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Clasificación, etiquetado y envasado 

El peligro de una sustancia o mezcla es el potencia l de esa sustancia o mezcla 
de causar daño y depende de sus propiedades intríns ecas.

La clasificación de sustancias o mezclas peligrosas asigna a una sustancia o 
mezcla una o más clases de peligro definidas (categorías de peligro según 
directivas) y caracteriza el tipo y la gravedad de los efectos adversos que la 
sustancia puede causar.

El etiquetado de sustancias o mezclas peligrosas permite la comunicación de 
la clasificación del peligro al usuario alertando de la presencia de peligro y la 
necesidad de evitar exposiciones y riesgos asociados.

El envasado de sustancias o mezclas peligrosas prot ege a los individuos de 
los riesgos conocidos de la sustancia.
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Clasificación, etiquetado y envasado 

Objetivo general

Identificar todas las propiedades fisicoquímicas, toxicológicas y 
ecotoxicológicas de las sustancias y de las mezclas  para prevenir los riesgos 
para la salud humana y el medio ambiente. 

Las indicaciones incluidas en las etiquetas pretenden garantizar la protección
de la población y del medioambiente mediante informaciones concretas y 
normalizadas , de tal forma que se prevengan los riesgos derivados de su uso, 
mostrándose las medidas de seguridad recomendadas en su utilización.
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Marco legal comunitario

• Directiva 67/548/CEE , sobre clasificación, envasado y etiquetado de sustancias 
peligrosas (DOUE L 196 de 16/08/1967) (9 modificaciones y 31 A TP) –
Modificada

• Directiva 1999/45/CE , relativa a la clasificación, el envasado y el eti quetado de 
preparados peligrosos (DOUE L 200 de 30/07/1999) (2 ATP) – Modificada

• Directiva 91/155/CEE , relativo a los preparados peligrosos (fichas de datos de 
seguridad) (DOUE L 076 de 22/03/1991) (2 modificaciones) – Dero gada

• Corrección de errores del Reglamento (CE) nº 1907/20 06, relativo al registro, la 
evaluación, la autorización y la restricción de las  sustancias y preparados 
químicos (REACH) (DOUE L 136 de 29/05/2007)

• Directiva 2006/121/CE , por la que se modifica la Directiva 67/548/CEE del 
Consejo, para adaptarla al Reglamento REACH (DOUE L 396 de 30/12/2006)



CLASIFICACIÓN  Y ETIQUETADO SEG ÚN LA 
DIRECTIVA 67/548/CEE
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Clasificación según la Directiva 67/548/CEE (Anexo VI)

15 categorías de peligrosidad según la Directiva 67 /548/CEE

• Clasificación según las propiedades fisicoquímicas.  5

• Clasificación según los efectos para la salud human a. 9

• Clasificación según los efectos para el medio ambie nte. 1
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Clasificación según la Directiva 67/548/CEE (Anexo VI)

Categorías de peligro: las sustancias se consideran peligrosas si presenta n 
alguna de las características de peligro establecid as de acuerdo con las 
propiedades fisicoquímicas, toxicológicas (efectos sobre la salud) y 
ecotoxicológicas (efectos sobre el medio ambiente).

Frases R: naturaleza de los riesgos específicos atribuidos a las sustancias y 
preparados peligrosos.
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Clasificación según la Directiva 67/548/CEE (Anexo VI)

CATEGORÍAS DE PELIGRO 
PROPIEDADES FISICOQUÍMICAS 

Explosivos Comburentes Extremadamente inflamables 
Fácilmente inflamables Inflamables 

EFECTOS SOBRE LA SALUD 
Muy tóxicos Tóxicos Nocivos 
Corrosivos Irritantes Sensibilizantes 

Carcinogénicos Mutagénicos Tóxicos para la reproducción 
EFECTOS SOBRE EL MEDIO AMBIENTE 

Peligroso para el medio ambiente 
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Clasificación según la Directiva 67/548/CEE (Anexo III)

FRASES R

Frases R: naturaleza de los riesgos específicos atribuidos a las sustancias y 
preparados peligrosos.

R1-R68

R1: Explosivo en estado seco .

R10: Inflamable .

También existen combinaciones de frases R:

R14/15: Reacciona violentamente con el agua, liberando gase s 
extremadamente inflamables .
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Etiquetado según la Directiva 67/548/CEE (Anexo II)  

SÍMBOLOS DE PELIGRO
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Etiquetado según la Directiva 67/548/CEE (Anexo IV)

FRASES S

Frases S: consejos de prudencia relativos a las sustancias y preparados 
peligrosos.

S1-S64

S1: Consérvese bajo llave .

S12: No cerrar el recipiente herméticamente .

También existen combinaciones de frases S:

S3/7: Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fr esco .
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Clasificación según la Directiva 67/548/CEE

15 categorías de peligrosidad según la Directiva 67 /548/CEE

• Clasificación según las propiedades fisicoquímicas.  5

• Clasificación según los efectos para la salud human a. 9

• Clasificación según los efectos para el medio ambie nte. 1
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Clasificación y etiquetado según la Directiva 
67/548/CEE

Propiedades fisicoquímicas:

CATEGORÍA 

DE PELIGRO 

INDICACIÓN 

DE PELIGRO 

FRASES 

R 
SÍMBOLO 

Explosivo Explosivo (E) R2, R3 

 

Comburente Comburente (O) R7, R8, R9 

 

Extremadamente  

Inflamable 

Extremadamente  

Inflamable (F +) 
R12 

 

Fácilmente 

Inflamable 

Fácilmente 

Inflamable (F) 
R11, R15, R17 

 

Inflamable Inflamable R10  

�
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Clasificación y etiquetado según la Directiva 
67/548/CEE

Efectos sobre la salud humana:

CATEGORÍA 

DE PELIGRO 

INDICACIÓN 

DE PELIGRO 

FRASES 

R 
SÍMBOLO 

Muy tóxico Muy tóxico 
(T+) 

R26, R27, R28 y combinaciones 

R39 y combinaciones con anteriores  

Tóxico Tóxico (T) 
R23, R24, R25 y combinaciones 

R39 y combinaciones con anteriores 
R48 y combinaciones con anteriores  

Nocivo Nocivo (Xn) 

R20, R21, R22 y combinaciones 

R48 y combinaciones con anteriores 
R68 y combinaciones con anteriores 

R65 
 

Corrosivo Corrosivo R34, R35 

 

Irritante Irritante (Xi) 
R36, R37, R38 y combinaciones 

R41  

Sensibilizante  
Nocivo (Xn) 

Irritante (Xi) 

R42, R42/43 

R43  

�
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Clasificación y etiquetado según la Directiva 
67/548/CEE

Efectos sobre la salud humana:

CATEGORÍA 

DE PELIGRO 

INDICACIÓN 

DE PELIGRO 

FRASES 

R 
SÍMBOLO 

Carc. Cat. 1,2 R45, R49  

 
Carcinogénico  

Carc. Cat. 3 R40 
 

Muta. Cat. 1,2  R46 

 
Mutagénico 

Muta. Cat. 3 R68 
 

Repr. Cat. 1,2  R60, R61 

 Tóxico para la 
 reproducción  
�

Repr. Cat. 3 R62, R63  
 

�
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Clasificación y etiquetado según la Directiva 
67/548/CEE

Efectos específicos sobre el medio ambiente:

CATEGORÍA 

DE PELIGRO 

INDICACIÓN 

DE PELIGRO 

FRASES 

R 
SÍMBOLO 

Peligroso para el 
medio ambiente 

Peligroso para el 
medio ambiente (N) 

Acuático: R50, R50/53, 
R51/53, R52, R52/53, R53 

No acuático: R54, R55, 
R56, R57, R58 

Capa de ozono: R59 

 

�
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Clasificación según la Directiva 67/548/CEE

Anexo I de la Directiva 67/548/CEE

Lista de sustancias con clasificación y etiquetado armonizados en la UE.

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=cla

Búsqueda ejemplos

Etanol EC 200-578-6

Hidróxido sódico EC 215-185-5
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Etiquetado según la Directiva 67/548/CEE (Art. 23)

Contenido de las etiquetas:

• Nombre de la sustancia (Anexo I o designación inter nacional reconocida).

• Nombre, dirección y teléfono del fabricante, import ador o distribuidor.

• Símbolos e indicaciones de peligro normalizados.

• Frases R

• Frases S

• Número CE (EINECS o ELINCS)
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Etiquetado según la Directiva 67/548/CEE (Art. 23)

Formato de las etiquetas:

• Destacar sobre el fondo de la etiqueta y ser de tamaño suficiente y espaciada 
de forma que pueda leerse fácilmente . Sus dimensiones están relacionadas 
con la capacidad del envase y como mínimo deben ser las indicadas en el 
punto 1 del artículo 24. Cada símbolo debe ocupar al menos 1/10 del tamaño d e 
la etiqueta y nunca será inferior a 1 cm 2.

• Otras consideraciones para casos especiales . Botellas portátiles de gas, 
bombonas de gas propano, butano o gas licuado de pe tróleo (GLP), envases 
para aerosoles, envases con dispositivo nebulizador  sellado, etc.
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Etiquetado según la Directiva 67/548/CEE (Art. 23)

  

T Tóxico N peligroso para el medio 
ambiente 

N,N- Dimetilanilina 
 

Nombre, dirección y teléfono del responsable de la 
comercialización 

R23/24/25: Tóxico por inhalación, por ingestión y en contacto con la piel. 
R40: Posibles efectos cancerígenos. 
R51/53: Tóxico para los organismos acuáticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el 
medio ambiente acuático. 
 
S28: En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y abundantemente con agua. 
S36/37: Úsense indumentaria y guantes de protección adecuados. 
S45: En caso de accidente o malestar, acúdase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la 
etiqueta).  
S61: Evítese su liberación al medio ambiente. Recábense instrucciones específicas de la ficha de datos 
de seguridad. 

Nº CE: 204-493-5 Etiqueta CE  

�



ENVASADO SEGÚN LA DIRECTIVA 67/548/CEE
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Envasado según la Directiva 67/548/CEE (Art. 22)

Condiciones a cumplir:

• Diseñados y fabricados de modo que no sean posibles pérdidas de contenido 
(siempre que no dispongan de dispositivos especiale s de seguridad).

• Los materiales y cierres no deben ser atacables por el contenido , ni formar 
combinaciones peligrosas con el cierre.

• Los envases y cierres deben ser fuertes y sólidos .

• Los recipientes con cierre reutilizable habrán de estar diseñados para que 
pueda cerrarse varias veces sin pérdida de su contenido.
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Envasado según la Directiva 67/548/CEE (Art. 22)

Condiciones a cumplir:

• Las sustancias muy tóxicas, tóxicas o corrosivas que puedan llegar al público 
en general , deben disponer de un cierre de seguridad para niños y llevar una 
indicación de peligro detectable al tacto .

• Las sustancias nocivas, extremadamente inflamables o fácilmente in flamables
que puedan llegar al público en general deben disponer de una indicación de 
peligro detectable al tacto.



INTRODUCCIÓN AL REGLAMENTO (CE)
Nº 1272/2008
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Antecedentes al Reglamento (CE) nº 1272/2008

Sustancia con toxicidad oral DL 50= 257 mg/kg

GHS – Tóxico cat. 3 

UE – Nocivo 

EEUU / Canadá / Japón / Corea – Tóxico

Australia / Malasia / Tailandia / Nueva Zelanda – Noc ivo

China / India – No peligroso / No tóxico
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Antecedentes al Reglamento (CE) nº 1272/2008

Durante 12 años se han ido desarrollando criterios armonizados de 
clasificación y etiquetado en la estructura de las Naciones Unidas
para facilitar el comercio mundial al tiempo que se prot ege la salud 
humana y el medio ambiente.

Este hecho ha dado lugar al Sistema Globalmente Armonizado de 
clasificación y etiquetado de productos químicos (S GA o GHS en 
inglés).

El inicio de la elaboración del documento del SGA f ue impulsado a 
partir de la Conferencia de las Naciones Unidas sob re Desarrollo y 
Medio Ambiente (UNCED), celebrada en Brasil en 1992, siguiendo una 
iniciativa de la OIT (criterios y objetivos).
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Antecedentes al Reglamento (CE) nº 1272/2008

La presentación y aprobación del documento final po r el Comité de 
Expertos del Consejo Económico y Social de las Naci ones Unidas se 
produjo en el año 2002 (publicado en 2003)*.

Dentro del Grupo de Coordinación sobre la armonización de los 
sistemas de clasificación de los productos químicos , tres centros de 
coordinación se encargaron de los distintos aspecto s del trabajo.

CENTRO TRABAJO  

ORGANIZACIÓN INTERNACIONAL DEL 
TRABAJO (OIT) 

INSTRUMENTOS DE COMUNICACIÓN 
DE PELIGROS 

ORGANIZACIÓN PARA LA 
COOPERACIÓN Y EL DESARROLLO 

ECONÓMICOS (OCDE) 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE 
LAS SUSTANCIAS Y MEZCLAS 

PELIGROSAS PARA LA SALUD Y EL 
MEDIO AMBIENTE 

SUB-COMITÉ DE EXPERTOS EN EL 
TRANSPORTE DE MERCANCÍAS 

PELIGROSAS (UN SCETDG) 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN PARA 
PELIGROS FÍSICOS 

�
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Reglamento (CE) nº 1272/2008

REGLAMENTO (CE) nº 1272/2008 del Parlamento Europeo y de l 
Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificació n, 

etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y po r el que se 
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/ 45/45/CE 

y se modifica el Reglamento (CE) nº 1907/2006. 

AL SER REGLAMENTO NO NECESITA TRANSPOSICIÓN
APLICACIÓN DIRECTA
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Índice del Reglamento (CE) nº 1272/2008

Título I. Cuestiones generales .

Título II. Clasificación del peligro.

Título III. Comunicación del peligro mediante el et iquetado .

Título IV. Envasado .

Título V. Armonización de la clasificación y el eti quetado de sustancias y 
mezclas peligrosas.

Título VI. Autoridades competentes y cumplimiento .

Título VII. Disposiciones comunes y finales. 
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Índice del Reglamento (CE) nº 1272/2008

Anexo I. Requisitos de clasificación y etiquetado de sustancias y mezclas 
peligrosas.

Anexo II. Reglas particulares para el etiquetado de sustancias y mezclas 
peligrosas.

Anexo III. Lista de indicaciones de peligro , información suplementaria sobre 
los peligros y elementos suplementarios que deban f igurar en las etiquetas .

Anexo IV. Lista de consejos de prudencia .

Anexo V. Pictogramas de peligro.

Anexo VI. Clasificación y etiquetado armonizados para determinadas 
sustancias peligrosas.

Anexo VII. Tabla de correspondencias entre la clasificación de la Directiva 
67/548/CEE y la clasificación del Reglamento (CE) n º 1272/2008 
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Objetivos del Reglamento (CE) nº 1272/2008

• Garantizar un nivel elevado de protección de la salud humana y 
del medio ambiente.

• Garantizar la libre circulación de sustancias, mezclas y 
artículos.



902 10 99 50
www.reachinnova.es

Metodología del Reglamento (CE) nº 1272/2008

• Armonizando los criterios para la clasificación de sustancias y mezclas, y las 
normas de etiquetado y envasado para sustancias y mezclas peligrosas.

• Elaborando una lista comunitaria de sustancias con s u clasificación y 
elementos de etiquetado armonizados (anexo VI, parte 3).

• Creando un catálogo de clasificación y etiquetado d e sustancias a partir de las 
notificaciones y las solicitudes de registro según REACH y la lista comunitaria 
de sustancias con clasificación y etiquetado armoni zado.
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Metodología del Reglamento (CE) nº 1272/2008

Obligaciones de fabricantes e importadores

– Clasificar, envasar y etiquetar las sustancias y me zclas comercializadas.

– Notificar a la ECHA las clasificaciones de las mism as y los elementos de la 
etiqueta cuando no hayan sido presentados a la ECHA .

– Estar informado de la nueva información técnica y c ientífica que pueda 
afectar a la clasificación de las sustancias y mezc las, y actuar y actualizar 
en consecuencia.

– Presentar una propuesta a la AC del EM donde se com ercializa en el caso 
que se disponga nueva información que implique un c ambio en la 
clasificación y el etiquetado armonizados de una su stancia.

– Tener disponible toda la información durante al men os 10 años (REACH). 
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Metodología del Reglamento (CE) nº 1272/2008

Obligaciones de usuarios intermedios (formulador re importador)

– Clasificar, envasar y etiquetar las sustancias y me zclas comercializadas 
(utilizar la clasificación del agente anterior si n o hay cambios en la 
composición).

– Estar informado de la nueva información técnica y c ientífica que pueda 
afectar a la clasificación de las sustancias y mezc las, y actuar y actualizar 
en consecuencia.

– Presentar una propuesta a la AC del EM donde se com ercializa en el caso 
que se disponga nueva información que implique un c ambio en la 
clasificación y el etiquetado armonizados de una su stancia.

– Tener disponible toda la información durante al men os 10 años (REACH). 
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Metodología del Reglamento (CE) nº 1272/2008

Obligaciones de distribuidores

– Envasar y etiquetar las sustancias y mezclas comerc ializadas (utilizar la 
clasificación del agente anterior si no hay cambios  en la composición).

– Tener disponible toda la información durante al men os 10 años (REACH).
• FDS

Obligaciones de productores o importadores* de artí culos especiales

– Clasificar, etiquetar y envasar artículos explosivo s (2.1 anexo I) 
comercializados.

– Clasificar las sustancias no comercializadas sujeta s a registro o 
notificación según el REACH. 
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Sustancias excluidas del ámbito de aplicación

• Sustancias y mezclas radiactivas (dentro del ámbito de Directiva 96/29).

• Sustancias y mezclas sometidas a supervisión aduanera (siempre que no sean objeto de 
ningún tipo de tratamiento o transformación, y que estén en depósito temporal o en zona 
franca o en un depósito franco con el fin de volver se a exportar o en tránsito).

• Sustancias intermedias no aisladas (def. art. 3(15) Reglamento REACH).

• Sustancias y mezclas destinadas a I+D científico no comercializadas si se usan en 
condiciones controladas que minimicen la exposición (definición art. 3(23).

• Residuos (definición según Directiva 2006/12/CE).

• Sustancias y mezclas por razones de defensa (art. 1(4)).

• Dentro del ámbito de legislación sectorial del transporte (art. 1(6)
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Sustancias excluidas del ámbito de aplicación

• Sustancias y mezclas como producto terminado destin adas al usuario final :

– Medicamentos (Directiva 2001/83/CE).

– Medicamentos veterinarios (Directiva 2001/82/CE).

– Productos cosméticos (Directiva 76/768/CEE).

– Productos sanitarios (Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE).

– Alimentos o piensos (Reglamento (CE) nº 178/2002) utilizados como: 
aditivos alimentarios, aromatizantes en productos a limenticios, aditivos en 
piensos y en alimentación animal.
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Definiciones de interés 

Clase de peligro: la naturaleza del peligro físico, para la salud hum ana o para 
el medio ambiente.

Categoría de peligro: la división de criterios dentro de cada clase de pe ligro, 
con especificación de su gravedad.

Palabra de advertencia: un vocablo que indica el nivel relativo de gravedad  
de los peligros para alertar al lector de la existe ncia de un peligro potencial; se 
distinguen los dos niveles siguientes:

a) Peligro: palabra de advertencia utilizada para indicar las c ategorías de 
peligro más graves;

b) Atención : palabra de advertencia utilizada para indicar las c ategorías de 
peligro menos graves.
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Definiciones de interés 

Indicación de peligro: una frase que, asignada a una clase o categoría de 
peligro, describe la naturaleza de los peligros de una sustancia o mezcla 
peligrosas, incluyendo cuando proceda el grado de p eligro.

Consejo de prudencia: una frase que describe la medida o medidas 
recomendadas para minimizar o evitar los efectos ad versos causados por la 
exposición a una sustancia o mezcla peligrosa duran te su uso o eliminación.

Valor de corte: valor umbral para cualquier impureza, aditivo o com ponente 
individual clasificados presentes en una sustancia o en una mezcla, por 
encima del cual estos se han de tener en cuenta a l a hora de determinar si la 
sustancia o la mezcla, según corresponda, han de se r clasificadas.
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Definiciones de interés 

Límite de concentración: valor umbral para cualquier impureza, aditivo o 
componente individual clasificados presentes en una  sustancia o en una 
mezcla, que puede dar lugar a la clasificación de l a sustancia o de la mezcla, 
según corresponda.

Diferenciación: la distinción dentro de las clases de peligro en fu nción de la 
vía de exposición o la naturaleza de los efectos.

Factor M: es un factor multiplicador. Se aplica a la concentr ación de una 
sustancia clasificada como peligrosa para el medio ambiente acuático en las 
categorías aguda 1 o crónica 1, y se utiliza para o btener, mediante el método 
de la suma, la clasificación de una mezcla en la qu e se halla presente la 
sustancia.



CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO SEG ÚN EL 
REGLAMENTO (CE) Nº 1272/2008
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

28 clases de peligros según Reglamento (CE) nº 1272/ 2008 (ANEXO I)

• Peligros físicos. 16

• Peligros para la salud. 10

• Peligros el medio ambiente. 1

• Clase de peligro adicional para la UE. Peligroso pa ra la capa de ozono. 1
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

En el ANEXO I se especifica para cada clase de peligro: 

• Definiciones y consideraciones generales.

• Criterios de clasificación (sustancias y mezclas).

• Elementos de comunicación de peligro (Etiqueta).

• Diagramas de decisión.

• Indicaciones complementarias. 
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

Clase de peligro: la naturaleza del peligro físico, para la salud hum ana o para 
el medio ambiente.

Categoría de peligro: la división de criterios dentro de cada clase de pe ligro, 
con especificación de su gravedad.

Indicación de peligro: una frase que, asignada a una clase o categoría de 
peligro, describe la naturaleza de los peligros de una sustancia o mezcla 
peligrosas, incluyendo cuando proceda el grado de p eligro.
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Peligros físicos 
�

CLASES DE PELIGRO (SUB) CATEGORÍAS, DIVISIONES, TIPOS, ... 

Explosivos  Explosivo inestable, 1, 2, 3, 4, 5 y 6 

Gases inflamables 1 y 2 

Aerosoles inflamables 1 y 2 

Gases comburentes 1 

Gases a presión 
Gas comprimido, Gas licuado, Gas licuado refrigerad o y Gas 

disuelto 

Líquidos inflamables 1, 2, y 3 

Sólidos inflamables 1 y 2 
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Peligros físicos 
�

CLASES DE PELIGRO (SUB) CATEGORÍAS, DIVISIONES, TIPOS, ... 

Sustancias y mezclas que reaccionan espontáneamente  Tipo A, Tipo B, Tipo C, Tipo D, Tipo E, Tipo F y T ipo G 

Líquidos pirofóricos 1 

Sólidos pirofóricos 1 

Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento  
espontáneo 

1 y 2 

Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, desprenden 
gases inflamables 

1, 2 y 3 
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Peligros físicos 
�

CLASES DE PELIGRO (SUB) CATEGORÍAS, DIVISIONES, TIPOS, ... 

Líquidos comburentes 1, 2 y 3 

Sólidos comburentes 1, 2 y 3 

Peróxidos orgánicos Tipo A, Tipo B, Tipo C, Tipo D,  Tipo E, Tipo F y Tipo G 

Corrosivos para metales 1 

Inspirados en las Recomendaciones de las Naciones U nidas

relativas al Transporte de Mercancías Peligrosas
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Peligros para la salud 
�

CLASES DE PELIGRO (SUB) CATEGORÍAS, DIVISIONES, TIPOS, ... 

Toxicidad aguda 1, 2, 3 y 4 

Corrosión o irritación cutáneas 1 (subcategorías A, B y C) y 2 

Lesiones oculares graves o irritación ocular 1 y 2  

Sensibilización respiratoria o cutánea  Respiratorio: 1; Cutáneo: 1 

Mutagenicidad en células germinales 1A y 1B y 2 

Carcinogenicidad 1A y 1B y 2 

Toxicidad para la reproducción 1A, 1B y 2; Categorí a especial para la lactancia 

Toxicidad específica en determinados órganos (stot)  
exposición única 1, 2 y 3 

Toxicidad específica en determinados órganos (stot)  
exposiciones repetidas 

1 y 2 

Peligro por aspiración 1 
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Peligros para el medio ambiente y adicional para la  UE

�

CLASES DE PELIGRO (SUB) CATEGORÍAS, DIVISIONES, TIPOS, ... 

Peligroso para el medio ambiente acuático Agudo (co rto plazo): 1; Crónico (largo plazo): 1, 2, 3 y 4 

Peligroso para la cada de ozono Peligroso para la cada de ozono 
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

INDICACIÓN DE PELIGRO (ANEXO III)

Indicación de peligro: una frase que, asignada a una clase o categoría de 
peligro, describe la naturaleza de los peligros de una sustancia o mezcla 
peligrosas, incluyendo cuando proceda el grado de p eligro.

HAZARD STATEMENTS (H###)
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008
CÓDIGO FRASE 

 INDICACIONES DE PELIGRO 

 INDICACIONES DE PELIGROS FÍSICOS (H2) 

H200* Explosivo inestable.  

 INDICACIONES DE PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA (H3) 

H300 Mortal en caso de ingestión. 

 INDICACIONES DE PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE (H4)  

H400 Muy tóxico para los organismos acuáticos. 

 INFORMACIÓN SUPLEMENTARIA SOBRE LOS PELIGROS (EUH) 

 PROPIEDADES FÍSICAS 

EUH 001 Explosivo en estado seco. 

 PROPIEDADES RELACIONADAS CON EFECTOS SOBRE LA SALUD  

EUH 029 En contacto con agua libera gases tóxicos. 

 PROPIEDADES RELACIONADAS CON EFECTOS SOBRE EL MEDIO  AMBIENTE 

EUH 059 Peligroso para la capa de ozono. 

 
ELEMENTOS SUPLEMENTARIO O INFORMACIÓN QUE DEBEN FIG URAR EN LAS 

ETIQUETAS DE DETERMINADAS SUSTANCIAS Y MEZCLAS (EUH ) 

EUH 
201/201A 

Contiene plomo. No utilizar en objetos que los niño s puedan masticar o chupar. 

¡Atención! Contiene plomo. 
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Además, para algunas indicaciones de peligro se aña den letras al 
código de tres cifras. Se usan los siguientes códig os adicionales:

CÓDIGO FRASE 

H350i Puede provocar cáncer por inhalación. 

H360F Puede perjudicar a la fertilidad. 

H360D Puede dañar al feto. 

H361f Se sospecha que perjudica a la fertilidad. 

H361d Se sospecha que daña al feto. 

H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dañar  al feto. 

H361fd Se sospecha que perjudica a la fertilidad. S e sospecha que daña al feto.  

H360Fd Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha  que daña al feto. 

H360Df Puede dañar al feto. Se sospecha que perjudic a a la fertilidad. 

�
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

Pictograma de peligro: una composición gráfica que contiene un símbolo más  otros 
elementos gráficos, como un contorno, un motivo o u n color de fondo, y que sirve para 
transmitir una información específica sobre el peli gro en cuestión.

Palabra de advertencia: un vocablo que indica el nivel relativo de gravedad  de los 
peligros para alertar al lector de la existencia de  un peligro potencial; se distinguen los dos 
niveles siguientes:

a) Peligro: palabra de advertencia utilizada para indicar las c ategorías de peligro más 
graves;

b) Atención: palabra de advertencia utilizada para indicar las c ategorías de peligro 
menos graves.

Indicación de peligro: una frase que, asignada a una clase o categoría de peligro, 
describe la naturaleza de los peligros de una susta ncia o mezcla peligrosas, incluyendo 
cuando proceda el grado de peligro.

Consejo de prudencia: una frase que describe la medida o medidas recomend adas para 
minimizar o evitar los efectos adversos causados po r la exposición a una sustancia o 
mezcla peligrosa durante su uso o eliminación.
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

PICTOGRAMAS (ANEXO V)

Pictograma de peligro: una composición gráfica que contiene un símbolo 
más otros elementos gráficos, como un contorno, un motivo o un color de 
fondo, y que sirve para transmitir una información específica sobre el peligro 
en cuestión.
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

PICTOGRAMAS (ANEXO V) Fuente INSHT

Productos que pueden explotar al contacto con una 
llama, chispa, electricidad estática, bajo efecto d el 
calor, choques, fricción, etc.

Productos que pueden inflamarse al contacto con una  
fuente de ignición (llama, chispa, etc.), por calor  o 
fricción, al contacto con el aire o el agua, o si s e 
liberan gases inflamables.
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

PICTOGRAMAS (ANEXO V) Fuente INSHT

Pueden provocar o agravar un incendio o una 
explosión en presencia de productos combustibles. 
Son productos comburentes.

Gases a presión en un recipiente. Algunos pueden 
explotar con el calor: se trata de gases comprimido s, 
licuados o disueltos. Los licuados refrigerados 
pueden producir quemaduras o heridas relacionadas 
con el frío, son las llamadas quemaduras o heridas 
criogénicas. 



902 10 99 50
www.reachinnova.es

Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

PICTOGRAMAS (ANEXO V) Fuente INSHT

Productos corrosivos que pueden atacar o destruir 
metales.

Producen efectos adversos para la salud, incluso en  
pequeñas dosis. Pueden provocar náuseas, vómitos, 
dolores de cabeza, pérdida de conocimiento, e inclu so 
la muerte.
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

PICTOGRAMAS (ANEXO V) Fuente INSHT

Pueden causar daños irreversibles a la piel u ojos,  en 
caso de contacto o proyección.

Productos que producen efectos adversos en dosis 
altas. También pueden producir irritación en ojos, 
garganta, nariz y piel. Pueden provocar alergias 
cutáneas, somnolencia y vértigo. 
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

PICTOGRAMAS (ANEXO V) Fuente INSHT

Referente a: productos cancerígenos , pudiendo 
provocar cáncer; productos mutágenos , que pueden 
modificar el ADN de las células y pueden provocar 
daños a personas expuestas o a su descendencia; 
productos tóxicos para la reproducción , pueden 
producir efectos nefastos en las funciones sexuales , 
perjudicar la fertilidad o provocar la muerte del f eto o 
producir malformaciones; productos que pueden 
modificar el funcionamientos de ciertos órganos , 
como el hígado, el sistema nervioso, etc.; producto s 
que pueden entrañar graves efectos sobre los
pulmones ; productos que pueden provocar alergias
respiratorias.

Provocan efectos nefastos para los organismos del 
medio acuático (peces, crustáceos, algas, etc.)
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 
PICTOGRAMA CLASE Y CATEGORÍA DE PELIGRO 

 PELIGROS FÍSICOS 

GHS01 

Bomba 
explotando 

Sección 2.1 / Explosivos inestables / Explosivos de  las divisiones 1.1, 1.2, 1.3 y 1.4 

Sección 2.8 / Sustancias y mezclas que reaccionan e spontáneamente, de los tipos A 
y B 

Sección 2.15 / Peróxidos orgánicos de los tipos A y  B 

GHS02 

Llama 

Sección 2.2 / Gases inflamables, categoría 1 

Sección 2.3 / Aerosoles inflamables, categorías 1 y  2 

Sección 2.6 / Líquidos inflamables, categorías 1, 2  y 3 

Sección 2.7 / Sólidos inflamables, categorías 1 y 2  

Sección 2.8 / Sustancias y mezclas que reaccionan e spontáneamente, de tipo B, C, 
D, E y F 

Sección 2.9 / Líquidos pirofóricos, categoría 1 

Sección 2.10 / Sólidos pirofóricos, categoría 1 

Sección 2.11 / Sustancias y mezclas que experimenta n calentamiento espontáneo, 
categorías 1 y 2 

Sección 2.12 / Sustancias y mezclas que, en contact o con el agua, desprenden 
gases inflamables; categorías 1, 2 y 3 

Sección 2.15 / Peróxidos orgánicos de tipo B, C, D,  E y F 

�
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

 PELIGROS PARA LA SALUD 

GHS06 

Calavera y tibias 
cruzadas 

Sección 3.1 / Toxicidad aguda (oral, cutánea, por i nhalación), categorías 1, 2 
y 3 

GHS05 

Corrosión 

Sección 3.2 / Corrosión cutánea (categorías 1A, 1B y 1C) 

Sección 3.3 / Lesión ocular grave, categoría 1 

GHS07 

Signo de exclamación 

Sección 3.1 / Toxicidad aguda (oral, cutánea, por i nhalación), categoría 4 

Sección 3.2 / Irritación cutánea, categoría 2 

Sección 3.3 / Irritación ocular, categoría 2 

Sección 3.4 / Sensibilización cutánea, categoría 1 

Sección 3.8 / Toxicidad específica en determinados órganos (exposición 
única), 

Categoría 3 / Irritación de las vías respiratorias Efectos narcóticos 

�
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

PALABRAS DE ADVERTENCIA

Palabra de advertencia: un vocablo que indica el nivel relativo de gravedad  
de los peligros para alertar al lector de la existe ncia de un peligro potencial; se 
distinguen los dos niveles siguientes:

a) Peligro: palabra de advertencia utilizada para indicar las c ategorías de 
peligro más graves;

b) Atención: palabra de advertencia utilizada para indicar las c ategorías de 
peligro menos graves.
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 

CONSEJO DE PRUDENCIA (ANEXO IV)

Consejo de prudencia: una frase que describe la medida o medidas 
recomendadas para minimizar o evitar los efectos ad versos causados por la 
exposición a una sustancia o mezcla peligrosa duran te su uso o eliminación.

PRECAUTIONARY STATEMENTS (P###)
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

CÓDIGO FRASE 

 CARÁCTER GENERAL (P1) 

P101 Si se necesita consejo médico, tener a mano el enva se o la etiqueta. 

 PREVENCIÓN (P2) 

P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso. 

P231 + 
P232 

Manipular en gas inerte. Proteger de la humedad. 

 RESPUESTA (P3) 

P301 EN CASO DE INGESTIÓN: 

P301 + 
P310 

EN CASO DE INGESTIÓN: Llamar inmediatamente a un CE NTRO de información 
toxicológica o a un médico. 

 ALMACENAMIENTO (P4) 

P401 Almacenar… 

P402 + 
P404 

Almacenar en un lugar seco. Almacenar en un recipie nte cerrado. 

 ELIMINACIÓN (P5) 

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en … 

�
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

La clasificación se basará en la información disponi ble siguiente:

• Datos generados según:
– los métodos de ensayo a que se refiere el artículo 13 del Reglamento 

REACH (igual que la Directiva 2006/121/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo).

– Unos principios científicos sólidos internacionalmente r econocidos o 
métodos validados con arreglo a procedimientos inte rnacionales.

• Datos epidemiológicos y experiencia sobre efectos e n humanos , datos 
laborales y los extraídos de bases de datos de acci dentes.

• Cualquier nueva información científica .

• Cualquier otra información generada en el marco de programas químicos 
reconocidos internacionalmente.
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Clasificación mezclas Reglamento (CE) nº 1272/2008

Mezcla: una mezcla o solución compuesta por dos o más susta ncias.

• Usar preferentemente información adecuada, fiable y, en su caso, científicamente vál ida 
sobre la propia mezcla si existe .

• Usar información adecuada, fiable y, en su caso, científicamente vál ida sobre las 
sustancias de la mezcla .

• Cuando no exista información adecuada sobre la mezcla , es posible utilizar información
sobre sustancias y mezclas similares (principios de  extrapolación).

• Para propiedades mutagénicas, cancerígenas o tóxicas par a la reproducción , solo se usará
información sobre las sustancias de la mezcla. Además, se tendrán en cuenta los datos
sobre estas propiedades no identificados a partir de las sustancias de la mezcla, sino de la 
propia mezcla.

• Para propiedades de biodegradación y bioacumulación solo se usará información sobre 
las sustancias de la mezcla.
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Clasificación según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Los suministradores de sustancias y mezclas harán u na revisión de la 
clasificación:

• Cuando nueva información científica o técnica pueda afectar a la clasificación 
de sustancias o mezclas.

• En mezclas peligrosas , cuando modifiquen la composición de la concentración 
inicial de uno o varios de los componentes peligros os, en concentraciones 
iguales o superiores a los límites específicos establecidos en el anexo I.

• En mezclas peligrosas , cuando modifiquen la composición que conlleve la 
sustitución o adición de uno o mas componentes, en concentraciones iguales 
o superiores al valor de corte .
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Comparación de criterios de clasificación según la Directiva 
67/548/CEE y el Reglamento (CE) nº 1272/2008.

• Toxicidad aguda

• Carcinogenicidad
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Toxicidad aguda: se refiere a los efectos adversos que se manifiestan tras la 
administración por vía oral o cutánea de una sola dosis de una sustancia o 
mezcla , de dosis múltiples administradas a lo largo de 24 horas , o como 
consecuencia de una exposición por inhalación durante 4 horas .

Diferenciación:

• Toxicidad oral aguda

• Toxicidad cutánea aguda

• Toxicidad aguda por inhalación
– Gases
– Vapores
– Polvos y nieblas
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Oral o cutánea

DL50 (dosis letal media): es la dosis única, obtenida por estadística, de una 
sustancia de la que puede esperarse que produzca muerte del 50% de los 
animales a los que se haya administrado (mg sustancia/kg ani mal).

Inhalación

CL50(concentración letal media): es la concentración, obtenida por estadística , 
de una sustancia de la que puede esperarse que produzca la muerte , durante la 
exposición o en un plazo definido después de ésta, del 50% de los animales 
expuestos a dicha sustancia durante un periodo determinado (m g sustancia / 
litro aire normal / 4h).
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Relación entre ambos criterios para vía ORAL en bas e a la TOXICIDAD AGUDA.

�
DIRECTIVA Muy tóxico T + Tóxico T Nocivo Xn 

Pictograma 
   

Frases R R28: Muy tóxico por 
ingestión 

R25: Tóxico por 
ingestión R22: Nocivo por ingestión 

DL50 (mg/kg) 0-5 5-25 25-50 50-200 200-300 300-2000 

Indicación de 
peligro 

H300: Mortal 
en caso de 
ingestión 

H300: Mortal en caso 
de ingestión 

H301: Tóxico en 
caso de ingestión 

H302: Nocivo 
en caso de 
ingestión 

Palabra de 
advertencia Peligro Peligro Peligro Atención 

Pictograma 
    

REGLAMENTO Categoría 1 Categoría 2 Categoría 3 Categoría 4 
�
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Relación entre ambos criterios para vía CUTÁNEA en base a la TOXICIDAD AGUDA.

DIRECTIVA Muy tóxico T + Tóxico T Nocivo Xn 

Pictograma 
   

Frases R 

R27: Muy 
tóxico en 

contacto con 
la piel 

R24: Tóxico en contacto con la 
piel 

R21: Nocivo en contacto 
con la piel 

DL50 (mg/kg) 0-50 50-200 200-400 400-1000 1000-2000 

Indicación de 
peligro 

H310: Mortal 
en contacto 
con la piel 

H310: Mortal en 
contacto con la piel 

H311: Tóxico en 
contacto con la piel 

H312: Nocivo 
en contacto 
con la piel 

Palabra de 
advertencia Peligro Peligro Peligro Atención 

Pictograma 
    

REGLAMENTO Categoría 1 Categoría 2 Categoría 3 Categoría 4 
�
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Relación entre ambos criterios para vía INHALACIÓN en base a la TOXICIDAD AGUDA.
Aerosoles líquidos (nieblas) y partículas (polvo)

�
DIRECTIVA Muy tóxico T + Tóxico T Nocivo Xn 

Pictograma 
   

Frases R R26: Muy tóxico por 
inhalación R23: Tóxico por inhalación R20: Nocivo por 

inhalación 
DL50 (mg/kg) 0-0,05 0,05-0,25 0,25-0,5 0,5-1 1-5 

Indicación de 
peligro 

H330: Mortal 
en caso de 
inhalación 

H330: Mortal en caso 
de inhalación 

H331: Tóxico en 
caso de 

inhalación 

H332: Nocivo en 
caso de 

inhalación 
Palabra de 
advertencia Peligro Peligro Peligro Atención 

Pictograma 
    

REGLAMENTO Categoría 1 Categoría 2 Categoría 3 Categoría 4 
�
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Carcinogenicidad: carcinógeno es una sustancia o mezcla que induce 
cáncer o aumenta su incidencia . 

Las sustancias que han inducido tumores benignos y malignos en animales de 
experimentación , en estudios bien hechos, serán considerados tambi én 
supuestamente carcinógenos o sospechosos de serlo , a menos que existan 
pruebas convincentes de que el mecanismo de formación de tumores no sea 
relevante para el hombre .
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Criterio Directiva 67/548/CEE para CARCINOGENICIDAD

DIRECTIVA Carc. Cat. 1 T Carc. Cat. 2 T Carc. Cat. 3 Xn 

Pictograma 
   

Frases R 
R45: Puede causar cáncer 

o R49: Puede causar 
cáncer por inhalación 

R45: Puede causar cáncer 
o R49: Puede causar 
cáncer por inhalación 

R40: Posibilidad de 
efectos cancerígenos 

Criterio 
Sustancias que, se sabe, 
son carcinogénicas para 

el hombre . 

Sustancias que pueden 
considerarse como 

carcinogénicas para el 
hombre . 

Sustancias cuyos 
posibles efectos 

carcinogénicos en el 
hombre son 

preocupantes, pero de 
las que no se dispone de 

información suficiente 
para realizar una 

evaluación satisfactoria .  
�
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Comparación de criterios Directiva vs Reglamento

Criterio Reglamento (CE) nº 1272/2008 para CARCINOGE NICIDAD

REGLAMENTO Categoría 1A Categoría 1B Categoría 2 
Pictograma 

   
Indicación de 

peligro 
H350: Puede provocar 

cáncer (indíquese la vía 
de exposición si se ha 

demostrado 
concluyentemente que el 
peligro no se produce por 

ninguna otra vía) 

H350: Puede provocar 
cáncer (indíquese la vía 
de exposición si se ha 

demostrado 
concluyentemente que el 
peligro no se produce por 

ninguna otra vía) 

H351: Se sospecha que 
provoca cáncer 

(indíquese la vía de 
exposición si se ha 

demostrado 
concluyentemente que el 
peligro no se produce por 

ninguna otra vía) 
Palabra de 
advertencia Peligro Peligro Atención 

Una sustancia se clasifica en la cat. 1 de 
carcinogenicidad sobre la base de datos 

epidemiológicos o datos procedentes de estudios 
con animales. 

Sospechoso de ser 
carcinógeno para el 

hombre. 

Criterio Se incluye en la cat. 1A  si 
se sabe que es un 
carcinógeno para el 
hombre en base a la 

existencia de pruebas 
en humanos.  

Se incluye en la cat. 1B  si 
se supone  que es un 
carcinógeno para el 
hombre en base a la 

existencia de pruebas 
en animales.  

Las pruebas procedentes 
de estudios en humanos 
o con animales no son  lo 

suficientemente 
convincentes  para su 

clasificación como cat.1. 
�
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

¿Qué se debe etiquetar? (TÍTULO III):

• Sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas.

• Mezclas que contengan una o más sustancias clasific adas como peligrosas en 
concentración superior a las referidas en el anexo II, incluso si la mezcla en su 
conjunto no está clasificada como peligrosa.

• Artículos explosivos (anexo I)
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Contenido de las etiquetas ( TÍTULO III)

• Nombre, dirección y teléfono del proveedor o provee dores.

• Cantidad nominal de la sustancia o mezcla contenida en el envase a 
disposición del público en general, salvo que esta cantidad esté especificada 
en otro lugar del envase.

• Los identificadores del producto (mismo término que aparece en la ficha de 
datos de seguridad de conformidad con el Artículo 3 1 del REACH)
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Contenido de las etiquetas (TÍTULO III):

• Identificadores del producto (mismo término que aparece en la ficha de datos de 
seguridad)

– Para sustancias

1. Nombre y número de la sustancia tal y como aparece en la parte 3 del anexo VI de 
este reglamento.

2. Nombre y número de la sustancia tal y como aparece en el catálogo de 
clasificación y etiquetado.

3. Número CAS y/o denominación IUPAC u otras denominaciones internacionales.

– Para mezclas

• Nombre comercial o la denominación de la mezcla.
• Identidad de todas las sustancias que contribuyen a su clasificación por lo que 

respecta a ciertas clases de peligros (toxicidad aguda, corrosión cutánea, 
lesiones oculares graves, etc.)
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Contenido de las etiquetas (TÍTULO III):

• Los pictogramas de peligro*.

• Las palabras de advertencia*.

• Las indicaciones de peligro*.

• Los consejos de prudencia apropiados*.

• Una sección de información suplementaria*.

*Cuando proceda

Es posible que se requiera incorporar información d e otras legislaciones (Ej. biocidas)
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Formato de las etiquetas (ANEXO I):

• Los pictogramas de peligro llevarán un símbolo negro sobre fondo blanco , con un marco rojo
en forma de cuadrado apoyado en un vértice. Debe cubrir al menos 1/15 parte de la superficie 
de la etiqueta y nunca será inferior a 1 cm 2.

• Las dimensiones vienen en función de la capacidad d el envase. (Directiva 67/548/CEE)

CAPACIDAD ENVASE (L) DIMENSIONES (MM)  

Hasta 3 
Si es posible, al menos 52 x 

74 

Más de 3 sin pasar de 50 Al menos 74 x 105 

Más de 50 sin pasar de 500 Al menos 105 x 148 

Más de 500 Al menos 148 x 210 

�
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Etiquetado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008



ENVASADO SEGÚN EL REGLAMENTO (CE)
Nº 1272/2008
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Envasado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Condiciones a cumplir (TÍTULO IV)(Directiva 67/548/ CEE):

• Evitar la pérdida del contenido , excepto cuando estén prescritos otros 
dispositivos de seguridad específicos.

• Materiales no susceptibles al daño provocado por el contenido ni que formen 
combinaciones peligrosas.

• Fuertes y sólidos en todas sus partes con el fin de impedir holguras y 
responder de manera segura a las exigencias normale s de manipulación.

• Los recipientes con cierre reutilizable habrán de estar diseñados para que 
pueda cerrarse repetidamente sin pérdida de su contenido.
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Envasado según el Reglamento (CE) nº 1272/2008

Condiciones a cumplir (TÍTULO IV):

• Los envases con sustancias o mezclas suministradas al público en general no
tendrán una forma o diseño que atraiga o suscite la curiosidad de los niños , ni
que induzcan a engaño a los consumidores , como tampoco una presentación o 
un diseño similares a los utilizados para alimentos , piensos, medicamentos o 
cosméticos.

• Los envases deberán tener cierres de seguridad para niños o marcas de 
advertencia táctiles , cuando la sustancia contenida sea clasificada com o 
peligrosa en determinadas categorías .



ARMONIZACIÓN DE LA CLASIFICACIÓN Y EL 
ETIQUETADO DE SUSTANCIAS
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Armonización clasificación y etiquetado

Artículo 4.3:

“Si una sustancia está sujeta a clasificación y etiquetado a rmonizados
de conformidad con el título V mediante una entrada en la parte 3 del
anexo VI , dicha sustancia se clasificará según dicha entrada , y no se 
procederá a su clasificación de conformidad con el t ítulo II para las 
clases o diferenciación de peligro cubiertas por la  entrada en 
cuestión.”



902 10 99 50
www.reachinnova.es

Armonización clasificación y etiquetado (TÍTULO V)

Sustancias que cumplan los criterios del anexo I de l Reglamento para:

a) Sensibilización respiratoria, cat. 1;

b) Mutagenicidad en células germinales, cat. 1A, 1B o 2;

c) Carcinogenicidad, cat. 1A, 1B o 2;

d) Toxicidad para la reproducción, cat. 1A, 1B o 2.
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Armonización clasificación y etiquetado (TÍTULO V)

Otras s ustancias:

e) Sustancia activa en el sentido de la Directiva 91 /414/CEE (productos 
fitosanitarios);

f) Sustancia activa en el sentido de la Directiva 98 /8/CE (biocidas);

g) Otras sustancias distintas de las anteriores si s e justifica la necesidad de tal 
acción a escala comunitaria.



902 10 99 50
www.reachinnova.es

Armonización clasificación y etiquetado (ANEXO VI)

ANEXO VI:

1. Introducción a la lista de clasificaciones y etiq uetados armonizados.

2. Expedientes para la clasificación y etiquetado ar monizados.

3. Tablas de clasificación y etiquetado armonizados.

1. Lista de clasificación y etiquetado armonizados d e sustancias peligrosas

2. Lista de clasificación y etiquetado armonizados d e sustancias peligrosas 
del anexo I de la Directiva 67/548/CEE.
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Armonización clasificación y etiquetado (ANEXO VI)

ANEXO VI:

3. Tablas de clasificación y etiquetado armonizados.

1. Lista de clasificación y etiquetado armonizados d e sustancias peligrosas 
(página 340).

Basada en los criterios establecidos en las partes 2 a 5 del Anexo I del 
Reglamento (CE) nº 1272/2008.

2. Lista de clasificación y etiquetado armonizados d e sustancias peligrosas 
del anexo I de la Directiva 67/548/CEE (página 923) .

Basada en los criterios establecidos en el Anexo VI  de la Directiva 
67/548/CEE.
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Armonización clasificación y etiquetado (ANEXO VI)

Búsqueda ejemplos:

Etanol EC 200-578-6

Hidróxido sódico EC 215-185-5
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Armonización clasificación y etiquetado (ANEXO VI)

ETANOL Directiva 67/548/CEE Reglamento (CE) 1272/2008  

Nº Índice 603-002-00-5 

Denominación química 
internacional 

ethanol; ethyl alcohol 

Nº CE 200-578-6 

Nº CAS 64-17-5 

Clasificación F; R11 Flam. Liq. 2 H225 

Etiquetado 

F  

R: 11 

S: (2-)7-16 

GHS02  

Dgr 

H225 

�
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Armonización clasificación y etiquetado (ANEXO VI)

HIDRÓXIDO SÓDICO Directiva 67/548/CEE Reglamento (CE) 1272/2008  

Nº Índice 011-002-00-6 

Denominación química 
internacional 

sodium hydroxide; caustic soda 

Nº CE 215-185-5 

Nº CAS 1310-73-2 

Clasificación C; R35 Skin Corr. 1A H314 

Etiquetado 

C  

R: 35 

S: (1/2-)26-37/39-45 

GHS05  

Dgr 

H314 

Límites de concentración 

C; R35: C �  5 % 

C; R34: 2 % �  C < 5 % 

Xi; R36/38: 0,5 % �  C < 2 % 

Skin Corr. 1A; H314: C �  5 % 

Skin Corr. 1B; H314: 2 % �  C < 5 % 

Skin Irrit. 2; H315: 0,5 % �  C < 2 % 

Eye Irrit. 2; H319: 0,5 % �  C < 2 % 

�
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Armonización de clasificación y etiquetado (TÍTULO V)

Procedimiento:

1. Presentación de la propuesta de clasificación y etiquetado armonizados de 
sustancias a la Agencia (ECHA). Información de la parte 1 del anexo VI.

• Autoridades competentes según el formato de la parte 2 del anexo VI.

• Fabricante, importador o usuario intermedio según las partes pertinentes 
de las secciones 1, 2 y 3 del anexo I del REACH con  el formato establecido 
en la parte B del informe sobre la seguridad químic a de dicho anexo.

• Sustancia sin entrada o sin diferenciación de pelig ro en el anexo VI.

• Modificación clasificación o etiquetado envío a las  AACC del EM 
donde se comercialice.



902 10 99 50
www.reachinnova.es

Armonización de clasificación y etiquetado (TÍTULO V)

Procedimiento:

2. Dictamen sobre la propuesta del Comité de evaluaci ón del riesgo de la 
Agencia. Antes de 18 meses de la recepción y oportunidad de enviar  
comentarios. La Agencia enviará a la Comisión este d ictamen y los 
comentarios.

3. Cuando la Comisión considere adecuada dicha armon ización, presentará un 
proyecto de decisión relativo a la inclusión de dic ha sustancia con su 
clasificación y los elementos de etiquetado en las tablas de la parte 3 del anexo 
VI.



TABLA DE CORRESPONDECIAS
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Tabla de correspondencias  (ANEXO VII)

Tabla de correspondencias entre la clasificación de la Directiva 
67/548/CEE y la clasificación del Reglamento (CE) 1 272/2008 (página 
1352).

“En el anexo VII se presenta una tabla que ayuda a e stablecer las
correspondencias entre la clasificación de una sust ancia o mezcla 
según la Directiva 67/548/CEE o la Directiva 1999/4 5/CE, 
respectivamente, y su correspondiente clasificación  según el presente 
Reglamento.”
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Tabla de correspondencias  (ANEXO VII)

Dificultades en la correspondencia:

• Peligros Físicos: Sólidos inflamables (re-evaluació n de la 
información para la armonización anexo VI)

• Toxicidad aguda

• Toxicidad específica en determinados órganos (stot)  
exposiciones repetidas

• Mezclas: clasificación basada en los límites de con centración 
o en los métodos de cálculo (diferencias).
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Tabla de correspondencia  (ANEXO VII)

Ejemplo:

ÓXIDO DE CINC Directiva 67/548/CEE Reglamento (CE) 1272/2008  

Nº Índice 030-013-00-7 

Denominación química 
internacional 

zinc oxide 

Nº CE 215-222-5 

Nº CAS 1314-13-2 

Clasificación N; R50-53 ¿? 

Etiquetado 
N  

R: 50-53 

S: 60-61 

¿? 

�
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Tabla de correspondencia  (ANEXO VII)

Ejemplo:

ÓXIDO DE CINC Directiva 67/548/CEE Reglamento (CE) 1272/2008  

Nº Índice 030-013-00-7 

Denominación química 
internacional zinc oxide 

Nº CE 215-222-5 

Nº CAS 1314-13-2 

Clasificación N; R50-53 
Aquatic Acute 1 H400 

Aquatic Chronic 1 H410 

Etiquetado 
N  

R: 50-53 

S: 60-61 

GHS09  

 
H410 

�



CATÁLOGO DE CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO
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Catálogo de clasificación y etiquetado  (TÍTULO V)

Se aplica a:

• Sustancias que deban registrarse de conformidad con  el Reglamento REACH*;

• Sustancias que cumplan los criterios para ser clasificadas com o sustancias
peligrosas y que se comercialicen , bien como tales o bien presentes en una 
mezcla en una concentración que supere los límites de concentración
especificados en el presente Reglamento o en la Dir ectiva 1999/45/CE, de 
forma que dé lugar a la clasificación de la mezcla como pe ligrosa .

NO DEPENDE DEL TONELAJE,
LAS EXENCIONES DEL REACH

NO SON EXENCIONES DEL REGLAMENTO CLP
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Catálogo de clasificación y etiquetado  (TÍTULO V)

Obligación:

• Todo fabricante o importador o grupos que comercialicen u na sustancia de las 
comentadas deberá notificar a la Agencia la siguiente información para poderla 
incluir en dicho catálogo a no ser que dicha inform ación se haya presentado a 
la Agencia como parte de un registro de conformidad con el REACH.

a) Identidad de los notificantes.

b) Identidad de la sustancia.

c) Clasificación de la sustancia y peculiaridades (d atos no adecuados).

d) Límites de concentración específicos o factores M .

e) Los elementos de la etiqueta.
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Catálogo de clasificación y etiquetado  (TÍTULO V)

Obligación:

• Presentación de esta información según el formato d el artículo 111 del REACH.

– Creado mediante REACH-IT o IUCLID 5 y enviado por R EACH-IT.

• Las sustancias comercializadas a partir del 1 de di ciembre de 2010 se 
notificarán en el plazo de un mes contado desde su puesta en el mercado.

• Las sustancias comercializadas antes del 1 de dicie mbre de 2010 podrán 
notificarse antes de esa fecha, pero como límite el  1 de enero de 2011 (cae en 
sábado se retrasa al 3).
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Catálogo de clasificación y etiquetado  (TÍTULO V)

Resultado:

• La Agencia establecerá y mantendrá (actualizaciones in cluidas) un catálogo de 
clasificación y etiquetado en forma de base de dato s.

• Cierta información del catálogo de clasificación se rá de acceso público 
(artículo 119 del REACH), mientras que el resto ser á accesible sólo para los 
que hayan presentado la información y otras partes interesadas a las que se 
les de autorización.
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Catálogo de clasificación y etiquetado  (TÍTULO V)

Información pública en internet (artículo 119 REACH ):

a) En el caso de las sustancias peligrosas con arre glo a la Directiva 
67/548/CEE, el nombre de la sustancia en la nomencl atura de la IUPAC.

b) Cuando proceda, el nombre de la sustancia, tal c omo figura en el EINECS;

c) La clasificación y el etiquetado de la sustancia ;

d) Los datos fisicoquímicos relacionados con la sus tancia y sobre las rutas y 
destino final de la sustancia en el medio ambiente;
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Catálogo de clasificación y etiquetado  (TÍTULO V)

Información pública en internet (artículo 119 REACH *):

e) Los resultados de todos los estudios toxicológic os y ecotoxicológicos;

f) Todo nivel sin efecto derivado (DNEL) o concentr ación prevista sin efecto 
(PNEC), determinados con arreglo al anexo I;

g) Orientaciones sobre el uso seguro de la sustanci a facilitadas con arreglo a 
las secciones 4 y 5 del anexo VI;

h) Los métodos de análisis, si se piden con arreglo  a los anexos IX o X, que 
permitan detectar una sustancia peligrosa cuando se  libera en el medio 
ambiente y determinar la exposición directa de la p oblación a dicha sustancia.

*En el punto 2 del artículo 119 se especifica otra información que puede ser de acceso público a no se r 
que las partes remitentes de dicha información just ifiquen su confidencialidad.



DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y DEROGACIÓN  
DE LAS DIRECTIVAS
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Derogación y disposiciones transitorias

 

SUSTANCIAS 

CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y 
ENVASADO DIRECTIVA 67/548/CEE 

CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y 
ENVASADO REGLAMENTO (CE) Nº 

1272/2008* 

*Disposiciones sobre etiquetado y 
envasado de la Directiva 67/548/CEE no 

aplicables. 

CLASIFICACIÓN DIRECTIVA 
67/548/CEE  

CLASIFICACIÓN REGLAMENTO Nº 
1272/2008 

ETIQUETADO Y ENVASADO 
REGLAMENTO (CE) Nº 1272/2008 

 

CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y 
ENVASADO REGLAMENTO (CE) Nº 

1272/2008 

DEROGACIÓN DIRECTIVA 67/548/CEE  

 

                                              1 DICIEMBRE 2010                                  1 JUNIO 2015 

CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y ENVASADO DIRECTIVA 1999 /45/CE 

CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y ENVASADO REGLAMENTO (CE ) Nº 1272/2008*. 

*Disposiciones sobre etiquetado y envasado de la Directiva 1999/45/CE no aplicables. 

CLASIFICACIÓN, ETIQUETADO Y 
ENVASADO REGLAMENTO (CE) Nº 

1272/2008 

DEROGACIÓN DIRECTIVA 1999/45/CE 
 
 

MEZCLAS 
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Derogación y disposiciones transitorias

Excepciones:

• Sustancias comercializadas antes del 1 de diciembre  de 2010 y clasificadas, 
etiquetadas y envasadas de acuerdo a la Directiva 67/548/CEE , no tendrán que 
volver a ser etiquetadas y envasadas de acuerdo al Reglamento (CE) nº
1272/2008 hasta el 1 de diciembre de 2012 .

• Mezclas comercializadas antes del 1 de junio de 201 5 y clasificadas, 
etiquetadas y envasadas de acuerdo a la Directiva 1999/45/CE , no tendrán que 
volver a ser etiquetadas y envasadas de acuerdo al Reglamento (CE) nº
1272/2008 hasta el 1 de junio de 2017 .
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Derogación y disposiciones transitorias

Excepciones:

• Cuando una sustancia o mezcla haya sido clasificada de conformidad según la 
directiva correspondiente, antes del 1 de diciembre de 2010 o del 1 de junio d e 
2015, respectivamente, los fabricantes, importadores y usuarios intermedios 
podrán modificar la clasificación usando la tabla de  correspondencia que 
figura en el anexo VII del Reglamento (CE) nº 1272/2 008.



MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO REACH
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Modificaciones del Reglamento REACH

Artículos del Reglamento (CE) nº 1272/2008 que modif ican el 
Reglamento REACH:

• Artículo 57 “Modificación del Reglamento (CE) nº 1907/2006 a par tir de la 
entrada en vigor del presente Reglamento”.

• Artículo 58 “Modificación del Reglamento (CE) nº 1907/2006 a par tir de 1 de 
diciembre de 2010”.

• Artículo 59 “Modificación del Reglamento (CE) nº 1907/2006 a par tir de 1 de 
junio de 2015”.
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Modificaciones del Reglamento REACH entrada en 
vigor

• Artículo 14 “Informe sobre la seguridad química y obligación de  aplicar y 
recomendar medidas de reducción de riesgos”.

• Artículo 31 “Requisitos para las fichas de datos de seguridad”.

• Artículo 56 “Disposiciones generales”.

• Artículo 59 “Determinación de las sustancias contempladas en el  artículo 57”.

• Artículo 76 “Composición”.
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Modificaciones del Reglamento REACH entrada en 
vigor

• Artículo 77 “Cometidos”.

• Título XI “Catálogo de clasificación y etiquetado”.

• Anexo XV “Expedientes”.

• Anexo XVII “Restricciones a la fabricación, comercialización y  uso de 
determinadas sustancias, preparados y artículos pel igrosos”.

• Sustitución de preparado por mezcla en todo el text o.
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Algunas modificaciones destacadas

Modificación del artículo 31 letra b):

• Cuando las sustancias se clasifiquen según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 
entre la fecha de su entrada en vigor y el 1 de dic iembre de 2010 , dicha 
clasificación podrá añadirse a la FDS junto con la clasificación según la 
Directiva 67/548/CEE.

• Desde el 1 de diciembre de 2010 hasta el 1 de junio  de 2015, las FDS 
contendrán la clasificación según la Directiva 67/5 48/CEE y el Reglamento (CE) 
nº 1272/2008.
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Algunas modificaciones destacadas

Modificación del artículo 31 letra b):

• Cuando las mezclas se clasifiquen según el Reglamento (CE) nº 1272/2008 
entre la fecha de su entrada en vigor y el 1 de jun io de 2015 , dicha clasificación 
podrá añadirse a la FDS junto con la clasificación según la Directiva 
1999/45/CEE.

• Hasta el 1 de junio de 2015, cuando las sustancias o mezclas se clasifiquen y 
se etiqueten de conformidad con el Reglamento (CE) nº 1272/2008 dicha 
clasificación figurará en la FDS junto con la clasif icación según las directivas.
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Algunas modificaciones destacadas

Se suprime el Título XI “Catálogo de clasificación y etiquetado”.
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Modificaciones del Reglamento REACH 01/12/2010

• Artículo 14 “Informe sobre la seguridad química y obligación de  aplicar y 
recomendar medidas de reducción de riesgos”.

• Artículo 31 “Requisitos para las fichas de datos de seguridad”.

• Artículo 40 “Examen de las propuestas de ensayos”

• Artículo 57 “Sustancias que deben incluirse en el anexo XIV”.

• Artículo 65 “Obligación de los titulares de autorizaciones”.

• Artículo 68 “Introducción de nuevas restricciones y modificació n de las 
actuales”.
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Modificaciones del Reglamento REACH 01/12/2010

• Artículo 119 “Acceso electrónico público”.

• Artículo 138 “Revisión”.

• Anexo III “Criterios relativos a las sustancias registradas e n cantidades entre 1 
y 10 toneladas”.

• Anexo V “Excepciones al registro obligatorio de conformidad  con el artículo 2, 
apartado 7, letra a)”.

• Anexo VI “Requisitos de información mencionados en el artícu lo 10”.

• Anexo VIII “Requisitos de información estándar aplicables a la s sustancias 
fabricadas o importadas en cantidades iguales o sup eriores a 1 tonelada”.
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Modificaciones del Reglamento REACH 01/12/2010

• Anexo IX “Requisitos de información estándar aplicables a la s sustancias 
fabricadas o importadas en cantidades iguales o sup eriores a 100 toneladas”.

• Anexo X “Requisitos de información estándar aplicables a la s sustancias 
fabricadas o importadas en cantidades iguales o sup eriores a 1000 toneladas”.

• Anexo XIII “Criterios para identificar las sustancias persiste ntes, 
bioacumulables y tóxicas, y las sustancias muy pers istentes y mus 
bioacumulables”.

• Anexo XVII “Restricciones a la fabricación, comercialización y  uso de 
determinadas sustancias, preparados y artículos pel igrosos”.
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Modificaciones del Reglamento REACH 01/06/2015

• Artículo 14 “Informe sobre la seguridad química y obligación de  aplicar y recomendar 
medidas de reducción de riesgos”.

• Artículo 31 “Requisitos para las fichas de datos de seguridad”.

• Artículo 56 “Disposiciones generales”.

• Artículo 65 “Obligación de los titulares de autorizaciones”.

• Anexo II “Guía para la elaboración de fichas de datos de seg uridad”.

• Anexo VI ““Requisitos de información mencionados en el artíc ulo 10”.

• Anexo XVII “Restricciones a la fabricación, comercialización y  uso de determinadas 
sustancias, preparados y artículos peligrosos”.



INFORMACIÓN ADICIONAL
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Información adicional

SGA vs CLP

• El Reglamento CLP incluye todas las clases de pelig ro del 
SGA, pero no todas la categorías de peligro por no estar 
contempladas en la directiva de sustancias peligros as.

CLASE DE PELIGRO CATEGORÍA NO INCLUIDA  
Líquidos inflamables Cat. 4 
Toxicidad aguda Cat. 5 
Corrosión/irritación cutánea Cat. 3 
Lesiones oculares graves o irritación ocular Cat. 2B 
Toxicidad por aspiración Cat. 2 
Peligroso para el medio ambiente acuático Aguda Cat. 2 y Cat. 3 
�
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Información adicional
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Información adicional

http://www.mma.es/portal/secciones/participacion_pu blica/calidad_contaminacion/
reglamento_reach.htm

2ª Fase: Se presenta este Segundo Anteproyecto de Le y, en el que básicamente se 
han recogido los comentarios formulados en el prime r anteproyecto, 
destacando que se ha eliminado de este segundo borr ador, las infracciones 
relativas a la clasificación, envasado y etiquetado  de las sustancias o mezclas 
químicas, que serán contempladas en un próximo régi men sancionador 
derivado de la aplicación del nuevo Reglamento (CE)  nº 1272/2008 de 31 de 
diciembre de 2008.

* Régimen sancionador REACH
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Información adicional
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