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

Sin símbolo

Cuando un producto químico se clasifique como de Categoría 1 cutánea, podrá omitirse el etiquetado para lesiones 
oculares graves/irritación ocular si esa información figura ya en la indicación de peligro para la Categoría 1 cutánea 
(“provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares”) (véase el capítulo 1.4, párrafo 1.4.10.5.3.3). 
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Procedimiento de decisión 3.3.1 para lesiones oculares graves/irritación ocular  

Teniendo en cuenta el peso total de las pruebas, según proceda. 
No se aplicará si del examen del pH y la reserva ácida/alcalina se desprende que la sustancia o mezcla pudiera no 

ser corrosiva y ese extremo quedase confirmado por otros datos, preferiblemente obtenidos mediante un ensayo in vitro 
debidamente validado. 

(Continúa en la página siguiente) 

 
in vivo/in vitro
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Teniendo en cuenta el peso total de las pruebas, según proceda. 

in vivo/in vitro  

Sin símbolo 
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 Procedimiento de decisión 3.3.2 para lesiones oculares graves/irritación ocular 

Clasificación de mezclas sobre la base de información/datos sobre sus componentes o mezclas 
similares ya sometidas a ensayo 

(Continúa en la página siguiente) 

Cuando sea relevante < 1%, véase 3.3.3.3.1. 
Para los límites de concentración específicos, véanse 3.3.3.3.5 y 3.3.3.3.6. Véase también el capítulo 1.3, 

párrafo 1.3.3.2 para el "Uso de valores de corte/límites de concentración". 
Una mezcla puede clasificarse como Categoría 2B ocular si todos los componentes relevantes están clasificados 

como Categoría 2B ocular.
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Footnotes4 5 6 7 

 Indicaciones complementarias 

Cuando sea relevante < 1%, véase 3.3.3.3.1. 
Para los límites de concentración específicos, véanse 3.3.3.3.5 y 3.3.3.3.6. Véase también el capítulo 1.3, 

párrafo 1.3.3.2 para el "Uso de valores de corte/límites de concentración". 
Una mezcla puede clasificarse como Categoría 2B ocular si todos los componentes relevantes están clasificados 

como categoría 2B ocular. 
Si un componente está clasificado como Categoría 1 cutánea y como Categoría 1 ocular, su concentración se 

considerará una sola vez en el cálculo. 
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sensibilización respoiratoria se entiende la 

sensibilización cutánea 

 Sensibilizantes respiratorios 

 Categorías de peligro 
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 Datos obtenidos a partir de estudios en humanos 

in vivo 

in vitro 

 Actualmente no se dispone de modelos reconocidos y validados para el ensayo de la hipersensibilidad respiratoria 
en animales. En determinadas circunstancias, los datos obtenidos a partir de estudios en animales pueden 
proporcionar información útil para una evaluación basada en el valor probatorio de los datos disponibles. 
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 Datos obtenidos a partir de estudios en animales 

 Sensibilizantes cutáneos 

 Categorías de peligro 

Actualmente no se dispone de modelos reconocidos y validados para el ensayo de la hipersensibilidad 
respiratoria en animales. En determinadas circunstancias, los datos obtenidos a partir de estudios en animales pueden 
proporcionar información útil para una evaluación basada en el valor probatorio de los datos disponibles. 
  Los mecanismos por los que las sustancias inducen síntomas de asma no se conocen bien. Con carácter preventivo, 

esas sustancias se consideran sensibilizadores respiratorios. Sin embargo, si sobre la base de la evidencia, puede 
demostrarse que esas sustancias inducen síntomas de asma por irritación, solamente en personas con hiperreactividad 
bronquial, no deberían considerarse sensibilizadores respiratorios. 
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 Datos obtenidos en seres humanos 

 Estudios con animales 
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 Consideraciones específicas 

- 165 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de las mezclas de la categoría/subcategoría de sensibilización más alta 

- 166 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Interpolación dentro de una categoría/subcategoría 

 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 
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NOTA:  Algunas autoridades competentes pueden exigir una FDS y/o un etiquetado complementario 
únicamente, tal y como se describe en 3.4.4.2, en el caso de mezclas que contienen un componente sensibilizante en 
concentraciones comprendidas entre el 0,1 y el 1,0% (o entre el 0,1 y el 0,2% para un sensibilizante respiratorio 
gaseoso).  Si bien los valores de corte actuales reflejan los sistemas existentes, todos ellos reconocen que en casos 
especiales puede requerirse información por debajo de esos niveles. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión 3.4.1 sobre sensibilización respiratoria  

Footnote 3 4 5

Para límites de concentración específicos, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3. 

Véase 3.4.4.2. 
En 3.4.2.1.1 se dan detalles sobre la utilización de las subcategorías de la Categoría 1.

- 169 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Procedimiento de decisión 3.4.2 sobre sensibilización cutánea   

Para límites de concentración específicos, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3.

Véase 3.4.4.2.
En 3.4.2.2.1 se dan detalles sobre la utilización de las subcategorías de la Categoría 1.
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mutagenicidad en células germinales 

in vitro
in vivo

mutación

mutagénico mutágeno

genotóxico genotoxicidad

in vitro

 Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones hereditarias en células germinales: 
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 Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones en células somáticas: 

in vivo

in vivo

in vivo

in vitro

in vivo

in vivo
in vitro

NOTA: Las sustancias que resultan positivas en los ensayos in vitro de mutagenicidad en 
mamíferos, y que también muestran una analogía en cuanto a la relación estructura-actividad 
con mutágenos conocidos de células germinales deberían clasificarse como mutágenos de la 
Categoría 2.

 Ejemplos de ensayos de mutagenicidad/genotoxicidad en células germinales son: 
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 Ejemplos de ensayos de genotoxicidad en células somáticas son: 

in vivo  

 Ejemplos de ensayos in vitro de mutagenicidad: 

in vitro 

in vitro 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 
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Mezclas esencialmente similares

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

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

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión para los agentes mutágenos de células germinales 

 Procedimiento de decisión 3.5.1 para sustancias   
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 Procedimiento de decisión 3.5.2 para mezclas  

Footnote12

Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y tabla 3.5.1 de este capítulo.

Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 
deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.5.3.2.

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

Clasificación modificada con un estudio caso por caso 
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 Indicaciones complementarias 

in vivo
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carcinogenicidad
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fuerza convincente de los datos

Otras consideraciones (peso de los datos)

- 180 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Mutagenicidad
in vivo 

Harmonization of Risk Assessment for 
Carcinogenicity and Mutagenicity (Germ cells)- A Scoping Meeting (1995, Carshalton, UK)

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas:  
principios de extrapolación 

 Dilución 
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 Variación entre lotes 

 Mezclas esencialmente similares 

Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligros de 
los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta, y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 

NOTA 1: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como carcinógeno Categoría 2 en una 
concentración comprendida entre 0,1% y 1%, todas las autoridades reguladoras deberán requerir que figure la 
información en la ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la 
etiqueta. Algunas autoridades optarán por incluir dicha advertencia en la etiqueta mientras que otras no la requerirán. 

NOTA 2: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como carcinógeno Categoría 2 en una 
concentración  1%, generalmente se requerirá tanto la ficha de datos de seguridad del producto como la etiqueta. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

 Procedimiento de decisión 3.6.1 para sustancias 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
(Continúa en la página siguiente) 
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 Procedimiento de decisión 3.6.2 para mezclas  

 Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y en la tabla 3.6.1 de este capítulo. 

Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 
deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.6.3.2. 

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

 

Clasificación modificada con un estudio caso por caso 
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 Indicaciones complementarias 

Evaluation of the Strength of Evidence 
of Carcinogenic Risks to Humans"

Los extractos de las monografías de la AIIC siguientes se han tomado del documento integrado de la OCDE sobre 
la armonización de la clasificación y el etiquetado. No forman parte del texto del sistema de clasificación armonizado 
adoptado por el grupo de trabajo OCDE-HCL, pero figuran aquí como orientación adicional. 

Véase 3.6.2.4. 
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 Indicaciones sobre cómo han de tomarse en consideración ciertos factores importantes en la 
clasificación de la carcinogenicidad* 

Conceptual Framework for Evaluating a Mode of 
Action for Chemical Carcinogenesis Framework for Human Relevance Analysis of Information on 
Carcinogenic Modes of Action
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_________________________ 

Referencias

Evaluating the human relevance of chemically induced 
animal tumors.

The human relevance of 
information on carcinogenic modes of action: overview.

A framework for human relevance analysis of information on carcinogenic 
modes of action.

The Conceptual Framework for 
Evaluating a Mode of Action for Chemical Carcinogenesis. 

Report of the First Meeting of the 
Cancer Working Group

 IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to 
Human. Preambles to volumes.

2003. Special Issue: Cancer Modes of Action and Human 
Relevance. 

Species differences in Thyroid, Kidney and Urinary Bladder 
Carcinogenesis.
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 Toxicidad para la reproducción 

toxicidad para la reproducción  

Principles for evaluating health risks to 
reproduction associated with exposure to chemicals

Mutagenicidad en células 
germinales

 Efectos adversos sobre la función sexual y la fertilidad 

 Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes 
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 Categorías de peligro 
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 Base de la clasificación 

 El peso de los datos 

- 191 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Toxicidad materna 

 Se admite que este índice puede verse afectado también por el macho. 
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 Datos procedentes de estudios en animales y de otros experimentos 

in vitro 
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Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas:  
Principios de extrapolación 
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 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Mezclas esencialmente similares 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

- 195 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligro de 
los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 

NOTA 1: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 1 o en la categoría adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una concentración 
comprendida entre 0,1% y 0,3%, todas las autoridades reguladoras deberán requerir que figure la información en la 
ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. Algunas 
autoridades optarán por incluir dicha advertencia en la etiqueta mientras que otras no la requerirán. 

NOTA 2: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 1 o en la categoría adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una concentración  0,3%, 
generalmente se requerirá tanto la ficha de datos de seguridad del producto como la etiqueta. 

NOTA 3: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 2 en una concentración comprendida entre 0,1% y 3,0%, todas las autoridades reguladoras deberán 
requerir que figure la información en la ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, será facultativo incluir 
una advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optarán por incluir dicha advertencia en la etiqueta mientras que 
otras no la requerirán. 

NOTA 4:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 2 en una concentración  3,0%, generalmente se requerirá la ficha de datos de seguridad del producto y 
también que aparezca una advertencia en la etiqueta. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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Sin palabra de advertencia 
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 Procedimiento de decisión para las sustancias y mezclas tóxicas para la reproducción 

 Procedimiento de decisión 3.7.1 para las sustancias 

(Continúa en la página siguiente) 
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Procedimiento de decisión 3.7.2 para mezclas   Footnotes 23 

 Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Usos de valores umbral/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y la tabla 3.7.1 del presente capítulo. 

 Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 
deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.7.3.2. 

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

Clasificación modificada sobre la base del caso por caso
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  Procedimiento de decisión para los efectos sobre o a través de la lactancia 

 Procedimiento de decisión 3.7.3 para las sustancias 

 Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Usos de valores umbral/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y la tabla 3.7.1 del presente capítulo. 
 Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 

deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.7.3.2. 

 Procedimiento de decisión 3.7.4 para mezclas 

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

Clasificación modificada sobre la base del “caso por caso”  

Sin símbolo 
 

Sin palabra de 
advertencia  
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toxicidad específica de órganos diana tras una exposición única 
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  Sustancias de las Categorías 1 y 2 

NOTA:  Para estas categorías, puede identificarse el órgano o sistema diana específico que se haya visto 
principalmente afectado por la sustancia clasificada, o bien ésta puede identificarse como un tóxico general. 
Debería determinarse cuál es el principal órgano o sistema (órgano diana) de la toxicidad y clasificar las sustancias 
en función del mismo, por ejemplo: hepatotóxicas, neurotóxicas, etc. Convendrá evaluar cuidadosamente los datos 
y, siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, un hepatotóxico puede producir 
efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal.
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 Efectos que deben tenerse en cuenta para la clasificación en las Categorías 1 y 2 
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 Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificación en las Categorías 1 y 2 

 Valores indicativos para facilitar la clasificación en las Categorías 1 y 2 basados en resultados 
obtenidos a partir de estudios en animales de experimentación 

Los valores e intervalos que figuran en la tabla 3.8.1 son sólo orientativos y deberán tenerse en cuenta a la hora de 
sopesar los datos para facilitar la clasificación. No se proponen como valores estrictos de demarcación. 

No se da ningún valor orientativo porque los datos en humanos constituyen la base fundamental de esta 
clasificación. No obstante, las observaciones procedentes de estudios en animales podrán ser incluidas y utilizadas a la 
hora de evaluar el peso de todos los datos. 
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 Otras consideraciones 

 Sustancias de la Categoría 3 
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 Criterios para los efectos narcóticos   

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas muy tóxicas 

- 206 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligros 
de los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 

- 207 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



NOTA 1:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que 
figure la información en la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. 
Algunas autoridades optarán por la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 10%, 
mientras que otras no la exigirán. 

NOTA 2:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración  10%, generalmente se solicitará tanto la FDS como la etiqueta. 

NOTA 3:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, algunas autoridades optarán por clasificar la 
mezcla como tóxico específico de órganos diana Categoría 2, mientras que otras no lo harán. 

NOTA 4:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 2, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que 
figure la información en la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. 
Algunas autoridades optarán por solicitar la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 
10%, mientras que otras no la exigirán. 

NOTA 5:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado tóxico específico de órganos diana 
Categoría 2 en una concentración  10%, generalmente se solicitará tanto la FDS como la etiqueta. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión 3.8.1   

1

  La sustancia o mezcla sólo se clasificará en la Categoría 3 cuando no esté justificada su clasificación en la 
Categoría 1 o en la Categoría 2 (debido a efectos respiratorios más graves o a efectos narcóticos no transitorios).  
Véanse 3.8.2.2.1 e) (efectos respiratorios) y 3.8.2.2.2 b) (efectos narcóticos).

- 210 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Procedimiento de decisión 3.8.2 Footnotes2 3

 Véase el párrafo 3.8.2 de este capítulo y “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el párrafo 1.3.3.2 
del capítulo 1.3. 
 En 3.8.3.4 y en la tabla 3.8.2 figuran explicaciones y orientación. 
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toxicidad específica de órganos diana tras exposiciones repetidas 

Toxicidad específica de órganos diana – exposición única
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NOTA: Para ambas categorías, o bien puede identificarse el órgano o sistema diana específico que se haya visto 
principalmente afectado por la sustancia, o bien ésta podrá identificarse como un tóxico general. Deberá 
determinarse cuál es el principal órgano o sistema (órgano diana) de la toxicidad y clasificar las sustancias en 
función del mismo, por ejemplo como hepatotóxicas, neurotóxicas, etc. Convendrá evaluar cuidadosamente los datos 
y, siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, un hepatotóxico puede producir 
efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal.
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 Efectos que deben tenerse en cuenta para la clasificación 

 Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificación 
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 Valores indicativos para facilitar la clasificación basados en resultados obtenidos a partir de 
estudios en animales de experimentación 

Nota:  En esta tabla, “pc” significa “peso corporal”, “h” significa “hora” y “d” significa “día”. 
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Nota:  En esta tabla, “pc” significa “peso corporal”, “h” significa “hora” y “d” significa “día”. 

 Otras consideraciones 
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 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación  

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas muy tóxicas 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 
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 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligros 
de los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 

NOTA 1:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que 
figure la información en la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. 
Algunas autoridades optarán por la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 10%, 
mientras que otras no la requerirán. 

NOTA 2: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1 en una concentración  10%, generalmente se solicitará tanto la FDS como la etiqueta. 

NOTA 3:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico en órganos diana 
Categoría 1 en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, algunas autoridades optarán por clasificar la 
mezcla como tóxica específica de órganos diana Categoría 2. 

NOTA 4:  Si en la mezcla está presente un componente tóxico específico de órganos diana Categoría 2 en una 
concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que figure la información 
sobre la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades 
optarán por solicitar la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 10%, mientras que 
otras no la solicitarán. 

NOTA 5:  Si en la mezcla está presente un componente tóxico específico de órganos diana Categoría 2 en una 
concentración  10%, generalmente se solicitará tanto una FDS como la etiqueta. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado
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  Procedimiento de decisión 3.9.1  

Footnote1 

Veáse 3.9.2 y tablas 3.9.1 y 3.9.2 en este capítulo, y “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
párrafo 1.3.3.2 del capítulo 1.3.
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 Procedimiento de decisión 3.9.2 

Veánse 3.9.2 y tablas 3.9.1 y 3.9.2 en este capítulo, y “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
párrafo 1.3.3.2 del capítulo 1.3.

Véanse 3.9.3.4 y 3.9.4 y la tabla 3.9.3 para explicaciones y orientación.
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aspiración

peligro por aspiración

 Consideraciones particulares 

 Clasificación de productos en forma de aerosoles y nieblas 
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NOTA 1: Ejemplos de sustancias clasificadas en la Categoría 1: ciertos hidrocarburos, trementina y aceite de 
pino. 

NOTA 2: En esas condiciones, ciertas autoridades podrán incluir en esta Categoría: los alcoholes n-primarios 
que tienen entre 3 y 13 átomos de carbono; el alcohol isobutílico y las cetonas con un máximo de 13 átomos de 
carbono. 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 
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 Concentración de mezclas pertenecientes a la Categoría 1 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 

 Clasificación de una mezcla cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

 Categoría 1 

 Categoría 2 
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 Procedimiento de decisión 3.10.1  
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 Procedimiento de decisión 3.10.2  
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 Definiciones 

 Bioacumulación

Bioconcentración
 

Biodisponibilidad

 CEx  

 CSEO Concentración sin efectos observados

 Degradación 
 

Disponibilidad 

Peligro a corto plazo (agudo)

 Peligro a largo plazo (crónico)

 Sustancias complejas sustancias "multi-componentes"

 Toxicidad acuática aguda

Toxicidad acuática crónica

 Elementos básicos 
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 Toxicidad acuática aguda 

Lemna sp.

 Toxicidad acuática crónica 

 Potencial de bioacumulación  

 Degradabilidad rápida 

 Otras consideraciones 
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(Nota 1)

(Nota 2)

(Nota 3)

(Nota 3)

  (Nota 3)

(véase también la figura 4.1.1)

Nota 2

Nota 2

(Continúa en la página siguiente) 
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(Nota 1) (Cont.)

(véase también la figura 4.1.1) (cont.)

Nota 2

Nota 3

Notas 4 y 5

(Nota 3)

Notas 4 y 5

(Nota 3)

Notas 4 y 5

 

NOTA 1:   Los organismos que se someten a ensayos normalizados, a saber, peces, crustáceos y algas, son 
especies representativas que abarcan toda una gama de niveles tróficos y taxones.  No obstante, también pueden 
considerarse datos de otros organismos, siempre que representen a una especie y correspondan a efectos 
experimentales equivalentes. 

NOTA 2:   Cuando se clasifican sustancias en las categorías Aguda 1 y/o Crónica 1, es necesario indicar al 
mismo tiempo el factor M adecuado (véase 4.1.3.5.5.5) para aplicar el método sumatorio. 

NOTA 3: Cuando la toxicidad para las algas CEr50 [= CE50 (tasa de crecimiento)] sea más de 100 veces 
inferior a la de la especie de sensibilidad más próxima y se haga una clasificación basada únicamente en ese efecto, 
convendrá verificar si esa toxicidad es representativa de la toxicidad para plantas acuáticas. Si se ha demostrado que 
esto no ocurre, deberá recabarse la opinión de los expertos para decidir si se clasifica o no la sustancia. La 
clasificación debería basarse en la CEr50. Cuando las condiciones de determinación de la CE50 no se especifiquen y no 
se haya registrado ninguna CEr50, la clasificación deberá basarse en la CE50 más baja disponible. 

NOTA 4:  La ausencia de degradabilidad rápida se basa en que no se produce una biodegradabilidad fácil o 
en otra prueba de ausencia de degradación rápida. Cuando no se disponga de datos útiles sobre la degradabilidad, ya 
sean datos determinados experimentalmente o estimaciones, se considerará que la sustancia no es rápidamente 
degradable. 

NOTA 5:  Potencial de bioacumulación basado en un FBC  500 obtenido experimentalmente o, en su defecto, 
un log Kow  4 con la condición de que este indicador sea un descriptor apropiado del potencial de bioacumulación de 
la sustancia. Los valores medidos de log Kow prevalecen sobre los valores estimados, y los valores medidos del FBC lo 
hacen sobre los valores de log Kow. 
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 Toxicidad acuática 

 Bioacumulación 

 Degradabilidad rápida 
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 Compuestos inorgánicos y metales 

 Uso de las QSAR 
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 Criterios de clasificación de las sustancias resumidos en forma de diagrama 

Nota 1
Nota 2  

Nota 1
Nota 3 Nota 3

Nota 4
Nota 5

NOTA 1: Rango de toxicidad aguda basado en los valores de C(E)L50 en mg/l para peces, crustáceos y/o algas 
u otras plantas acuáticas (o estimación de la relación cuantitativa estructura-actividad (QSAR) si no se dispone de 
datos experimentales). 

NOTA 2: Las sustancias se clasifican en las diversas categorías crónicas, a menos que se disponga de datos 
adecuados sobre la toxicidad crónica para los tres niveles tróficos por encima de la solubilidad en agua o de 1 mg/l.  
(Por "adecuados" se entiende que los datos proporcionan una cobertura suficiente del efecto que interesa.  En general, 
ello supondría disponer de datos medidos en ensayos, pero para evitar una cantidad de ensayos innecesaria, en 
algunos casos pueden utilizarse también datos estimados, por ejemplo, la (Q)SAR o, en los casos más claros, opiniones 
de expertos.) 

NOTA 3: Rango de toxicidad crónica basado en los valores de la CSEO o en los valores equivalentes de la CEx 
en mg/l para peces o crustáceos u otras medidas reconocidas de toxicidad crónica. 

NOTA 4:  El sistema también introduce una clasificación de tipo "red de seguridad" (denominada categoría 
Crónica 4) para los casos en que los datos disponibles no permitan la clasificación con arreglo a los criterios 
establecidos pero exista, sin embargo, algún motivo de preocupación. 

NOTA 5: Las sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en el límite de 
solubilidad y que no sean rápidamente degradables y presenten un potencial de bioacumulación se clasificarán en esta 
categoría a menos que se demuestre que la clasificación no es necesaria en razón de los peligros a largo plazo para el 
medio ambiente acuático. 
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 Clasificación de las mezclas cuando se dispone de datos sobre la toxicidad de la mezcla como tal 

 Clasificación en las categorías Aguda 1, 2 y 3 

 Clasificación en las categorías Crónica 1, 2 y 3 

 Clasificación en la categoría Crónica 4 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre la toxicidad de las mezclas como tal: 
Principios de extrapolación 

- 241 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de las mezclas clasificadas en las categorías más tóxicas (Crónica 1 y Aguda 1) 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos de toxicidad sobre todos los componentes o 
sólo sobre algunos 
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 Método sumatorio 

Clasificación de sustancias y mezclas peligrosas,
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El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5. 

a El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5. 
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a No rápidamente degradables 
b Rápidamente degradables 

 Clasificación de mezclas con componentes sobre los que no se dispone de ninguna información 
utilizable 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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- 247 -

Tabla 4.1.6: Elementos que deben figurar en las etiquetas de peligro para sustancias y mezclas 
peligrosas para el medio ambiente acuático

PELIGRO A CORTO PLAZO (AGUDO) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUÁTICO
Categoría 1 Categoría 2 Categoría 3

Símbolo Medio ambiente Sin símbolo Sin símbolo
Palabra de advertencia Atención Sin palabra de 

advertencia
Sin palabra de advertencia

Indicación de peligro Muy tóxico para los 
organismos acuáticos

Tóxico para los 
organismos acuáticos

Nocivo para los organismos 
acuáticos

PELIGRO A LARGO PLAZO (CRÓNICO) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUÁTICO
Categoría 1 Categoría 2 Categoría 3 Categoría 4

Símbolo Medio ambiente Medio ambiente Sin símbolo Sin símbolo
Palabra de 
advertencia

Atención Sin palabra de 
advertencia

Sin palabra de 
advertencia

Sin palabra de 
advertencia

Indicación de 
peligro

Muy tóxico para los 
organismos acuáticos, 
con efectos nocivos 

duraderos

Tóxico para los 
organismos acuáticos, 
con efectos nocivos 

duraderos

Nocivo para los 
organismos acuáticos, 
con efectos nocivos 

duraderos

Puede ser nocivo para 
los organismos 

acuáticos, con efectos 
nocivos duraderos

4.1.5 Procedimiento de decisión para las sustancias y mezclas peligrosas para el medio ambiente 
acuático

Los procedimientos de decisión siguientes no forman parte del sistema de clasificación armonizado, 
pero figuran aquí como orientación adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona que se encargue de la 
clasificación estudie los criterios de clasificación antes y durante la aplicación de estos procedimientos de decisión.
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 Clasificación en función de los peligros a corto plazo (agudos) para el medio ambiente acuático 

 Procedimiento de decisión 4.1.1 para las sustancias y mezclas peligrosas para el medio ambiente 
acuático 

 

 

(Continúa en la página siguiente) 

La clasificación puede basarse en datos medidos y/o calculados (véanse 4.1.2.13 y anexo 9) y/o, en decisiones 
por analogía (véase A9.6.4.5 en el anexo 9). 

Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorías de 
clasificación sólo se usan en algunos sistemas. 
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(Continúa en la página siguiente) 

  Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorías de 
clasificación sólo se usan en algunos sistemas. 
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Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorías de 
clasificación sólo se usan en algunos sistemas. 

Si no hay información sobre todos los componentes, menciónese en la etiqueta que "el x % de la mezcla está 
constituido por uno o varios componentes de peligro desconocido para el medio ambiente acuático". La autoridad 
competente podrá decidir que la declaración adicional figure en la etiqueta o en la FDS, o en ambas, o bien dejar que 
sea el fabricante/proveedor quien elija el lugar donde haya de aparecer. Como alternativa, en el caso de una mezcla 
con componentes muy tóxicos, si se conocen los valores de toxicidad de esos componentes y el resto de ellos no 
contribuyen de manera significativa al peligro de la mezcla, podrá aplicarse la fórmula de adición (véase 4.1.3.5.5.5).  
En este caso y en los demás en que se disponga de los valores de toxicidad para todos los componentes, la clasificación 
en la categoría de toxicidad aguda podrá hacerse basándose tan sólo en la fórmula de adición.  

El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5. 
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 Procedimiento de decisión 4.1.2 para mezclas (fórmula de adición) 
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 Clasificación en función del peligro a largo plazo (crónico) para el medio ambiente 

 Procedimiento de decisión 4.1.3 a) para sustancias 

(Continúa en la página siguiente) 

Los datos deberán obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados 
(por ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las 
buenas prácticas de laboratorio (BPL), pero también podrán utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de 
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9). 

 Véase la figura 4.1.1. 
 Seguir el diagrama de flujo en los dos sentidos y elegir la clasificación más severa. 

Obsérvese que el sistema introduce también una clasificación de tipo "red de seguridad" (denominada 
Crónico 4) que puede utilizarse cuando los datos disponibles no permiten clasificar la sustancia con arreglo a los 
criterios establecidos, pero persiste algún motivo de preocupación. 

Sin símbolo 

Sin palabra de 
advertencia 
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   Procedimiento de decisión 4.1.3 b) para sustancias (cuando se dispone de datos adecuados sobre la 
toxicidad crónica para los tres niveles tróficos)  

(Continúa en la página siguiente) 

Los datos deberán obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados 
(por ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las 
buenas prácticas de laboratorio (BPL), pero también podrán utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de 
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9). 

Sin palabra de 
advertencia 

Sin símbolo 
Sin palabra de 

advertencia
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 Procedimiento de decisión 4.1.3 c) para sustancias (cuando no se dispone de datos adecuados sobre 
la toxicidad crónica para los tres niveles tróficos)5 

Los datos deberán obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados 
(por ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las 
buenas prácticas de laboratorio (BPL), pero también podrán utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de 
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9). 

Sin palabra de 
advertencia 

Sin símbolo 
Sin palabra de 

advertencia 
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 Procedimiento de decisión 4.1.4 para mezclas 

Footnotes 9 10 11  

 

 

Los ensayos de la degradabilidad y la bioacumulación no se utilizan para las mezclas porque normalmente son 
difíciles de interpretar y sólo son significativos para las sustancias individuales.  Por consiguiente, se considera por 
defecto que la mezcla no es rápidamente degradable.  Sin embargo, si la información disponible permite concluir que 
todos los componentes relevantes de la mezcla son rápidamente degradables, la mezcla puede, para fines de 
clasificación, considerarse rápidamente degradable. 

 Si no se dispone de información útil sobre la toxicidad acuática aguda y/o crónica de uno o más componentes 
relevantes, se concluye que la mezcla no puede asignarse a una o más categorías de peligro definitivas.  En esta 
situación, la mezcla debe clasificarse sobre la base de los componentes conocidos solamente, añadiendo la declaración 
de que: "el x% de la mezcla consiste en componentes cuyos peligros para el medio ambiente acuático se desconocen". 
La autoridad competente podrá decidir que la declaración adicional figure en la etiqueta o en la FDS, o en ambas, o 
bien dejar que sea el fabricante/proveedor quien elija el lugar donde haya de aparecer. 

 Cuando se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad de más de un componente de la mezcla, la toxicidad 
combinada de esos componentes puede calcularse utilizando las fórmulas de adición a) o b) del párrafo 4.1.3.5.2, 
según la naturaleza de los datos sobre la toxicidad.  La toxicidad calculada puede utilizarse para asignar esa fracción 
de la mezcla a una categoría de peligro a corto plazo (agudo) o a largo plazo (crónico), que se utiliza posteriormente 
al aplicar el método sumatorio.  (Es preferible calcular la toxicidad de esa parte de la mezcla utilizando para cada 
componente un valor de toxicidad que se refiera al mismo grupo taxonómico (por ejemplo peces, crustáceos o algas) 
seleccionando a continuación la toxicidad más elevada (valor más bajo) que se haya obtenido (es decir, utilizando el 
grupo más sensible de los tres) (véase 4.1.3.5.3)) 
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 potencial de agotamiento 

Protocolo de Montreal 

Comunicación de peligros: Etiquetado

Los criterios que se dan en el presente capítulo se aplican tanto a las sustancias como a las mezclas.  Los 
criterios no se aplican a equipos, objetos o aparatos (como el equipo de refrigeración o aire acondicionado) que 
contienen sustancias peligrosas para la capa de ozono.  En consonancia con lo dispuesto en 1.1.2.5 a) iii) sobre los 
productos farmacéuticos, los criterios de clasificación y etiquetado del SGA no se aplican a los aerosoles de uso 
médico, cuya inhalación es voluntaria. 

- 257 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Procedimiento de decisión 4.2.1 
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NOTA: La codificación de las indicaciones de peligro se explica con más detalle en el anexo 3 (sección 1). 
Los códigos de indicación de peligro deben utilizarse únicamente a efectos de referencia. No forman parte del texto de 
la indicación de peligro y no deben utilizarse en lugar de esta.

 (Transporte no 
permitido) 

Sin 
pictograma 

Sin 
pictograma 

Sin palabra 
de 

advertencia
Sin indicación de peligro Ninguno 

(*) Espacio para los grupos de compatibilidad. 

 El pictograma para las Divisiones 1.1, 1.2 y 1.3 está asignado también a sustancias que presentan un riesgo 
subsidiario de explosión, pero sin el número de la División ni el grupo de compatibilidad (véanse también 
"Sustancias y mezclas que reaccionan espontáneamente" y "Peróxidos orgánicos"). 
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1.2
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1.3
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Sin 
pictograma No se requiere

Según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, de las 
Naciones Unidas, el símbolo, el número y la línea del borde pueden figurar en negro en lugar de en blanco. El 
fondo será de color rojo en ambos casos. 
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2

2

2

2
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Según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, de las 
Naciones Unidas, el símbolo, el número y la línea del borde pueden figurar en negro o en blanco. El fondo será de 
color rojo en ambos casos. El fondo debe ser de color rojo en los dos primeros casos y verde en el tercero
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5.1
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a Según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, de las 
Naciones Unidas, el símbolo, el número y la línea del borde pueden figurar en blanco en lugar de en negro. El 
fondo será de color verde en ambos casos. No se requiere pictograma para gases tóxicos o inflamables (véase 
también la nota "a" en las tablas A1.18 y A1.2). 
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Sin 
pictograma No se requiere

a Según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, de las 
Naciones Unidas, el símbolo, el número y la línea del borde pueden figurar en negro en lugar de en blanco. El 
fondo será de color rojo en ambos casos. 
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(puede que el 
transporte no esté 

permitido)

Sin pictograma No se requiere 
Sin palabra 

de 
advertencia 

Sin 
indicación 
de peligro 

Ninguno 

a Para el tipo B, según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación 
Modelo, se puede aplicar la disposición especial 181 (Exención de la etiqueta de material explosivo con la 
aprobación de la autoridad competente. Véase el capítulo 3.3 de la Reglamentación Modelo para más detalles). 

b Es posible que no pueda aceptarse para su transporte en el embalaje en que se somete a ensayo (véase el 
capítulo 2.5, párrafo 2.5.3.2.2 de la Reglamentación Modelo de las Naciones Unidas). 
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a Según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, de las 
Naciones Unidas, el símbolo, el número y la línea del borde pueden figurar en negro en lugar de en blanco. El
fondo será de color azul en ambos casos.
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(puede que no esté 
permitido el 
transporte)

Sin pictograma No se requiere 
Sin palabra 

de 
advertencia 

Sin 
indicación de 
peligro 

Ninguno 

a Para el tipo B, según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación 
Modelo, se puede aplicar la disposición especial 181 (Exención de la etiqueta de material explosivo con la 
aprobación de la autoridad competente. Véase el capítulo 3.3 de la Reglamentación Modelo para más detalles). 

b Es posible que no pueda aceptarse para su transporte en el embalaje en que se somete a ensayo (véase el 
capítulo 2.5, párrafo 2.5.3.2.2 de la Reglamentación Modelo de las Naciones Unidas). 
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No se aplica

No se aplica

No se aplica

No se aplica

a La clasificación y el etiquetado de explosivos insensibilizados se abordan en los reglamentos de transporte de una 
forma diferente. En el ámbito del transporte, los explosivos insensibilizados sólidos se clasifican en la División 4.1 
(sólidos inflamables) y deben llevar una etiqueta de la División 4.1 (véase el capítulo 2.4, sección 2.4.2.4 de las 
Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas al transporte de Mercancías Peligrosas, Reglamentación 
Modelo). A efectos de transporte, los explosivos insensibilizados líquidos se clasifican en la Clase 3 (líquidos 
inflamables) y deben llevar una etiqueta de la Clase 3 (véase el capítulo 2.3, sección 2.3.1.4 de la Reglamentación 
Modelo).
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No se requiere 

Sin 
pictograma No se requiere

a Para los gases, según las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación 
Modelo, de las Naciones Unidas, sustitúyase la cifra "6" que figuren en el ángulo inferior del pictograma por la 
cifra "2". 
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No se requiere 

Sin 
pictograma No se requiere

Se aplica a algunas autoridades.

No se requiere

No se requiere 

Sin 
pictograma No se requiere
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No se requiere

a No se requiere 

a No se requiere

a Pueden utilizarse las subcategorías si los datos son suficientes y si lo requiere una autoridad competente. 

No se requiere

a No se requiere 

a No se requiere

a Pueden utilizarse las subcategorías si los datos son suficientes y si lo requiere una autoridad competente. 
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No se requiere

(indíquese la vía de 
exposición si se ha 
demostrado 
concluyentemente que 
ninguna otra vía es 
peligrosa)

No se requiere 

(indíquese la 
vía de exposición si se 
ha demostrado 
concluyentemente que 
ninguna otra vía es 
peligrosa)

No se requiere

(indíquese la vía de 
exposición si se ha 
demostrado 
concluyentemente que 
ninguna otra vía es 
peligrosa)

No se requiere 

(indíquese la vía de 
exposición si se ha 
demostrado 
concluyentemente que 
ninguna otra vía es 
peligrosa)
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No se requiere

(indíquese el 
efecto específico si se 
conoce) (indíquese la 
vía de exposición si 
se ha demostrado 
concluyentemente 
que ninguna otra vía 
es peligrosa)

No se requiere 

(indíquese el 
efecto específico si se 
conoce) (indíquese la 
vía de exposición si 
se ha demostrado 
concluyentemente 
que ninguna otra vía 
es peligrosa)

Sin pictograma No se requiere
Sin palabra 

de 
advertencia 
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No se requiere

(o indíquense 
todos los órganos 
afectados, si se 
conocen) (indíquese 
la vía de exposición 
si se ha demostrado 
concluyentemente 
que ninguna otra vía 
es peligrosa)

No se requiere 

(o 
indíquense todos los 
órganos afectados, si 
se conocen) 
(indíquese la vía de 
exposición si se ha 
demostrado 
concluyentemente 
que ninguna otra vía 
es peligrosa)

No se requiere o 
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No se requiere

(o indíquense 
todos los órganos 
afectados, si se 
conocen) 

 (indíquese 
la vía de exposición 
si se ha demostrado 
concluyentemente 
que ninguna otra vía 
es peligrosa)

No se requiere 

(o 
indíquense todos los 
órganos afectados, si 
se conocen) 

 (indíquese 
la vía de exposición 
si se ha demostrado 
concluyentemente 
que ninguna otra vía 
es peligrosa)

No se requiere

No se requiere 
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Sin 
pictograma No se requiere 

Sin palabra 
de 

advertencia

Sin 
pictograma No se requiere 

Sin palabra 
de 

advertencia
a En las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, de las 

Naciones Unidas, no se requiere un pictograma para la Categoría 1 si la sustancia presenta cualquier otro peligro 
previsto en la Reglamentación Modelo. Si no presenta ningún otro peligro, es necesario el pictograma, además de 
la etiqueta de la clase 9 de la Reglamentación Modelo. 

Sin palabra 
de 

advertencia

Sin 
pictograma No se requiere 

Sin palabra 
de 

advertencia

Sin 
pictograma No se requiere 

Sin palabra 
de 

advertencia 

a En las Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo, de las 
Naciones Unidas, no se requiere un pictograma para las Categorías 1 y 2 si la sustancia presenta cualquier otro 
peligro previsto en la Reglamentación Modelo. Si no presenta ningún otro peligro, es necesario el pictograma 
además de la etiqueta de la clase 9 de la Reglamentación Modelo. 
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No se requiere
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(Reservado) 
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(o indíquense todos los órganos 
afectados cuando se conocen) (indíquese la 
vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra vía de 
exposición es causa de peligro)”.
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(indíquese la vía de exposición si se ha 
demostrado concluyentemente que ninguna 
otra vía es peligrosa)

(indíquese la vía de exposición si se ha 
demostrado concluyentemente que ninguna 
otra vía es peligrosa)
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(indíquese la vía de 
exposición si se ha demostrado 
concluyentemente que ninguna otra vía es 
peligrosa)

(indíquese 
la vía de exposición si se ha demostrado 
concluyentemente que ninguna otra vía es 
peligrosa)

(indíquese el efecto específico si se 
conoce) (indíquese la vía de exposición si se 
ha demostrado concluyentemente que 
ninguna otra vía es peligrosa)

(indíquese el efecto específico 
si se conoce) (indíquese la vía de exposición 
si se ha demostrado concluyentemente que 
ninguna otra vía es peligrosa)

(o indíquense todos los órganos afectados, si 
se conocen) (indíquese la vía de exposición 
si se ha demostrado concluyentemente que 
ninguna otra vía es peligrosa)

(o indíquense todos los órganos afectados, si 
se conocen) (indíquese la vía de exposición 
si se ha demostrado concluyentemente que 
ninguna otra vía es peligrosa)

(indíquense 
todos los órganos afectados, si se conocen)

 
(indíquese la vía de exposición si se ha 
demostrado concluyentemente que ninguna 
otra vía es peligrosa)

(indíquense todos los órganos afectados, si 
se conocen) tras

 (indíquese la vía de exposición 
si se ha demostrado concluyentemente que 
ninguna otra vía es peligrosa)
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 Cada tabla está dividida en 5 columnas que contienen la información siguiente: 
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texto en cursiva

si pueden formarse nubes de polvo

–el texto entre corchetes podrá usarse en los casos en que el producto químico en el punto 
de uso venga acompañado de información adicional en que se explique el tipo de ventilación que sería suficiente para 
poder usarlo de forma segura
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omítase cuando se utilice el consejo P202.

- omítase en los productos de consumo 
cuando se utilice el consejo P202. 
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– si se considera necesario hacer hincapié 
en la indicación de peligro. 

– si se considera necesario hacer hincapié 
en la indicación de peligro.

– para las sustancias y mezclas que se 
humedezcan, diluyan, disuelvan o suspendan 
en un flemador a fin de neutralizar sus 
propiedades explosivas.

 

 

– si la sustancia o mezcla reacciona 
rápidamente con la humedad del aire.  
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– si el líquido es volátil y puede dar lugar a 
la formación de una atmósfera explosiva.
 
 
 
– si el producto químico es volátil y puede 
dar lugar a la formación de una atmósfera 
peligrosa.

- 300 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



– para los líquidos inflamables de categoría 
1 y otros líquidos inflamables que sean 
volátiles y puedan dar lugar a la formación 
de una atmósfera explosiva.
– puede omitirse cuando el consejo P411 
aparece en la etiqueta. 
– puede omitirse cuando el consejo P413 
aparece en la etiqueta. 
– puede omitirse cuando el consejo P411 
aparece en la etiqueta. 
 

 
- si el explosivo es sensible a la electricidad 
estática. 

 - si el líquido es volátil y puede dar lugar a 
la formación de una atmósfera explosiva.

 - si el sólido es sensible a la electricidad 
estática. 
– si son sensibles a la electricidad estática y 
pueden dar lugar a la formación de una 
atmósfera explosiva. 
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– si el líquido es volátil y puede dar lugar a 
la formación de una atmósfera explosiva. 
– el texto entre corchetes puede utilizarse 
para especificar material eléctrico, de 
ventilación, de iluminación o de otro tipo 
cuando sea necesario y según proceda. 
– el consejo puede omitirse cuando en la 
legislación nacional o local se contemplen 
disposiciones más específicas.
–  si pueden formarse nubes de polvo. 
– el texto entre corchetes puede utilizarse 
para especificar material eléctrico, de 
ventilación, de iluminación o de otro tipo 
cuando sea necesario y según proceda. 
– puede omitirse cuando en la legislación 
nacional o local se contemplen 
disposiciones más específicas. 
– si el líquido es volátil y puede dar lugar a 
la formación de una atmósfera explosiva y si 
la energía mínima de ignición es muy baja. 
(Eso se aplica a las sustancias y mezclas 
con una energía mínima de ignición 
<0,1mJ, por ejemplo el disulfuro de 
carbono). 
– si el líquido es volátil y puede dar lugar a 
la formación de una atmósfera explosiva. 
– puede omitirse cuando en la legislación 
nacional o local se contemplen 
disposiciones más específicas.
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– si el explosivo es sensible a la acción 
mecánica. 

 – especificar que no se respiren polvos o 
nieblas 
– si durante la utilización pueden producirse 
partículas inhalables. 

 

– puede omitirse cuando el consejo P260 
aparece en la etiqueta. 
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 – si no es el uso al que está destinado. 
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(cont.) 

– especificar guantes/ropa de protección. 

 
  – especificar guantes/ropa de protección y 

equipo de protección para los ojos/la cara. 

– especificar guantes de protección. 

 
– especificar equipo de protección para los 
ojos/la cara. 
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– el texto entre corchetes podrá usarse en 
los casos en que el producto químico en el 
punto de uso venga acompañado de 
información adicional en que se explique el 
tipo de ventilación adecuado para poder 
usarlo de forma segura. 

 

– si la sustancia o mezcla reacciona 
rápidamente con la humedad del aire.  
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– si se requiere la administración 
inmediata de un antídoto. 

– si se requiere la administración 
inmediata de un antídoto. 

– si se aconsejan medidas inmediatas tales 
como el uso de un producto de limpieza 
específico. 
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(Cont.)

– si se requieren medidas específicas 
inmediatas. 

 

– si se requieren medidas específicas 
inmediatas. 

- puede omitirse si aparece el consejo 
P333 en la etiqueta. 

– se usará el texto entre corchetes para los 
líquidos y sólidos pirofóricos. 

– utilícese solo "lavar con agua fría". El 
texto entre corchetes no debe utilizarse. 
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– se incluirá el texto que figura entre 
corchetes cuando el fabricante/proveedor 
o la autoridad competente lo estimen 
apropiado para el producto químico de 
que se trate. 
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.

– excepto si se trata de explosivos de la 
división 1.4 (grupo de compatibilidad S) 
en el embalaje para el transporte. 
 

– excepto si se trata de explosivos de la 
división 1.4 (grupo de compatibilidad S) 
en el embalaje para el transporte. 

 

– para los explosivos de la división 1.4 
(grupo de compatibilidad S) en el 
embalaje para el transporte. 
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– si el agua aumenta el riesgo.
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– puede omitirse cuando el consejo 
P333+P313 aparece en la etiqueta. 
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– si el agua aumenta el riesgo. 

  – si el agua aumenta el riesgo.

– se usará el texto entre corchetes para los 
sólidos pirofóricos. 
– utilícese sólo “lavar con agua fría”. El 
texto entre corchetes no debe utilizarse. 

 – se incluirá el texto que figura entre 
corchetes cuando el fabricante/proveedor 
o la autoridad competente lo estimen 
apropiado para el producto químico de 
que se trate.
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– para los explosivos de la división 1.4 
(grupo de compatibilidad S) en el 
embalaje para el transporte. 

  

– excepto si se trata de explosivos de la 
división 1.4 (grupo de compatibilidad S) 
en el embalaje para el transporte. 
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– el texto entre corchetes se utilizará si el 
agua aumenta el riesgo. 
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– para los líquidos inflamables de Categoría 
1 y otros líquidos inflamables que sean 
volátiles y puedan dar lugar a una atmósfera 
explosiva. 
– excepto para las sustancias y mezclas que 
puedan reaccionar espontáneamente o los 
peróxidos orgánicos a temperatura 
controlada porque puede producirse 
condensación y posterior congelación. 
– si el producto químico es volátil y puede dar 
lugar a la formación de una atmósfera 
peligrosa.
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– puede omitirse cuando el código P234 
aparece en la etiqueta. 
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– puede omitirse en el caso de gases 
contenidos en botellas de gas transportables 
conformes a las prescripciones de la 
instrucción de embalaje P200 de las 
Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Reglamentación 
Modelo, a menos que dichos gases puedan 
experimentar una (lenta) descomposición o 
polimerización, o que la autoridad 
competente disponga otra cosa.

– si se requiere el control de temperatura 
(con arreglo a los párrafos 2.8.2.3 o 2.15.2.3 
del SGA) o si se considera necesario por otro 
motivo. 
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– si el productoquímico es volátil y  puede dar 
lugar a la formación de una atmósfera 
peligrosa.

– para los líquidos inflamables de 
Categoría 1 y otros líquidos inflamables que 
sean volátiles y puedan dar lugar a una 
atmósfera explosiva.
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– el código P410 puede omitirse en el caso de 
gases contenidos en botellas de gas 
transportables conformes a las prescripciones 
de la instrucción de embalaje P200 de las 
Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Reglamentación 
Modelo, a menos que dichos gases puedan 
experimentar una (lenta) descomposición o 
polimerización, o que la autoridad 
competente disponga otra cosa. 
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(cont.)
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American National 
Standards Guía de Respuesta en 
caso de Emergencia “Pesticide Label Review Manual” 
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 Omisión de los consejos de prudencia cuando éstos no son pertinentes 

 Combinación o consolidación de los consejos de prudencia 

 Variaciones del texto que no afectan al mensaje de seguridad  

 Aplicación de los consejos de prudencia relativos a la respuesta médica 

NOTA:  Esto no se aplica a los consejos P314 “Consultar a un médico si la persona se encuentra mal” ni 
P315 “Buscar asistencia médica inmediata”, que no están combinados con una declaración separada “EN CASO 
DE”, y que deberían aparecer sin orden de prioridad. 

  En general, deberán aplicarse las directrices siguientes: 
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- si - especificar
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– si el explosivo es sensible a la acción mecánica. 
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Sin símbolo 

– para las sustancias y mezclas que se humedezcan, diluyan, 
disuelvan o suspendan en un flemador a fin de neutralizar sus 
propiedades explosivas.

- si el explosivo es sensible a la electricidad estática. 

– si el explosivo es sensible a la acción mecánica.
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– si el explosivo es sensible a la electricidad estática. 

– si el explosivo es sensible a la acción mecánica

– excepto si se trata de explosivos de la 
división 1.4 (grupo de compatibilidad S) en 
el embalaje para el transporte. 

– para los explosivos de la división 1.4 
(grupo de compatibilidad S) en el embalaje 
para el transporte. 
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Sin símbolo 
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– si se considera necesario hacer hincapié en la indicación 
de peligro. 

Nota: La presente tabla contiene únicamente los consejos de prudencia asignados en función de la inflamabilidad y la piroforicidad del gas. Otros consejos de prudencia aplicables en función de la 
inestabilidad química, figuran en las tablas referentes a los gases inflamables. 
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Nota: El presente cuadro contiene únicamente los consejos de prudencia asignados en función de la inflamabilidad y de la inestabilidad química del gas. Otros consejos de prudencia, aplicables 
en función de la piroforicidad, figuran en el cuadro referente a los gases pirofóricos. 
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Sin símbolo 
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– el código P410 puede omitirse en el caso de 
gases contenidos en botellas de gas 
transportables conformes a las prescripciones 
de la instrucción de embalaje P200 de las 
Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Reglamentación 
Modelo, a menos que dichos gases puedan 
experimentar una (lenta) descomposición o 
polimerización, o que la autoridad competente 
disponga otra cosa.
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– si el líquido es volátil y puede dar lugar a la formación de una 
atmósfera explosiva.

- si el líquido es volátil y puede dar lugar a la formación de una 
atmósfera peligrosa. 

– si el líquido es volátil y puede dar lugar a la formación de una 
atmósfera explosiva. 
– el texto entre corchetes puede utilizarse para especificar material 
eléctrico, de ventilación, de iluminación o de otro tipo cuando sea 
necesario y según proceda. 
– el consejo puede omitirse cuando en la legislación nacional o local 
se contemplen disposiciones más específicas.

– se incluirá el texto que figura entre 
corchetes cuando el fabricante/proveedor 
o la autoridad competente lo estimen 
apropiado para el producto químico de 
que se trate.

-  si el agua aumenta el riesgo. 

– para los líquidos 
inflamables de categoría 1 y 
otros líquidos inflamables 
que sean volátiles y puedan 
dar lugar a la formación de 
una atmósfera explosiva.

(Continúa en la página siguiente) 
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(continuación) 

 

(continuación)

– si el líquido es volátil y puede dar lugar a la formación de una 
atmósfera explosiva y si la energía mínima de ignición es muy baja. 
(Eso se aplica a las sustancias y mezclas con una energía mínima de 
ignición <0,1mJ, por ejemplo el disulfuro de carbono).

– si el líquido es volátil y puede dar lugar a la formación de una 
atmósfera explosiva. 
– puede omitirse cuando en la legislación nacional o local se 
contemplen disposiciones más específicas.
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Sin símbolo 

i el agua aumenta el riesgo – para los líquidos inflamables de 
Categoría 1 y otros líquidos 
inflamables que sean volátiles y 
puedan dar lugar a una atmósfera 
explosiva.
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– si el sólido es sensible a la electricidad estática.

– si pueden formarse nubes de polvo. 
– el texto entre corchetes puede utilizarse para especificar 
material eléctrico, de ventilación, de iluminación o de otro 
tipo cuando sea necesario y según proceda. 
– el consejo puede omitirse cuando en la legislación 
nacional o local se contemplen disposiciones más 
específicas. 

– si el agua aumenta el riesgo 
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– puede omitirse cuando el consejo P411 aparece en la 
etiqueta.

– si son sensibles a la electricidad estática y pueden dar 
lugar a la formación de una atmósfera explosiva.

– excepto para las sustancias y mezclas que 
puedan reaccionar espontáneamente o los 
peróxidos orgánicos a temperatura 
controlada porque puede producirse 
condensación y posterior congelación. 

– si se requiere el control de temperatura 
(con arreglo a los párrafos 2.8.2.3 o 
2.15.2.3 del SGA) o si se considera 
necesario por otro motivo. 
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– puede omitirse cuando el consejo P411 aparece en la 
etiqueta.

– si son sensibles a la electricidad estática y pueden dar 
lugar a la formación de una atmósfera explosiva.

– el texto entre corchetes se utilizará si 
el agua aumenta el riesgo. 

– excepto para las sustancias y mezclas que 
puedan reaccionar espontáneamente o los 
peróxidos orgánicos a temperatura 
controlada porque puede producirse 
condensación y posterior congelación. 

– si se requiere el control de temperatura 
(con arreglo a los párrafos  2.8.2.3 o 
2.15.2.3 del SGA) o si se considera 
necesario por otro motivo. 
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– puede omitirse cuando el consejo P411 aparece en la 
etiqueta.

– si son sensibles a la electricidad estática y pueden 
dar lugar a la formación de una atmósfera explosiva.

– si el agua aumenta el riesgo.
– excepto para las sustancias y mezclas 
que puedan reaccionar espontáneamente o 
los peróxidos orgánicos a temperatura 
controlada porque puede producirse 
condensación y posterior congelación. 

– si se requiere el control de temperatura 
(con arreglo a los párrafos  2.8.2.3 o 
2.15.2.3 del SGA) o si se considera 
necesario por otro motivo. 
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- si se considera necesario hacer hincapié en la 
indicación de peligro.  si el agua aumenta el riesgo.
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- si se considera necesario hacer hincapié en la 
indicación de peligro. 

 si el agua aumenta el riesgo
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– puede omitirse cuando el consejo P413 aparece en la 
etiqueta. 
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– si se considera necesario hacer hincapié en la 
indicación de peligro.

– si la sustancia o mezcla reacciona rápidamente con la 
humedad del aire.  - si el agua aumenta el riesgo.- 356 -
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– si la sustancia o mezcla reacciona rápidamente con la 
humedad del aire.  

– si el agua aumenta el riesgo.
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– si el agua aumenta el riesgo. 

- 358 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 

– si el agua aumenta el riesgo.
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– si el agua aumenta el riesgo.
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– si el agua aumenta el riesgo.
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– puede omitirse cuando el consejo P411 aparece en 
la etiqueta.

– si son sensibles a la electricidad estática y pueden 
dar lugar a la formación de una atmósfera explosiva.

– excepto para las sustancias y mezclas que puedan 
reaccionar espontáneamente o los peróxidos orgánicos 
a temperatura controlada porque puede producirse 
condensación y posterior congelación. 

– si se requiere el control de temperatura (con arreglo 
a los párrafos 2.8.2.3 o 2.15.2.3 del SGA) o si se 
considera necesario por otro motivo. 
... el fabricante/proveedor o la autoridad competente 
especificarán la temperatura en la unidad aplicable. 
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– puede omitirse cuando el consejo P411 aparece en la 
etiqueta.

– si son sensibles a la electricidad estática y pueden dar 
lugar a la formación de una atmósfera explosiva.

– el texto entre corchetes se 
utilizará si el agua aumenta el 
riesgo. 

– excepto para las sustancias y mezclas que 
puedan reaccionar espontáneamente o los 
peróxidos orgánicos a temperatura controlada 
porque puede producirse condensación y 
posterior congelación. 

– si se requiere el control de temperatura (con 
arreglo a los párrafos 2.8.2.3 o 2.15.2.3 del 
SGA) o si se considera necesario por otro 
motivo.
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– puede omitirse cuando el consejo P411 
aparece en la etiqueta.

– si son sensibles a la electricidad estática y 
pueden dar lugar a la formación de una 
atmósfera explosiva. 

– si el agua aumenta el riesgo. 
– excepto para las sustancias y mezclas que 
puedan reaccionar espontáneamente o los 
peróxidos orgánicos a temperatura controlada 
porque puede producirse condensación y posterior 
congelación. 

– si se requiere el control de temperatura (con 
arreglo a los párrafos 2.8.2.3 o 2.15.2.3 del SGA) 
o si se considera necesario por otro motivo.
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–  puede omitirse cuando el código P234 aparece 
en la etiqueta. 
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– si se requiere la administración inmediata de un 
antídoto.
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- 369 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 

Sin símbolo 
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- si se aconsejan medidas inmediatas tales como el uso de 
un producto de limpieza específico.
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- si se aconsejan medidas inmediatas tales como el uso de un 
producto de limpieza específico.
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- si se aconsejan medidas inmediatas tales como el uso de 
un producto de limpieza específico.
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Sin símbolo 
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el texto entre corchetes podrá usarse en los casos en 
que el producto químico en el punto de uso venga 
acompañado de información adicional en que se 
explique el tipo de ventilación adecuado para poder 
usarlo de forma segura

- si se requiere la administración inmediata de un 
antídoto.

– si el producto quimico es volátil 
y puede dar lugar a la formación 
de una atmósfera peligrosa. 
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– puede omitirse cuando el consejo P260 aparece en la 
etiqueta.

- si se requieren medidas específicas inmediatas.

– si el  producto quimico es volátil 
y puede dar lugar a la formación 
de una atmósfera peligrosa. 
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– puede omitirse cuando el consejo P260 aparece en la 
etiqueta.
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Sin simbolo 
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- si durante la utilización pueden 
producirse partículas inhalables. 

– se incluirá el texto que figura entre corchetes cuando el fabricante/proveedor o 
la autoridad competente lo estimen apropiado para el producto químico de que se 
trate.
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El fabricante/proveedor o la autoridad competente especificarán un 
producto de limpieza apropiado, según proceda. 

– puede omitirse cuando el consejo P333+P313 aparece en la etiqueta. 

 

- 380 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 

Sin símbolo 
 

– puede omitirse cuando el consejo P333+P313 aparece en la etiqueta. 
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Sin símbolo 
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– puede omitirse cuando el consejo P260 aparece en la 
etiqueta.

el texto entre corchetes podrá usarse en los casos en 
que el producto químico en el punto de uso venga 
acompañado de información adicional en que se 
explique el tipo de ventilación adecuado para poder 
usarlo de forma segura
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– puede omitirse cuando el consejo P260 aparece en 
la etiqueta.

El fabricante/proveedor o la autoridad competente 
especificarán un producto de limpieza apropiado, según 
proceda.
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(indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que ninguna 
otra vía es peligrosa)

- omítase en los productos de consumo cuando se 
utilice el consejo P202.
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(indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que ninguna 
otra vía es peligrosa)

- omítase en los productos de consumo cuando se 
utilice el consejo P202.
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(indíquese el efecto específico si se conoce)

(indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que 
ninguna otra vía es peligrosa)

- omítase en los productos de consumo cuando se 
utilice el consejo P202.
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(adicional) Sin símbolo Sin palabra de advertencia
   

- omítase en los productos de consumo cuando se 
utilice el consejo P202. 

- si durante la utilización pueden producirse 
partículas inhalables
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(indíquense todos los órganos afectados si se conocen)

(indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que ninguna 
otra vía es peligrosa)

- si se requieren medidas inmediatas.
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(indíquense todos los órganos afectados si se conocen)

(indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que ninguna 
otra vía es peligrosa)
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– puede omitirse cuando el consejo P260 aparece en la 
etiqueta. -  si el producto químico es volátil y 

puede dar lugar a la formación de una 
atmósfera peligrosa.
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(indíquense todos los órganos afectados si se conocen)

(indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra 
vía es peligrosa)
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(indíquense todos los órganos afectados si se conocen)

(indíquese la vía de exposición si se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra vía es 
peligrosa)
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si no es el uso al que está destinado.
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Sin símbolo Sin palabra de advertencia
Sin símbolo Sin palabra de advertencia

– si no es el uso al que está destinado.
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Sin palabra de advertencia

– si no es el uso al que está destinado.
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Sin símbolo Sin palabra de advertencia
Sin símbolo Sin palabra de advertencia

– si no es el uso al que está destinado.
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pictograma
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 Alcance y aplicación 

 Indicaciones generales 
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 Formato de las FDS 

 Contenido de las FDS 

Por “aplicable” se entiende que la información es aplicable al producto específico al que se dedica la FDS. Por 
“disponible” se entiende que el proveedor o la entidad que prepara la FDS dispone de dicha información. 
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 Otros requisitos en materia de información 

 Unidades 

SECCIÓN 1: Identificación del producto 

 Identificador SGA del producto 

 Otros medios de identificación 

 Uso recomendado del producto químico y restricciones  

 Datos sobre el proveedor 

 Número de teléfono para emergencias 

- 411 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



SECCIÓN 2: Identificación del peligro o peligros

 Clasificación de la sustancia o mezcla 

Elementos de las etiquetas del SGA, incluidos los consejos de prudencia 

 Otros peligros que no conducen a una clasificación 

SECCIÓN 3: Composición/información sobre los componentes

NOTA:  En lo que se refiere a la información sobre los componentes, las normas de la autoridad competente 
respecto de la Información Comercial Confidencial (ICC) tienen preferencia sobre las normas de identificación del 
producto. Cuando proceda, indíquese que la información confidencial sobre la composición se ha omitido. 

 Sustancias 

 

NOTA:  El “nombre químico común” puede ser, por ejemplo, el nombre CAS o el nombre IUPAC, según 
convenga. 
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 Mezclas 

 

NOTA:  Por “rango de proporciones” se entiende el rango de concentraciones o de porcentajes de los 
componentes en la mezcla. 

SECCIÓN 4: Primeros auxilios 

 Descripción de los primeros auxilios necesarios  

- 413 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Síntomas/efectos más importantes, agudos o retardados 

 Indicación de la necesidad de recibir atención médica inmediata y, en su caso, de tratamiento 
especial 

SECCIÓN 5: Medidas de lucha contra incendios

 Medios de extinción apropiados 

 Peligros específicos del producto químico 

 Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios 

SECCIÓN 6: Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental

 Precauciones personales, equipo protector y procedimiento de emergencia 

 Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia 
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 Para el personal de los servicios de emergencia: 

 Precauciones relativas al medio ambiente 

 Métodos y materiales para la contención y limpieza de vertidos 

SECCIÓN 7: Manipulación y almacenamiento 

 Precauciones que se deben tomar para garantizar una manipulación segura 

Un muro de protección es una instalación que permite retener, en caso de fuga o vertido, un volumen de líquido 
superior al de las cisternas o conductos. Puede tratarse, por ejemplo, de un dique. En las zonas rodeadas de un muro 
de protección debería haber un drenaje hacia una cuba de captación equipada de dispositivos de separación del agua y 
los aceites. 

 Para cubrir o proteger (por ejemplo, para prevenir los daños o los desbordamientos). 
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 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas cualesquiera incompatibilidades 

Propiedades físicas y químicas 
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SECCIÓN 8: Controles de exposición/protección personal 

 Parámetros de control 

Composición/información sobre componentes. 

Composición/información sobre componentes)

control 
banding

 Controles técnicos apropiados 

Manipulación y almacenamiento

 Medidas de protección individual, como equipo de protección personal (EPP) 

; Medidas en caso de incendio 
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SECCIÓN 9 – Propiedades físicas y químicas y características de seguridad

NOTA:  Las propiedades que figuran en las tablas A4.3.9.1, A4.3.9.2 y A4.3.9.3 podrán presentarse con o sin 
ningún tipo de división (es decir, como una lista). También podrá modificarse el orden de las propiedades si se 
considera oportuno. 
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Nota: En distintas regiones del mundo se utilizan las expresiones "límite de explosión" o "límite de 
inflamabilidad", pero significan lo mismo. 

Manual de 
Pruebas y Criterios

mm2/s
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CVS

NOTA:  En aras de la claridad, en la FDS deberá indicarse si la que se consigna es la densidad 
absoluta (indicando las unidades) o la densidad relativa (sin unidades). 

= PM/29

=PMW/29

Dm  
PV20

PM
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 Peligrosas, Manual de Pruebas y Criterios
Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y 
Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y 
Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

TCi
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Ci

i

i

Manual de Pruebas y Criterios

Manual de 
Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y 
Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y 
Criterios

Manual de Pruebas y Criterios
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Manual de Pruebas y 
Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y Criterios
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Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

Manual de Pruebas y Criterios

NOTA 1:  La capacidad para formar mezclas explosivas de polvo y aire puede determinarse, por 
ejemplo, mediante VDI* 2263-1 "Dust Fires and Dust Explosions; Hazards – Assessment – Protective 
Measures; Test Methods for the Determination of the Safety Characteristics of Dusts" o mediante 
la norma ISO/IEC 80079-20-2 "Atmósferas explosivas – Parte 20-2: Características  
materiales – Métodos de ensayo de polvos inflamables" (en preparación) 
NOTA 2:  Las características en materia de explosión se refieren específicamente al polvo 
sometido a prueba. Normalmente, no pueden trasladarse a otros polvos, incluso si son comparables. 
Los polvos de tamaño fino de una determinada sustancia tienden a reaccionar más violentamente que 
los polvos más gruesos. 

VDI es el acrónimo de "Verein Deutscher Ingenieure".
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SECCIÓN 10 – Estabilidad y reactividad

 Reactividad 

Estabilidad química 

 Posibilidad de reacciones peligrosas 

 Condiciones que deben evitarse 

 Materiales incompatibles 

 Productos de descomposición peligrosos 

Medidas de lucha contra incendios

SECCIÓN 11:  Información toxicológica
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 Información sobre las posibles vías de exposición  

 Síntomas relacionados con las características físicas, químicas y toxicológicas 

 Efectos inmediatos y retardados así como efectos crónicos producidos por una exposición a corto y 
largo plazo 
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 Medidas numéricas de toxicidad (tales como estimaciones de toxicidad aguda) 

 Efectos interactivos  

 Cuando no se disponga de datos químicos específicos 

 Mezclas 

 Información sobre la mezcla o sobre sus componentes 

 Otra información 

SECCIÓN 12: Información ecotoxicológica
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 Toxicidad 

 Persistencia y degradabilidad 

 Potencial de bioacumulación  

 Movilidad en el suelo 

NOTA:  Cuando se disponga de datos reales sobre la sustancia o mezcla, esos datos tendrán preferencia 
sobre modelos y predicciones. 
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 Otros efectos adversos 

SECCIÓN 13: Información relativa a la eliminación de los productos 

 Métodos de eliminación 

Control de la exposición/protección personal 

 SECCIÓN 14: Información relativa al transporte 

 Número ONU 

Reglamentación Modelo

 Designación oficial de transporte de las Naciones Unidas 

Reglamentación Modelo

 Clase(s) relativas al transporte 

Reglamentación Modelo.

 Grupo de embalaje/envasado si se aplica 

  

Por Reglamentación Modelo se entiende el Reglamento Modelo que figura como anexo de la edición revisada 
más reciente de las “Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas” publicadas por las 
Naciones Unidas.
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 Riesgos ambientales  

Reglamentación Modelo

Precauciones especiales para el usuario 

 Transporte a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI 

SECCIÓN 15: Información sobre la reglamentación

Por Código IMDG se entiende el “Código marítimo internacional de mercancías peligrosas”, en su forma 
enmendada.

Por ADR se entiende el “Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancías peligrosas por 
carretera”, en su forma enmendada.
 Por RID se entiende el “Reglamento sobre el transporte internacional de mercancías peligrosas por 

ferrocarril”, en su forma enmendada.
Por ADN se entiende el “Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancías peligrosas por 

vías de navegación interior”, en su forma enmendada.
Por SOLAS se entiende el Convenio Internacional para la Seguridad de la Vida Humana en el mar de 1974, en 

su forma enmendada. 
  Por MARPOL se entiende el Convenio Internacional para prevenir la Contaminación por los Buques de 1973, 

modificado por el Protocolo de 1978 relativo al mismo, revisado.
Por Código IBC se entiende el Código Internacional para la Construcción y el Equipo de Buques de Transporte 

a Granel de Productos Químicos Peligrosos (International Bulk Chemical Code). 
Por Código IMSBC se entiende el Código Marítimo Internacional de Cargas Sólidas a Granel, en su forma 

enmendada.
Por Código IGC se entiende el Código Internacional para la Construcción y el Equipo de Buques que 

Transporten Gases Licuados a Granel, incluidas las enmiendas aplicables para las que el buque haya sido certificado.
Por Código EGC se entiende el Código para los Buques Existentes para el Transporte de Gases Licuados a 

Granel.
Por Código GC se entiende el Código para la Construcción y el Equipo de Buques para el Transporte de Gases 

Licuados a Granel (Gas Carrier Code).

- 431 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Disposiciones específicas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate 

SECCIÓN 16: Otras informaciones

 

NOTA:  Si bien en las FDS no son necesarias las referencias, pueden incluirse, si se desea, en esta sección. 

Por Protocolo de Montreal se entiende el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan la capa de 
ozono, en su forma ajustada y/o enmendada.

Por Convenio de Estocolmo se entiende el Convenio sobre contaminantes orgánicos persistentes.
Por Convenio de Rotterdam se entiende el Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento 

fundamentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos químicos peligrosos objeto de comercio internacional.
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“La aplicación de los componentes del sistema puede variar con el tipo de producto o la etapa de su ciclo de vida. Una 
vez clasificado un producto químico, podrá considerarse la probabilidad que tiene de causar daños para la salud para 
decidir qué medidas, informativas u otras, deberían tomarse para ese producto o para una determinada utilización”. 

IOMC Description and Further Clarification of the Anticipated Application of the Globally Harmonized System 
(GHS), IFCS/ISG3/98.32B.
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 Ejemplo de un etiquetado basado en los riesgos usado por la Comisión sobre la seguridad de los 
bienes de consumo en los Estados Unidos ("United States Consumer Product Commission"). 
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Current Sector Uses of Risk Communication

Effectiveness of labelling of household chemicals

Safety information on dangerous products: consumer assessment

DGIII Study on Comprehensibility of labels based on Directive 88/379/EEC on 
Dangerous Preparations

Journal of 
Risk and Uncertainty

Consumer Labelling Initiative: Phase II Report,

Journal of Products 
Liability

Code of Federal Regulations, Subchapter C – Federal 
Hazardous Substances Act Regulations

International Journal of Life Cycle Analysis, 

. 
Environmental Health Criteria

Environmental Health Criteria

Environmental 
Health Criteri
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Preparado por un equipo multidisciplinario de la Universidad de la Ciudad de El Cabo para el grupo de trabajo 
sobre comunicación de riesgos de la OIT como parte de los esfuerzos internacionales encaminados a promover un 
Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de comunicación de peligros.
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Aceptación previa: 

Los procedimientos de aceptación 

Concesión de recompensas o de incentivos a los participantes: 

Audiencias a las que va dirigido 

 

 

Grupos de prueba  
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Habida cuenta de las dificultades prácticas para organizar un ejercicio de simulación, se sugiere que en esos 
grupos los ejercicios sólo se hagan cuando se disponga de recursos y cuando las pruebas se puedan realmente 
efectuar.  

Estudios de simulación
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 Contaminación y co-intervención 

 Aprendizaje colectivo 

 Contexto 

 Tamaño de las muestras para los estudios parciales 
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 Traducción 

Horarios de las entrevistas y de las reuniones de los grupos de prueba 
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 Clasificación y codificación de las respuestas 

Retroalimentación y seguimiento 

Evaluación posterior 
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 *  En los embalajes/envases exteriores sólo se requieren las marcas y etiquetas de las Naciones Unidas para el 
transporte. 
En lugar del pictograma del SGA que figura en la etiqueta de los embalajes/envases interiores puede usarse un 
pictograma de líquido inflamable del modo indicado en las “Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo”. 
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*   En los embalajes/envases exteriores sólo se requieren las marcas y etiquetas de las Naciones Unidas para el 
transporte. 

**  En lugar del pictograma del SGA que figura en la etiqueta de los embalajes/envases interiores puede usarse un 
pictograma de líquido inflamable del modo indicado en las “Recomendaciones relativas al transporte de 
mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo”. 
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* Algunas autoridades competentes pueden requerir una etiqueta SGA en el embalaje/envase exterior a falta de 
una etiqueta para el transporte. 
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Nota: La etiqueta SGA y el pictograma y las marcas del líquido inflamable requeridos por las 
“Recomendaciones relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo”, pueden también 
presentarse de forma combinada.
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Nota:  La etiqueta SGA y el pictograma y las marcas del líquido inflamable requeridos por las “Recomendaciones 
relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo”, pueden también presentarse de forma 
combinada.
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ÁCIDO BLACÉNICO
Empreza XYZ
Teléfono + 000 0000000
PALABRA DE 
ADVENTENCIA

Reverso

Un lado

Funda de polietileno

LÉASE LA
ETIQUETA COMPLETA
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El identificador del producto que figura en la primera y en la última página no indica los componentes peligrosos. Si 
estos deben mencionarse en la etiqueta, aparecerán en las páginas interiores, en los idiomas que corresponda. 
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Industria:

Público en general:
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 Toxicidad aguda 

 Toxicidad por ingestión 
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 Inhalación 

 

Absorción cutánea

 

Irritación/corrosión cutánea 
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Sensibilización cutánea y respiratoria  

 Toxicidad tras una exposición única  

 Toxicidad tras una exposición repetida 
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 Carcinogenicidad (incluidos estudios de toxicidad crónica) 

Mutación de células germinales 

in vitro
in vivo

in vitro
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Arch. Ind. Hyg. Occup. Med.

Fundamental and Applied Toxicology.

Fundamental and 
Applied Toxicology.
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(continuación)
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Publicaciones de la OCDE sobre el medio, la salud y la seguridad, Serie sobre ensayos y evaluaciones, Nº 27, 
Dirección del Medio Ambiente, Organización de Cooperación y Desarrollo Económicos, abril de 2001.

- 485 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



- 486 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Water Accomodated Fractions-
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 Alcance 

Land Transport 
Scheme
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 Categorías y criterios de clasificación 

 Razón de ser  
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 Aplicación 
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 Disponibilidad de datos 

 Calidad de los datos 

(Water 
Quality Criteria)
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 Introducción 

 

 Descripción de los ensayos 
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“La toxicidad aguda normalmente se determinaría a partir de una CL50 en 96 horas para los peces 
(Directriz 203 de la OCDE o equivalente), de una CE50 en 48 horas para crustáceos (Directriz 202 o 
equivalente) y/o de una CE50 en 72 o 96 horas para algas (Directriz 201 o equivalente). Esas especies 
se consideran representativas del conjunto de los organismos acuáticos y los datos relativos a otras 
especies, como la lenteja de agua Lemna, pueden también tomarse en cuenta si la metodología del 
ensayo es adecuada.” 

“Los datos de toxicidad crónica son más escasos que los de toxicidad aguda y el abanico de 
procedimientos de ensayo está menos normalizado. También cabe usar datos obtenidos con arreglo a 
las Directrices de la OCDE 210 (Fase temprana de la vida de los peces), 202, parte 2, o 211 
(Reproducción de las dafnias) y 201 (inhibición del crecimiento de las algas). También pueden 
utilizarse otros ensayos validados e internacionalmente aceptados. Convendrá utilizar las NOEC u 
otras C(E)Lx equivalentes.” 

Detailed Review Paper 
on Aquatic Toxicity Testing for Industrial Chemicals and Pesticides

 Ensayos con peces 
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 Ensayos con crustáceos 

 Ensayos con algas/plantas 

Lemna gibba Lemna minor

Lemna
, 

 Conceptos de toxicidad acuática 

 Toxicidad aguda 
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Toxicidad crónica
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Lemna

Regímenes de exposición 

Medio de ensayo para las algas

Utilización de las relaciones cuantitativas estructura-actividad (QSAR) 

El peso de la evidencia 
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Sustancias difíciles de someter a ensayo 
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Water Soluble Fraction - WSF Water Accommodated 
Fraction - WAF

Sustancias inestables
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 Sustancias poco solubles 
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Otros factores que contribuyen a la disminución de la concentración

Perturbación del medio de ensayo 

 Sustancias complejas 
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Normalización 

Jerarquía de los datos 

 y al.

et al. et al. 

- 502 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Introducción 

 Degradabilidad rápida 

Biodegradabilidad fácil 
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DBO5/DQO 

Otra información científica convincente 
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 En relación con la interpretación de los datos de degradación que cumplan los criterios armonizados de la OCDE 
para el peligro Crónico 4, el grupo de trabajo permanente de la UE está examinando la posibilidad de utilizar ciertos 
tipos de datos procedentes de ensayos de biodegradabilidad intrínseca en una evaluación caso por caso, como base 
para la no clasificación de sustancias que por lo demás cumplen ese criterio de degradación. 

 Los ensayos de biodegradabilidad intrínseca de que se trata son el ensayo Zahn Wellens (LD OCDE 302B) y el 
ensayo MITI II (LD OCDE 302 C). Las condiciones de utilización son: 

a)  Los métodos no deben emplear microorganismos preexpuestos (preadaptados). 

b)  La duración de la adaptación en cada ensayo deberá ser limitada, el punto final del ensayo sólo deberá 
referirse a la mineralización y el nivel umbral, así como el tiempo necesario para alcanzar ese nivel, deberán 
ser respectivamente: 

i) nivel umbral del ensayo MITI II > 60 % en un período de 14 días. 

ii) nivel umbral del ensayo Zahn Wellens > 70 % en un período de 7 días.
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Syracuse Research Corporation

   

et al. et al.
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et al.

Ausencia de datos de degradación 

Problemas generales de interpretación 

 Sustancias complejas 

Disponibilidad de la sustancia 

Duración del ensayo inferior a 28 días 
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Biodegradación primaria 

Resultados contradictorios de los ensayos preliminares 
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Variación de los datos de ensayos de simulación 

Esquema de la toma de decisiones 

Los ensayos de simulación deberían reflejar condiciones ambientales realistas tales como una baja concentración 
del producto químico, una temperatura realista y la utilización de una biomasa microbiana ambiente que no se haya 
sometido a una preexposición al producto químico.
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Biodegradation Probability Program

Introducción 
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 Interpretación de los datos de bioconcentración 

k1 k2

Factor de bioconcentración (FBC) 
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 et al.
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et al.
et al. et al. et al.

Coeficiente de reparto octanol-agua (Kow) 

n

et al
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Un estudio de validación, realizado por Niemelä y que compara valores de log Kow determinados 
experimentalmente con valores estimados, ha mostrado que el programa predecía con precisión log Kow para un gran 
número de compuestos químicos orgánicos, que presentan un valor de log Kow comprendido entre 0 y más de 9 (n = 
501, r2 = 0,967) (TemaNord 1995: 581).

Según un diagrama de dispersión que representa valores estimados y experimentales de log Kow (Syracuse 
Research Corporation, 1999) y que se refiere a 13058 compuestos, se estima que el programa LOGKOW da resultados 
válidos para los compuestos con un valor de log Kow comprendido entre -4 y 8.

Clases de productos químicos que necesitan atención especial respecto de los valores 
del FBC y de Kow 

Sustancias difíciles 
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Sustancias poco solubles y complejas 

Sustancias de masa molecular elevada 

Agentes tensioactivos 
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Datos contradictorios y ausencia de datos 

Datos contradictorios del FBC 

 Datos de log Kow contradictorios 

Opinión de los expertos 

Esquema de la toma de decisiones 

n
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 la sustancia tiene potencial de bioconcentración 

 la sustancia no tiene potencial de bioconcentración 

 la sustancia tiene potencial de bioconcentración 

 la sustancia no tiene potencial de bioconcentración

Historia 

Studien über die Narkose

n

n

Anomalías experimentales que causan una subestimación del peligro 
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Problemas de los modelos QSAR 

(Pimephales promelas)

et al.
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Utilización de las QSAR en la clasificación de los peligros acuáticos 

- 520 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Development of Chemical Categories in the HPV 
Challenge Program

et al. Environmental 
Hazard Classification

QSARs in the Assessment of the Environmental Fate and Effects of Chemicals

Coeficiente de reparto octanol-agua,(log Kow) 
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et al.

Factor de bioconcentración (FBC) 

et al.

Degradabilidad abiótica y biodegradación 

et al. et al. et al.
et al.

et al. et al.

Toxicidad acuática aguda en peces, dafnias y algas 
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Toxicidad a largo plazo para peces y dafnias 

 Introducción 

Toxicidad en exceso, Te = (toxicidad de referencia según predicción)/toxicidad observada.
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 Aplicación de los datos de toxicidad acuática y solubilidad a la clasificación 

 Interpretación de los datos de toxicidad acuática 

Biotic Ligand Model

 Interpretación de los datos de solubilidad 
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 Comparación de los datos de toxicidad acuática y solubilidad 

 Evaluación de la transformación en el medio ambiente 

Bioacumulación 
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Aplicación de los criterios de clasificación a metales y compuestos metálicos 

Introducción a la estrategia de clasificación de metales y compuestos metálicos 

Estrategia de clasificación de los metales 
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Estrategia de clasificación de los compuestos metálicos 
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et. al.
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NO 

SÍ 
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et al

et al.

 Hidrólisis 
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Fotólisis 

Direct photolysis rate in water by sunlight
Phototransformation of chemicals in water-direct photolysis) Indirect photolysis screening 

test

Biodegradabilidad fácil 
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Biodegradabilidad intrínseca
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Ensayos de simulación acuática 

Ensayos de simulación de estaciones de depuración de aguas residuales 

et al.

Degradabilidad anaeróbica 

 Degradación en suelos y sedimentos 
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Biodegradación en microcosmos agua-sedimento

Métodos para estimar la biodegradabilidad 

et al.,

et al.,

Biodegradation Probability Program

Biodegradation Probability Program
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Concentración de la sustancia de ensayo 
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Presencia de otros sustratos 

Potencial redox 
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Temperatura 

 pH 

Presencia de nutrientes 
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  Definición 

k2 k  = 
k et al.

k2

k1/k2 k1
k2
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k1/k2

Definición y consideraciones generales 

-

n

n-

Métodos apropiados para determinar experimentalmente valores de Kow 

et al

Método de agitación en matraz 
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n

Método HPLC 

Método de agitación suave 

et al

n

Método de generador en columna 

Utilización de las QSAR para determinar el log Kow 
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et al

(Devillers y al., 1995)
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et al

et al.

et al

et al.

et al
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 Tamaño del organismo 

k

Tamaño molecular 

et al et al

et al

 Disponibilidad 

Factores medioambientales 
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et al
et al

 Tamaño del organismo 

k2

Contenido en lípidos 

Metabolismo 

et al

et al

Carácter lipófilo de las sustancias 

k2
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La lista que figura a continuación tendrá que actualizarse periódicamente conforme se adopten o elaboren 
directrices o proyectos nuevos.
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Vibrio fischeri

La lista que figura a continuación tendrá que actualizarse periódicamente conforme se adopten o elaboren 
directrices o proyectos nuevos.
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La lista que figura a continuación tendrá que actualizarse periódicamente conforme se adopten o elaboren 
directrices o proyectos nuevos.
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J. Environ. Qual.

Chemosphere
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Environmental Toxicology and Chemistry

SAR and QSAR in Environmental Research

Wat. 
Res.

Methanosarcina barkeri
Applied and Environmental Microbiology
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Chem

n
SAR and QSAR in Environmental Research

Salmo gairdneri Physiol. Zool

J. Pharm. Sci

Eur. J. Med. Chem

Environ. Sci. Technol

Ecotoxicol. Environ. Saf

Environ. Toxicol. Chem

Chemosphere 

Environ. Sci. Technol

Chemosphere

Environ. Toxicol. Chem

J. Computational Chem

Environ. Toxicol. Chem

- 557 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Environ. 
Toxicol. Chem

Oncorhynchus mykiss Water Res

Prog. Lipid. Res

J. Chem. Inf. Comput. Sci

Bull. Environ. Contam. Toxicol

Ecotoxicol. Environ. Safety

Environ. Sci. Technol

Environ. Toxicol. Chem

Salvelinus fontinalis Comp. Biochem. Physiol

J. Pharm.Sci

Environ. Toxicol. Chem

Wat. Res

Chemosphere 
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Environ. Toxicol. Chemosphere 

Environ. Toxicol. Chem

Environ. Toxicol. 
Chem

Eur. J. 
Med. Chem. – Chim. Ther

Environ. Sci. Technol

Environ. Sci. Technol

Oncorhynchus mykiss Aquat. 
Toxicol

Environ. 
Toxicol. Chem

Computer-Aided Molecular Design 

Comp. Biochem. Physiol

Ecotoxicol. Environ. Safety
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Cyprinus 
carpio Ecotoxicol. Environ. Safety

Ecotox.Environ.Safety

Envir. Sci. Technol

Environ. Toxicol. Chem

Exploring QSAR

Quantitative Treatments of Solute/solvent Interactions, 
Theoretical and Computational Chemistry.  

Envir. Toxicol. 
Chem

SAR QSAR Environ. Res

Trends 
Pharmacol. Sci

Trends Pharmacol. Sci

Environ. Toxicol. Chem

Practical Applications of Quantitative Structure-Activity Relationships (QSAR) in 
Environmental Chemistry and Toxicology

Charles Ernest Overton: Studies of Narcosis and a Contribution to General Pharmacology

Sci. Tot. 
Environ

Environ. Toxicol. Chem

J. Pharm. Sci.
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Xenobiotica

et al
Environ. Tox. Chem

Environ. Tox. Chem
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Publicaciones de la OCDE sobre el medio ambiente, la salud y la seguridad; Serie de ensayos y evaluaciones, 
Nº 29, Dirección del Medio Ambiente, Organización de Cooperación y Desarrollo Económicos, abril de 2001.
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Ensayo preliminar de transformación/disolución – compuestos metálicos poco solubles 

Ensayo principal de transformación/disolución – metales y compuestos metálicos poco solubles 
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Material y reactivos 

l

A efectos de la clasificación de los peligros, los resultados obtenidos con el protocolo de 
disolución/transformación se comparan con los datos de ecotoxicidad existentes para metales y compuestos metálicos. 
No obstante, cuando se trata de validar datos, podrá estar indicado en algunos casos usar el medio acuoso de un 
ensayo de transformación (finalizado) directamente en un ensayo de ecotoxicidad de la OCDE sobre dafnias y peces 
(Directrices 202 o 203). Si las concentraciones de CaCl2.2H2O y MgSO4.7H2O del medio de transformación se reducen 
a una quinta parte de las del medio ISO 6341, podrá también utilizarse el medio final del ensayo de transformación 
(después de haber añadido micronutrientes) en el ensayo de ecotoxicidad con algas (Directriz 201).
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La concentración de carbono orgánico total en el medio no deberá rebasar los 2,0 mg/l. 

- 568 -
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NOTA 1:  Los valores del pH se calculan usando el sistema FACT (Facility for the Analysis of Chemical 
Thermodynamics), (http://www.crct.polymtl.ca/fact/fact.htm). 

NOTA 2:   Aunque el protocolo sólo se ha validado para el intervalo de pH de 6,0 a 8,0, esta tabla no impide 
alcanzar un pH de 5,5.  La composición correspondiente al pH 8,5 no se ha verificado experimentalmente en presencia 
de metales.

 Requisitos previos 

 Método de análisis 
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Determinación del pH apropiado del medio de disolución 

Reproducibilidad de los resultados de la transformación 
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Realización de los ensayos 

Ensayo preliminar de disolución – compuestos metálicos poco solubles 

Ensayo principal – metales y compuestos metálicos 

Condiciones de ensayo 
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Ensayo preliminar 

Ensayo principal: Determinación del alcance de la transformación/disolución 

Ensayo a corto plazo 
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Ensayo a largo plazo 

Informe del ensayo 
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Anexo 10
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