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En la presente Nota Técnica de Prevencion se establece una comparacion entre el Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos (GHS) (ver la NTP-726), y el sistema de clasificacion y etiquetado de sustancias y preparados
peligrosos para la salud y el medio ambiente de los RRDD 363/1995 y 255/2003 (ver las NTP-635, 649, 650 y 651).

Introduccioén

La clasificacién, envasado y etiquetado de las sustancias y preparados se encuentra regulada por los reales decretos que transponen
las directivas europeas, siendo en este caso de aplicacion el Real Decreto 363/1995, de 10 de Marzo de 1995 por el que se regula la
Notificacion de Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado y Etiquetado de Sustancias Peligrosas, y el Real Decreto 255/2003, de 28
de Febrero de 2003, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos (y sus
correspondientes modificaciones y actualizaciones), que en adelante se citaran como "Reglamentacion europea” (RE). El sistema de
clasificacion incluido en esta legislacion se compara con la del Sistema Mundialmente Armonizado (GHS) (ver la NTP-726) mediante
tablas en las que las areas coloreadas indican equivalencia o coincidencia entre ambos sistemas.

Toxicidad aguda

El GHS posee cinco categorias para la toxicidad aguda, basados en los efectos de DLgg 0 CLj tras la exposicion al toxico, mientras

que en la RE no existe tal denominacion. A partir de los criterios de toxicidad aguda, crénica o de irreversibilidad del efecto, éstos se
clasifican como muy téxico, téxico o nocivo segun la capacidad del producto quimico de producir el dafio. Este podra incluir efectos
letales agudos, efectos irreversibles no letales o efectos graves tras exposicion prolongada o repetida. La clasificacion se basa tanto en
los efectos agudos como a largo plazo que producen sustancias y preparados como consecuencia de una sola exposiciéon o de
exposiciones repetidas o prolongadas.

Sin embargo, se puede establecer una relacion entre los criterios de clasificacion de los dos sistemas para las diferentes vias de
exposicion al téxico sobre la base de la toxicidad aguda exclusivamente, que se expone las tablas 1, 2, 3 y 4.

Toxicidad sistémica

Para los efectos sistémicos a largo plazo producidos por la sustancia o el preparado, el GHS establece una clase de peligro especifica
en cuanto al tipo y severidad del dafio, la toxicidad sistémica. Esta se clasifica como la producida por una Unica exposicién o por
exposicion repetida, que puede producir efectos reversibles o no, y al que se le asigna el simbolo especifico de peligro para la salud.
Se puede establecer una relacién con la RE a partir de las frases de riesgo asignadas a los productos que provocan efectos negativos
para la salud del tipo: efectos irreversibles no letales tras una exposicion (tabla 5), o efectos graves tras una exposicion repetida o



prolongada (tabla 6).

Corrosién-irritacion

El GHS establece una distincion entre efectos sobre la piel y sobre los ojos, asignando dos clases de peligro diferentes, una para
corrosion/irritacion cutanea y otra la causada por lesiones oculares graves/irritacion ocular. La RE sélo establece una categoria para
corrosion y otra para irritacion, agrupando en ellas los efectos cutaneos y oculares (tabla 7).

ElI GHS divide en dos categorias la observacion de lesiones en la piel, cuya diferencia es el grado de lesion. Establece un limite mas
bajo en la clasificacion por observacion de la formacion de lesiones (eritemas/escaras) en la piel que la RE, la cual engloba los efectos
positivos en una division Unica de irritacion.

La divisién en dos categorias por el GHS de las lesiones oculares responde a la diferencia entre la irreversibilidad o no de las mismas y
al tiempo de observacién en el que desaparecen las lesiones.

Sensibilizacién

El GHS utiliza la categoria 1 para la sensibilizacion respiratoria y cutanea y un simbolo especifico indicativo de efectos sobre la salud.
En RE la clasificacidon se expresa mediante la frase de riesgo adecuada R42 o R43, asignandole el simbolo de nocivo o irritante (no
especifico para esta categoria). Los sensibilizantes junto con inflamables (R10) y sustancias peligrosas para el medio ambiente con
R52 y R53 no poseen indicacion de peligro asociado con la categoria, y esta viene indicada por la correspondiente frase R (tabla 8).

Tabla 1

Comparacioén entre intervalos de concentracion de DL5, por via oral en rata para toxicidad aguda

GHS Categoria 1 Categoria 2 | Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
Simbolo de
comunicacién de & % % Sin simbolo
peligro
Palabra de . . . e e
advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
C . . Mortal en caso de Mortal en caso de Téxico en caso de Nocivo en caso de P.uede ser
Indicacion de peligro . - : L . - . - nocivo en caso
ingestion ingestion ingestion ingestion . -
de ingestion
DLso mg/Kg 50 300 2000 5000
] RE Muy téxico | Téxico | Nocivo
oy sy
Simbolo de comunicacion de peligro :n'-!ir? "I'I!i x
’ Palabra de advertencia T+ T Xn
Frases R Muy téxico por ingestion (R28) | Toxico por ingestion (R25) | Nocivo por ingestion (R22)
DLso mg/Kg 25 200 2000
Tabla 2

Comparacion entre intervalos de concentraciéon de DL5, por penetracion cutanea en rata para toxicidad aguda

GHS Categoria 1 Categoria 2 | Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
Simbolo de
comunicacion de & % % Sin simbolo
peligro
Palabra de . . . . .
advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
Puede ser
o . Mortal en contacto Mortal en contacto Toéxico en contacto | Nocivo en contacto nocivo en
Indicacion de peligro . . . .
con la piel con la piel con la piel con la piel contacto con la
piel




DLso mg/Kg 50 ’ 200 1000 2000 5000
RE Muy toxico Toxico Nocivo
Simbolo de comunicacion de peligro _“@# _“@__A x
T el
Indicacion de peligro T+ T Xn
Frases R Muy téxico en contacto con la | Téxico en contacto con la piel | Nocivo en contacto con la piel
piel (R27) (R24) (R21)
DLso mg/Kg 25 400 2000
Tabla 3

Comparacién entre intervalos de concentracion de CL5g por inhalacién en rata para aerosoles liquidos o particulas (mg/l/4h)

para toxicidad aguda

GHS Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5 (*)
Simbolo de comunicacion L
: Sin simbolo
de peligro
Palabra de advertencia Peligro Peligro Peligro Atencién Atencion

Indicacion de peligro

Mortal si se inhala

Mortal si se inhala

Toxico si se inhala

Nocivo si se inhala

Puede ser nocivo por

inhalacién
DLgo mg/l/4 horas 0,05 05 1 5

RE Muy téxico Téxico Nocivo

Simbolo de comunicacion de peligro _“@# h@_# x
P o

Indicacion de peligro T+ T Xn
Frases R Muy téxico por inhalacién (R26) | Téxico por inhalacion (R23) | Nocivo por inhalacion (R20)
DLgg mg/l/4 horas 0,25 1 5

(*) Criterios para limite superior

. Efectos significativos en humanos.
. Se observe mortalidad con valores hasta categoria 4.

. Sintomas clinicos de toxicidad significativos con valores hasta categoria 4.

Tabla 4
Comparacioén entre intervalos de concentracion de CLsg por inhalacién en rata para vapores (mg/l/4h) para toxicidad aguda

GHS Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5 (*)
Simbolo de comunicacién L
; Sin simbolo
de peligro
Palabra de advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion Atencion
Indicacion de peligro Mortal si se inhala | Mortal si se inhala | Téxico si se inhala | Nocivo si se inhala Puedt—‘;nshe;’l:(c:)iglxo por
DLgg mg/l/4 horas 0,5 2 10 20
RE Muy téxico Toxico Nocivo




Simbolo de comunicacion de peligro

—
x

Indicacion de peligro

T Xn

Frases R

Muy téxico por inhalacién (R26)

Toéxico por inhalacién (R23) | Nocivo por inhalacion (R20)

DLgg mg/l/4 horas

0,5

2 20

(*) Criterios para limite superior

. Efectos significativos en humanos.

. Se observe mortalidad con valores hasta categoria 4.

. Sintomas clinicos de toxicidad significativos con valores hasta categoria 4.

Tabla 5

Comparacion entre efectos irreversibles no letales tras una exposicion

TOXICIDAD SISTEMICA PARA ORGANOS DIANA (EXPOSICION UNICA)

GHS Categoria 1 Categoria 2
Simbolo de comunicacion de
peligro
Palabra de advertencia Peligro Atencion

Indicacion de peligro para
exposicion unica

Provoca dafos en érganos (indiquese todos
los 6rganos afectados, si se conocen) tras
una exposicion unica (indiquese la via de

exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es

Puede causar dafios en 6rganos (indiquese
todos los 6rganos afectados, si se conocen)
tras una exposicion Unica (indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es

peligrosa) peligrosa)
EFECTOS GRAVES TRAS UNA SOLA EXPOSICION
RE Muy Téxico Toéxico Nocivo
Simbolo de comunicacién de l.j;:: l.j;::
peligro ‘a;% .
Indicacion de peligro T+ T Xn

Frases R

Peligro de efectos
irreversibles muy graves(R39)

Peligro de efectos
irreversibles muy graves(R39)

Posibilidad de efectos
irreversibles (R68)
Si se ingiere puede causar
dafio pulmonar (R65)

Tabla 6
Comparacion entre efectos graves tras una exposicion repetida o prolongada

TOXICIDAD SISTEMICA PARA ORGANOS DIANA (EXPOSICION REPETIDA)

GHS Categoria 1 Categoria 2
Simbolo de comunicacién de
peligro
Palabra de advertencia Peligro Atencion

Indicacion de peligro para
exposicion unica

Provoca dafios en érganos (indiquese todos
los 6rganos afectados, si se conocen) tras
una exposicion unica (indiquese la via de

exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es

peligrosa)

Puede causar dafos en 6rganos (indiquese
todos los 6rganos afectados, si se conocen)
tras una exposicion unica (indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es

peligrosa)




EFECTOS GRAVES TRAS EXPOSICION REPETIDA O PROLONGADA

RE Toéxico Nocivo
Simbolo de comunicacién de peligro "'I'l!ii? x
Indicacion de peligro T Xn
Frases R Riesgo de efectos graves para la salud en Riesgo de efectos graves para la salud en
caso de exposicion prolongada (R48) caso de exposicion prolongada (R48)

Tabla 7

Comparacion entre los distintos enfoques de corrosion e irritaciéon cutanea

GHS . . ’
L. . . Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Corrosion/ Irritacion cutanea
Simbolo de comunicacion de peligro Sin simbolo
Palabra de advertencia Peligro Atencion Atencion
L . Provoca graves quemaduras en la S . Provoca una leve irritacion
Indicacion de peligro . . Provoca irritaciéon cutanea .
piel y lesiones oculares cutanea

GHS
Lesiones oculares graves/irritacion Categoria 1 Categoria2 A Categoria 2 B
ocular
Simbolo de comunicacién de peligro Sin simbolo
Palabra de advertencia Peligro Atencion Atencion
Indicacion de peligro Provoca lesiones oculares graves | Provoca irritacion ocular grave | Provoca irritacion ocular

RE Corrosivo Irritante
Simbolo de comunicacién de peligro f&
Indicacion de peligro C Xi

Frases R

Provoca quemaduras graves (R35) Provoca
quemaduras (R34)

Irrita los ojos (R36), las vias respiratorias (R37)
y/o la piel (R38) Riesgo de lesiones oculares

graves (R41)

Tabla 8

Comparacion entre los distintos enfoques del efecto sensibilizante

GHS

Categoria 1
Sensibilizante respiratorio

Categoria 1
Sensibilizante de contacto

Simbolo de comunicacion de peligro

<

Palabra de advertencia |

Peligro

Atencién

Indicacion de peligro

Puede provocar sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias si se inhala

Puede provocar una reaccion alérgica cutanea

RE |

R42

R43




Simbolo de comunicacion de peligro

®

®

Indicacion de peligro

Xn

Xi

Frases R

Posibilidad de sensibilizacion por inhalacién
(R42)

Posibilidad de sensibilizacién en contacto con
la piel (R43)

Carcinogenicidad

El GHS establece dos categorias: la primera incluye la existencia de datos en humanos (1A) y en animales (1B) significativos
estadisticamente, mientras que la segunda categoria incluye los productos quimicos sobre los que no existe tal evidencia pero no se
puede asegurar que no puedan provocar efectos de estas caracteristicas sobre la salud. (Tabla 9).

La RE establece tres categorias en las que los principios de clasificacion son semejantes al GHS, pero separando en dos categorias
diferentes los compuestos sobre los que se sabe que existe la relacion directa causa/efecto sobre la persona (categoria 1) y
compuestos de los que por estudios en animales se puede considerar carcindgenos en el hombre (categoria 2).

Mutagenicidad

EL GHS establece dos categorias, en las que la inclusién o no del compuesto depende del tipo de datos de que se disponga
(semejante a la clasificacion para carcinogénicos).

La clasificacion, segun la RE, sigue los criterios del apartado anterior. (Tabla 10).

Tabla 9

Comparacion de la clasificacion de cancerigenos

. Categoria 2
GHS . SERBENE 1 (1A_y 1 B) Sospechoso de ser carcinégeno en
Conocido o supuesto carcinégeno humano h
umanos
Simbolo de comunicacién de
peligro
Palabra de advertencia Peligro Atencion

Indicacion de peligro

Puede provocar cancer (indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa)

Susceptible de provocar cancer (indiquese la
via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa)

RE

Carcinogeno Cat. 1

Carcinogeno Cat. 2

Carcinégeno Categoria 3

Simbolo de comunicacién de
peligro

®

Indicacion de peligro

T T

Xn

Frases R

Puede causar cancer (R45) o
puede causar cancer por
inhalacién (R49)

Puede causar cancer (R45) o
puede causar cancer por
inhalacién (R49)

Posibilidad de efectos
cancerigenos (R40)

Tabla 10
Comparacion de la clasificacion de mutagenos

GHS

Categoria 1 (1A 'y 1B)
Productos quimicos que inducen
mutaciones hereditarias en las células
germinales de seres humanos o se
considera que las inducen

Categoria 2

Pueden inducir mutaciones hereditarias en
las células germinales humanas

Simbolo de comunicacion de peligro

&

&




Palabra de advertencia Peligro Atencién

Puede provocar defectos genéticos
(indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado que ninguna otra via es peligrosa)

Susceptible de provocar defectos genéticos
(indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado que ninguna otra via es peligrosa)

Indicacion de peligro

RE | Mutagénico Cat. 1 Mutagénico Cat. 2 ’ Mutagénico Categoria 3
Simbolo de comunicacién de fr .J'rr
peligro g' .g'
Indicacion de peligro | T T ’ Xn
Frases R Puede causar alteraciones Puede causar alteraciones Posibilidad de efectos
genéticas hereditarias (R46) genéticas hereditarias (R46) irreversibles (R68)

Toxico paralareproduccion

Para el GHS, el toxico para la reproduccién implica efectos sobre la capacidad reproductora o fertilidad en humanos, o sobre los
descendientes.

Se establecen dos categorias mas una especial para la lactancia. La primera categoria se subdivide en dos, segun se disponga de
estudios en humanos o en animales. En la RE, los toxicos para la reproduccion se clasifican en funcion de efectos sobre fertilidad y/o
desarrollo en una de las tres categorias dependiendo del tipo de datos; los efectos sobre la lactancia se identifican mediante una frase
de riesgo (R64). (Tabla 11).

Efectos sobre el medio ambiente

El GHS sélo cubre los efectos de la toxicidad sobre el medio acuatico, mientras que la RE considera los efectos toxicos sobre el medio
acuatico y terrestre, efectos negativos sobre fauna, flora y los organismos del suelo, también incluye una frase de riesgo indicativa del
peligro del producto sobre la capa de ozono. (Tabla 12).

El GHS especifica 3 categorias para la toxicidad aguda y 4 para la crénica. Las categorias de la 1 a la 3 de tipo cronica es el resultado
de la combinacion de las respectivas categorias agudas mas criterios de degradabilidad del producto en el medio. La categoria 4
representa el prado de persistencia.

Tabla 11
Comparacion de la clasificaciéon de téxicos para la reproduccion

GHS Categoria 1 (1A 'y 1B) Categoria 2 Categoria adicional
Simbolo de comunicacion
. NO
de peligro
Palabra de advertencia Peligro Atencién NO

Indicacion de peligro

Puede perjudicar la fertilidad o danar
al feto (indiquese el efecto especifico
si se conoce) (indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra
via es peligrosa)

Susceptible de perjudicar la fertilidad
o danar al feto (indiquese el efecto
especifico si se conoce) (indiquese la
via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que
ninguna otra via es peligrosa) ha
demostrado que ninguna otra via es

Puede ser nocivo
para los lactantes

peligrosa)
Téxico para la reproduccion Téxico para la reproduccion Téxico para la reproduccion
RE p p H
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Simbolo de comunicacién de j;:: j;::
peligro ﬁiéﬂ agéﬂ
Indicacion de peligro T T Xn




Frases R

Puede perjudicar la fertilidad
(R60)

Riesgo durante el embarazo de
efectos adversos para el feto
(R61)

Puede perjudicar a los nifios
alimentados con leche materna
(R64)

Peligro de efectos acumulativos
(R33)

Puede perjudicar la fertilidad
(R60)

Riesgo durante el embarazo de
efectos adversos para el feto
(R61)

Puede perjudicar a los nifios
alimentados con leche materna
(R64)

Peligro de efectos acumulativos
(R33)

Posible riesgo de perjudicar la
fertilidad (R62)

Posible riesgo durante el
embarazo de efectos adversos
para el feto (R63)

Puede perjudicar a los nifios
alimentados con leche materna
(R64)

Peligro de efectos acumulativos
(R33) que ninguna otra via es
peligrosa)

Tabla 12

Comparacion de las clasificaciones sobre efectos sobre el medio ambiente

GHS _ _ _
Toxicidad del medio Toxicidad z::guda Toxicidad 'f\guda Toxicidad 'f\guda
et Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
acuatico (aguda)
Simbolo Sin simbolo Sin simbolo
Palabra de advertencia Atencion Sin palabra de advertencia Sin palabra de advertencia
Indicacién de peligro Muy téxico para I_os organismos Toxico para Iqs_ organismos Nocivo para Igs_ organismos
acuaticos acuaticos acuaticos

GHS
Toxicidad del medio

Toxicidad crénica

Toxicidad crénica

Toxicidad crénica

Toxicidad crénica

advertencia

advertencia

” oy Cat. 1 Cat. 2 Cat. 3 Cat. 4
acuatico (cronica)
Simbolo Sin simbolo Sin simbolo
Palabra de advertencia Atencion Sin palabra de Sin palabra de Sin palabra de

advertencia

Indicacion de peligro

Muy toxico para los
organismos acuaticos,
con efectos nocivos

Toxico para los

organismos acuaticos,
con efectos nocivos

Nocivo para los

organismos acuaticos,
con efectos nocivos

Puede ser nocivo para
los organismos
acuaticos, con efectos

duraderos duraderos duraderos nocivos duraderos
Peligroso para el Peligroso para el Peligroso para el
RE . . ; . R52 R53 ; .
medio ambiente medio ambiente medio ambiente
Slmbol_o def, . Sin simbolo Sin simbolo
comunicacioén de peligro
Indicacion de peligro N | N Sin indicacion Sin indicacion N

(R54) Téxico para
la flora.

(R55) Tdéxico para
la fauna.

(R56) Toéxico para
los organismos del

Muy téxico para los

Toxico para los

Nocivo para los

Puede provocar
a largo plazo

suelo.

(R57) Toéxico para

negativos en el
medio ambiente
acuatico (R53)

Frases R organismos organismos organismos efectos
acuaticos (R50). acuaticos (R51). acuaticos (R52).
(R50-R53) (R51-R53) (R52-R53)

las abejas.

(R58) Puede
provocar a largo
plazo efectos
negativos en el
medio ambiente.
Peligroso para la
capa de ozono
(R59)
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