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Guia de Elaboracion de Fichas de Datos de Seguridad para

Emulsiones Bituminosas de acuerdo a los REGLAMENTOS (CE) No
1907/2006 (REACH) y 1272/2008 (CLP)

1. Objetivo

= objetivo de esta guia es facilitar al asociado de ATEB la actualizacion de
las Fichas de Datos de Seguridad de las emulsiones bituminosas que fabrica.

Debido a los distintos cambios en la legislacion al respecto (REACH, CLP,...) se
antoja necesario la revision de nuestras FDS de una manera coordinada,
cumpliendo con la legislacibn vigente pero defendiendo las ventajas
medioambientales que supone la utilizacién de las emulsiones bituminosas.

2. Documentacion consultada

Directiva 67/558/CEE (clasificacion de Substancias)

Directiva 1999/45/EC (Dangerous Preparations Dir. DPD)

REGLAMENTO N° 1907/2006 sobre (REACH)

REGLAMENTO N° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (con entrada en vigor el 20 de enero de 2009) - CLP

3. Documentacion consultada

El REGLAMENTO Ne 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (con entrada en vigor el 20 de enero de 2009) sustituye a las
directivas: Directiva 67/548/EEC (Dangerous Substances Dir. DSD) y Directiva
1999/45/EC (Dangerous Preparations Dir. DPD). No obstante para el caso de
mezclas nos encontramos en un periodo de transicion / coexistencia desde el 2010
hasta el 1 de junio de 2015. Las mezclas clasificadas, etiquetadas y envasadas
segun la Directiva 1999/45/EC y puestas en en Mercado antes del 1 de junio de
2015 no tienen por qué ser re-etiquetadas y reenvasadas segun esta
reglamentacion.
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llustracion 1. Cronologia de las Reglamentaciones.

Los cambios mas importantes que afectan a las FDS son:
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DEFINICION DE PELIGRO: 15 CATEGORIAS DE PELIGRO = 28
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CAMBIO DE CLASIFICACION DEBIDO AL CAMBIO DE REGLAS Y
CRITERIOS

NUEVOS PICTOGRAMAS
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llustracién 1. Ejemplos de pictogramas de la nueva reglamentacion




Los cambios que afectan a los distintos apartados de la Ficha de Datos de
Seguridad (FDS) son los siguientes:

> SECCION 1: Aparece el nimero de registro REACH y los usos. En el caso
de existir escenarios de exposicion deberan incluirse en esta seccion.

> SECCION 2: Se producen cambios en la clasificacion y los elementos de
etiquetado (pictogramas de peligro, palabras de advertencia, indicaciones de
peligro y consejos de prudencia). Durante el periodo de transicion (hasta
junio de 2015) deberan de coexistir la informacién de acuerdo con las
reglamentaciones CLP y DPD.

> SECCION 3: Para todos los componentes clasificados como peligrosos
deben de convivir las frases Ry S, y las de la reglamentacién CLP: Hy P,
durante el periodo de convivencia.

> SECCION 8: valores DNEL PNEC para evaluar los riesgos de la salud y el
medio ambiente en funcion de los usos de la sustancia (REACH).

> SECCION 15: No se indican los elementos del etiquetado.

> SECCION 16: No hace falta describir todos los ingredientes y sus frases.
Bastaria con indicar todas las abreviaturas, listar todas las frases que
también aparecen en la Seccién 3 (sin repetirlas en casos de varios
componentes con la misma frase).

4. Desarrollo de la FDS para una emulsion de acuerdo
a sus constituyentes

Para la realizacién de esta Guia se han analizado las FDS de las emulsiones

elaboradas por los participantes del GT4 y la de los constituyentes. Se ha
profundizado en la reglamentaciéon CLP poniendo atencion en la clasificacion de las
materias primas y en los porcentajes en la que estas pueden tener incidencia en la
clasificacion de las emulsiones bituminosas. Para ello se ha consultado el
REGLAMENTO N° 1272/2008 (CLP) identificando en que apartados de éste queda
reflejado el criterio de clasificacion por categoria de peligro.

Se ha analizado con mayor detalle el reglamento CLP ya que es mas restrictivo que
la directiva DPD (Si la emulsién no clasifica por CLP no lo hard tampoco por DPD).
Ademas es la legislacion que estara en vigor de manera Unica a partir del 2015.

Analisis de los constituyentes:

Para la realizaciéon de esta guia se han analizado las categorias de peligro de cada
uno de los constituyentes mas habituales de una emulsién bituminosa catidnica. Se
han analizado distintos productos (o marcas comerciales) con el objetivo de poder
evaluar el mayor numero de categorias de peligro. Esto no exime que algun




producto no contemplado pueda tener una categoria de peligro distinta a las
estudiadas en esta Guia.

4.1. FLUIDIFICANTE

De los distintos fluidificantes analizados (todos ellos con una clasificacion muy
similar) se han extraido las siguientes categorias de peligro:

4.1.1. H226 (R10) Liquidos y vapores inflamables

Del Apartado 2.6.2.1. y tabla 2.6.1 del reglamento se concluye que si el punto de
inflamacién de la emulsion que contenga este fluidificante esta por encima de 60°C
la emulsibn no clasificaria como inflamable (en DPD >55°C). Luego seria
recomendable que el P. de inflamaciéon de la emulsion sea mayor de 60 °C,
pudiéndolo reflejar asi en el punto 9 “Propiedades fisicas y quimicas” de la Ficha de
Datos de Seguridad.

Tabla 2.6.1

Criterios de clasificacion de los liquidos inflamables

Categoria Criterios
1 Punto de inflamacion < 23 °C y punto inicial de ebullicion = 35°C
2 Punto de inflamacion < 23 °C y punto inicial de ebullicion > 35 °C
3 Punto de inflamacion = 23 °C y < 60 °C{")

(") Aefectos del presente Reglamento, los gasoleos, carburantes diesel v aceites ligeros para calefaccion que tengan un punto
de inflamacion entre = 55 “C y = 75 °C pueden considerarse como categoria 3.

4.1.2. H315 (R38) Irritante cutaneo

Del Apartado 3.2.3 y tabla 3.2.3 del reglamento se puede concluir que como el
fluidificante puede ser irritante cutaneo cat. 2, la emulsion no clasificaria a
porcentajes de fluidificante menor del 10%. Para porcentajes mayores o iguales a
10% clasificaria como Irritante cutdneo categoria 2.
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Tabla 3.2.3

Limites de concentracién genéricos para los componentes clasificados como corrosivos o irritantes
cutdneos (categorias 1 6 2) que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como corrosiva o
irritante cutdnea

Suma de componentes clasificados como: Concentracién que hace necesaria la clasificacion de una mezcla como:

Corrosiva cutinea Irritante cutinea

Categoria 1

(véase la nota) Categoria 2

Corrosivo cutaneo (categorias 1A, 2 5% =1 % pero < 5%
1By 10)

Irritante cutdneo de categoria 2 = 10%

(10 = corrosivos cutdneos de catego- = 10%

rias 1A, 1B y 1C) + lrritante cutdneo de
categoria 2

4.1.3. H304 (R65) Puede ser mortal en caso de ingestién y penetracion en las vias
respiratorias

Del Apartado 3.10.2 tabla 3.10.1 del reglamento se puede concluir que emulsiones
con una viscosidad mayor a 20,5 mm2/s a 40°C, no clasificarian. Por lo que
convendria que la viscosidad final de la emulsion sea mayor de este valor,
pudiéndolo reflejar asi en el punto 9 “Propiedades fisicas y quimicas” de la Ficha de
Datos de Seguridad. (En DPD no clasificaria a viscosidad mayor de 7 mm2/s).

Tabla 3.10.1

Categoria de peligro para toxicidad por aspiracién

Categorias Criterios

Sustancias de las que se sabe que presentan peligro de toxicidad por aspiracion para el
hombre o que deben considerarse como tales

Una sustancia se clasificard en la categoria 1:
Categoria 1 {a)  cuando se disponga de pruebas fiables y de buena calidad en humanos
0

{b)  sise trata de un hidrocarburo, cuando su viscosidad cinemadtica, medida a 40 °C, sea
i : . 3
inferior o igual a 20,5 mm?/s.

4.1.4. H336 (R67) Puede provocar somnolencia o vértigo

Del Apartado 3.8.3.4.5 tabla 3.8.3 del reglamento se puede concluir que para una
concentracion menor del 10% de fluidificante la emulsién no clasificaria. En DPD no
lo haria por debajo del 20%. EnCLP tampoco de acuerdo al pto. 3.8.3.4.5)
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Tabla 3.8.3

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como toxicos
especificos en determinados drganos, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla en la
categoria 1 o 2

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la clasifica-
Componente clasificado como: cion de la mezcla en la:

Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1 Concentracion = 10 % 1.0 % = concentracion
Toxico especifico en determinados drganos <10%
Categoria 2 Concentracion = 10 %
- e s ; 1
T'6xico especifico en determinados drganos [(nota 1})]

3.8.3.4.5. La extrapolacion de la toxicidad de una mezcla con uno o varios componentes de la categoria 3 deberd

hacerse con prudencia. Un limite de concentracién genérico de 20 % es apropiado; hay que reconocer, sin
embargo, que ese limite de concentracién puede ser mayor o menor en funcion de cudles sean los efectos
provocados por los componentes de la categoria 3 ya que la irritacion de las vias respiratorias puede no
ocurrir por debajo de una cierta concentracion, mientras que otros efectos, como los narcéticos, pueden
darse por debajo de ese valor del 20 %. Deberd solicitarse la opinién de expertos.

4.1.5. H411 (R51/53) Toxico para organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos

Del Apartado 4.1.3.5.5.4 tabla 4.1.2 del reglamento se puede calcular el valor para
conocer si la emulsion clasificaria. Para ello se aplican las formulas de la tabla 4.1.2
utilizando el factor de multiplicacién que se extrae de la tabla 4.1.3 y depende a su
vez del valor de toxicidad C(E)L50 del constituyente (Normalmente como los
fluidificantes son de categoria 2 no aplicaria el factor de multiplicacion). Puede
haber emulgentes que clasifiquen también en este aspecto por lo que se debera
aplicar las ecuaciones considerando los dos componentes. En un principio para
porcentajes de fluidificante mayores del 25% la emulsion clasificaria como H411,
entre 2,5y 25% como H412 (no usaria pictograma ni palabra de advertencia / tabla
4.1.4) y por debajo del 2,5% H413 (también sin pictograma).

Tabla 4.1.2

Clasificacion de mezclas en funcién de su peligro crémico (a largo plazo), mediante la suma de los
componentes clasificados

Suma de componentes clasificados como: La mezcla se clasifica como:
Categoria cronica 1 * M (f) =z 25 % Categoria cronical
(M = 10 = categoria cronica 1) + categoria cronica 2 225 % Categoria crénica2
(M = 100 = categoria cronica 1) + (10 * categoria cronica 2) + Categoria cronica 3

categoria cronica 3 = 25 %

Categoria cronica 1 + categoria cronica 2 + categoria cronica 3 Categoria crénica 4
+ categoria cronica 4 = 25 %

{*) El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.
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Tabla 4.1.3

Factores de multiplicaciéon para componentes muy toxicos de las mezclas

Valor C(EJL50 Factor multiplicador (M)
0,1 < CE)Lsg < 1 1
0,01 < CE)Lsy = 0,1 10
0,001 < CE)Lsp = 0,01 100
0,0001 < C{E)Ls = 0,001 1 000
0,00001 < C(E)Lsy = 0,0001 10 000
(continte en intervalos de factor 10)

CRONICA
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Pictogramas del No se usa picto- No se usa picto-
SGA @ @ grama grama
Palabra de adver- Atencién No se usa palabra | No se usa palabra | No se usa palabra
tencia de advertencia de advertencia de advertencia
Indicacion de peli- H410: Muy H411: Toxico H412: Nocivo H41 3: Puede ser
gro toxico para los para los organis- para los organis- nocivo para los
organismos acud- mos acudticos, mos acudticos, organismos acudti-
ticos, con efectos con efectos noci- con efectos noci- cos, con efectos
nocivos duraderos vos duraderos vos duraderos nocivos duraderos
Consejos de pru- P273 pP273 P273 P273
dencia — Preven-
cion
Consejos de pru- P391 P391
dencia — Respuesta
Consejos de pru-
dencia — Almace-
namiento
Consejos de pru- P501 P501 P501 P501
dencia — Elimina-
cion

4.1.6. H400 Muy toéxico para organismos acuaticos

Del Apartado 4.1.3.5.5.3 tabla 4.1.1 del reglamento se puede calcular el valor para
conocer si la emulsion clasificaria. Este caso es muy parecido al anterior aplicando
también en la ecuacion el factor M de la tabla 4.1.3, pero ahora aplicaAndolo a la
tabla 4.1.1. Por lo que en un principio solo clasificarian emulsiones con
concentraciones de fluidificante mayores al 25%.
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Tabla 4.1.1

Clasificacion de mezclas en funcion de su toxicidad aguda, mediante la suma de los componentes
clasificados

Suma de componentes clasificados comao: La mezcla se clasifica como:

Categoria aguda 1 = M (% = 25 % Categoria aguda 1

% El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.

4.2. EMULGENTE

De los distintos emulgentes para emulsiones analizados se han extraido las
siguientes categorias de peligro:

4.2.1. H302 (R22) Nocivo en caso de ingestiéon

En los Apartados 3.1.3.5 y 3.1.3.6 se establecen las ecuaciones a emplear para
conocer si la emulsién clasificaria como H302. Para ello se utiliza también la tabla
3.1.2. Teniendo en cuenta que los emulgentes normalmente son de categoria 4 en
toxicidad aguda no deberian clasificar a las concentraciones utilizadas en las

emulsiones.

100 G
ATEmy %ATE,—

donde:

G = concentracion del componente i (% pfp 0% vlv)

i = componente individual, variandoi de 1 an

n = numero de componentes

ETA; = estimacidon de la toxicidad aguda del componente i.

Tabla 3.1.2

Conversion de los valores de rango de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente (o de las
categorias de peligro de toxicidad aguda) a estimaciones puntuales de toxicidad aguda con fines de
clasificacion para las respectivas vias de exposicion

Categorfa de clasificacién o estimacién del rango de Estmacién puntual de la

e Y Adle ra de clasihcaad O estmaci €l Ta C [ e P / P

Via de exposicién s . . toxicidad aguda

P toxicidad aguda obtenido experimentalmente . suca
{véase la nota 1)

Oral 0 < Categoria 1 < 5 0.5
{mg/kg de peso corporal) 5 < Categoria 2 = 50 5

50 < Categoria 3 < 300 100

300 < Categoria 4 = 2 000 500
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4.2.2. H314 (R34) Provoca guemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves

Para emulsiones con pH>2 y de acuerdo al apartado 3.2.3.1.2 del reglamento, se
puede concluir que estas emulsiones no clasificarian.

3.23.1.2 A diferenda de otras clases de peligro, para determinar el potendal de corrosién cutdnea de ciertos tipos de
sustancias y mezclas existen ensayos altemativos disponibles, sendllos v de ejecucién relativamente poco
costosa, que pueden dar resultados precisos con fines de clasificacion. A la hora de plantearse ensayar una
mezcla, se aconseja que la determinacién del peso de las pruebas se base en la utilizacién de una estrategia
por etapas, como la seguida en los criterios para clasificar las sustancias por su potencial de corrosion e
irritacién cutdneas (véase el apartado 3.2.2.5), con el fin de asegurar una clasificacion precisa y de evitar
ensayos innecesarios con animales. Una mezcla se considerard corrosiva cutdnea (Corrosiva Cutdnea
Categoria 1) si tiene un pH < 2 o = 11,5. Si la reserva dcida/alcalina es tal que sugiere que la sustancia o
mezcla pueden no ser corrosivas a pesar del bajo o alto valor del pH, tendrin que hacerse mis ensayos para
confirmarlo, preferiblemente un ensayo in vitro debidamente validado.

Para emulsiones con pH<2 en el Apartado 3.2.3.3 y tabla 3.2.3 se puede establecer
gue para concentraciones mayores de 5% clasificaria como categoria 1, H314
(etigueta ver tabla 3.2.5); en concentraciones entre 1 y 5% categoria 2, H315. Para
concentraciones inferiores al 1% que es lo habitual en nuestras emulsiones no
clasificaria de ningun modo. (Los emulgentes analizados clasifican como categoria
1B)

Tabla 3.2.3

Limites de concentracion genéricos para los componentes clasificados como corrosivos o irritantes
cutineos (categorias 1 0 2) que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como corrosiva o
irritante cutdnea

Suma de componentes clasificados como: Concentracién que hace necesaria la clasificacién de una mezcla como:

Corrosiva culinea [rritante cutinea

Categoria 1

. . Categoria 2
(véase la nota) &

Corrosivo cutdneo (categorias 14, =5% =1 % pero < 5%
1By 1C)

Irritante cutdneo de categoria 2 =10 %

{10 = corrosivos cutdneos de catego- = 10 %

rias 1A, 1B y 1C) + Irritante cutdneo de
categoria 2

15



Tabla 3.2.5

Elementos que deben figurar en las etiquetas para corrosion o irritacion cutineas

Clasificacién

Categorias 1A, 1B y 1C

Categoria 2

Pictogramas del SGA

e

Palabra de advertencia

Peligro

Atencion

Indicacion de peligro

H314: Provoca L[]ucmaduras
graves en la piel y lesiones
oculares graves

H315: Provoca irritacion cutinea

Consejos de prudencia — Preven- P260 P264
don P264 P280
P280
Consejos de prudencia — Res- P301 + P330 + P331 P302 + P352
puesta P303 + P36l + P353 P32l
P363 P332 + P313
P304 + P340 P3n2
P310
P321
P305 + P351 + P338
Consejos de prudencia — Alma- P405
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi- Ps01

nacion

4.2.3. H318 Provoca lesiones oculares graves

De la tabla 3.3.3 se puede establecer que para concentraciones mayores de 3%
clasificaria como categoria 1, H318 (etiqueta ver tabla 3.3.5); en concentraciones
entre 1 y 3% categoria 2, H319. Para concentraciones inferiores al 1% que es lo
habitual en nuestras emulsiones no clasificaria de ningdn modo. (Teniendo en

cuenta que los emulgentes analizados clasifican como categoria 1)
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Tabla 3.3.3

Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como
corrosivos cutdneos de categoria 1 o para efectos oculares de categoria 1 0 2, que hacen necesaria la
clasificacion de la mezcla para efectos oculares (categoria 1 o 2)

Concentracion que hace necesaria la clasificacion de una mezcla para:

Suma de LomponmpL:.;J.Lmﬁi.ddm come o Efectos oculares irreversibles Efectos oculares reversibles
Categoria 1 Categoria 2

Efectos oculares de categoria 1 o corro- = 3% =1 % pero < 3%
sivos cutdneos de categorias 1A, 1B o 1C
Efectos oculares de categoria 2 > 10 %
(10 = efectos oculares de categoria 1) + =10 %
efectos oculares de categoria 2
Corrosivos cutdneos de categorias 1A, = 3% =1 % pero < 3%
1B o 1C + efectos oculares de categoria 1

10 = (corrosivos cutdneos de catego- = 10 %
rias 1A, 1B o 1C + efectos oculares de
categoria 1) + efectos oculares de
categoria 2

Tabla 3.3.5

Elementos que deben figurar en la etiqueta para lesiones oculares graves o irritacion ocular

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2
Pictogramas del SGA i
Palabra de advertencia Peligro Atencidn
Indicacién de peligro H318: Provoca lesiones oculares H319: Provoca irritacién ocular

graves grave

Consejos de prudencia — Preven- P280 P264
cion P280
Consejos de prudencia — Res- P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
puesta P310 P337 + P313
Consejos de prudencia — Alma-
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi-
nacion

4.2.4. H318 Provoca lesiones oculares graves

(igual que el apartado de fluidificante) del Apartado 4.1.3.5.5.3 y tabla 4.1.1 del
reglamento se puede calcular el valor para conocer si la emulsion clasificaria.
También se aplica el factor M de la tabla 4.1.3. En este caso en un principio solo
clasificarian emulsiones con concentraciones de emulgente mayores al 25%. Estas
concentraciones de emulgente no tienen sentido en nuestras emulsiones. (Ver
tablas en el apartado de fluidificante)
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4.2.5. H410 (R50/53) Muy téxico para organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos

Del Apartado 4.1.3.5.5.4 tabla 4.1.2 del reglamento se puede calcular el valor para
conocer si la emulsion clasificaria (como ocurria para el fluidificante con la
indicacion de peligro H411, solo que en este caso el emulgente es de categoria 1,
mientras que el fluidificante era de categoria 2). Para ello se aplican las formulas de
la tabla 4.1.2 utilizando el factor de multiplicaciéon que se extrae de la tabla 4.1.3 y
depende a su vez del valor de toxicidad C(E)L50 del constituyente. En el caso en el
gue la emulsion esté compuesta por emulgente y fluidificante se debera aplicar las
ecuaciones considerando los dos componentes. En un principio para porcentajes de
emulgente mayores del 2,5% la emulsion clasificaria como H411, entre 0,25y 2,5%
como H412 (no usaria pictograma ni palabra de advertencia / tabla 4.1.4) y por
debajo del 0,25% H413. No obstante siempre hay que realizar el calculo
multicomponente teniendo en cuenta los valores de toxicidad de estos.

Tabla 4.1.2

Clasificacion de mezclas en funcién de su peligro crémico (a largo plazo), mediante la suma de los
componentes clasificados

Suma de componentes clasificados como: La mezcla se clasifica como:
Categorfa cronica 1 x M (%) =z 25 % Categoria crénical
(M = 10 = categoria cronica 1) + categoria cronica 2 225 % Categoria crénica2
(M = 100 = categoria cronica 1) + (10 * categoria cronica 2) + Categoria cronica 3

categoria cronica 3 = 25 %

Categorfa cronica 1 + categoria cronica 2 + categoria cronica 3 Categoria crénica 4
+ categoria cronica 4 = 25 %

% El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.

Tabla 4.1.3

Factores de multiplicacion para componentes muy toxicos de las mezclas

Valor C(E)L50 Factor multiplicador (M)
0,1 < CE)Lsy = 1 1
001 =< ClE)Lsp = 0.1 10
0,001 < CiE)Lsp = 0,01 100
0,0001 < C(E)Lsg = 0,001 1 000
0,00001 = C{E)Lsg = 0,0001 10 000

(contintie en intervalos de factor 10)

Tabla 4.1.4
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CRONICA

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Pictogramas del
SGA

>

>

No se usa picto-
grama

No se usa picto-
grama

Palabra de adver-
tencia

Atencion

No se usa palabra
de advertencia

No se usa palabra
de advertencia

No se usa palabra
de advertencia

Indicacion de peli-
gro

H410: Muy
téxico para los
organismos acui-
ticos, con efectos
nocivos duraderos

H411: Toxico
para los organis-
mos acudticos,
con efectos noci-
vos duraderos

H412: Nocivo
para los organis-
mos acudticos,
con efectos noci-
vos duraderos

H413: Puede ser
nocivo para los
organismos acudti-
cos, con efectos
nocivos duraderos

Consejos de pru-
dencia — Preven-
cion

P273

P273

P273

P273

Consejos de pru-
dencia — Respuesta

P391

P391

Consejos de pru-
dencia — Almace-
namiento

Consejos de pru-
dencia — Elimina-
cion

P501

P501

P501

La Clasificacion Acuético crénico 1, H410 es mas comun en emulgentes utilizados
en emulsiones lentas que en rapidas.

Ejemplo de calculo de categoria por acuatico crénico multi-constituyente:

Emulgente:
Concentracién en la emulsion: 0,5%
Clasificacion: Acuatico crénico 1, H410

Toxicidad: Agudo CL50: 0,1 a 1 mg/L

Fluidificante:
Concentracion en la emulsion: 5%

Clasificacion: Acuéatico crénico 2, H411

De la tabla 4.1.3 se extrae el factor de multiplicacion (M) que para el emulgente tiene
valor: 1
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Con estos datos en la tabla 4.1.2 se sustituyen en las ecuaciones para calcular la
categoria:

Aplicando la ecuacion de la 22 fila:

(1 x10x 0,5 + (5 = 10 -> Se trata de un valor menor de 25 por lo que no seria
categoria 2 y tendriamos que aplicar ahora la ecuacién de la 32 fila de la tabla:

(1 x 100 x 0,5) + (10 x 5) = 100 -> Se trata de un valor mayor de 25 por lo seria
categoria 3 por lo que a la emulsion le aplicaria (tabla 4.1.4):

Categoria 3
Fictogramas del No se usa picto-
SGA grama
Palabra de adver- No se usa palabra
tencia de advertencia
Indicacién de peli- H412: Nodvo
aro para los organis-

mos acudticos,
con efectos noci-
vos duraderos

Consejos de pru- F273
dencia — Preven-
cion

Consejos de pru-
dencia — Respuesta

Consgjos de pru-
dencia — Almace-
namiento

Consejos de pru- P501
dencia — Elimina-
cidn

4.3. ACIDO CLORHIDRICO

De los distintos &cidos clorhidricos para emulsiones analizados se han extraido las
siguientes categorias de peligro:

4.3.1. H290 Puede ser corrosivo para los metales

Apartado 2.16 y tabla 2.16.1. En base a la experiencia se puede pensar que a las
concentraciones a las que el &acido esta presente en la emulsion, ésta no es
potencialmente corrosiva en metales.
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Tabla 2.16.1

Criterios de dasificacion de las sustancias v mezclas corrosivas para los metales

Categoria Criterios
1 Velocidad de corresion en superficies de acero o aluminio superior 2 6,25 mm por afio a
una temperatura de ensayo de 55 °C, cuando se evalda en ambos materiales.

4.3.2. H314 (R34) Irritacidn o corrosion cutdneas

En este caso la clasificacidon no se estudia como en el caso del emulgente, sino que
se evalla el pH de la emulsion final. Se considera que emulsiones con pH mayor
que 2 no clasifican de ningin modo. Ver apartados 3.2.3.3.4.2y 3.2.3.1.2.

3.23.3.42.  Para mezclas que contengan dcidos o bases fuertes, deberd usarse el pH como criterio de dasificacion
fwéase 3.2.3.1.2), ya que es un mejor indicador de la corrosidn que los limites de concentracidn de la
tabla 3.2.3.

32312 A diferencia de otras clases de peligro, para determinar el potencial de corrosién cutdnea de ciertos tipos de
sustancias y mezclas existen ensayos alternativos disponibles, sencillos y de ejecucion relativamente poco
costosa, que pueden dar resultados precisos con fines de clasificacion. A la hora de plantearse ensayar una
mezcla, se aconseja que la determinacion del peso de las pruebas se base en la utilizacién de una estrategia
por etapas, como la seguida en los criterios para clasificar las sustancias por su potencial de corrosion e
irritacion cutdneas (véase el apartado 3.2.2.5), con el fin de asegurar una clasificacion precisa y de evitar
ensayos innecesarios con animales. Una mezcla se considerard corrosiva cutinea (Corrosiva Cutinea
Categoria 1) si tiene un pH = 2 o = 11,5. Si la reserva dcida/alcalina es tal que sugiere que la sustancia o
mezcla pueden no ser corrosivas a pesar del bajo o alto valor del pH, tendrdn que hacerse mds ensayos para
confirmarlo, preferiblemente un ensayo in vitro debidamente validado.

4.3.3. H335 (R37) Toxicidad especifica en determinados érganos

Apartado 3.8.3.4.5. De acuerdo con este punto del reglamento concentraciones
menores al 20% de HCI en la emulsion no harian que esta clasifique (los valores de
concentracién de HCI son muy inferiores a estos limites).

3.8.3.4.5, La extrapolacion de la toxicidad de una mezcla con uno o varios componentes de la categoria 3 deberd
hacerse con prudencia. Un limite de concentracion genérico de 20 % es apropiado; hay que reconocer, sin
embargo, que ese limite de concentracidn puede ser mayor o menor en funcidn de cuiles sean los efectos
provocados por los componentes de la categoria 3 ya que la irritacion de las vias respiratorias puede no
ocurrir por debajo de una cierta concentracidn, mientras que otros efectos, como los narcoticos, pueden
darse por debajo de ese valor del 20 %. Deberd solicitarse la opinidn de expertos.

5. Criterios de clasificaciobn por propiedades
fisicoquimicas de la emulsion

Es importante mencionar, que otros aspectos que influyen en la clasificacion de la

emulsion, ademas del analisis de sus componentes, obedecen a las propiedades
fisicoguimicas de ésta. De tal modo que una emulsion podria clasificar por criterios
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de pH, Viscosidad cinematica y Punto de inflamacién tal y como se detalla a
continuacion:

5.1. VALOR DEL pH

De acuerdo al apartado 3.2.3.1.2 del reglamento una emulsion con un pH menor
que 2 o mayor que 11,5 clasificaria como Corrosiva Cutanea Cat.1, etiquetando con
el correspondiente pictograma.

| Valor pH Frase H |
<26 2115 H314 Cat. 1

No obstante en caso de tener una emulsién en un rango de pH <2 6 211,5 se puede
demostrar que la emulsién no clasifica siempre y cuando se realicen ensayos,
preferiblemente in vitro, debidamente validados.

5.2. VISCOSIDAD CINEMATICA

De acuerdo con la tabla 3.10.1 del reglamento una emulsién con viscosidad menor
0 igual a 20,5 mm2/s clasificaria como Tdxica por aspiracion Cat. 1. etiguetando
con el correspondiente pictograma.

Valor (mm?/s a 402C) Frase H Contiene en total un 10% o mas de
<20,5 H304 una o varias sustancias clasificadas
segun este criterio

5.3. PUNTO DE INFLAMACION

De acuerdo con la tabla 2.6.1 del reglamento una emulsién puede clasificar como
liquido inflamable si su pto. de inflamacién y pto. De ebullicién que encuentra en los
siguientes valores:

Pto Inflamacidn <232C y pto inicial de ebullicién £352C H224 Cat.1
Pto Inflamacidn <232C y pto inicial de ebullicién >352C H225 Cat.2

Pto Inflamacidn 2232C y pto inicial de ebullicién <602C H226 Cat.3

22



6. Ejemplo practico

En este punto vamos a analizar como clasificaria una emulsion bituminosa

cationica de rotura lenta con un porcentaje de fluidificante superior al 2,5%
(C60BFb5). Para ello se ha definido una férmula y unos constituyentes especificos,
por lo que las conclusiones obtenidas en este caso practico no tienen porque se
extensibles a cualquier emulsion con una formulacién similar, ya que dependera
siempre de la clasificacion de los constituyentes empleados.

6.1. FORMULACION DE LA EMULSION

A modo de ejemplo, como ya se ha dicho anteriormente, vamos a analizar una
emulsion cationica de rotura lenta C60BF5, con la siguiente dosificacion en peso:
Betun: 60%

Fluidificante (White Spirit): 5%

Emulgente (Poliamina alquil propilénica): 0,35%

Acido Clorhidrico: 0,4%

Conocer en que rango de porcentajes estan formulados los distintos constituyentes
es vital para poder analizar la clasificacién de la emulsiéon. Una vez identificada la
férmula (cantidades dosificadas) podemos pasar al andlisis de los constituyentes.

6.2. CLASIFICACION DE LOS CONSTITUYENTES
El otro punto importante para analizar cémo clasifica una emulsién, ademas de
conocer en que porcentajes se encuentran los constituyentes, es analizar cémo

clasifican éstos. Para ello debemos ver en detalle la seccién 2 “ldentificacion de los
peligros” de su Ficha de Datos de Seguridad (FDS).

6.2.1. Fluidificante

En este caso hemos seleccionado un fluidificante del tipo: White Spirit. Atendiendo
a la seccion 2 de su FDS, podemos tomar nota de su clasificacion y etiquetado
segun el Reglamento (CE) No 1272/2008 CLP:
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Segun el Reglamento (EU) No 1272/2008:
Aquatic Chronic 2 : Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Asp. Tox. 1 : Puede ser mortal en caso de ingestion y penetracion en las vias respiratorias.
Flam. Lig. 3 : Liguidos y vapores inflamables.
STOT SE 3 : Puede provocar somnolencia o vértigo.

Frases H:
H226 Liquidos y vapores inflamables.
H304 Puede ser mortal en caso de ingestion y penetracidn en las vias respiratorias.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.
H411 Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Etiguetado conforme al Reglamento (EU) No 1272/2008:

Pictogramas:

& DY L

6.2.2. Emulgente

En este caso se ha seleccionado un emulgente del tipo: Poliamina alquil
propilénica. Atendiendo a la seccion 2 de su FDS, podemos tomar nota de su
clasificacién vy etiquetado segun el Reglamento (CE) No 1272/2008 CLP. En este
caso concreto serian:

Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (CE) n°. 1272/2008 [CLP/GHS]

Acute Tox. 4, H302

Skin Corr. 1B, H314
Eye Dam. 1, H318
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410
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Pictogramas de peligro

6.2.3. Acido

En este caso se ha seleccionado un acido clorhidrico al 33 % de concentracion.
Atendiendo a la seccién 2 de su FDS, podemos tomar nota de su clasificacion 'y
etiquetado segun el Reglamento (CE) No 1272/2008 CLP.

211 Clasificacion Reglamento (EC) 1272/2008 (CLP/GHS)

Clasificacion Indicacion de peligro
Corrosivo para la piel; 1B H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
STOT Unica 3 H335: Puede irritar las vias respiratorias
Corrosivo para los metales; 1 | H290: Puede ser corrosivo para los metales

Etiquetado de acuerdo al Reglamento (CE) N° 1272/2008

Simbolos de peligro

6.2.4. Betun

Los betunes no clasifican tal y como se puede comprobar en la seccion 2 de su
FDS, por lo que su contenido en las emulsiones bituminosas no tiene importancia
en la clasificacion de la emulsion.
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2.1. CLASIFICACION DE SUSTANCIA O MEZCLA

. Clasificacion segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008
No Clasificado

. Clasificacion de acuerdo con la EU Directiva 67/548/EEC / 1999/45 EC
No Clasificado

2.2. ELEMENTOS DE LA ETIQUETA

No elementos de etiquetado de acuerdo con el Reglamento (EC) No 1272/2008

6.3. CLASIFICACION DE LA EMULSION

Una vez conocidos los porcentajes y las clasificaciones de los distintos

constituyentes, podemos aventurarnos a la evaluacion de la clasificacion y
etiquetado de la emulsion correspondiente.

Para ello un ejercicio interesante seria recoger las distintas clases y categorias de
peligro detectadas en los distintos constituyentes. Para ello se puede elaborar un
cuadro de este tipo:

Porcentaje del constituyente

Indicacion de
Bl peligro B FluidificanB EmulgentBdAc. ClorhidrEd

Clase y categoria de peligro

Liquido inflamable, cat. 3 H226 5%

Corrosivo para los metales, cat. 1 H290 0.40%
Toxicidad aguda, cat. 4 H302 0.35%

Toxicidad por aspiracion, cat. 1 H304 5%

Corrosiva para la piel, cat. 1B H314 0.35% 0.40%
Lesiones oculares, cat. 1 H318 0.35%

Toxicidad especifica en determinados drganos, cat. 3 H335 5% 0.40%
Toxicidad especifica en determinados dérganos, cat. 3 H336 5%

Acuatico agudo, cat. 1 H400 0.35%

Acuatico cronico, cat. 1 H410 0.35%

Acuatico crdnico, cat. 2

Ahora se podria comenzar el andlisis por Clase y Categoria de Peligro:
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6.3.1. Liguido inflamable, cat. 3 (H226)

En nuestra composicion se tiene un constituyente al 5 % que clasifica en este
punto. Como se ha visto anteriormente, del Apartado 2.6.2.1. y tabla 2.6.1 del
reglamento se puede concluir que si el punto de inflamacién de la emulsion que
contiene este fluidificante esta por encima de 60°C la emulsion no clasificaria como
inflamable. Luego es necesario comprobar que se cumple esta condicion siendo
recomendable incluir el valor de este dato (p. inflamacion) en el apartado 9.
“PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS” de la FDS.

6.3.2. Corrosivo para los metales, cat. 1 (H290)

En nuestra composicion tenemos un constituyente al 0,4 % que clasifica en este
punto. Como hemos visto anteriormente, del Apartado 2.16 y tabla 2.16.1. parece
razonable pensar que a las concentraciones a las que el &cido esta presente en la
emulsién, ésta no es potencialmente corrosiva en metales (aungque no se disponen
de ensayos para comprobarlo).

6.3.3. Toxicidad aguda, cat. 4 (H302)

En nuestra composicion tenemos un constituyente al 0,35 % que clasifica en este
punto. Como hemos visto anteriormente, en los Apartados 3.1.3.5 y 3.1.3.6 se
establecen las ecuaciones a emplear para conocer si la emulsion clasificaria como
Toxico.

Para ello se debe identificar el valor de toxicidad del componente/s que clasifican en
este punto.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicoldgicos
Toxicidad aguda

Nombre del producto o Resultado Especies Dosis Exposicion
ingrediente
Poliamina alquil propilénica |DL50 Oral Rata 200 a 2000 -
mg/kg

Tomamos el valor mas pequefio (200 mg/kg) y aplicamos la ecuacién teniendo en
cuenta que solo tenemos un componente a una concentracion del 0,35%:
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100 G

ATEmix  nATE;
donde:
G = concentracion del componente i (% plp o % vv)

i = componente individual, variandoi de 1 an
1 = numero de componentes

ETA; = estimacidn de la toxicidad aguda del componente i.
Luego, ATEmx = (200 x 100) / 0,35 = 57.143

En la tabla 3.1.2 podemos comprobar que este valor esta muy por encima de
cualquier categoria, luego la emulsién no clasificaria.

0 < Categoria 1 = 5
5 < Categoria 2 £ 50
50 < Categoria 3 = 300
300 < Categoria 4 = 2 000

6.3.4. Toxicidad por aspiracion, cat. 1 (H304)

En nuestra composicién tenemos un constituyente al 5 % que clasifica en este
punto. Como hemos visto anteriormente, del Apartado 3.10.2 y tabla 3.10.1 del
reglamento podemos concluir que emulsiones con una viscosidad mayor a 20,5
mm2/s (a 40°C) no clasificarian. Por lo que se considera necesario comprobar que
la emulsion cumple esta condicion y seria recomendable que en el apartado 9
“propiedades fisicas” de la FDS se establezca que la viscosidad es mayor de este
valor.

6.3.5. Corrosiva para la piel, cat. 1B (H314)

En nuestra composicion tenemos un constituyente al 0,35% y otro al 0,4% que
clasifican en este punto.

En el caso de que nuestra emulsion tuviera un pH>2 y de acuerdo al apartado
3.2.3.1.2 del reglamento, podemos concluir que esta emulsién no clasificaria.

En el caso de que nuestra emulsion tuviera un pH<2 en el Apartado 3.2.3.3 y tabla
3.2.3 podemos establecer que para concentraciones mayores de 5% clasificaria
como categoria 1, H314; en concentraciones entre 1 y 5% categoria 2, H315. Para
concentraciones inferiores al 1%, que es el caso practico estudiado, no clasificaria
de ningn modo.
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6.3.6. Lesiones oculares, cat. 1 (H318)

En nuestra composicion tenemos un constituyente al 0,35% que clasifica en este
punto. Como hemos visto anteriormente, de la tabla 3.3.3 del reglamento, podemos
establecer que para concentraciones mayores al 3% clasificaria como categoria 1,
H318 (etiqueta ver tabla 3.3.5); en concentraciones entre 1y 3% categoria 2, H319.
Para concentraciones inferiores al 1% que es nuestro caso practico analizado no
clasificaria de ninglin modo.

6.3.7. Toxicidad especifica en determinados 6rganos, cat. 3 (H335, H336)

En nuestra composicién tenemos un constituyente al 5%, y otro al 0,4% que
clasifican en esta clase como categoria 3. Como hemos visto anteriormente, del
Apartado 3.8.3.4.5 del Reglamento para un porcentaje menor al 20% de
constituyentes que clasifican como categoria 3, la mezcla no deberia clasificar en
esta clase, tal y como ocurre en este caso practico.

6.3.8. Acuatico cronico y agudo (H400, H410 y H411)

En nuestra composicién tenemos un constituyente al 5 % que clasifica como
acuatico cronico cat.2 y otro constituyente que clasifica como acuatico agudo cat.1
y acuético cronico cat.1.

En este caso tal y como hemos visto anteriormente tenemos que combinar las
concentraciones y su peligros en las férmulas correspondientes del reglamento.

Lo primero que tenemos que hacer es obtener el factor de multiplicacion M para las
sustancias muy toxicas (en este caso el emulgente) de acurdo con la tabla 4.1.3 del
Reglamento. Para ello necesitamos el dato de C(E)L50 del producto que clasifica
como categoria 1, que se encuentra recogido en la seccion 12.1 de su FDS.

12.1 Toxicidad

Nombre del producto o Resultado Especies Exposicion

ingrediente

Poliamina alquil propilénica | Agudo EC50 0,1 a 1 mg/l Algas 72 horas
Agudo EC50 0,1 a 1 mg/l Dafnia 48 horas
Agudo CL50 0,1 a1 mg/l Pez 96 horas

Como vemos en el cuadro anterior este valor se encuentra entre 0,1 — 1 mg/l lo que
supone a un valor del factor multiplicador (M)= 1, de acuerdo con la tabla 4.1.3:
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Tabla 4.1.3

Factores de multiplicacién para componentes muy toxicos de las mezclas

Valor C(E)L50 Factor multiplicador (M)
0,1 < C(E)Lsp < 1 1
0,01 < CB)Lsy = 0,1 10
0,001 < C(E)Lsy = 0,01 100
0,0001 < C(E)Lsy < 0,001 1000
0,00001 =< C(E)Lsy = 0,0001 10 000
(continte en intervalos de factor 10)

Para evaluar si la emulsién clasifica como acuético agudo debemos de comprobar
en la tabla 4.1.1 si el valor de la formula a aplicar es mayor de 25%:

Tabla 4.1.1
Clasificacion de mezclas en funcion de su toxicidad aguda, mediante la suma de los componentes
clasificados
Suma de componentes clasificados coma: La mezcla se clasifica como:
Categoria aguda 1 x M) = 25% Categoria aguda 1

(*) El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.

[emulgente] x M = 0,35% x 1 = 0,35% < 25%
Como este valor es menor del 25% la emulsion no clasificaria como Toxica aguda.

Para el caso de toxicidad crénica debemos aplicar las ecuaciones de la tabla 4.1.2
del Reglamento:

Tabla 4.1.2

Clasificacion de mezclas en funcion de su peligro crénico (a largo plazo), mediante la suma de los
componentes clasificados

Suma de componentes clasificados como: La mezcla se clasifica como:
Categoria cronica 1 * M (*) = 25 % Categoria cronical
(M x 10 x categoria cronica 1) + categoria cronica 2 =25 % Categoria cronica2
(M = 100 = categoria cronica 1) + (10 = categoria crénica 2) + Categoria cronica 3

categoria cronica 3 = 25%

Categoria cronica 1 + categoria cronica 2 + categoria cronica 3 Categoria cronica 4
+ categoria cronica 4 = 25 %

(*) El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5.
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Tenemos dos sustancias que clasifican en esta clase:

v" Emulgente: categoria 1. /[0,35%] / M=1

v Fluidificante: categoria 2. / [5%] / M=No Aplica

Aplicando la ecuacion de la 12 fila:

(0,35% x 1) = 0,35% -> Se trata de un valor menor de 25% por lo que no
clasificaria como categoria crénica 1

Pasariamos a la ecuacion de la 22 fila:

(1 x 10 x 0,35%) + (5%) = 8,5% -> Se trata de un valor menor de 25% por
lo que no clasificaria como categoria crénica 2

Pasariamos a la ecuacion de la 32 fila:

(1 x 100 x 0,35%) + (10 x 5%) = 85% -> Se trata de un valor mayor de
25% por lo que clasificaria como categoria 3

Por lo tanto y de acuerdo con la tabla 4.1.4, nuestra emulsion al clasificar como
acuatico crénico categoria 3, no es necesario etiquetado (no se usa pictograma)
pero se debe de recoger en su FDS que clasifica como acuético crénico 3, con su
correspondiente frase de peligro H412, y los consejos de prudencia P273 y P501.
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Tabla 4.1.4

Elementos que deben figurar en la etiquetas de peligro para sustancias peligrosas para el medio

ambiente acudtico

CRONICA

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Pictogramas del
SGA

&

&

No se usa picto-
grama

No se usa picto-
grama

Palabra de adwver-
tencia

Atencion

No se usa palabra
de advertencia

No se usa palabra
de advertencia

No se usa palabra
de advertencia

Indicacion de peli-
gro

H410: Muy
téxico para los
organismos acud-
ticos, con efectos
nocivos duraderos

H411: Toxico
para los organis-
mos acuaticos,
con efectos noci-
vos duraderos

H412: Nocivo
para los organis-
mos acudticos,
con efectos noci-
vos duraderos

H413: Puede ser
nocivo para los
organismos acuati-
cos, con efectos
nocivos duraderos

Consejos de pru-
dencia — Preven-
cion

P273

P273

P73

pP273

Consejos de pru-
dencia — Respuesta

P391

P391

Consejos de pru-
dencia — Almace-
namiento

Consejos de pru-
dencia — Elimina-
cion

P501

P501

P501

P501

Luego la seccion 2 de la FDS de esta emulsion quedaria:
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7. Conclusiones

La presente guia trata de servir de ayuda a la hora de clasificar las emulsiones
bituminosas catiénicas para realizar su Ficha de Datos de Seguridad de acuerdo a
los Reglamentos (CE) No 1907/2006 (REACH) y 1272/2008 (CLP). Para la
realizacion de este documento se han utilizado ejemplos de materias primas
constituyentes de emulsiones cationicas, aunque éste puede servir como
orientacion en la clasificacion y etiquetado de emulsiones aniénicas. Se considera
imprescindible la consulta de estos Reglamentos para la correcta clasificacion de
las emulsiones y elaboracion de la FDS, siendo esta guia una herramienta que
facilite su comprension.

Es de vital importancia la identificacién de las sustancias peligrosas que componen
las emulsiones bituminosas, conocer sus concentraciones y disponer de las FDS de
estas en su Ultima revisién de acuerdo al Reglamento (CE) No 1272/2008.

8. Glosario

ATEB: ASOCIACION TECNICA DE EMULSIONES BITUMINOSAS

CLP: acronimo de clasificacion, etiqguetado y envasado de sus siglas en inglés
(classification, labelling and packaging)

DSD: Dangerous Substances Directive
DPD: Dangerous Preparations Directive

FDS: Ficha de Datos de SeguridadREACH: Registration; Evaluation; Authorisation;
and restriction of Chemicals
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