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REGLAMENTO (UE) 2020/878 DE LA COMISION
de 18 de junio de 2020

por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)
n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y
las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision ('), y en particular su articulo 131,

Considerando lo siguiente:

(1)  El anexo II del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 establece requisitos para la elaboracion de las fichas de datos de
seguridad utilizadas para facilitar informacion sobre sustancias y mezclas quimicas en la Unin.

(2) A partir del 1 de enero de 2020 serd aplicable el Reglamento (UE) 2018/1881 de la Comisién (3, por el que se
modifican los anexos I, IIl y VI a XII del Reglamento (CE) n.* 1907/2006. Dicho Reglamento introduce requisitos
especificos para las nanoformas de sustancias. Puesto que la informacion relativa a dichos requisitos debe incluirse
en las fichas de datos de seguridad, procede modificar el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 en
consecuencia.

(3)  El Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA), desarrollado en el
marco de las Naciones Unidas, establece criterios armonizados internacionalmente para la clasificacién y el
etiquetado de las sustancias y mezclas quimicas, asi como normas relativas a las fichas de datos de seguridad. La
Unién confirmo su intencién de incorporar los criterios del SGA en el Derecho de la Unién.

(4)  Losinstrumentos previstos por el SGA para notificar los peligros de las sustancias y las mezclas son las etiquetas y las
fichas de datos de seguridad. Las disposiciones del SGA relativas a las fichas de datos de seguridad estdn incluidas en
el Reglamento (CE) n.° 1907/2006. Por consiguiente, los requisitos relativos a las fichas de datos de seguridad que
figuran en el anexo II de dicho Reglamento deben adaptarse a las normas aplicables a las fichas de datos de
seguridad con arreglo a la sexta y séptima revisiones del SGA.

(5)  El anexo VIII del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) permitird, entre otras
cosas, que el identificador tnico de la formula se indique en la ficha de datos de seguridad solamente en lo que se
refiere a las mezclas peligrosas suministradas para su utilizacién en instalaciones industriales. Para determinadas
mezclas no envasadas, exigird asimismo la indicacion del identificador tinico de la férmula en la ficha de datos de
seguridad. Por razones de coherencia, el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 debe reflejar esos cambios e
indicar en qué parte de la ficha de datos de seguridad debe figurar el identificador tnico de la férmula.

(6)  La Comunicacién de la Comision, de 7 de noviembre de 2018, «Hacia un marco de la Unién Europea mds exhaustivo
en materia de alteradores endocrinos» (*) indica que la Comisi6n estd evaluando la forma de mejorar la comunicacién
alo largo de la cadena de suministro en relacién con los alteradores endocrinos contemplados en el Reglamento (CE)
n.° 1907/2006, en el contexto de los trabajos sobre las fichas de datos de seguridad. Se han identificado una serie de
requisitos especificos para las fichas de datos de seguridad que son pertinentes para las sustancias y mezclas con
propiedades de alteracién endocrina, por lo que el anexo II del presente Reglamento debe modificarse en
consecuencia.

(") DOL 396 de 30.12.2006, p. 1.

() Reglamento (UE) 2018/1881 de la Comision, de 3 de diciembre de 2018, por el que se modifica el Reglamento (CE) n. 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH) en cuanto a sus anexos [, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI y XII para tener en cuenta las nanoformas de sustancias (DO
L 308 de 4.12.2018, p. 1).

() Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

() COM(2018)734
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(7)  Los limites de concentracién especificos, los factores multiplicadores y las estimaciones de toxicidad aguda
establecidos de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 son importantes para el uso seguro de las
sustancias y mezclas, por lo que deben facilitarse en las fichas de datos de seguridad siempre que estén disponibles.

(8)  Obligar a los operadores econémicos que ya hayan elaborado fichas de datos de seguridad a que las actualicen sin
demora de conformidad con las disposiciones del presente Reglamento les impondria una carga desproporcionada.
Los operadores deberdn poder seguir facilitando durante cierto tiempo las fichas de datos de seguridad, de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006, modificado por el Reglamento (UE) 2015/830 de la
Comisi6n (). Esto se entiende sin perjuicio de la obligacién de actualizar las fichas de datos de seguridad con arreglo
al articulo 31, apartado 9, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 y de los casos en los que el identificador tinico de la
férmula se afiada a las fichas de datos de seguridad, como se establece en el anexo VIII, parte A, seccién 5, del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

(9)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité establecido en virtud del
articulo 133 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo II del Reglamento (CE) n.° 19072006 se sustituye por el texto que figura en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
No obstante lo dispuesto en el articulo 3, las fichas de datos de seguridad que no cumplan lo dispuesto en el anexo del
presente Reglamento podrén seguir facilitindose hasta el 31 de diciembre de 2022.

Articulo 3
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2021.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de junio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

() Reglamento (UE) 2015/830 de la Comisi6n, de 28 de mayo de 2015, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH) (DO L 132 de 29.5.2015, p. 8).
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ANEXO

«ANEXO II

REQUISITOS PARA LA ELABORACION DE LAS FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD

PARTE A
0.1. Introducciéon

0.1.1. El presente anexo establece los requisitos que debe cumplir el proveedor cuando elabore la ficha de datos de
seguridad que acompafia a una sustancia o a una mezcla de conformidad con el articulo 31.

0.1.2. La informacion sobre las sustancias que se facilite en la ficha de datos de seguridad deberd ser coherente con la
que figura en el registro y en el informe sobre la seguridad quimica, en su caso. Cuando se elabore un informe
sobre la seguridad quimica, se incluirdn el o los escenario(s) de exposicion pertinente(s) en un anexo de la ficha
de datos de seguridad.

0.1.3. La ficha de datos de seguridad indicard en cada seccién pertinente si se refiere a diferentes nanoformas y a
cudles, y vinculard la correspondiente informacién sobre seguridad a cada una de ellas. Como se establece en el
anexo VI, el término "nanoforma” que figura en el presente anexo se refiere a una nanoforma o a un conjunto
de nanoformas similares.

0.2. Requisitos generales para la elaboracién de una ficha de datos de seguridad

0.2.1. La ficha de datos de seguridad permitird a los usuarios adoptar las medidas necesarias para la proteccién de la
salud humana y la seguridad en el trabajo, asi como del medio ambiente. La persona que prepare la ficha
tendrd en cuenta el objetivo de informar al publico al que se dirige de los peligros que presenta una sustancia o
una mezcla, ademds de facilitar informacion sobre su almacenamiento, manipulacién y eliminacién en
condiciones seguras.

0.2.2. La informacién que figure en las fichas de datos de seguridad deberd cumplir también los requisitos establecidos
en la Directiva 98/24/CE. En particular, la ficha de datos de seguridad deberd permitir al empresario determinar
la presencia de agentes quimicos peligrosos en el lugar de trabajo y evaluar los posibles riesgos para la salud y la
seguridad de los trabajadores derivados de su uso.

0.2.3. La informacion incluida en la ficha de datos de seguridad se redactard de manera clara y concisa. Las fichas de
datos de seguridad deberan ser elaboradas por una persona competente, que tenga en cuenta las necesidades
especificas y los conocimientos de los usuarios a los que se destinan, en la medida en que se conozcan. Los
proveedores de sustancias y mezclas deberdn asegurarse de que dichas personas competentes hayan recibido
una formacién adecuada, incluidas actividades de formacién continua.

0.2.4. El lenguaje utilizado en las fichas de datos de seguridad deberd ser sencillo, claro y preciso, evitando jergas,

acrénimos y abreviaturas. Se evitard el uso de frases como "puede ser peligroso”, ”sin efectos para la salud”,
“seguro en la mayoria de las condiciones de uso”, "inocuo” o cualquier otra expresiéon que indique que la
sustancia o la mezcla no son peligrosas o cualquier otra indicacién que no sea coherente con la clasificacion de

dicha sustancia o mezcla.

0.2.5. En la primera pdgina de la ficha de datos de seguridad deberd indicarse su fecha de emisién. En caso de que se
revise una ficha de datos de seguridad y se facilite la nueva versién revisada a los destinatarios, los cambios
introducidos se sefialardn en la secciéon 16 de la ficha, salvo que se hubieran indicado en otra parte. Para las
fichas de datos de seguridad revisadas, se incluird en la primera pégina la fecha de revision, identificada como
"Revision: (fecha)”, asi como una o mds indicaciones relativas a la versién que se sustituye, como el nimero de
version y de revision o la fecha de sustitucion.

0.3. Formato de la ficha de datos de seguridad

0.3.1. Una ficha de datos de seguridad no es un documento con una extension fija. Su extension serd proporcional al
peligro de la sustancia o la mezcla y a la informaci6n disponible.

0.3.2. Todas las paginas de la ficha, incluidos en su caso los anexos, irdin numeradas y llevardn una indicacién de la
extension de la ficha (por ejemplo, "pagina 1 de 3”) o una indicaci6n de si el texto contintia o no (por ejemplo,
“contintia en la pdgina siguiente” o "fin de la ficha de datos de seguridad”).
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0.4. Contenido de la ficha de datos de seguridad

La informaci6n exigida en el presente anexo deberd figurar en la ficha en los epigrafes pertinentes de la parte B,
cuando sea aplicable y esté disponible. No debe dejarse ningtin epigrafe en blanco.

0.5. Otros requisitos de informacién

En algunos casos, debido al amplio rango de propiedades de las sustancias y las mezclas, puede resultar
necesario incluir en los epigrafes correspondientes informacién complementaria que sea pertinente y esté
disponible.

Se requiere informacién adicional sobre seguridad y medio ambiente para abordar las necesidades de los
trabajadores del mar y otros trabajadores del transporte a granel de mercancias peligrosas en navegacion por
via maritima o interior, tanto en buques graneleros como en buques cisterna sujetos a las normas de la
Organizaciéon Maritima Internacional (OMI) o nacionales. En el epigrafe 14.7 se recomienda incluir
informacién de clasificacién bdsica cuando dicha carga se transporte a granel conforme a los instrumentos
pertinentes de la OML Por otra parte, los buques que transporten petréleo o gaséleo, como se definen en el
anexo [ del Convenio MARPOL ('), a granel o para su suministro, deben disponer, antes de la carga, de una
“ficha de datos de seguridad de los materiales” conforme a la resolucién del Comité de Seguridad Maritima de
la OMI (MSC) "Recomendaciones para las fichas de datos de seguridad de los materiales (FDS) del anexo I del
Convenio MARPOL sobre hidrocarburos” [MSC.286(86)]. Por lo tanto, con objeto de disponer de una tnica
ficha de datos de seguridad armonizada para uso tanto maritimo como no maritimo, pueden incluirse en las
fichas de datos de seguridad, cuando proceda, las disposiciones adicionales de la Resolucién MSC.286(86) para
el transporte maritimo de hidrocarburos del anexo I del Convenio MARPOL.

0.6. Unidades

Se utilizardn las unidades de medida establecidas en la Directiva 80/181/CEE del Consejo (2).

0.7. Casos particulares

También se exigirdn fichas de datos de seguridad para los casos particulares enumerados en el apartado 1.3 del
anexo I del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 a los que se aplican exenciones en cuanto a los requisitos de
etiquetado.

1. SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezcla 'y de la sociedad o la empresa

Esta seccion de la ficha de datos de seguridad establecerd de qué manera debe identificarse la sustancia o la
mezcla y como deben indicarse en la ficha de datos de seguridad los usos identificados relevantes, el nombre
del proveedor de la sustancia o la mezcla y sus datos de contacto, incluida informacién de contacto en caso de
emergencia.

1.1. Identificador de producto

Debera indicarse el identificador del producto de conformidad con el articulo 18, apartado 2, del Reglamento
(CE) n.° 1272/2008 cuando se trate de una sustancia, y de conformidad con el articulo 18, apartado 3, letra a),
de ese mismo Reglamento cuando se trate de una mezcla, tal como consta en la etiqueta, en la lengua o lenguas
oficiales del Estado o de los Estados miembros en los que se comercializa la sustancia o la mezcla, a menos que
el Estado o los Estados miembros interesados dispongan otra cosa.

En el caso de las sustancias sujetas a registro, el identificador del producto deberd ser coherente con el que figure
en el registro, y deberd indicarse también el nimero de registro asignado con arreglo al articulo 20, apartado 3,
del presente Reglamento. Podrdn facilitarse identificadores adicionales aunque no se hayan utilizado en el
registro.

Sin perjuicio de las obligaciones de los usuarios intermedios establecidas en el articulo 39 del presente
Reglamento, un proveedor que sea un distribuidor o un usuario intermedio podrd omitir la parte del niimero
de registro que se refiere al solicitante de registro individual en una solicitud conjunta, siempre que:

a) dicho proveedor asuma la responsabilidad de facilitar el ndmero completo de registro cuando asi se le
solicite a efectos de cumplimiento de la legislacién o, si no dispone de dicho niimero completo de registro,
transmita la solicitud a su proveedor, conforme a lo dispuesto en la letra b); y

(') MARPOL, edicion consolidada 2006, Londres, OMI 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.
(%) Directiva 80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 1979, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados Miembros
sobre las unidades de medida, y que deroga la Directiva 71/354/CEE (DO L 39 de 15.2.1980, p. 40).
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b) dicho proveedor facilite el niimero completo de registro a la autoridad del Estado miembro responsable del
cumplimiento de la legislacién (en adelante, "la autoridad responsable del cumplimiento”), en un plazo de
siete dias, previa solicitud recibida directamente de la autoridad responsable del cumplimiento o
transmitida por su destinatario o, si no dispone del nimero completo de registro, transmita la solicitud a su
proveedor cuando asi se le requiera, en un plazo de siete dias, e informe al mismo tiempo de ello a la
autoridad responsable del cumplimiento.

Podré facilitarse una tnica ficha de datos de seguridad para abarcar mds de una sustancia o mezcla cuando la
informacién contenida en dicha ficha cumpla los requisitos del presente anexo para cada una de las sustancias
o mezclas en cuestion.

Cuando una tnica ficha de datos de seguridad cubra diferentes formas de una sustancia, se incluird informacién
pertinente en la que se indique claramente a qué forma se refiere cada informacién. Otra opcidn serfa preparar
una ficha de datos de seguridad diferente para cada forma o grupo de formas.

Si la ficha de datos de seguridad se refiere a una o varias nanoformas, o a sustancias que incluyen nanoformas,
deberad indicarlo mediante la palabra "nanoforma”.

Otros medios de identificacidn

Podrén indicarse otros nombres o sinénimos con los que se designa la sustancia o la mezcla en las etiquetas o
con los que se conoce comtinmente.

Si una mezcla tiene un identificador tnico de férmula (UFI) con arreglo al anexo VIII, parte A, seccién 5, del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 y si dicho UFI se indica en la ficha de datos de seguridad, deberd figurar
también en el presente epigrafe.

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Debera facilitarse, al menos, una breve descripcion de los usos identificados (por ejemplo, limpieza de suelos,
uso industrial en la produccién de polimeros o uso profesional en los productos de limpieza) que sean
pertinentes para los destinatarios de la sustancia o de la mezcla.

Es preciso sefialar los usos desaconsejados por el proveedor y los motivos que lo justifican, en su caso. No es
necesario que esta lista sea exhaustiva.

Cuando se exija un informe sobre la seguridad quimica, la informacién que figure en este epigrafe serd
coherente con los usos identificados en el informe sobre la seguridad quimica y con los escenarios de
exposicion de dicho informe, que se incluyan en el anexo de la ficha de datos de seguridad.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Es preciso identificar al proveedor de la ficha de datos de seguridad, ya sea el fabricante, el importador, el
representante exclusivo, el usuario intermedio o el distribuidor. Se facilitard la direccién completa y el niimero
de teléfono del proveedor, asi como la direccion electrénica de la persona competente responsable de la ficha
de datos de seguridad.

Ademds, si el proveedor no estd establecido en el Estado miembro en el que se comercializa la sustancia o la
mezcla, se facilitard la direccién completa y el nimero de teléfono de la persona que haya designado, en su
caso, como responsable en ese Estado miembro.

Cuando se haya designado un representante exclusivo, podran facilitarse ademads los datos del fabricante o del
formulador no perteneciente a la Unién.

Para los solicitantes de registro, la informacién sobre el proveedor de la ficha de datos de seguridad y, en su
caso, sobre el proveedor de la sustancia o de la mezcla deberd coincidir con la informacién relativa a la
identidad del fabricante, el importador o el representante exclusivo facilitada en el registro.

1.4. Teléfono de emergencia

Se facilitardn los datos de los servicios de informacion para casos de emergencia. Cuando exista un organismo
consultivo oficial en el Estado miembro en el que se comercializa la sustancia o la mezcla [puede tratarse del
organismo encargado de recibir la informacion relativa a la salud a que se refiere el articulo 45 del Reglamento
(CE) n.° 1272/2008], debe indicarse su nimero de teléfono y puede ser suficiente. En caso de que la
disponibilidad de tales servicios esté limitada por cualquier motivo, por ejemplo, con respecto al horario de
atencién o al tipo de informacién que puede facilitarse, deberd indicarse claramente.

2. SECCION 2. Identificacién de los peligros

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se describiran los peligros que presenta la sustancia o la mezcla,
asi como la informacién de advertencia adecuada asociada a esos peligros.
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Deberd indicarse la clasificacion de la sustancia o de la mezcla derivada de la aplicacion de los criterios de
clasificacion del Reglamento (CE) n.° 1272/2008. Cuando el proveedor haya presentado informacion relativa a
la sustancia al catdlogo de clasificacion y etiquetado de conformidad con el articulo 40 del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008, o haya facilitado dicha informacién como parte de un registro de conformidad con lo
dispuesto en el presente Reglamento, la clasificacion que figura en la ficha de datos de seguridad deberd
coincidir con la clasificacién facilitada en dicha notificacion o registro.

En el caso de que la mezcla no cumpla los criterios de clasificaciéon de conformidad con dicho Reglamento,
deberd indicarse claramente.

La informaci6n sobre las sustancias presentes en la mezcla se presenta en el epigrafe 3.2.

Cuando la clasificacion, incluidas las indicaciones de peligro, no se mencione integramente, se hara referencia a
la seccién 16 en la que se presentard el texto completo de cada clasificacion, incluida cada indicacion de peligro.

Se enumerardn los principales efectos adversos fisicos, para la salud humana y para el medio ambiente con
arreglo a las secciones 9 a 12 de la ficha de datos de seguridad, de manera que las personas no expertas puedan
identificar los peligros asociados a la sustancia o la mezcla.

Elementos de la etiqueta

Basandose en la clasificacion, deberdn indicarse al menos los siguientes elementos que figuran en la etiqueta de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008: pictogramas de peligro, palabras de advertencia,
indicaciones de peligro y consejos de prudencia. La reproduccién gréfica del pictograma de peligro integro en
blanco y negro o la reproduccién gréfica del simbolo solo podrin sustituirse por el pictograma en color
previsto en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Se indicardn los elementos de etiquetado aplicables de conformidad con el articulo 25, apartados 1 a 6, y el
articulo 32, apartado 6, del Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Otros peligros

Deberd indicarse si la sustancia cumple los criterios para ser clasificada como persistente, bioacumulable y
toxica o muy persistente y muy bioacumulable de conformidad con el anexo XIII, si la sustancia se ha incluido
en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1, por sus propiedades de alteracién endocrina, y si se
trata de una sustancia con propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el
Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comisiéon () o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la
Comisién (¥). Si se trata de una mezcla, deberd indicarse esa informacion para cada una de las sustancias
presentes en ella en una concentracion igual o superior al 0,1 % en peso.

Se mencionardn otros peligros que no se tienen en cuenta para la clasificacién, pero que pueden contribuir a la
peligrosidad general de la sustancia o la mezcla, como la formacion de contaminantes del aire durante el
endurecimiento o la transformacion, la generacién de polvo, las propiedades explosivas que no cumplan los
criterios de clasificacién del anexo I, seccion 2.1, parte 2, del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, los peligros de
explosién de polvo, la sensibilizacion cruzada, la asfixia, la congelacién, la alta capacidad de generacién de olor
o sabor, o los efectos medioambientales, como los peligros para los organismos del suelo o el potencial de
generacion fotoquimica de ozono. La declaracion "Puede formarse una mezcla de polvo y aire explosiva si se
dispersa” es adecuada en caso de peligro de explosién de polvo.

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

En esta secci6n de la ficha de datos de seguridad se describird la identidad quimica del o de los componentes de
la sustancia o la mezcla, incluidos las impurezas y los aditivos estabilizantes que se exponen mds adelante. Se
facilitard la informacién de seguridad adecuada que esté disponible sobre la quimica de superficies.

Sustancias

La identidad quimica del principal componente de la sustancia deberd facilitarse indicando, al menos, el
identificador del producto o uno de los otros medios de identificacion establecidos en el epigrafe 1.1.

Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision, de 4 de septiembre de 2017, por el que se establecen los criterios cientificos
para la determinacién de las propiedades de alteraciéon endocrina de conformidad con el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 301 de 17.11.2017, p. 1).

Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién, de 19 de abril de 2018, por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE) n.o 1107/2009 al
establecer criterios cientificos para la determinacién de las propiedades de alteracion endocrina (DO L 101 de 20.4.2018, p. 33).
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La identidad quimica de cualquier impureza, aditivo estabilizante o componente individual distinto del
componente principal, que estén a su vez clasificados y que contribuyan a la clasificacién de la sustancia,
deberd indicarse de la siguiente manera:

a) el identificador del producto, de conformidad con lo establecido en el articulo 18, apartado 2, del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008;

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

Se indicardn el limite de concentracién especifico, el factor M y la estimacién de toxicidad aguda para las
sustancias incluidas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 12722008 o determinadas con arreglo
al anexo I de dicho Reglamento, si estdn disponibles.

Si la sustancia estd registrada e incluye una nanoforma, se indicardn las caracteristicas de las particulas que
definen la nanoforma, como se describe en el anexo VI.

Si la sustancia no estd registrada, pero la ficha de datos de seguridad incluye nanoformas cuyas particulas
presentan caracteristicas que influyen en la seguridad de la sustancia, dichas caracteristicas deberan indicarse.

Los proveedores de sustancias pueden enumerar ademds todos los componentes, incluidos los que no estin
clasificados.

Este epigrafe puede utilizarse asimismo para facilitar informacion sobre las sustancias multiconstituyentes.

3.2. Mezclas

Deberdn indicarse el identificador del producto, la concentracién o los rangos de concentracién y las
clasificaciones para al menos todas las sustancias mencionadas en los puntos 3.2.1 o 3.2.2. Los proveedores de
mezclas podrdn enumerar, ademds, todas las sustancias presentes en la mezcla, incluidas aquellas que no
cumplen los criterios de clasificacién. La informacién facilitada deberd permitir al destinatario identificar
facilmente los peligros que presentan las sustancias contenidas en la mezcla. Los peligros que presenta la
mezcla en si misma se indicardn en la seccién 2.

Las concentraciones de las sustancias presentes en una mezcla se indicardn de una de las siguientes maneras:
a) como porcentajes exactos en orden decreciente por masa o volumen, cuando sea técnicamente posible;
b) como rangos de porcentajes en orden decreciente por masa o volumen, cuando sea técnicamente posible.

Cuando se utilice un rango de porcentajes, si los efectos de la mezcla en su conjunto no estdn disponibles, los
peligros para la salud y el medio ambiente describirdn los efectos para la concentracién mds elevada de cada
componente.

Cuando se conozcan los efectos de la mezcla en su conjunto, la clasificacion determinada a raiz de esta
informacion se indicard en la seccién 2.

Cuando se autorice el uso de una denominacién quimica alternativa con arreglo al articulo 24 del Reglamento
(CE) n.° 12722008, podra utilizarse dicha denominacién.

3.2.1. En el caso de mezclas que cumplan los criterios de clasificacion con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1272/2008,
se indicardn las siguientes sustancias (véase también la tabla 1.1) junto con su concentracién o rango de
concentracion en la mezcla:

a) sustancias que presentan un peligro para la salud o el medio ambiente en el sentido de lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008, cuando dichas sustancias estén presentes en concentraciones iguales o
superiores a la concentraciéon mds baja de cualquiera de las siguientes:

i) el valor de corte genérico que figura en la tabla 1.1. del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1272/2008;

ii)  los limites de concentracion genéricos que figuran en las partes 3 a 5 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 12722008, teniendo en cuenta las concentraciones especificadas en las notas de determinadas
tablas de la parte 3 por lo que se refiere a la obligacion de poner a disposicion, previa solicitud, una
ficha de datos de seguridad para la mezcla, y en caso de peligro por aspiracion (seccion 3.10 del anexo
I del Reglamento (CE) n.° 1272/2008) cuando sea superior o igual al 1 %;

iii) los limites de concentracién especificos mencionados en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE)
n° 1272/2008;
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vi)

vii)

viii)

el valor de corte genérico de la tabla 1.1 del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, siempre que
se haya establecido un factor M en la parte 3 del anexo VI de dicho Reglamento, ajustado segin el
célculo contemplado en la seccién 4.1 del anexo I del mismo;

los limites de concentracién especificos presentados para el catdlogo de clasificacién y etiquetado
establecido de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 12722008,

una décima parte del limite de concentracion especifico de una sustancia clasificada como
sensibilizante cutdneo o sensibilizante respiratorio con un limite de concentracion especifico;

los limites de concentracion establecidos en el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1272/2008;

el valor de corte genérico de la tabla 1.1. del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, siempre que
se haya establecido un factor M para el catdlogo de clasificacion y etiquetado con arreglo a dicho
Reglamento, ajustado segiin el cdlculo contemplado en la seccién 4.1. del anexo I del mismo;

b) sustancias para las que existen limites de exposicion de la Unién en el lugar de trabajo, que no estdn
incluidas en la letra a);

¢) siempre que la concentracién de una sustancia determinada sea igual o superior a 0,1 %, las sustancias que
cumplan uno de los criterios siguientes:

— sustancias persistentes, bioacumulables y toxicas, o muy persistentes y muy bioacumulables, con arreglo

a los criterios establecidos en el anexo XIII;

— sustancias incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1, por motivos distintos

de los peligros a que se refiere la letra a) del presente epigrafe, por ejemplo, las propiedades de
alteracién endocrina;

— sustancias con propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el

Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 o en el Reglamento (UE) 2018/605.

Tabla 1.1

Lista de clases de peligro, categorias de peligro y limites de concentracién para los cuales una sustancia se

enumerard como sustancia de una mezcla en el epigrafe 3.2.1

Clase y categoria de peligro Limite de concentracién (%)

Toxicidad aguda, categorfas 1,2y 3 20,1
Toxicidad aguda, categoria 4 >1
Corrosi6n/irritacion cutdnea, categoria 1, categorias 1A, 1B y 1C, y categoria 2 z1
Lesiones oculares graves/irritacién ocular, categorias 1y 2 >1
Sensibilizante respiratorio, categorias 1 o 1B 20,1
Sensibilizante respiratorio, categoria 1A 20,01
Sensibilizante cutdneo, categorias 1 o 1B >0,1
Sensibilizante cutdneo, categoria 1A >0,01
Mutagenicidad en células germinales, categorias 1Ay 1B 20,1
Mutagenicidad en células germinales, categoria 2 > 1
Carcinogenicidad, categorias 1A, 1By 2 20,1
Toxicidad para la reproduccion, categorias 1A, 1B y 2, y efectos en la lactancia o a 20,1
través de ella

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) — exposicion tnica, > 1
categorfas 1,2y 3

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) — exposicion repetida, >1

categorifas 1y 2
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Clase y categoria de peligro Limite de concentracién (%)
Toxicidad por aspiracién >1
Peligroso para el medio acudtico — Agudo, categoria 1 > 0,1
Peligroso para el medio acudtico — Crénico, categoria 1 > 0,1
Peligroso para el medio acudtico — Crénico, categorias 2, 3 y 4 >1
Peligroso para la capa de ozono 20,1
3.2.2. En el caso de las mezclas que no cumplan los criterios de clasificacion de conformidad con el Reglamento (CE)

n.° 12722008, se indicardn las sustancias presentes en una concentracion determinada igual o superior a las
que se indican a continuacién, junto con su concentracién o rango de concentracion:

a) 1% en peso para las mezclas no gaseosas y 0,2 % en volumen para las mezclas gaseosas cuando se trate de:

i) sustancias que presentan un riesgo para la salud o el medio ambiente en el sentido del Reglamento (CE)
n.°1272/2008; o

i) sustancias para las que se han definido limites de exposicion de la Uni6n en el lugar de trabajo;
b) 0,1 % en peso para las sustancias que cumplan uno de los criterios siguientes:

— sustancias que sean persistentes, bioacumulables y t6xicas con arreglo a los criterios establecidos en el
anexo XIII;

— sustancias que sean muy persistentes y muy bioacumulables con arreglo a los criterios establecidos en el
anexo XIII;

— sustancias incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1, por motivos distintos
de los peligros a que se refiere la letra a) del presente epigrafe (por ejemplo, las propiedades de
alteracion endocrina);

— sustancias con propiedades de alteracién endocrina identificadas con arreglo a los criterios establecidos
en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 o en el Reglamento (UE) 2018/605;

¢) 0,1 % de una sustancia clasificada como sensibilizante cutineo de categorias 1 o 1B, sensibilizante
respiratorio de categorias 1 o 1B o carcindgena de categoria 2;

d) 0,01 % de una sustancia clasificada como sensibilizante cutdneo de categoria 1A o sensibilizante
respiratorio de categoria 1A;

e) una décima parte del limite de concentracién especifico de una sustancia clasificada como sensibilizante
cutdneo o sensibilizante respiratorio con un limite de concentracién especifico;

f) 0,1 % de una sustancia clasificada como tdxica para la reproduccion, de categorias 1A, 1B o 2, o con efectos
en la lactancia o a través de ella.

3.2.3. En el caso de las sustancias mencionadas en el epigrafe 3.2:

— se indicard la clasificacion de la sustancia de conformidad con el Reglamento (CE) n.> 1272/2008, incluidos
los cddigos de las clases y categorfas de peligros que figuran en la tabla 1.1 del anexo VI de dicho
Reglamento, asi como las indicaciones de peligro y las indicaciones de peligro suplementarias. No es
necesario incluir en este epigrafe el texto completo de las indicaciones de peligro ni de las indicaciones de
peligro suplementarias; bastard con indicar sus cédigos. Cuando no figure el texto completo, se hard
referencia a la seccién 16, donde si debe figurar el texto completo de cada indicacién de peligro pertinente.
En caso de que la sustancia no cumpla los criterios de clasificacion, se indicard el motivo por el cual ha sido
incluida en el epigrafe 3.2, por ejemplo, "sustancia mPmB no clasificada” o "sustancia a la que se aplica un
limite de exposicion de la Unién en el lugar de trabajo”;

— se indicaran el limite de concentracion especifico, el factor M y la estimacion de toxicidad aguda para las
sustancias incluidas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 o determinadas con
arreglo al anexo I de dicho Reglamento, si estdn disponibles;

— si la sustancia utilizada en la mezcla es en nanoforma y estd registrada como tal o figura con esa forma en el
informe sobre la seguridad quimica del usuario intermedio, se indicardn las caracteristicas de las particulas
que definen la nanoforma, como se describe en el anexo VI. Si la sustancia utilizada en la mezcla es en
nanoforma, pero no estd registrada como tal ni figura con esa forma en el informe sobre la seguridad
quimica del usuario intermedio, se facilitardn las caracteristicas de las particulas que influyen en la
seguridad de la mezcla.
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3.2.4. En el caso de las sustancias mencionadas en el epigrafe 3.2, se indicard el nombre y, si estd disponible, el
nimero de registro asignado con arreglo al articulo 20, apartado 3, del presente Reglamento.

Sin perjuicio de las obligaciones de los usuarios intermedios establecidas en el articulo 39 del presente
Reglamento, el proveedor de la mezcla podra omitir la parte del niimero de registro que se refiere al solicitante
de registro individual en una solicitud conjunta, siempre que:

a) dicho proveedor asuma la responsabilidad de facilitar el nimero completo de registro cuando asi se le
solicite a efectos de cumplimiento de la legislacién o, si no dispone de dicho nimero completo de registro,
transmita la solicitud a su proveedor, conforme a lo dispuesto en la letra b); y

b) dicho proveedor facilite el niimero completo de registro a la autoridad del Estado miembro responsable del
cumplimiento de la legislacién (en adelante, "la autoridad responsable del cumplimiento”), en un plazo de
siete dfas, previa solicitud recibida directamente de la autoridad responsable del cumplimiento o
transmitida por su destinatario o, si no dispone del nimero completo de registro, transmita la solicitud a su
proveedor cuando asi se le requiera, en un plazo de siete dias, e informe al mismo tiempo de ello a la
autoridad responsable del cumplimiento.

El niimero CE, si estuviera disponible, se indicard de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008.
También pueden indicarse, cuando se conozcan, el nimero CAS y el nombre de la IUPAC.

Para las sustancias indicadas en este epigrafe por medio de una denominaciéon quimica alternativa, de
conformidad con el articulo 24 del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, no es necesario indicar el niimero de
registro, el nimero CE u otros identificadores quimicos concretos.

4. SECCION 4. Primeros auxilios

En esta seccién de la ficha de datos de seguridad se describirdn los primeros auxilios, de manera que una
persona no formada en la materia pueda entenderlos y prestarlos sin necesidad de recurrir a equipos
sofisticados y sin que disponga de una amplia seleccién de medicamentos. En caso de que se requiera asistencia
médica, es preciso indicarlo en las instrucciones, asi como su urgencia.

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

4.1.1. Se facilitardn instrucciones sobre primeros auxilios en funcién de las vias de exposicion pertinentes. A tal fin, se
utilizardn apartados para indicar el procedimiento aplicable para cada via de exposiciéon (por ejemplo,
inhalacion, via cutdnea u ocular e ingestion).

4.1.2. Se dardn consejos indicando si:
a) se requiere atencion médica inmediata y si cabe esperar efectos retardados tras la exposicion;
b) se recomienda desplazar a la persona afectada desde la zona de exposicién al exterior;
¢) se recomienda despojar a la persona de ropa y calzado, y si es adecuado manipularlos; y

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

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

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

4.3 Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Cuando proceda, se proporcionard informacién sobre las pruebas clinicas y el seguimiento médico de los
efectos retardados, asi como informacién pormenorizada sobre antidotos (si se conocen) y contraindicaciones.

En el caso de determinadas sustancias o mezclas, puede ser importante hacer hincapié en la necesidad de
disponer de medios especiales en el lugar de trabajo para aplicar un tratamiento especifico e inmediato.

5. SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

En esta seccién de la ficha de datos de seguridad se indicardn los requisitos aplicables a la lucha contra un
incendio provocado por una sustancia o una mezcla, o que se produzca en su entorno.

5.1. Medios de extincion
Medios de extincién apropiados:

Se proporcionard informacion sobre los medios de extincién apropiados.
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Medios de extincién no apropiados:

Se indicardn los medios de extincién que no deben utilizarse en una situacion particular que afecte a la sustancia
o la mezcla (por ejemplo, evitar medios de alta presion que puedan dar lugar a la formacién de una mezcla de
polvo y aire potencialmente explosiva).

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Se indicardn los peligros que pueden resultar de una sustancia o una mezcla, como la formacién de productos
peligrosos de combustién cuando se quema, por ejemplo: "puede producir humos téxicos de mondxido de
carbono en caso de incendio” o "produce 6xidos de azufre y nitrégeno en caso de combustion”.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

6. SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se indicard la respuesta adecuada en caso de vertidos, fugas o
pérdidas a fin de prevenir o reducir al maximo los efectos adversos para las personas, los bienes y el medio
ambiente. Se considerardn por separado las medidas de intervencién en funcién del volumen del vertido
(grande o pequefio), cuando este influya de manera significativa en el peligro. Si los procedimientos de
confinamiento y recuperacién indican la necesidad de précticas diferentes, estas se indicardn en la ficha de
datos de seguridad.

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Se dardn consejos sobre las medidas adecuadas en caso de vertidos y fugas accidentales de la sustancia o la
mezcla, tales como:

a) la utilizacion de equipos de proteccién adecuados (incluido el equipo de proteccion personal mencionado
en la seccion 8 de la ficha de datos de seguridad) con el fin de evitar toda posible contaminacién de la piel,
los ojos y la ropa;

b) la eliminacién de fuentes de combustion y la conveniencia de prever una ventilacion suficiente y control del
polvo; y

¢) los procedimientos de emergencia, como la necesidad de evacuar la zona de peligro o de consultar a un
experto.
6.1.2. Para el personal de emergencia

Se facilitardn consejos en relaciéon con los materiales adecuados para las prendas de vestir personales de

” »

proteccion (por ejemplo, "material adecuado: butileno”, “material no adecuado: PVC”).

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Se dardn indicaciones sobre las precauciones medioambientales que deben tomarse en caso de que se
produzcan vertidos y fugas accidentales de la sustancia o la mezcla, por ejemplo, manteniendo el producto
alejado de los desagiies y de las aguas superficiales y subterrdneas.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza
6.3.1. Se dardn consejos sobre la manera de contener un vertido. Entre las técnicas de contencion adecuadas cabe
sefialar:

a) la construccion de barreras de proteccién y el cierre de desagiies;

b) los métodos de revestimiento.

6.3.2. Se dardn las indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido. Entre las técnicas de limpieza
adecuadas cabe sefialar:

a) técnicas de neutralizacion;

b) técnicas de descontaminacion;
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materiales adsorbentes;

(a)
~

&

técnicas de limpieza;

o
~

técnicas de aspiracion;

=

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

6.3.3. También se incluirdn otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas, incluidas las que se refieren a técnicas
de contencién o de limpieza inadecuadas, por ejemplo: "no utilizar nunca...”.

6.4. Referencia a otras secciones

Si se considera necesario, se hard referencia a las secciones 8 y 13.

7. SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

En esta seccién de la ficha de datos de seguridad se dardn indicaciones sobre practicas de manipulacién seguras.
Se hard hincapié en las precauciones que han de tomarse con respecto a los usos identificados enumerados en el
epigrafe 1.2 y a las propiedades especificas de la sustancia o la mezcla.

La informacion recogida en la presente seccion estard relacionada con la proteccion de la salud humana, la
seguridad y el medio ambiente. Ayudard al empresario a adoptar métodos de trabajo y medidas de
organizacion adecuados, de conformidad con el articulo 5 de la Directiva 98/24/CE y el articulo 5 de la
Directiva 2004/37/CE.

Cuando se requiera un informe sobre la seguridad quimica, la informacién que se recoja en la presente seccion
serd coherente con la que presente dicho informe en relacién con los usos identificados y con los escenarios de
exposicién que describen el control del riesgo establecidos en el anexo de la ficha de datos de seguridad.

Ademds de la informacion que se facilita en esta seccién, la seccién 8 también puede contener informacién

relevante.
7.1. Precauciones para una manipulacién segura
7.1.1. Se haran recomendaciones con objeto de:

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

b) evitar la manipulacién de sustancias o mezclas incompatibles;

¢) llamar la atencién sobre las operaciones y las condiciones que crean nuevos riesgos mediante la alteracion
de las propiedades de la sustancia o la mezcla, asi como sobre medidas apropiadas de respuesta; y

d) reducir la liberacién de la sustancia o la mezcla en el medio ambiente, por ejemplo, evitando los vertidos o
manteniendo el producto alejado de los desagiies.

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

¢) despojarse de prendas de vestir y equipos de proteccién contaminados antes de entrar en las zonas para
comer.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Los consejos que se faciliten deben ser coherentes con las propiedades fisicas y quimicas descritas en la secciéon
9 de la ficha de datos de seguridad. Si procede, se facilitardn indicaciones sobre requisitos de almacenamiento
especificos y, en particular, sobre:

a) la manera de gestionar los riesgos asociados a:
i) atmosferas explosivas,
ii) condiciones corrosivas,
iii) peligros de inflamabilidad,

iv) sustancias o mezclas incompatibles,
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v) condiciones de evaporacién, y
vi) fuentes potenciales de inflamacién (incluido material eléctrico);
b) la manera de controlar los efectos de:
i) las condiciones meteoroldgicas,
ii) la presién ambiental,
iii) la temperatura,
iv) laluz solar,
v) lahumedad, y
vi) la vibracion;
¢) la manera de mantener la integridad de la sustancia o la mezcla mediante el uso de:
i) estabilizantes, y
i) antioxidantes;
d) otras indicaciones como:
i) requisitos de ventilacion,

ii) disefio especifico de locales o depésitos de almacenamiento (incluidos tabiques de retencidén y
ventilacién),

iii) limitacién de las cantidades que pueden almacenarse (cuando proceda), y

iv) compatibilidades de embalaje.

7.3. Usos especificos finales

Cuando se trate de sustancias y mezclas destinadas a un uso o usos especificos finales, las recomendaciones
deberdn referirse al uso o usos identificados contemplados en el epigrafe 1.2 y deberdn ser pormenorizadas y
operativas. Cuando se incluya un escenario de exposicién, podra hacerse referencia al mismo o facilitarse la
informaci6n exigida en los epigrafes 7.1 y 7.2. Si un agente de la cadena de suministro ha realizado una
evaluacion de la seguridad quimica de dicha mezcla, bastard con que la informacién de la ficha de datos de
seguridad y los escenarios de exposicion sean coherentes con el informe sobre la seguridad quimica
correspondiente a dicha mezcla en vez de con los informes sobre la seguridad quimica de cada sustancia de la
mezcla. Cuando sea posible, podra hacerse una referencia pormenorizada (que incluya la fuente y la fecha de
publicacion) a las orientaciones especificas de la industria o el sector correspondientes.

8. SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se describen los limites de exposicion profesional aplicables y
las medidas de gestion del riesgo necesarias.

Cuando se requiera un informe sobre la seguridad quimica, la informacién que se recoja en la presente seccion
serd coherente con la que presente dicho informe en relacién con los usos identificados y con los escenarios de
exposicion que describen el control del riesgo establecidos en el anexo de la ficha de datos de seguridad.

8.1. Pardmetros de control

8.1.1. Para la sustancia o para cada una de las sustancias de la mezcla se enumerardn, cuando estén disponibles, los
siguientes valores limite nacionales, aplicables actualmente en el Estado miembro en el que se facilita la ficha
de datos de seguridad, asi como la base juridica de cada uno de ellos. Cuando se enumeren los valores limite de
exposicion profesional, se utilizard la identidad quimica tal como se especifica en la seccién 3.

8.1.1.1.  los valores limite nacionales de exposicién profesional que se correspondan con los valores limite de la Unién
de exposicién profesional de conformidad con la Directiva 98/24/CE, incluidas, en su caso, las anotaciones a
que se refiere el articulo 2, apartado 3, de la Decisién 2014/113/UE de la Comision ();

8.1.1.2.  los valores limite nacionales de exposicion profesional que se correspondan con los valores limite de la Uni6n,
de conformidad con la Directiva 2004/37CE, incluidas, en su caso, las anotaciones a que se refiere el articulo 2,
apartado 3, de la Decisién 2014/113/UE de la Comision;

() Decision 2014/113/UE de la Comisién, de 3 de marzo de 2014, por la que se crea el Comité Cientifico para los Limites de Exposicion
Profesional a Agentes Quimicos y por la que se deroga la Decisién 95/320/CE de la Comisién (DO L 62 de 4.3.2014, p. 18).



26.6.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 203/41

8.1.1.3.  cualquier otro valor limite nacional de exposicion profesional;

8.1.1.4.  los valores limite biol6gicos nacionales que se correspondan con los valores limite bioldgicos de la Unién de
conformidad con la Directiva 98/24/CE, incluidas, en su caso, las anotaciones a que se refiere el articulo 2,
apartado 3, de la Decisién 2014/113/UE de la Comision;

8.1.1.5.  cualquier otro valor limite bioldgico nacional.

8.1.2. Se facilitard informacién sobre los métodos de seguimiento recomendados actualmente, al menos para las
sustancias mds importantes.

8.1.3. En caso de que se formen contaminantes del aire cuando se utilice la sustancia o la mezcla del modo previsto, se
indicardn también los valores limite de exposicion profesional aplicables y/o los valores limite bioldgicos para
los mismos.

8.1.4. Cuando se requiera un informe sobre la seguridad quimica o se disponga de un DNEL, como se indica en la

seccion 1.4 del anexo I, o de una PNEC, como se indica en la seccion 3.3 del citado anexo, se facilitardn para la
sustancia los DNEL y las PNEC pertinentes para los escenarios de exposicién del informe sobre seguridad
quimica establecidos en el anexo de la ficha de datos de seguridad.

8.1.5. Cuando se utilice un método de control por rango de exposicién (control banding) para determinar las medidas
de gestion del riesgo en el caso de usos especificos, se facilitardn los detalles necesarios para una gestion eficaz
del riesgo. Deberan indicarse también con claridad el contexto y las limitaciones de las recomendaciones
especificas relativas a dicho método.

8.2. Controles de la exposicion

Se facilitard la informacién contemplada en este epigrafe, salvo que la ficha de datos de seguridad vaya
acompafiada de un escenario de exposicion que contenga ya dicha informacion.

En caso de que el proveedor haya omitido un ensayo en virtud de la seccién 3 del anexo XI, deberd justificar su
decision indicando las condiciones particulares de uso sobre las que se ha basado.

Cuando se haya registrado una sustancia como una sustancia intermedia aislada (in situ o transportada), el
proveedor deberd indicar que esta ficha de datos de seguridad se corresponde con las condiciones especificas
que se han utilizado para justificar el registro de conformidad con los articulos 17 o 18.

8.2.1. Controles técnicos apropiados

La descripcion de las medidas adecuadas de control de la exposicion debe referirse al uso o usos identificados de
la sustancia o la mezcla contemplados en el epigrafe 1.2. Esta informacién serd suficiente para que el
empresario pueda determinar el riesgo que representa la sustancia o la mezcla para la seguridad y la salud de
los trabajadores, de conformidad con los articulos 4 a 6 de la Directiva 98/24/CE y los articulos 3 a 5 de la
Directiva 2004/37/CE, en su caso.

Esta informacion completard la facilitada en la seccién 7.

8.2.2. Medidas de proteccion individual, tales como equipos de proteccién personal

8.2.2.1.  La informacion sobre la utilizacién de equipos de proteccion personal serd conforme con las buenas précticas
de higiene profesional y se aplicard junto con otras medidas de control, como controles técnicos, ventilacion y
aislamiento. En su caso, se hard referencia a la seccién 5 en lo que respecta a las orientaciones especificas sobre
el equipo de proteccién personal para incendios|riesgos quimicos.
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8.2.2.2.  Setendrd en cuenta el Reglamento (UE) 2016425 del Parlamento Europeo y del Consejo (%) y se hard referencia
a las normas CEN pertinentes para especificar en detalle el tipo de equipo que ofrece una proteccion suficiente y
adecuada, por ejemplo:

a) Proteccién de los ojos/la cara

Se especificard el tipo de proteccion de los ojos/la cara que se necesita en funcion del peligro que presente la
sustancia o la mezcla y de las posibilidades de contacto (como gafas de seguridad, gafas de proteccién o
pantalla facial).

b) Proteccion de la piel
i) Proteccion de las manos

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

— el tipo de material y su espesor,
— el tiempo de penetraciéon normal o minimo del material con el que estdn fabricados los guantes.
Cuando sea necesario, se indicardn otras medidas complementarias de proteccién de las manos.

ii) Otros

Cuando sea necesario proteger una parte del cuerpo distinta de las manos, se especificard el tipo y la
calidad del equipo de proteccién que se precisa, por ejemplo: manoplas, botas 0 mono en funcién de
los peligros asociados a la sustancia o la mezcla y de las posibilidades de contacto.

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

¢) Proteccién respiratoria

En el caso de gases, vapores, nieblas o polvo, se especificard el tipo de equipo de proteccion que debe
utilizarse en funcién del peligro y el potencial de exposicién, incluidos equipos respiratorios con
purificacién de aire y especificando el propio elemento purificador (cartucho o filtro), los filtros de
particulas adecuados y las mascarillas o aparatos respiratorios auténomos.

d) Peligros térmicos

Cuando se especifique el equipo de proteccion que ha de utilizarse para los materiales que presentan un
peligro térmico, se tendrd especialmente en cuenta el disefio del equipo de proteccién personal.

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental

Debera proporcionarse la informacion que necesite el empresario para cumplir sus obligaciones en virtud de la
legislacién de la Union sobre proteccién del medio ambiente.

Cuando se requiera un informe sobre la seguridad quimica, se facilitard un resumen de las medidas de gestién de
riesgos que permitan controlar adecuadamente la exposicion del medio ambiente a la sustancia para los
escenarios de exposicion establecidos en el anexo de la ficha de datos de seguridad.

9. SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se facilitardn, si son pertinentes, los datos empiricos relativos a
la sustancia o la mezcla. Serd de aplicacién el articulo 8, apartado 2, del Reglamento (CE) n. 1272/2008.

Con el fin de que puedan adoptarse medidas de control adecuadas, se aportard toda la informacién pertinente
sobre la sustancia o la mezcla. La informacion que figure en la presente seccion deberd ser coherente con la
facilitada en el registro o en el informe sobre la seguridad quimica, cuando uno u otro sean necesarios, as
como con la clasificacién de la sustancia o la mezcla.

En el caso de una mezcla, cuando la informacién no se aplique a la mezcla en su conjunto, las entradas
indicardn claramente a qué sustancia de la mezcla se aplican los datos.

(®) Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccion
individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo (DO L 81 de 31.3.2016, p. 51).
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Se identificardn claramente las propiedades declaradas y se notificardin en las unidades de medida
correspondientes. Cuando sea pertinente a efectos de la interpretacién del valor numérico, se facilitard el
método de determinacion, incluidas las condiciones de medicién y de referencia. Salvo que se indique lo
contrario, las condiciones estdndar de temperatura y presion son 20 °C y 101,3 kPa respectivamente.

Las propiedades enumeradas en los epigrafes 9.1 y 9.2 podrdn presentarse en forma de lista. Dentro de cada
epigrafe, el orden de enumeracion de las propiedades podrd ser diferente si se considera oportuno.

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas

En cada ficha de datos de seguridad se incluirdn las propiedades mencionadas a continuacién. Cuando se sefiale
que una propiedad determinada no es aplicable o no se disponga de informacién sobre la misma, esto se
indicard claramente explicando los motivos en la medida de lo posible.

a) Estado fisico

El estado fisico (gaseosos, liquido o sélido) se indicard generalmente en condiciones estindar de
temperatura y presion.

Se aplicardn las definiciones de gaseoso, liquido y sdlido que figuran en la seccién 1.0 del anexo I del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

b) Color
Se indicard el color de la sustancia o de la mezcla tal como se suministra.

En los casos en que se utilice una tinica ficha de datos de seguridad para cubrir variantes de una mezcla que
pueden presentar colores diferentes, puede utilizarse el término “diversos” para describir el color.

c) Olor
Se hard una descripcion cualitativa del olor si se conoce o se ha descrito en la literatura al respecto.
Si se conoce, se indicard (cualitativa o cuantitativamente) el umbral olfativo.
d) Punto de fusion/punto de congelacion
No se aplica a los gases.
El punto de fusién y el punto de congelacién se indicardn a la presién estandar.

Si el punto de fusién se sitGa por encima del intervalo de medicién del método, se indicard hasta qué
temperatura no se ha observado ningtin punto de fusién.

Deberd indicarse toda descomposicion o sublimacién que se produzca antes o durante la fusion.

Por lo que se refiere a las ceras y las pastas, se puede indicar el punto o intervalo de reblandecimiento en
lugar del punto de fusién y del punto de congelacién.

Por lo que se refiere a las mezclas, si no es técnicamente posible determinar el punto de fusion o el punto de
congelacion, se indicard este hecho.

e) Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicién e intervalo de ebullicion

Estas propiedades se indicardn a la presion estdndar. No obstante, podria indicarse un punto de ebullicién a
una presion inferior en caso de que el punto de ebulliciéon sea muy elevado o en caso de que se produzca
una descomposicion antes de la ebullicion a la presion estdndar.

Si el punto de ebullicién se sitlia por encima del intervalo de mediciéon del método, se indicard la
temperatura hasta la cual no se ha observado ningtin punto de ebullicién.

Si se produce la descomposicion antes o durante el punto de ebullicién, se indicard este hecho.

Por lo que se refiere a las mezclas, si no es técnicamente posible determinar su punto o intervalo de
ebullicion, se indicard este extremo; en tal caso, también se indicard el punto de ebulliciéon del componente
cuyo punto de ebullicion sea el mas bajo.

f) Inflamabilidad
Se aplica a los gases, los liquidos y los sélidos.

Se indicard si la sustancia o la mezcla son inflamables, es decir, si pueden encenderse o incendiarse, aunque
no estén clasificadas como inflamables.
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Si estd disponible y es pertinente, podrd facilitarse informacién adicional, como indicar si el efecto de la
inflamacién es distinto de una combustion normal (por ejemplo, una explosién) y cuél serfa la capacidad
de ignicién en condiciones no estandar.

Se podri facilitar informacién més especifica sobre la inflamabilidad segtin la clasificacién de los peligros
respectivos. La informacién facilitada en el epigrafe 9.2.1 no se facilitard en este punto.

g) Limite superior e inferior de explosividad (')
No se aplica a los sélidos.

Por lo que se refiere a los liquidos inflamables, se indicard al menos el limite inferior de explosividad. Si el
punto de inflamacién se sitda aproximadamente en -25 °C o por encima, es posible que no pueda
determinarse el limite superior de explosividad a temperatura estdndar; en ese caso, se recomienda indicar
el limite superior de explosividad a una temperatura mds elevada. Si el punto de inflamacién es superior
a 20 °C, es posible que no pueda determinarse el limite inferior o superior de explosividad a temperatura
estandar; en ese caso, se recomienda indicar tanto el limite inferior como el limite superior de explosividad
a una temperatura mas elevada.

h)  Punto de inflamacion
No se aplica a los gases, los aerosoles ni los sdlidos.

En el caso de las mezclas, se indicard un valor para la mezcla, si estd disponible. De lo contrario, se
indicardn los puntos de inflamacion de la sustancia o sustancias con los puntos de inflamacién mads bajos.

i)  Temperatura de auto-inflamacion
Se aplica tinicamente a los gases y los liquidos.

En el caso de las mezclas, se indicard un valor para la mezcla, si estd disponible. Si no se dispone del valor
de la mezcla, se indicard la temperatura de auto-inflamacién de los componentes con la temperatura de
auto-inflamacion mds baja.

j)  Temperatura de descomposicion

Solo se aplica a las sustancias y las mezclas que reaccionan espontdneamente, a los peréxidos orgdnicos y a
otras sustancias y mezclas que puedan descomponerse.

Se indicard la temperatura de descomposicion autoacelerada (TDAA) y el volumen al que se aplica, o la
temperatura inicial de descomposicion.

Deberad precisarse si la temperatura indicada es la TDAA o la temperatura inicial de descomposicién.

Si no se ha observado descomposicion, se indicard hasta qué temperatura no se ha observado, por ejemplo:
"no se ha observado descomposicion hasta una temperatura de x °C".

k) pH
No se aplica a los gases.

Se indicard el pH de la sustancia o de la mezcla tal como se suministre, o si el producto es sélido, el pH de
un liquido acuoso o de una solucién acuosa a una concentracion determinada.

Se indicard la concentracion en agua de la sustancia o de la mezcla de ensayo.
1)  Viscosidad cinemdtica

Se aplica tinicamente a los liquidos.

La unidad de medida serd mm?/s.

En los fluidos no newtonianos se indicard el comportamiento tixotropico o reopéctico.
m) Solubilidad

La solubilidad se indicard generalmente a temperatura estindar.

Se indicard la solubilidad en agua.

También puede indicarse la solubilidad en otros disolventes polares y no polares.

() Nota: el término "limite de explosividad” es sinénimo del término "limite de inflamabilidad” utilizado fuera de la Unién.
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Por lo que se refiere a las mezclas, se indicara si la mezcla es total o parcialmente soluble, o miscible con el
agua o con otro disolvente.

Por lo que se refiere a las nanoformas, se indicard la velocidad de disolucién en agua o en otros medios
bioldgicos o medioambientales pertinentes, ademds de la solubilidad en agua.

n) Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logaritmico)
No se aplica a los liquidos inorgdnicos ni a los iénicos y, por lo general, no se aplica a las mezclas.
Se indicard si el valor declarado se basa en ensayos o en cdlculos.

Por lo que respecta a las nanoformas de una sustancia para las que el coeficiente de reparto n-octanol/agua
no es aplicable, se indicard la estabilidad de la dispersion en diferentes medios.

0) Presién de vapor
La presion de vapor se indicard generalmente a temperatura estdndar.
Por lo que se refiere a los fluidos volatiles, deberd indicarse también la presién de vapor a 50 °C.

En caso de que se utilice una tnica ficha de datos de seguridad para cubrir las variantes de una mezcla
liquida o de una mezcla de gases licuados, deberd indicarse un intervalo para la presion de vapor.

Por lo que se refiere a las mezclas liquidas o las mezclas de gases licuados, se indicard un intervalo para la
presion de vapor o, al menos, la presion de vapor de los componentes mds volatiles, cuando la presion de
vapor de la mezcla esté determinada principalmente por esos componentes.

También puede indicarse la concentracién de vapor saturado.
p) Densidad y/o densidad relativa
Se aplica unicamente a los liquidos y a los sélidos.

La densidad y la densidad relativa se indicardn generalmente en condiciones de temperatura y presion
estandar.

Se indicard la densidad absoluta y/o la densidad relativa a partir de agua a 4 °C como referencia (también
conocida como la gravedad especifica).

En los casos en los que puedan darse variaciones de la densidad, por ejemplo debido a la fabricacién por
lotes, o cuando se utilice una tnica ficha de datos de seguridad para cubrir varias variantes de una
sustancia o una mezcla, podrd indicarse un intervalo.

En la ficha de datos de seguridad se indicard si se ha notificado la densidad absoluta (por ejemplo en
unidades g/cm’ o kg/m’) o la densidad relativa (adimensional).

q) Densidad de vapor relativa
Se aplica tinicamente a los gases y los liquidos.
Con respecto a los gases, se indicard la densidad relativa del gas en el aire a 20 °C como referencia.

Por lo que se refiere a los liquidos, se indicard la densidad relativa del vapor en el aire a 20 °C como
referencia.

Por lo que se refiere a los liquidos, también podrd indicarse la densidad relativa D, de la mezcla de vapor y
aire a 20 °C.

1) Caracteristicas de las particulas
Se aplica tinicamente a los sélidos.

Se indicara el tamario de las particulas (didmetro medio equivalente, el método de calculo del didmetro
(basado en el niimero, la superficie o el volumen) y el intervalo de variacién del valor mediano). También
pueden indicarse otras propiedades, como la distribucién por tamafios (por ejemplo, en forma de
intervalo), la relacién entre forma y aspecto, el estado de agregacién y aglomeracién, la superficie
especifica y la generacion de polvo. Si la sustancia es una nanoforma o si la mezcla suministrada contiene
una nanoforma, dichas caracteristicas se indicardn en este epigrafe, o bien se hard referencia a ellas si se
han especificado ya en otra parte de la ficha de datos de seguridad.
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9.2. Otros datos
Ademds de las propiedades mencionadas en el epigrafe 9.1, se indicardn otros pardmetros fisicos y quimicos,
como las propiedades enumeradas en los epigrafes 9.2.1 y 9.2.2, cuando sea pertinente para el uso seguro de
la sustancia o la mezcla.
9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico
En este epigrafe se enumeran las propiedades, las caracteristicas de seguridad y los resultados de los ensayos que
puede resultar til incluir en la ficha de datos de seguridad cuando una sustancia o una mezcla estd clasificada
en la respectiva clase de peligro fisico. También puede ser apropiado indicar los datos considerados pertinentes
con respecto a un peligro fisico especifico, pero que no dan lugar a una clasificacion (por ejemplo, los
resultados negativos de los ensayos que se acercan al criterio).
El nombre de la clase de peligro al que se refieren los datos podra indicarse junto con los datos.
a) Explosivos
Este punto también se aplica a las sustancias y mezclas contempladas en el anexo I, seccién 2.1.3, nota 2,
del Reglamento (CE) n.° 12722008 y a otras sustancias y mezclas que muestran un efecto positivo cuando
se calientan en ambiente confinado.
Podran presentarse los datos siguientes:
i)  sensibilidad al choque;
ii) efecto del calentamiento en ambiente confinado;
iii) efecto de la inflamacién en ambiente confinado;
iv) sensibilidad al impacto;
v) sensibilidad a la friccion;
vi) estabilidad térmica;
vii) embalaje (tipo, tamario, masa neta de la sustancia o la mezcla), en funcién del cual se ha asignado la
“divisién” dentro de la categoria de explosivos o en funcion del cual la se estableci6 una excepcion a la
clasificacién como explosivo de la sustancia o la mezcla.

b) Gases inflamables

Por lo que se refiere a los gases inflamables puros, ademds de los datos sobre los limites de explosividad
contemplados en el epigrafe 9.1, letra g), podran facilitarse los datos siguientes:

i) el T (contenido maximo de gas inflamable que, mezclado con nitrégeno, no es inflamable en el aire, en
mol.%);

ii) la velocidad fundamental de combustion si el gas se ha clasificado en la categoria 1B sobre la base de la
velocidad fundamental de combustion.

Por lo que se refiere a las mezclas de gases inflamables, ademds de los datos sobre los limites de
explosividad contemplados en el epigrafe 9.1, letra g), podran facilitarse los datos siguientes:

i) los limites de explosividad, si se han sometido a ensayo, o una indicacién de si la clasificacién y la
asignacién en una categoria se basan en célculos;

ii) la velocidad fundamental de combustion si la mezcla de gases se ha clasificado en la categoria 1B sobre
la base de la velocidad fundamental de combustién.

c) Aerosoles

Podré facilitarse el siguiente porcentaje total (en masa) de componentes inflamables, a menos que el aerosol
se haya clasificado como aerosol de categoria 1 por contener mds del 1 % (en masa) de componentes
inflamables o presente un calor de combustién de al menos 20 k]J/g y no esté sujeto a los procedimientos
de clasificacién de inflamabilidad (véase la nota del punto 2.3.2.2 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008).
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d) Gases comburentes

Por lo que se refiere al gas puro, podrd indicarse el C; (coeficiente de equivalencia de oxigeno) con arreglo a
la norma ISO 10156 "Gases y mezclas de gases. Determinacién del potencial de inflamabilidad y de
oxidaci6n para la seleccién de las conexiones de salida de las vélvulas de las botellas de gas”, o mediante un
método equivalente.

Cuando se trate de una mezcla de gases, podrd indicarse la expresién "gas comburente de categoria 1
[sujeto a ensayo con arreglo a la norma ISO 10156 (o un método equivalente)]” para las mezclas sujetas a
ensayo, o el potencial de oxidacién calculado segiin la norma ISO 10156 o un método equivalente.

e) Gases a presion

Por lo que se refiere al gas puro, podrd indicarse una temperatura critica.

Por lo que se refiere a las mezclas de gases, podrd indicarse una temperatura pseudocritica.
f) Liquidos inflamables

Cuando la sustancia o la mezcla se hayan clasificado como liquido inflamable no serd necesario
proporcionar en este epigrafe datos sobre el punto de ebullicién ni sobre el punto de inflamacion, ya que
esos datos deberdn indicarse de conformidad con el epigrafe 9.1. Podrd facilitarse informaci6n sobre la
combustibilidad sostenida.

g) Sélidos inflamables
Podran presentarse los datos siguientes:
i) lavelocidad de combusti6n o el tiempo de combustion en lo que respecta a los polvos metdlicos;
ii) indicacion de si se ha superado la zona humedecida.

h) Sustancias y mezclas que reaccionan espontdneamente

Ademds de la TDAA, como se especifica en la letra j) del epigrafe 9.1, podrd facilitarse la informacién
siguiente:

i) temperatura de descomposicion;
ii) propiedades de detonacion;
iii) propiedades de deflagracién;
iv) efecto del calentamiento en ambiente confinado;
v) potencia explosiva, en su caso.
i) Liquidos piroféricos

Podra facilitarse informacion sobre si se produce la inflamacion espontdnea o la carbonizacién de papel de
filtro.

j) Sélidos piroféricos
Podrd facilitarse la informacion siguiente:

i) con respecto a los s6lidos en forma de polvo, indicar si se produce una inflamacion espontdnea durante
el vertido o en los cinco minutos siguientes;

ii) indicar si las propiedades piroféricas podrian cambiar con el tiempo.
k) Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento espontdneo
Podré facilitarse la informacion siguiente:
i) indicar si se produce una inflamacién espontanea y el maximo aumento de temperatura que se obtiene;

ii) los resultados del ensayo de preseleccién mencionado en el anexo I, punto 2.11.4.2, del Reglamento
(CE) n.° 1272/2008, si procede y estdn disponibles.

) Sustancias y mezclas que emiten gases inflamables en contacto con el agua
Podré facilitarse la informacion siguiente:
i) identificacion del gas emitido, si se conoce;
ii) indicacion de si el gas emitido se inflama espontidneamente;
iii) régimen de emanacion de gas.
m) Liquidos comburentes

Podré indicarse si se produce una inflamacién espontdnea cuando se mezclan con celulosa.
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n) So6lidos comburentes
Podré indicarse si se produce una inflamacién espontdnea cuando se mezclan con celulosa.
o) Perdxidos orgdnicos

Ademds de la TDAA, como se especifica en la letra j) del epigrafe 9.1, podrd facilitarse la informacién
siguiente:

i) temperatura de descomposicion;
ii) propiedades de detonacién;
ili)y propiedades de deflagracion;
iv) efecto del calentamiento en ambiente confinado;
v) potencia explosiva.
p) Corrosivos para los metales
Podré facilitarse la informacion siguiente:
i) metales susceptibles de corrosion por la sustancia o la mezcla;
ii) velocidad de corrosion e indicacion si se refiere al acero o al aluminio;

iii) referencia a otras secciones de la ficha de datos de seguridad en relacién con materiales compatibles o
incompatibles.

q) Explosivos desensibilizados
Podré facilitarse la informacion siguiente:
i) agente desensibilizante utilizado;
ii) energia de descomposicion exotérmica;
iii) velocidad de combustion corregida (A.);

iv) propiedades explosivas del explosivo no sensibilizado en ese estado.

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

Puede ser util indicar en relacién con una sustancia o una mezcla las propiedades, las caracteristicas de
seguridad y los resultados de ensayo que figuran a continuacion:

sensibilidad mecdnica;

Ratd

a,

b

-

temperatura de polimerizacién autoacelerada;

o
-~

formacion de mezclas de polvo y aire explosivas;

&

reserva dcida/alcalina;

o
~

tasa de evaporacion;

miscibilidad;

R

g) conductividad;
h) corrosividad;
i) grupo de gases;
j) potencial rédox;
k) potencial de formacién de radicales;
1) propiedades fotocataliticas.
Se indicardn otros pardmetros fisicos y quimicos cuando su indicacién sea pertinente para el uso seguro de la
sustancia o la mezcla.
10. SECCION 10. Estabilidad y reactividad

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se describirdn la estabilidad de la sustancia o de la mezcla y la
posibilidad de que se produzcan reacciones peligrosas en determinadas condiciones de uso y en caso de vertido
en el medio ambiente, incluida, en su caso, una referencia a los métodos de ensayo aplicados. Cuando se sefiale
que una propiedad determinada no es aplicable o no se disponga de informacién sobre la misma, se indicardn
los motivos.
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10.1. Reactividad

10.1.1.  Se describirdn los peligros de reactividad de la sustancia o la mezcla. Se facilitardn los datos de los ensayos
especificos para la sustancia o la mezcla en su conjunto, cuando estén disponibles. No obstante, la informacién
también podrd basarse en los datos generales sobre la clase o la familia a la que pertenecen la sustancia o la
mezcla cuando estos datos representan adecuadamente el peligro previsto.

10.1.2.  Cuando no se disponga de datos relativos a la mezcla, se facilitaran datos sobre las sustancias contenidas en la
misma. Para determinar la incompatibilidad, se tendrdn en cuenta las sustancias, los recipientes y los
contaminantes a los que puedan verse expuestos la sustancia o la mezcla durante su transporte,
almacenamiento o uso.

10.2. Estabilidad quimica

Se indicara si la sustancia o la mezcla son estables o inestables en condiciones ambientales normales y en
condiciones previsibles de temperatura y presion durante su almacenamiento y manipulacién. Se indicardn los
posibles estabilizantes que se utilicen, o deban utilizarse, para mantener la estabilidad quimica de la sustancia o
la mezcla. Es preciso indicar, asimismo, cualquier cambio en la apariencia fisica de la sustancia o la mezcla que
tenga importancia para la seguridad. Por lo que se refiere a los explosivos desensibilizados, se facilitard
informaci6n sobre el periodo de conservacion e instrucciones sobre la forma de verificar la desensibilizacién, y
se indicard que la retirada del agente desensibilizante transformard el producto en un explosivo.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Si procede, se indicard la posible reaccién o polimerizacién de la sustancia o la mezcla que pueda producir una
presion o temperatura excesivas o crear otras condiciones peligrosas. Se describirdn las condiciones en las que
pueden producirse reacciones peligrosas.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Se enumerardn condiciones como la temperatura, la presion, la luz, los choques, las descargas estéticas, las
vibraciones u otras tensiones fisicas que pueden generar situaciones peligrosas ("condiciones que deben
evitarse”) y se describirdn brevemente, en su caso, las medidas que deben adoptarse para gestionar los riesgos
asociados a dichos peligros. Por lo que se refiere a los explosivos desensibilizados, se facilitard informacion
sobre las medidas que deben tomarse para evitar la retirada no intencionada del agente desensibilizante, y se
indicardn las condiciones que deben evitarse en caso de que la sustancia o la mezcla no estén suficientemente
desensibilizada.

10.5. Materiales incompatibles

Se indicaran las familias de sustancias o mezclas o las sustancias concretas, como el agua, el aire, los dcidos, las
bases o los oxidantes con los que la sustancia o la mezcla podrian reaccionar y provocar una situacion peligrosa
(por ejemplo, explosion, liberacion de materiales toxicos o inflamables o liberacién excesiva de calor) y se
describirdn brevemente, en su caso, las medidas que deben adoptarse para gestionar los riesgos asociados a

dichos peligros.

10.6. Productos de descomposicién peligrosos

Se enumerardn los productos de descomposicién peligrosos que se conozcan y puedan anticiparse
razonablemente como resultado del uso, el almacenamiento, el vertido y el calentamiento. Los productos de
combustion peligrosos se indicardn en el epigrafe 5 de la ficha de datos de seguridad.

11. SECCION 11. Informacién toxicoldgica

Esta seccion de la ficha de datos de seguridad se dirige fundamentalmente a los profesionales médicos, los
profesionales de la salud y la seguridad en el trabajo y los toxicélogos. Se facilitard una descripcién concisa,
aunque completa y comprensible, de los diferentes efectos toxicoldgicos (para la salud) y los datos disponibles
utilizados para identificar dichos efectos, incluida, en su caso, informacién sobre toxicocinética, metabolismo y
distribucion. La informacién que figure en la presente secciéon deberd ser coherente con la facilitada en el
registro o en el informe sobre la seguridad quimica, cuando uno u otro sean necesarios, asi como con la
clasificacion de la sustancia o la mezcla.

11.1. Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
Las clases de peligro para las que deberd facilitarse informacion son las siguientes:
a) toxicidad aguda;
b) corrosion o irritacién cutdneas;

¢) lesiones oculares graves o irritacion ocular;
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d) sensibilizacion respiratoria o cutdnea;

e) mutagenicidad en células germinales;

f) carcinogenicidad;

g) toxicidad para la reproduccion;

h) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT)-exposici6n tnica;

i) toxicidad especifica en determinados érganos (STOT)-exposicion repetida;
j) peligro por aspiracion.

Estos peligros deberdn indicarse siempre en la ficha de datos de seguridad.

En el caso de las sustancias sujetas a registro, se incluirdn resimenes de la informacién resultante de la
aplicacion de los anexos VII a XI, incluida, en su caso, una referencia a los métodos de ensayo utilizados. Para
las sustancias sujetas a registro, la informacién deberd incluir asimismo el resultado de la comparacién de los
datos disponibles con los criterios que figuran en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 para los efectos CMR,
categorfas 1Ay 1B, con arreglo al punto 1.3.1 del anexo I del presente Reglamento.

11.1.1.  Deberd ofrecerse informacion sobre cada clase de peligro o diferenciacion. Cuando se sefiale que la sustancia o la
mezcla no se han clasificado con respecto a una clase de peligro o diferenciacion, deberd indicarse claramente en
la ficha de datos de seguridad si esto se debe a la falta de datos, a una imposibilidad técnica de obtenerlos, a datos
no concluyentes o a datos que son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion; en este tltimo caso, la
ficha de datos de seguridad deberd incluir la aclaracion siguiente: "a la vista de los datos disponibles, no se
cumplen los criterios de clasificacién”.

11.1.2.  Los datos incluidos en este epigrafe serdn aplicables a la sustancia o la mezcla tal como se comercializan. En el
caso de una mezcla, los datos deberdn describir las propiedades toxicoldgicas de la mezcla en su conjunto, salvo
cuando sea aplicable el articulo 6, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1272/2008. Se indicardn asimismo, si
estuvieran disponibles, las propiedades toxicoldgicas pertinentes de las sustancias peligrosas presentes en una
mezcla, tales como DL50, estimaciones de toxicidad aguda o CL50.

11.1.3.  Cuando se disponga de una cantidad importante de datos de ensayo sobre la sustancia o la mezcla, puede ser
conveniente resumir los resultados de los estudios criticos utilizados, por ejemplo, por via de exposicion.

11.1.4.  Cuando no se cumplan los criterios de clasificacién para una determinada clase de peligro, deberd facilitarse
informacién que apoye esta conclusion.

11.1.5.  Informacidn sobre posibles vias de exposicion

Se facilitard informacion sobre las posibles vias de exposicion y los efectos de la sustancia o la mezcla para cada
una de ellas, es decir, por ingestion, inhalacién o exposicién cutdneaocular. Si no se conocen los efectos para la
salud, deberd indicarse.

11.1.6.  Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicoldgicas

Se describirdn los posibles efectos adversos para la salud y los sintomas asociados a la exposicién a la sustancia
y a la mezcla, asi como a sus componentes o subproductos conocidos. Se facilitard la informacion de que se
disponga sobre los sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas de la sustancia
o la mezcla como consecuencia de la exposicién. Se describirdn desde los primeros sintomas tras niveles de
exposicion bajos hasta las consecuencias de exposiciones mds graves, por ejemplo: "pueden producirse cefaleas
y mareos con resultado de desmayo o pérdida de conciencia; en dosis muy altas puede conducir al estado de
coma y la muerte”.

11.1.7.  Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos crénicos producidos por una exposicion a corto y largo plazo

Se facilitard informacién sobre los posibles efectos retardados o inmediatos como consecuencia de una
exposicién a corto o largo plazo. Deberdn describirse asimismo los efectos agudos y crénicos para la salud
derivados de la exposicion humana a la sustancia o la mezcla. Cuando no se disponga de datos en humanos, se
resumird la informacién relativa a los datos experimentales, con detalles bien sobre los datos relativos a
animales, especificando claramente las especies, o bien sobre los ensayos in vitro, especificando claramente los
tipos de células. Deberd indicarse si los datos toxicoldgicos se basan en datos sobre seres humanos o animales
0 en ensayos in vitro.
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11.1.8.  Efectos interactivos

Se incluird informacion relativa a las interacciones, cuando sea pertinente y esté disponible.

11.1.9.  Ausencia de datos especificos

No siempre es posible obtener informacion sobre los peligros derivados de una sustancia o mezcla. Cuando no
se disponga de datos sobre una sustancia o una mezcla especificas, podran utilizarse, en su caso, datos sobre
sustancias o mezclas similares, siempre y cuando se haya identificado la sustancia o mezcla similar. Cuando no
se utilicen datos especificos, o cuando estos no estén disponibles, habrd que mencionarlo claramente.

11.1.10.  Mezclas

Para un efecto determinado en la salud, si la mezcla no ha sido sometida a ensayo para conocer los efectos que
tiene para la salud en su conjunto, deberd facilitarse informacién pertinente con respecto a las sustancias de que
se trate enumeradas en la seccién 3.

11.1.11.  Informacion sobre la mezcla en relacion con la sustancia

11.1.11.1. Las sustancias de una mezcla pueden interactuar entre si en el organismo generando diferentes grados de
absorcion, metabolismo y excrecion. Como resultado de ello, puede producirse una alteracién de las acciones
toxicas y la toxicidad global de la mezcla puede ser diferente de la de las sustancias que la componen. Esto se
tendrd en cuenta cuando se facilite informaci6n toxicoldgica en esta seccién de la ficha de datos de seguridad.

11.1.11.2. Serd necesario determinar si la concentracién de cada sustancia es suficiente para contribuir a los efectos
globales de la mezcla para la salud. Se facilitard informacion sobre los efectos toxicos de cada sustancia, excepto:

a) sila informacion estd duplicada, en cuyo caso no serd necesario facilitarla mds de una vez para el conjunto
de la mezcla; por ejemplo, en el caso de que dos sustancias provoquen vomitos y diarrea;

b) si es poco probable que los efectos se produzcan a las concentraciones presentes, por ejemplo, cuando un
irritante débil se diluye por debajo de una concentracién determinada en una solucién no irritante;

¢) cuando no se disponga de informacién sobre las interacciones entre las sustancias presentes en una mezcla,
no se establecerdn hipétesis, sino que se indicardn por separado los efectos de cada sustancia en la salud.

11.2. Informacién sobre otros peligros

11.2.1.  Propiedades de alteracion endocrina

Cuando esté disponible, se facilitard informacion sobre los efectos adversos para la salud causados por las
propiedades de alteracién endocrina de las sustancias identificadas como alteradores endocrinos en el epigrafe
2.3. Esta informacién consistird en resimenes breves de la informacién derivada de la aplicacion de los
criterios de evaluacién establecidos en los Reglamentos correspondientes [(CE) n.° 1907/2006, (UE)
2017/2100 y (UE) 2018/605] que sea pertinente para evaluar las propiedades de alteraciéon endocrina en la
salud humana.

11.2.2. Otros datos

Se incluird cualquier otra informaci6n pertinente sobre los efectos perjudiciales para la salud, aun cuando no lo
exijan los criterios de clasificacion.

12. SECCION 12. Informacién ecolégica

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se proporcionard la informacion necesaria para evaluar el
impacto medioambiental de la sustancia o la mezcla cuando se liberan en el medio ambiente. En los epigrafes
12.1 a 12.7 de la ficha de datos de seguridad se facilitard un breve resumen de los datos que incluya, cuando
estén disponibles, datos relativos al ensayo con indicacién clara de las especies, los medios, las unidades, la
duracion y las condiciones de los ensayos. Esta informacién puede ser ttil para la gestion de los vertidos y para
evaluar las précticas de tratamiento de residuos, el control de los vertidos, las medidas en caso de vertido
accidental y el transporte. Cuando se sefiale que una propiedad determinada no es aplicable (debido a que los
datos de que se dispone muestran que la sustancia o la mezcla no cumplen los criterios de clasificacién) o no
se dispone de informacién sobre la misma, se indicardn los motivos. Asimismo, si una sustancia o una mezcla
no estan clasificadas por otros motivos (por ejemplo, debido a la imposibilidad técnica de obtener datos o a
que los datos no son concluyentes), deberd indicarse claramente en la ficha de datos de seguridad.
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Algunas propiedades son especificas de la sustancia, por ejemplo, la bioacumulacién, la persistencia y la
degradabilidad, y esta informacion se facilitard, cuando se disponga de ella y resulte adecuado, para cada
sustancia de la mezcla (es decir, las que deben figurar en la seccién 3 de la ficha de datos de seguridad y
presentan un peligro para el medio ambiente o las sustancias PBT/mPmB). Se facilitard asimismo informacién
acerca de los productos de transformacion peligrosos resultantes de la degradacion de las sustancias y las
mezclas.

La informacién que figure en la presente seccién deberd ser coherente con la facilitada en el registro o en el
informe sobre la seguridad quimica, cuando uno u otro sean necesarios, asi como con la clasificacién de la
sustancia o la mezcla.

Se facilitardn datos experimentales fiables y pertinentes, cuando estén disponibles, a los que se dard preferencia
sobre la informacién obtenida de los modelos.

12.1. Toxicidad

Se facilitard informacion sobre toxicidad, cuando esté disponible, utilizando datos de los ensayos realizados con
organismos terrestres y/o acudticos. Esto incluird datos disponibles pertinentes sobre la toxicidad acudtica,
tanto aguda como cronica, para peces, crustdceos, algas y otras plantas acudticas. Ademds, deberdn incluirse,
cuando se disponga de ellos, datos sobre toxicidad en microorganismos y macroorganismos terrestres y otros
organismos con importancia medioambiental, como aves, abejas y plantas. Cuando la sustancia o la mezcla
tengan efectos inhibidores en la actividad de los microorganismos, deberd mencionarse el posible impacto en
las plantas de tratamiento de aguas residuales.

Cuando no se disponga de datos experimentales, el proveedor considerard si puede proporcionarse informaciéon
fiable y pertinente obtenida de los modelos.

En el caso de las sustancias sujetas a registro, se facilitardn restimenes de la informacién derivada de la
aplicacién de los anexos VII a XI del presente Reglamento.

12.2. Persistencia y degradabilidad

Por degradabilidad se entiende el potencial de la sustancia o de las sustancias de una mezcla para degradarse en
el medio ambiente, bien mediante biodegradacion o por otros procesos, como la oxidacion o la hidrélisis. Por
persistencia se entiende la falta de demostracién de la degradacién en las situaciones definidas en las secciones
1.1.1 y 1.2.1 del anexo XIII. Cuando estén disponibles, deberdn facilitarse los resultados de los ensayos que
permitan evaluar la persistencia y la degradabilidad. Cuando se indique la vida media de degradacion, deberd
especificarse si se refiere a la mineralizacién o a la degradacién primaria. Asimismo, deberd mencionarse el
potencial de la sustancia o de determinadas sustancias de una mezcla para degradarse en las plantas de
tratamiento de aguas residuales.

Cuando no se disponga de datos experimentales, el proveedor considerard si es posible proporcionar
informacién fiable y pertinente obtenida de los modelos.

Por tanto, cuando se disponga de ella y resulte adecuado, se facilitard dicha informacién en relacién con cada
sustancia de la mezcla que debe figurar en el epigrafe 3 de la ficha de datos de seguridad.

12.3. Potencial de bioacumulacién

El potencial de bioacumulacion es el potencial de una sustancia o de determinadas sustancias de una mezcla
para acumularse en la biota y, finalmente, pasar a través de la cadena alimenticia. Se proporcionardn los
resultados de ensayos relevantes para evaluar el potencial de bioacumulacién. Esto debe incluir una referencia
al coeficiente de reparto octanol/agua (K,,) y al factor de bioconcentracién (FBC), u otros parimetros
pertinentes relacionados con la bioacumulacion, si estdn disponibles.

Cuando no se disponga de datos experimentales, se considerard si es posible proporcionar predicciones de
modelos.

Esta informacion se proporcionard cuando esté disponible y sea apropiada, para cada sustancia de la mezcla que
debe figurar en la seccién 3 de la ficha de datos de seguridad.

12.4. Movilidad en el suelo

La movilidad en el suelo es el potencial de una sustancia o de los componentes de una mezcla, en caso de
vertido en el medio ambiente, para desplazarse por efecto de fuerzas naturales a las aguas subterrdneas o a una
distancia del lugar de vertido. Cuando se disponga de este dato, deberd indicarse el potencial de movilidad en el
suelo. La informacién sobre movilidad en el suelo puede obtenerse de datos pertinentes, tales como estudios de
adsorci6n o lixiviacion, distribucién conocida o previsible entre los diferentes compartimentos ambientales o
tension superficial. Por ejemplo, pueden preverse valores de coeficiente de adsorcién en suelo (K,) a partir de
Kow- La lixiviacién y la movilidad pueden predecirse a partir de modelos.

Por tanto, cuando se disponga de ella y resulte adecuado, se facilitard dicha informacién en relacién con cada
sustancia de la mezcla que debe figurar en la seccién 3 de la ficha de datos de seguridad.
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12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Cuando se requiera un informe sobre la seguridad quimica, se facilitardn los resultados de la valoraciéon PBT y
mPmB tal como figuran en dicho informe.

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Se facilitard informacion sobre los efectos adversos en el medio ambiente causados por las propiedades de
alteracién endocrina, cuando esté disponible, para las sustancias identificadas como alteradores endocrinos en
el epigrafe 2.3. Esta informacion consistird en resiimenes breves de la informacién derivada de la aplicacion de
los criterios de evaluacion establecidos en los Reglamentos correspondientes [(CE) n.° 1907/2006, (UE)
2017/2100 y (UE) 2018/605] que sea pertinente para evaluar las propiedades de alteracion endocrina para el
medio ambiente.

12.7. Otros efectos adversos

Se incluird informacion disponible sobre cualquier otro efecto adverso para el medio ambiente, como, por
ejemplo, el destino final en el medio ambiente (exposicion), el potencial de generacién fotoquimica de ozono,
el potencial de disminucién de la capa de ozono o el potencial de calentamiento global.

13. SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

Esta seccion de la ficha de datos de seguridad contendra informacién que permita una gestién apropiada de los
residuos procedentes de la sustancia o la mezcla, asi como de su envase, ademds de contribuir a la
determinacién por el Estado miembro en el que se emite la ficha de datos de seguridad de las opciones de
gestion de residuos mds seguras y ecoldgicas conformes con los requisitos de la Directiva 2008/98/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (). La informacion relativa a la seguridad de las personas que llevan a cabo
actividades de gestién de residuos complementard la informacion incluida en la seccién 8.

Cuando se requiera un informe sobre la seguridad quimica y se haya realizado un anélisis de la fase de residuos,
la informaci6n sobre las medidas de gestion de residuos serd coherente con los usos identificados en el informe
y con los escenarios de exposicién de dicho informe que se establecen en el anexo de la ficha de datos de
seguridad.

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
Este epigrafe de la ficha de datos de seguridad debera:

a) indicar los envases y los métodos que deben utilizarse para el tratamiento de residuos, asi como los métodos
apropiados para la eliminacién de residuos de la sustancia o de la mezcla y de los posibles envases
contaminados (por ejemplo, incineracidn, reciclaje, vertido controlado, etc.);

b) especificar las propiedades fisicas/quimicas que pueden influir en las opciones para el tratamiento de
residuos;

¢) disuadir la eliminacién de las aguas residuales;

d) identificar, cuando proceda, las precauciones especiales aplicables a las opciones de tratamiento de residuos
recomendadas.

Se hard referencia a las disposiciones pertinentes de la Unién relativas a los residuos o, en su defecto, a las
disposiciones nacionales o regionales pertinentes.

14. SECCION 14. Informacién relativa al transporte

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se facilitard informacién bésica sobre la clasificacion para el
transporte o la expedicion por carretera, ferrocarril, mar, vias navegables interiores o aire de las sustancias o las
mezclas mencionadas en la secciéon 1. Cuando no se disponga de esta informacién o no sea pertinente es
preciso indicarlo.

Cuando corresponda, deberd facilitarse en esta seccién informacion sobre la clasificacién del transporte para cada
uno de los siguientes acuerdos internacionales de transposicion del Reglamento tipo de las Naciones Unidas para
modos de transporte especificos: el Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por
carretera (ADR), el Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril (RID) y
el Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
(ADN), todos ellos implementados mediante la Directiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (),

(*) Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los residuos y por la que se derogan
determinadas Directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).

() Directiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre de 2008, sobre el transporte terrestre de mercancias
peligrosas (DO L 260 de 30.9.2008, p. 13).
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asi como el Codigo maritimo internacional para mercancias peligrosas (IMDG) (1) para el transporte de mercancias
embaladas, los Codigos OMI pertinentes para el transporte maritimo de cargas a granel (') y las Instrucciones
técnicas para la seguridad del transporte aéreo de mercancias peligrosas (OACI TI) (*2).

14.1. Niimero ONU o ndmero ID

Se indicard el nimero ONU o el ndmero ID (es decir, el nimero de identificacion de cuatro digitos de la
sustancia, la mezcla o el articulo precedido de las letras "UN” o "ID”) que figura en los Reglamentos tipo de las
Naciones Unidas, el IMDG, el ADR, el RID, el ADN o las OACI TI.

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

Se proporcionard la designacion oficial de transporte, tal como se establece en la columna 2, "Nombre y
descripcién”, de cuadro A del capitulo 3.2 "Lista de mercancias peligrosas” de los Reglamentos tipo de las
Naciones Unidas, en el ADR, en el RID y en las tablas A y C del capitulo 3.2 del ADN, a la que se sumara,
cuando proceda, la designacion técnica entre corchetes segin se exige, a menos que se haya utilizado como
identificador del producto en el epigrafe 1.1. Si el nimero ONU vy la designacion oficial de transporte
permanecen invariables en distintos modos de transporte, no es necesario repetir esta informacion. Por lo que
se refiere al transporte maritimo, ademds de la designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas, se
indicard la denominacién técnica correspondiente a las mercancias transportadas con arreglo al Cédigo IMDG.

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

Se mencionarad la clase de peligro para el transporte (y los riesgos subsidiarios) asignada a las sustancias o las
mezclas en funcién del peligro predominante que presenten de conformidad con los Reglamentos tipo de las
Naciones Unidas. En cuanto al transporte terrestre, se mencionard la clase de peligro para el transporte (y los
riesgos subsidiarios) asignada a las sustancias o las mezclas en funcién del peligro predominante que presenten
de conformidad con el ADR, el RID y el ADN.

14.4. Grupo de embalaje

Se indicard, cuando proceda, el nimero del grupo de embalaje de acuerdo con los Reglamentos tipo de las
Naciones Unidas, como se exige en los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas, el ADR, el RID y el ADN.
Dicho niimero se asigna a determinadas sustancias en funcién de su grado de peligro.

14.5. Peligros para el medio ambiente

Se indicard si la sustancia o la mezcla presentan un peligro para el medio ambiente conforme a los criterios de
los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas (tal como se recoge en el ADR, el RID y el ADN) y si constituyen
un contaminante marino con arreglo al Cédigo IMDG y los procedimientos de respuesta de emergencia para
los buques que transportan mercancias peligrosas. Cuando se autorice la sustancia o la mezcla o se prevea su
transporte por vias navegables interiores en buques cisterna, se indicard si presentan un peligro para el medio
ambiente inicamente cuando se transporten en ese tipo de buques con arreglo al ADN.

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Deberdn indicarse todas las precauciones particulares que el usuario deberia o debe adoptar o conocer en
relacion con el transporte o el traslado dentro y fuera de sus instalaciones para todos los modos de transporte
pertinentes.

(" El cumplimiento del Cédigo IMDG es obligatorio para el transporte maritimo de mercancias peligrosas embaladas conforme a lo
dispuesto en el capitulo VII/Reg. 3 del Convenio SOLAS y en el anexo III del Convenio MARPOL sobre la prevencion de la
contaminacion por sustancias peligrosas transportadas por mar en bultos.

(") La OMI ha desarrollado diversos instrumentos juridicos relacionados con mercancias peligrosas y contaminantes que distinguen entre
la forma de transportar las mercancias (envasado y a granel) y el tipo de carga (solida, liquida y gases licuados). Las normas relativas al
transporte de mercancias peligrosas y a los buques que transportan dichas cargas figuran en el Convenio internacional para la
seguridad de la vida humana en el mar (SOLAS 1974), en su versién modificada, y en el Convenio internacional sobre contaminacién
maritima (MARPOL 73[78), en su versién modificada. Estos convenios se completan con los siguientes cédigos: IMDG, IMSBC, IBC y
CIG.

(") IATA, edicién 2007-2008.
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14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

Este epigrafe es aplicable tinicamente cuando las mercancias se transportan a granel de conformidad con los
siguientes instrumentos de la OML: los capitulos VI o VII del Convenio SOLAS (**), los anexos Il o V del
Convenio MARPOL, el Cddigo IBC ("), el Cédigo IMSBC (**), el Cddigo CIG (') o sus versiones anteriores, a
saber, el Codigo EGC (V) o el Cédigo GC ().

En cuanto a la carga de liquido a granel, se indicard el nombre del producto (si difiere del mencionado en el
epigrafe 1.1), tal como exige el documento de expedicion y con arreglo al nombre utilizado en las listas de
nombres de productos que figuran en los capitulos 17 o 18 del Cédigo IBC o en la dltima edicién de la
Circular del Comité de Proteccién del Medio Marino de la OMI (MEPC.2) (**). Se indicard asimismo el tipo de
buque exigido y la categoria de contaminacion, asi como la clase de peligro de la OMI, de conformidad con el
anexo I, punto 3, parte B, letra a), de la Directiva 2002/59/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (¥).

En lo que se refiere a las cargas s6lidas a granel, se indicard la categorfa de transporte de carga a granel. Se
indicard si la carga se considera nociva para el medio marino con arreglo al anexo V del Convenio MARPOL,
independientemente de si se trata de un material peligroso solo a granel (') de conformidad con el Cédigo
IMSBC, y como grupo de carga que debe considerarse con arreglo a dicho Cédigo.

Por lo que respecta a la carga de gas licuado a granel, se indicard el nombre del producto y el tipo de buque
requerido con arreglo al Cédigo CIG o a sus versiones anteriores, a saber, el Codigo EGC o el Cédigo GC.

15. SECCION 15. Informacién reglamentaria

En esta seccion de la ficha de datos de seguridad se facilitard cualquier otra informacién reglamentaria sobre la
sustancia o la mezcla que no figure ya en la ficha de datos de seguridad [por ejemplo, si la sustancia o la
mezcla estdn sujetas al Reglamento (CE) n.° 1005/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
septiembre de 2009, sobre las sustancias que agotan la capa de ozono (*), al Reglamento (CE) n.° 850/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre contaminantes orgdnicos persistentes y
por el que se modifica la Directiva 79/117/CEE (¥), o al Reglamento (CE) n.° 649/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la exportacién e importacion de productos quimicos
peligrosos (*)].

15.1. Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la
sustancia o la mezcla

Se indicardn las disposiciones pertinentes de la Unién en materia de seguridad, salud y medio ambiente (por
ejemplo, la categoria Sevesoflas sustancias designadas en el anexo I de la Directiva 96/82/CE del Consejo (¥)) o
la informaci6én nacional sobre la situacion reglamentaria de la sustancia o la mezcla (incluidas las sustancias
presentes en la mezcla), incluyendo consejos sobre las medidas que debe adoptar el destinatario en
consecuencia. Asimismo, cuando sea pertinente, se mencionaran las leyes nacionales de los Estados miembros
que aplican dichas disposiciones, asi como cualquier otra medida nacional pertinente.

Si la sustancia o la mezcla a la que se refiere la ficha de datos de seguridad estdn sujetas a disposiciones
particulares en materia de proteccion de la salud humana o del medio ambiente en el dmbito de la Unién (por
ejemplo, autorizaciones concedidas con arreglo al titulo VII o restricciones de conformidad con el titulo VIII),
se citardn dichas disposiciones. Cuando una autorizacién concedida en virtud del titulo VI imponga
condiciones o disposiciones de control a un usuario intermedio de la sustancia o mezcla, estas deberdn
notificarse.

("*) SOLAS: Convenio Internacional para la Seguridad de la Vida Humana en el Mar, 1974, versién modificada.

(") Cédigo IBC: Codigo internacional para la construccion y el equipo de buques que transporten productos quimicos peligrosos a granel,
versién modificada.

(") Codigo IMSBC: Cédigo Maritimo Internacional de Cargas Sélidas a Granel, versiéon modificada.

(") Cédigo CIG: Cddigo internacional para la construccion y el equipo de buques que transporten gases licuados a granel, incluidas las
modificaciones pertinentes con arreglo a las cuales se haya certificado el buque.

(") Cébdigo EGC: Codigo para buques existentes que transporten gases licuados a granel, versién modificada.

(") Cédigo GC: Codigo internacional para la construccién y el equipo de buques que transporten productos quimicos peligrosos a granel
(Cédigo Internacional de Gaseros), versién modificada.

(**) MEPC.2/Circ.19, Categorizacioén provisional de sustancias liquidas, versién 19, con efecto desde el 17 de diciembre de 2013.

(*) Directiva 2002/59/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de junio de 2002, relativa al establecimiento de un sistema
comunitario de seguimiento y de informacién sobre el trafico maritimo y por la que se deroga la Directiva 93/75/CEE del Consejo
(DO L 208 de 5.8.2002, p. 10).

(*") Los materiales peligrosos solo a granel son los materiales que pueden presentar peligros quimicos cuando se transportan a granel,
distintos de los materiales clasificados como mercancias peligrosas en el Cédigo IMDG.

(*) DOL 286 de 31.10.2009, p. 1.

(¥) DOL 158 de 30.4.2004, p. 7.

() DOL 201 de 27.7.2012, p. 60.

(*) DOL10de 14.1.1997, p. 13.



L 203/56 Diario Oficial de la Unién Europea 26.6.2020
15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
En este epigrafe de la ficha de datos de seguridad se indicara si el proveedor ha llevado a cabo una evaluacién de
la seguridad quimica de la sustancia o de la mezcla.
16. SECCION 16. Otros datos

Esta seccion de la ficha de datos de seguridad incluird informacion que no figure ya en las secciones 1 a 15,
incluida la relativa a la revision de la ficha de datos de seguridad, en particular:

a)

cuando se trate de una ficha de datos de seguridad revisada, deberdn indicarse claramente las partes en las
que se han introducido modificaciones con respecto a la ficha anterior, a menos que se hubiera indicado en
otra parte, con una explicaciéon de los cambios, en su caso. El proveedor de una sustancia o una mezcla
debera poder proporcionar una explicacién de los cambios cuando se le solicite;

una explicacién de las abreviaturas y los acronimos utilizados en la ficha de datos de seguridad;
las principales referencias bibliograficas y las fuentes de datos;

cuando se trate de mezclas, deberdn indicarse los métodos de evaluacion de la informacién a que se refiere el
articulo 9 del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 utilizados a efectos de la clasificacion;

la lista de advertencias de peligro y/o consejos de prudencia pertinentes. Facilitar el texto completo de las
advertencias que no estén completas en las secciones 2 a 15;

recomendaciones relativas a la formacién adecuada para los trabajadores a fin de garantizar la proteccion de
la salud humana y del medio ambiente.

PARTE B

La ficha de datos de seguridad incluird las dieciséis secciones siguientes de conformidad con el articulo 31, apartado 6, asi
como las subsecciones que se indican con excepcién de la seccién 3, en la que solamente es necesario incluir, segiin
proceda, los epigrafes 3.1 0 3.2.

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Identificador de producto

Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Teléfono de emergencia

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1.

2.2.

2.3.

Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Elementos de la etiqueta

Otros peligros

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

3.1.

3.2.

Sustancias

Mezclas

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1.

4.2.

4.3.

Descripcion de los primeros auxilios

Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1.

5.2.

5.3.

Medios de extincion
Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Precauciones relativas al medio ambiente
Métodos y material de contencién y de limpieza

Referencia a otras secciones

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1.

7.2.

7.3.

Precauciones para una manipulacion segura
Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Usos especificos finales

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1.

8.2.

Pardmetros de control

Controles de la exposicion

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1.

9.2.

Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Otros datos

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Reactividad

Estabilidad quimica

Posibilidad de reacciones peligrosas
Condiciones que deben evitarse
Materiales incompatibles

Productos de descomposicion peligrosos

SECCION 11. Informaci6n toxicoldgica

11.1.

11.2.

Informaci6n sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Informacion relativa a otros peligros
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SECCION 12. Informaci6n ecoldgica

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Toxicidad

Persistencia y degradabilidad

Potencial de bioacumulacién

Movilidad en el suelo

Resultados de la valoracion PBTy mPmB
Propiedades de alteracion endocrina

Otros efectos adversos

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1.

Métodos para el tratamiento de residuos

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

Niamero ONU o néimero ID

Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
Clase(s) de peligro para el transporte

Grupo de embalaje

Peligros para el medio ambiente

Precauciones particulares para los usuarios

Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1.

15.2.

Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la

mezcla

Evaluacion de la seguridad quimica

SECCION 16. Otra informacién»
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