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Un sistema de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (sustancias y mezclas): -

« Armoniza
— Clasificacion
— Etiquetado
— Fichas de datos de seguridad (FDS)

* Identifica peligros y cuantifica su gravedad
— ldentificacion: Clases de peligro
— Cuantificacion: Categorias de peligro

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




e Sustancia

un elemento quimico y sus compuestos en estado natural u obtenidos
mediante cualquier proceso de produccion, incluidos los aditivos necesarios
para conservar la estabilidad del producto y las impurezas que resulten del
proceso utilizado, y excluidos los disolventes que puedan separarse sin
afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar su composicion

 Mezcla
mezcla o disolucion compuesta por dos 0 mas sustancias que no reaccionan
entre ellas

* Aleacion

material metalico, homogéneo a nivel macroscopico, constituido de al menos dos
elementos combinados de tal forma que no puedan separarse facilmente por
medios mecanicos.

Las aleaciones se consideran mezclas a los efectos de clasificacion en el SGA
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 Fabricantes

El SGA esta disefiado para ser un sistema de auto-
clasificacion, es decir, fabricantes de productos quimicos
clasifican sus productos basandose en la evaluacion de los
datos y la opinion de los expertos

« Autoridades competentes

Algunas autoridades competentes pueden optar por
clasificar los productos quimicos y proporcionar listas de
clasificaciones conforme al SGA (obligatorias o voluntarias)

Los usuarios de productos quimicos no tienen que llevar a cabo el proceso de
clasificacion, pero pueden confiar en la informacion suministrada con los productos
por sus proveedores cuando se los compra
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3 etapas en la clasificacion de peligros segun el SGA:
a) ldentificacion y examen de los datos disponibles
b) Aplicacion de los criterios de clasificacion

c) Determinacion de la clase y categoria de peligro (cuando
proceda)

Base de la clasificacion del SGA = propiedades intrinsecas de las
sustancias/mezclas

= Nno tiene en cuenta la exposicion

Criterios de clasificacion: partes 2, 3y 4 del SGA
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* No se prescribe la realizacion de nuevos ensayos

 Clasificacion a partir de datos existentes:
— Experimentales: ensayos in vivo or in vitro

— Sobre efectos en humanos (Exposicion accidental, Estudios
epidemiologicos, clinicos...)
— Obtenidos mediante:

o Estudio de la relacion cuantitativa actividad-estructura (QSAR) (véase por ejemplo:
OECD Qsar toolbox )

o Extrapolacion
o Interpolacion

o ....

— Bases de datos existentes

o OECD ChemPortal (enlaces a unas 29 bases de datos:
nacionales/internacionales)

o Inventario de clasificacion y etiguetado de la Agencia Europea (ECHA)

o Bases de datos nacionales (ej: Japén, Nueva Zelanda, Corea) consultar :
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation_e.html
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http://www.qsartoolbox.org/index.html
http://www.echemportal.org/echemportal/propertysearch/page.action?pageID=0
http://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation_e.html

e Calidad de los datos:

— Deberan proveer de ensayos validados (la validacion permite
establecer la fiabilidad y relevancia del procedimiento de ensayo):
o Condiciones de ensayo normalizadas
o Resultados reproducibles y relevantes para la clase de peligro de que se
trate
— Para los peligros fisicos:
o se usaran los metodos de ensayo especificados en el SGA

— Para los peligros para la salud y el medioambiente:
o Pueden utilizarse los datos obtenidos a partir de cualquier ensayo
realizado conforme a principios cientificos internacionalmente
reconocidos

(los criterios del SGA para peligros para la salud y el medioambiente son
independientes del método de ensayo)
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 Evaluacion de los datos:

— Opinidn de los expertos:
o datos dudosos
o datos existentes de los que resulta dificil determinar su calidad

o Clasificacion de sustancias/mezclas que presentan problemas especiales (ciertos
polimeros y metales)

o Evaluacion de relaciones dosis/respuesta...

— Peso de la evidencia:
o Considera la informacion disponible en su totalidad

o Datos fiables y de calidad sobre humanos tienen en general preferencia sobre
cualquier otro tipo de datos, siempre que provengan de estudios con numero
suficiente de individuos para detectar efectos relativamente extrainos o factores
gue puedan llevar a confusion

o Considera via y mecanismo de exposicion asi como estudios sobre metabolismo
para determinar la importancia de un efecto en humanos

o Considera conjuntamente los resultados positivos y negativos

o Un dnico estudio positivo efectuado con arreglo a buenos principios cientificos y
resultados estadisticamente positivos y biolégicamente significativos puede
justiticar la clasificacion
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Peligros para la salud y medioambiente:

Si se dispone de datos sobre la mezcla como tal, se usan esos
datos para la clasificacion

sino !

Se aplican los principios de extrapolacion, si es posible

sino !

Se estima el peligro sobre la base de la informacion disponible
sobre los componentes de la mezcla, o con los metodos
convenidos que se describen en cada capitulo

En general, s6lo se procedera a nuevos ensayos cuando se hayan agotado todas
las posibilidades existentes para obtener datos validos
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* Principios de extrapolacion:

— Permiten derivar la clasificacion para peligros para la salud o el
medioambiente a partir de datos disponibles sobre mezclas similares
ya ensayadas o sobre los componentes de una mezcla

o Dilucion

o Variacion entre lotes

o Concentracion de mezclas en la categoria mas alta
o Interpolacion dentro de una misma categoria

o Mezclas esencialmente similares

o Mezclas en forma de aerosol

 Clasificacion en funcion de la informacion disponible sobre
los componentes de la mezcla
— Reglas de calculo
— Valores de corte/limites de concentracion

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




* Dilucion

Si una mezcla sometida a ensayo se diluye con un diluyente
[no toxico]* [clasificado en una categoria de toxicidad inferior
o igual a la del componente menos toxico]*, y del que no se
espera que influye sobre la toxicidad del resto de los
componentes, la nueva mezcla diluida se considerara, a
efectos de clasificacion, como equivalente a la mezcla
original sometida a ensayo

* SegUn la clase de peligro de que se trate

Pregunta:

Mezcla A (sometida a ensayo): Cat.2 toxicidad aguda (datos de ensayo)

. . e- ., . .. . ; ifi 16 2
Diluyente (clasificacion conocida y en las condiciones enunciadas) ¢Clasificacion de C

Mezcla C (no ensayada) = A+diluyente
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 Principio de dilucion:
— Util cuando:

o Se diluye una mezcla irritante con agua
o Se diluye una mezcla con un ingrediente no sujeto a clasificacion
(no peligroso)
o Se diluye una mezcla corrosiva con un ingrediente no sujeto a
clasificacion (no peligroso) o irritante
— Puede «sobre-clasificar» la mezcla C

o Para algunas clases de peligro el fabricante puede elegir aplicar
la formula de la aditividad
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 Variacion entre lotes

La toxicidad de un lote sometido a ensayo de una mezcla se
considerara equivalente a la de otro lote no sometido a
ensayo del mismo producto comercial que haya sido
obtenido por el mismo fabricante o bajo su control, a menos
gue haya motivos para creer que la composicion de la
mezcla ha cambiado y que dichos cambios pueden provocar
modificaciones en la clasificacion del lote no sometido a
ensayo. Cuando esto ocurra sera necesaria una nueva
clasificacion
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« Concentracion de mezclas muy toxicas

Si una mezcla sometida a ensayo se clasifica en la
Categoria 1, y se aumenta la concentracion de los
componentes de esa mezcla gue corresponden a esa misma
categoria, la mezcla no sometida a ensayo resultante se
clasificara en la Categoria 1 sin que sea necesario realizar
ensayos adicionales
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* Interpolacion dentro de una misma categoria de
peligro
En el caso de tres mezclas (A, By C) con componentes
idénticos, en que las mezclas A y B hayan sido sometidas a
ensayo Vy clasificadas en la misma categoria de peligro y la
mezcla C, no sometida a ensayo, tenga los mismos
componentes toxicologicamente activos que las mezclas Ay
B pero concentraciones de esos componentes intermedias
entre las de las mezclas A y B, se considerara que la mezcla

C pertenece a la misma categoria de peligro que Ay B

Mezcla A (sometida a ensayo) = 90% X + 10% Y => Tox. acuética Aguda 1
Mezcla B (sometida a ensayo) = 30% X + 70%Y => Tox. acuatica Aguda 1
Mezcla C (no ensayada) = 60% X (conc. Entre 30 y 90 %)

40% Y (conc. Entre 10y 70 %)

— ¢ Clasificacion de C ?
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Clasificacidon de mezclas esencialmente similares

Cuando se tenga lo siguiente:

a)

b)
C)

d)

Dos mezclas: ) A+B;
i) C+ B;
La concentracion del componente B sea practicamente la misma en ambas mezclas;

La concentracion del componente A en la mezcla i) sea igual a la del componente C
en la mezcla ii);

Se disponga de la clasificacion de Ay C y esa clasificacion sea la misma, es decir,
ambos figuren en la misma categoria de peligro y no se espera que afecten a la
toxicidad de B;:

Sila mezclai) o ii) esta ya clasificada sobre la base de datos experimentales, entonces la
otra mezcla podra asignarse a la misma categoria de peligro

Mezcla X (sometida a ensayo) = A+B => Irritante cutaneo Cat.2

MezclaY

Mezcla Z (no ensayada) = mezcla X+ mezcla'Y

=C+B - ¢Clasificacion de Z ?

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




Mezclas en forma de aerosol

Una mezcla en forma de aerosol podra clasificarse en la
misma categoria de peligro que la mezcla no aerosolizada
sometida a ensayo siempre que el propelente anadido no
afecte a la toxicidad de la mezcla durante la vaporizacion.
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« Estimacion de la toxicidad aguda (ETA)
— (vease capitulo 3.1 del SGA)

 Teoria de la aditividad

cada componente peligroso contribuye a la peligrosidad de
la mezcla en proporcion a su potencia y concentracion.

La mezcla se clasificara en la categoria correspondiente
cuando la suma de las concentraciones de los
componentes exceda el valor de corte/limite de
concentracion

Suele usarse un factor de ponderacion para los componentes mas
peligrosos presentes en la mezcla por debajo del valor limite para su
clasificacion en la categoria mas peligrosa
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« Teoria de la aditividad (cont.)
— Se aplica a:
o Corrosion/irritacion cutanea
o Lesiones oculares graves/irritacion ocular

o Toxicidad especifica de organos diana (exposicion
unica) Categoria 3 (véase SGA, parrafo 3.8.3.4.5)
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 Teoria de la aditividad

Tabla 3.2.3: Conceniracion de componentes de una mezcla clasificada en las Categorias 1,2 0 3 que
determinarian la clasificacion de la mezcla como corrosivafirritante para la piel (Categorias 1, 2 0 3)

Suma de componentes clasificados en: Concentracion que determina la clasificacion
de una mezcla comeo:
Corrosiva para Irritante para la piel
la piel
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
(véase la nota)
Categoria 1 =3 % =1 % pero=3%
Categoria 2 =10 % =1 % pero = 10 %
Categoria 3 =10 %
(10 = Categonia 1) + Categoria 2 =10% =1 % pero = 10 %
{10 = Categoria 1) + Categoria 2 + =10 %
Categoria 3
NOTA: Cuando se utilicen las subcategorias de la Categoria 1 {corresive para la piel), la suma de

fodos los componentes de una mezcla clasificados en las subcategorias 14, 1B o 1C respectivamente deberia
ser = 5% para poder clasificar la mezcla en alguna de esas subcategorias. En el caso de que la suma de los
componentes 14 sea = 3%, pero la suma de los componentes 14+I1B sea =5%, la mezcla deberia
clasificarse en la subcategoria 1B. Del mismo modo, en el caso de que la suma de los componentes 14 + 1B
sen = 3%, pero la suma de los componentes 14 + 1B + 1C sea =3%, la mezcla se clasificara en Ia
subcategoria 1C. Cuands al menos uno de los componentes relevantes de una mezcla esté clasificado en la
Caregoria 1 sin ofra subclasificacion, la mezcla debera clasificarse en la Categoria 1 sin ofra
subclasificacion si la suma de todos los componentes corrosivos para la piel es = 5%
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« Método sumatorio (toxicidad acuatica)

— Las mezclas pueden estar constituidas por componentes
ya clasificados (categorias Aguda 1, 2, 3 y/o Crodnica 1, 2,
3, 4) o por componentes para los gue se dispone de
datos de toxicidad adecuados obtenidos a partir de
ensayos

— Cuando se disponga de datos adecuados sobre la
toxicidad para mas de un componente de la mezcla, la
toxicidad combinada de esos componentes se calculara
utilizando las féormulas de adicion (SGA, parrafo 4.1.3.5.2
a) o b)) en funcion de la naturaleza de los datos de
toxicidad

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




« Métodos de ensayo:
— Para peligros fisicos: los citados en el SGA

— Para peligros para la salud y el medioambiente: cualquiera que se
haya validado y realizado conforme a principios cientificos
internacionalmente reconocidos

« Uso y evaluacion de datos:

No prescribe la realizacion de nuevos ensayos: se aceptan datos existentes
usados para la clasificacion en sistemas existentes

Favorece el uso de ensayos para los que no se requieran animales o, en
caso de no existir alternativa, aquellos que requieran el menor numero de
animales posible

Acepta datos de estudios epidemioldgicos fiables y experiencia sobres los
efectos de productos quimicos en humanos

Recurre a la opinion de expertos para la interpretacion de datos
(especialmente cuando se trata de confirmar datos dudosos)
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» Clases de peligro = naturaleza del peligro
28 clases de peligro en el SGA, en tres grupos:

@ o Peligros fisico-quimicos: 16 clases

o Peligros para la salud humana: 10 clases

@ o Peligros para el medio ambiente: 2 clases

« Categorias de peligro = intensidad del peligro

— Categoria 1: liquido y vapores extremadamente inflamables
— Categoria 3: liquido y vapores inflamables
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Clase de peligro

Gases inflamables
(incluyendo gases
quimicamente inestables)

Aerosoles
Gases comburentes

Gases a presion

Liquidos inflamables
Solidos inflamables

Sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento
espontaneo

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

Liquidos comburentes
Solidos comburentes
Peroxidos organicos

Sustancias y mezclas
corrosivas para los metales

1
1A 1B

1
1
Comprimido
Licuado
Licuado refrigerado
Disuelto
1
1
Tipo A
1
=

1

Categoria de peligro
Div.

Tipo B

2
2
Tipo B

—

3
3
Tipo C

Tipo C

Div. Div. Div. Div.
I3 14 1.5 1.6

o

=

4

TipoD TipoE TipoF Tipo G

=y
3
S :&gff

TipoD TipoE TipoF TipoG
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Desarrollados sobre la base de las clases de riesgo para el
transporte de mercancias peligrosas

Metodos de ensayo para la clasificacion: los descritos en el
«Manual de Pruebas y Criterios»

La clasificacion de los peligros fisicos conforme al
reglamento tipo de las Naciones Unidas para el transporte
de mercancias peligrosas puede usarse como punto de
partida

La implementacion del SGA en el sector del transporte de
mercancias peligrosas pasa por la aplicacion del
Reglamento tipo (libro naranja)
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Explosivos inestables  Div.1.1  Divl2 Divl3 Divl4 Divl5 Divl6
) Clase 1 Clase 1 Clase Clasel Clasel Clasel
EEC oo DL DD s beis bais bwis
Gases inflamables 1 M
(incluyendo gases 1A 1B 2A 2B
quimicamente inestables)
Gases inflamables Clase 2,
Division 2.1
1 2 3
Clase 2 (Gases) Clase 2 Clase 2 Clase 2
e ' {(gas inflammable)  (gas inflammable) (gas a presion)
1
e
Comprimido
Gases a presiom Licuade
asesa pre Licuado refrigerado
Disuelto
Clase 2
Ligquidos inflamables 1 2 3 4
Liquidos inflamables Clase 3, GEI Clase 3. GEII Clase 3. GEIII
Solidos inflamables 1 2
Clase 4. Clase 4.

Solidos inflamables

div. 4.1. GEII div. 4.1. GEIII
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Autorreactivas

Autorreactivas
Clase 4, Division 4.1

Liquidos piroforicos
Liquides piroforicos Clase 4. Div.4.2, GEI

Solidos piroforicos

Tipo A
Tipo A

1

3

Sélidos piroforicos Clase 4. Div42 GEI

Sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento
espontineo

Sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento
espontaneo

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

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

Clase 4. Div.4.2. GEII

Clase 4. Div.4.3. GEI

“hipe T (gD [ Tipe k[ ipe e e

Tipp B TipoC TipoD TipoE TipoF Tipo G

Clase 4. Div.4.2. GEIII

Clase 4. Div43. GEII  Clase 4. Div.4.3. GEIII
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Sustancias v mezclas corrosivas para los metales 1

Clase 8
GEIII s1 no es corrosivo para la piel

Toxicidad aguda (oral/cutinea) 1 2 3 4 5

Clase 6 Clase 6 Clase 6
Div.6.1 Divé6.1 Div.6.1

Sustancias ¥y mezclas corrosivas para los metales

Toxicidad aguda ( liguidos y sélidos)

Tuxlndad aguda (inhalacion 2 3 4 5
Clase 2 Clase 2 Clase 2
Toxicidad aguda (gases) Div.23 Div.2 3 Div.2 3
Corrosion/irritacion cutineas ! 2 3
. : ' 1A 1B 1C

. . . Clase 8 Clase 8 Clase 8
‘orrosion cutanea GEI* GEIT* GEIIT*

Peligro para el medioambiente .50 (8| Agudo 2 Agudo 3

acuatico

Peligro para el medioambiente Clase 9 Clase 9*%*  Clase 9%**
acuatico

G TS T R ez Gl | Cromico 1| Cromico 2 | Cronico 3 || Cronico 4
acuatico

Peligro para el medioambiente Clase 9 Clase 9 Clase 9**  (Clase 9%*
acuatico
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Alcance

Clasificacion

SGA Libro naranja

Todos los sectores Solo transporte
(ocupacional, suministro,
almacenamiento, transporte, uso)

Propiedades intrinsecas Considera peligro y riesgo

(peligros): independiente de la (considera posible disminucion

exposicion de exposicion debida al
embalaje/envase)

Clases no numeradas Clases1a9

No existe el concepto de Define riesgo principal y riesgo

preponderancia de peligros secundario (subsidiario)

No contiene una lista de Lista de mercancias peligrosas

productos clasificados

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




Preponderancia de peligros en transporte

Clase o Division y grupo de
embalaje/envase 42| 43 | 51 | 51 | 51 (641,1] 61,1 (61| 6.1 8,1 8,1 8, 11 8, 1l 8, Il , 11
I Il | 111 | Piel |Ingestion| 11 | 11 |Liquido|Sélido |Liquido | Sélido | Liquido | Solido
3 |la 4.3 3 3 3 3 3 - 3 - 3 -
3 |lla 4.3 3 3 3 3 8 - 3 - 3 -
3 |llla 4.3 6.1 61 |6.1]| 3b 8 - 8 - 3 -
41 (lla 42| 43 | 51 | 41 | 41 | 6.1 6.1 41| 4.1 - 8 - 4.1 - 41
41 |llla 42| 43 | 51 | 41 | 41 | 6.1 6.1 6.1| 4.1 - 8 - 8 - 4.1
4.2 |11 43 | 51 | 42 | 42 | 6.1 6.1 42 | 4.2 8 8 4.2 4.2 4.2 4.2
4.2 (111 43 | 51 | 51 | 42 | 6.1 6.1 6.1| 4.2 8 8 8 8 4.2 4.2
4.3 |1 51 | 43 | 43 | 6.1 4.3 43| 43 4.3 4.3 4.3 4.3 4.3 4.3
4.3 (I 51 | 43 | 43 | 6.1 4.3 43| 4.3 8 8 43 4.3 4.3 4.3
4.3 |1 51 | 51 | 43 | 6.1 6.1 6.1 | 43 8 8 8 8 4.3 4.3
51 |1 5.1 5.1 51| 51 5.1 5.1 5.1 5.1 5.1 5.1
5.1 |11 6.1 51 51| 51 8 8 5.1 5.1 5.1 51
5.1 |1 6.1 6.1 6.1| 51 8 8 8 8 5.1 51
6.1 |l (contacto con la piel) 8 6.1 6.1 6.1 6.1 6.1
6.1 |1 (ingestion) 8 6.1 6.1 6.1 6.1 6.1
6.1 |11 (inhalacion) 8 6.1 6.1 6.1 6.1 6.1
6.1 (Il (contacto con la piel) 8 6.1 8 6.1 6.1 6.1
6.1 |11 (ingestion) 8 8 8 6.1 6.1 6.1
6.1 (111 8 8 8 8 8 8
a

b

"-"" Indica una combinacion imposible.
Por lo que se refiere a los riesgos no indicados en el cuadro, véase 2.0.3.
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« Comparacion:
— clasificacion para el transporte y para los sectores
ocupacional/productos consumo

UN No | Proper shipping name/additional data Class or Sub. PG SP EC No CAS Haz Class +Cat Classif. TDG -GHS Classif.
Div. risk No CLP -GHS
FP = flash point
BP = Boiling point
1182 ETHYL CHLOROFORMATE 6.1 3 | 354 208-778-5 541-41-3 Flam. Lig. 2 Ac.tox.1 Ac. Tox. 2*
8 Acute Tox. 2 * Flam.2 Flam lig. 2
FP=16°C Acute Tox. 4 * Corr.1 Skin Corr.1B
Skin Corr. 1B
1221 ISOPROPYLAMINE 3 8 | 200-860-9 75-31-0 Flam. Lig. 1 Flam.1 Flam. Lig. 1
Eye Irrit. 2 Corr.1A, 1B, 1C
STOT SE 3
Skin Irrit. 2
1231 METHYL ACETATE 3 I 201-185-2 79-20-9 Flam. Lig. 2 Flam.2 Flam. Lig. 2
Eye Irrit. 2
STOT SE 3
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« Conclusion:

La clasificacion del libro naranja puede darnos una
orientacion sobre la clasificacion SGA, sin embargo, debe

tenerse en cuenta que...

— La clasificacion para el transporte no incluye todas las categorias del
SGA (la ausencia de clasificacion para el transporte no implica que la

sustancia o mezcla no deba clasificarse conforme al SGA)

(Ej: un liquido inflamable de categoria 4 (SGA) no se clasificaria como inflamable para el
transporte)

— La clasificacion de transporte establece orden de prioridad en las
caracteristicas de riesgo (principal y secundario) mientras que el SGA
no define prioridad en los peligros
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« Sustancias y mezclas explosivas

Las que de manera espontanea, por reaccion quimica, pueden
desprender gases a una temperatura, presion y velocidad tales que
pueden ocasionar dafnos a su entorno. Se incluyen las sustancias
pirotécnicas, aun cuando no desprendan gases.

* Objetos explosivos

(excepto artefactos que contengan sustancias explosivas tales que su
inflamacion o cebado por inadvertencia o por accidente no implique
proyeccion, incendio, desprendimiento de humo o calor o ruido fuerte)

e Sustancias, mezclas y objetos no mencionados en
los apartados a) y b) fabricados con el fin de
producir un efecto practico explosivo o pirotécnico
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Clasificacion Criterios

Explosivos termicamente inestables o demasiado sensibles para su

inestables manipulacion, transporte y usos normales. Son necesarias
precauciones especiales

Division 1.1 peligro de explosion en masa (la que afecta de manera
practicamente instantanea a casi toda la cantidad presente)

Division 1.2 peligro de proyeccion sin peligro de explosion en masa

Division 1.3 incendio con ligero peligro de que se produzcan pequenos

efectos de onda expansiva o de proyeccion, o ambos, pero sin
peligro de explosion en masa

Division 1.4 solo presentan un pequefio peligro en caso de ignicion o
cebado

Division 1.5 muy insensibles pero que presentan un peligro de explosion en
masa

Division 1.6 Objetos extremadamente insensibles que no presentan peligro

de explosion en masa
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Proceso de clasificacion en 3 etapas:

1. averiguar si la sustancia o mezcla tiene propiedades
explosivas (Serie de pruebas 1)

2. Aplicar el procedimiento de aceptacion en la clase de
los explosivos (Series de pruebas 2 a 4)

3. Asignacion a una division de peligro concreta (Series de
pruebas 5a 7)
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Clasificacion y ulterior asignacion a una division:

* Pruebas de las series 2 a 7 (Manual de Pruebas y Criterios,
Parte 1)

* Procedimiento en tres pasos:
1. Averiguar si la sustancia o mezcla tiene propiedades explosivas (Serie 1)
2. Aceptacion en la clase 1 (Series 2 a 4)
3. Asignacion a una division de peligro concreta (Series 5 a 7)
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Sustancias muy reguladas
Muy posible que ya hayan sido ensayadas y clasificadas

Divisiones 1.1 a 1.6:

— Mismos criterios y pruebas que los utilizados para la clasificacion de
transporte

Explosivos inestables: prohibidos para el transporte
Explosivos insensibilizados:
— Clasificados en otras clases para el transporte

Si se requiere hacer pruebas: consultese a un laboratorio
especializado
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Gas inflamable: se inflama con el aire a 20 °C y a una presion
de referencia de 101,3 kPa

Categoria Criterios
1 Gases que a 20 °C y a una presion de referencia de 1013 kPa:
a)  son mflamables en mezcla de proporcion 1gual o nferior al 13%, en volumen, con
el aire; o que

b) ftienen un rango de inflimabihdad con el awe de al menos el 12%,
mdependientemente del limite mfenor de mflamabihidad.

Gases distintos de los de la Categoria 1, que a 20 °C y a una presion de referencia de
101,3 kPa, tienen un rango de mflamabilidad al mezclarse con el are.

(5]

Gas guimicamente inestable: gas inflamable que puede
explotar incluso en ausencia de aire u oxigeno

Categoria Criterios
A Gases mflamables que son quimicamente mestables a 20 °C y una presion de referencia
de 101, 3kPa
B Gases mflamables que son quinucamente mestables a una temperatura supenor a 20 °C
y/o una presion supernior a 101.3 kPa
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« Métodos de ensayo:

— Inflamabilidad:

o 1SO 10156:2010; o

o Método equiparable reconocido por la autoridad competente (Cuando no se
disponga de datos suficientes para aplicar el método descrito en la norma ISO)

— Inestabilidad:
o Método descrito en la Parte Il del Manual de Pruebas y Criterios

o Silos calculos realizados de acuerdo con la norma ISO 10156:2010 muestran que
el gas no es inflamable, no sera necesario efectuar las pruebas para determinar su
inestabilidad quimica con fines de clasificacion
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Aerosoles, o generadores de aerosoles: recipientes no rellenables fabricados en
metal, vidrio o plastico y que contienen un gas comprimido, licuado o disuelto a
presion, con o sin liquido, pasta o polvo, y dotados de un dispositivo de descarga
gue permite expulsar el contenido en forma de particulas solidas o liquidas en

suspension en un gas, en forma de espuma, pasta o polvo, o en estado liquido o
gaseoso

Criterios de clasificacion:

— en funcidn de sus propiedades inflamables y de su calor de combustion

o Contienen mas del 1% (en masa) de componentes clasificados como inflamables
segun los criterios del SGA (gases, liquidos o solidos inflamables)

o Calor de combustion de al menos 20 kJ/g
— Aerosoles vaporizados:
o Calor quimico de combustion

o Resultados de la pruebas de inflamacion a distancia y de inflamacion en espacio
cerrado (Manual de pruebas y criterios, Parte lll, secciones 31.4 y 31.5)

— Espumas de aerosoles

o Resultados de la prueba de inflamacién de la espuma (Manual de pruebas y
criterios, Parte Ill, seccion 31.6)
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* Pruebas y datos necesarios:

— Calor guimico de combustion:
o En trabajos sobre el particular
o mediante calculos

o empiricamente (ASTM D 240, ISO/FDIS 13943:1999 (E/F) 86.1 a
86.3 y NFPA 30B)

— Prueba de inflamacion a distancia
o Manual de Pruebas y Criterios, parte |ll, subseccion 31.4

— Prueba de inflamacion en espacio cerrado
o Manual de Pruebas y Criterios, parte lll, subseccion 31.5

— Prueba de inflamacion de la espuma
o Manual de Pruebas y Criterios, parte Ill, subseccion 31.6
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Gas que, generalmente liberando oxigeno, puede provocar o
facilitar la combustion de otras sustancias en mayor medida
gue el aire.

"gases que pueden provocar o facilitar la combustion de otras sustancias en mayor
medida que el aire” son gases puros o mezclas de gases con un poder comburente
superior a 0,235 (23,5%), determinado mediante el método descrito en la norma ISO
10156:2010.

El poder comburente (PC) se calcula mediante la formula:

Z x;C,
PC=—=

n P

> x;+ > K.B,

i1 k-1
X; = fraccion molar del i-ésimo gas comburente de la mezcla
C, = Coeficiente de equivalencia en oxigeno del i-ésimo gas comburente de la mezcla
K, = Coeficiente de equivalencia en nitrogeno del gas inerte k
B, = fraccion molar del k-ésimo gas inerte de la mezcla

numero total de gases comburentes de la mezcla
numero total de gases inertes de la mezcla
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« (Gases que se encuentran en un recipiente a una presion
(manomeétrica) superior o igual a 200 kPa a 20 °C o como gases
licuados o licuados refrigerados.

« Se clasifican con arreglo a su estado fisico cuando se envasan:

Grupo Criterios
Gas comprimido | Gas que, cuando se envasa a presion, es totalmente gaseoso a —50 °C. En este grupo se
incluyen todos los gases con una temperatura critica inferior o igual a —50 °C.
Gas licuado Gas que, cuando se envasa a presion, es parcialmente liquido a temperaturas superiores
a— 50 °C. Se distingue entre:
a) Gas licuado a alta presion: un gas con una temperatura critica entre —50 °C y
+65°C; y
b) Gas licuado a baja presion: un gas con una temperatura critica superior a +65 °C.
Gas licuado Gas que, cuando se envasa, se encuentra parcialmente en estado liquido a causa de su
refrigerado baja temperatura.
Gas disuelto Gas que, cuando se envasa a presion, esta disuelto en un disolvente en fase liquida.

Temperatura critica: aquella por encima de la cual un gas puro no puede licuarse, con
independencia del grado de compresion
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Pruebas y datos necesarios:
— La presion de vapor a 50 °C

— El estado fisico a 20 °C a presion normal
— La temperatura critica

La mayor parte de los gases puros y algunas mezclas estan ya
clasificados en las Recomendaciones relativas al transporte de
mercancias peligrosas, Reglamentacion Modelo (ver P200 en Cap. 4.1))

P200 INSTRUCCION DE EMBATATEENVASATHD (cont ) P200
Cuadre 2- GASES LICUADDS Y GASES DISUELTOS
Z
a
=
g 3
E| s £
. . 2 T
N . Nombre v descripion £ £ % £ g £ E‘E
ONT £| 3 i|i 2| F| 5|
£ H - & E| | E|E g
SLELE|,| |73 AR RREE
Sl s 5|2 ElE|=|5| 5| = |28
= = S| El2|2| 2 § | 8 5 =g
] 2 o 2| =22 £ | = =3
1064 | METILMERCAPTAND Ml | x|x[xlx]lx] s |wlon] da
1067 | TETROMIDO DE DOMITROGEND 23|51 | 115 | X | X s |w |30 k
(DICEIDO DE MITROGEND) g
1068 |CLORURD DE NITROSILO 13| s 3 | X X s 13w k
1070 | OXIDO MITROSO 22 | 51 ¥ | x[xx]x |10 08
225 | 0.74
250 | 0.75
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Liguido inflamable liquido con un punto de inflamacion no
superior a 93 °C

Categoria Criterios
1 Punto de inflamacién < 23 °C y punto inicial de ebullicién < 35°C
2 Punto de inflamacién < 23 °C y punto inicial de ebullicién > 35°C
3 Punto de inflamacién > 23 °C y < 60°C
4 Punto de inflamacion > 60 °C y <93 °C

Casos especiales para algunas reglamentaciones:

« (Gasoleos, carburantes diesel y aceites ligeros para calefaccion con un
punto de inflamacion comprendido entre 55 °C y 75 °C

« Liquidos con un punto de inflamacion > 35 °C y no superior a 60 °C

« Los liquidos viscosos inflamables tales como pinturas, esmaltes, lacas,
barnices, adhesivos y ceras
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« Datos necesarios:

— punto de inflamacion (en vaso cerrado)
— punto inicial de ebullicion

 SinNo se conocen:

— se determinaran mediante cualquiera de los ensayos descritos en las
normas internacionales/regionales/nacionales enumeradas en el SGA
(parrafos 2.6.4.2.5y 2.6.4.2.6)

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




« Solido inflamable: sustancia solida que se inflama con
facilidad o puede provocar o activar incendios por
frotamiento

« Solidos que entran facilmente en combustidon: sustancias
pulverulentas, granuladas o pastosas gue son peligrosas en
situaciones en las que sea facil que se inflamen por breve
contacto con una fuente de ignicion, como puede ser una
cerilla encendida, y si la llama se propaga rapidamente
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« Sustancias pulverulentas, granuladas o pastosas:

— Clasificacion en funcion del tiempo vy la velocidad de
combustion

* Polvos y aleaciones metalicas

— Clasificacion en funcion de si se produce ignicion y de su
tiempo de propagacion

« Solidos que se inflaman por frotamiento
— Clasificacion por analogia con productos catalogados
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Categoria Criterios
1 Prueba de la velocidad de combustién:
Sustancias 0 mezclas distintas de polvos metalicos:
a) la zona humedecida no impide la propagacion de la llama
b) el tiempo de combustion es < 45 s o la velocidad de combustion es > 2,2 mm/s
Polvos metalicos:
— el tiempo de combustion es < 5 min
2 Prueba de la velocidad de combustién:
Sustancias o mezclas distintas de polvos metalicos:
a) lazona humedecida impide la propagacion de la llama durante al menos 4 min
b) el tiempo de combustion es < 45 s o la velocidad de combustion es > 2,2 mm/s
Polvos metalicos:
— el tiempo de combustion es > 5 min y < 10 min

* Prueba de velocidad de la combustion:
— Manual de Pruebas y Criterios, prueba N.1, subseccion 33.2.1
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Sustancias 0 mezclas que reaccionan espontaneamente
(autorreactivas)

sustancias térmicamente inestables que pueden experimentar una
descomposicion exotérmica intensa incluso en ausencia de oxigeno
(aire)

(Esta definicion no incluye los peroxidos organicos ni las sustancias y mezclas
clasificadas en el SGA como explosivas o comburentes)

Se considera que una sustancia que reacciona
espontaneamente tiene caracteristicas propias de los
explosivos si en los ensayos de laboratorio:

— puede detonatrr,

— deflagrar rapidamente o

— experimentar alguna reaccion violenta cuando se calienta en
condiciones de confinamiento
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Criterio

Tipo A Puede detonar o deflagrar rgpidamente en su embalaje/envase
Tipo B Tiene caracteristicas propias de los explosivos, no detona ni deflagra rapidamente en su
embalaje/envase, pero puede experimentar explosion térmica
Tipo C Tiene caracteristicas propias de los explosivos, no detona ni deflagra rapidamente en su
embalaje/envase, y no puede experimentar una explosion térmica
Tipo D En los ensayos de laboratorio:
i) detona parcialmente, pero no deflagra rapidamente ni reacciona violentamente al ser calentada
en un espacio limitado; o
i) no detona en absoluto, pero deflagra lentamente sin reaccionar violentamente al ser calentada
en un espacio limitado; o
iii) no detona ni deflagra en absoluto, pero reaccione moderadamente al ser calentada en un
espacio limitado
Tipo E En los ensayos de laboratorio no detona ni deflagra en absoluto y reacciona débilmente (o no
reacciona) al ser calentada en un espacio limitado, y su potencia de explosién es baja o nula
Tipo F En los ensayos de laboratorio no detona en estado de cavitacion ni deflagra en absoluto y reacciona
débilmente (o no reacciona) al ser calentada en un espacio limitado, y su potencia de explosion es
baja o nula
Tipo G En los ensayos de laboratorio no detona en estado de cavitacion ni deflagra en absoluto y no

reacciona al ser calentada en un espacio limitado, y su potencia de explosidon es nula, a condicion de

que el preparado de que se trate:

e sea térmicamente estable (TDAA de 60 °C a 75 °C en un bulto de 50 kg), vy, que

e en las mezclas liquidas, el diluyente que se utilice para la insensibilizacidn tenga un punto de
ebullicién superior o igual a 150 °C

Si no es térmicamente estable o si el diluyente que se usa para la insensibilizacion tiene un punto de

ebullicién inferior a 150 °C, se clasificard como sustancia de reaccidn espontanea del TIPO F
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* Pruebas para la clasificacion:
— Series de pruebas A a H: Manual de Pruebas y Criterios, parte Il

* Las sustancias autorreactivas deberan someterse a una
regulacion de temperatura si su temperatura de
descomposicion autoacelerada (TDAA) es < 55° C

— Métodos de ensayo para determinar la TDAA y para deducir la
temperatura de regulacion y la temperatura critica:

O Manual de Pruebas y Criterios, parte Il, seccion 28

TDAA: temperatura mas baja a la que puede producirse la descomposicion autoacelerada de
una sustancia en su embalaje/envase de transporte

Temperatura de regulacion: la temperatura maxima a que puede transportarse sin riesgos la
sustancia (definiciéon en libro naranja)

Temperatura critica: temperatura por debajo de la cual un gas puro no puede licuarse, con
independencia del grado de compresion (definicion en SGA)
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 Liquido pirofdrico: aquel que, aun en pequenas cantidades,
se Inflama al cabo de cinco minutos de entrar en contacto

con el aire
Categoria Criterios
1 El liguido se inflama en menos de 5 min. cuando se le incorpora a un soporte inerte y se le

expone al aire, o cuando se vierte sobre un papel de filtro, provoca la carbonizaciéon o
inflamacion del mismo en menos de 5 min.

* Prueba N.3
— Manual de pruebas y criterios, Parte lll, subseccion 33.3.1.5
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« Solido pirofdrico: aquel que, aun en pequefias cantidades, se
Inflama al cabo de cinco minutos de entrar en contacto con

el aire
Categoria Criterios
1 El sélido se inflama en menos de 5 min. al entrar en contacto con el aire
* Prueba N.2

— Manual de pruebas y criterios, Parte lll, subseccion 33.3.1.4
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e Sustancia o mezcla que experimenta calentamiento
espontaneo, es una sustancia o mezcla solida o liquida,
distinta de un liquido o soélido piroférico, que puede
calentarse espontaneamente en contacto con el aire sin
aporte de energia.

Esta sustancia o mezcla difiere de un liquido o sélido
piroférico en que solo se inflama cuando esta presente en
grandes cantidades (kg) y después de un largo periodo de
tiempo (horas o dias)

Calentamiento espontaneo de una sustancia o0 mezcla: un proceso en el que
la reaccion gradual de esa sustancia o0 mezcla con el oxigeno (del aire)
genera calor. Si la produccion de calor es mas rapida que la pérdida, la
temperatura de la sustancia o mezcla aumenta y despues de un periodo de
induccion puede producirse la inflamacion espontanea y la combustion
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Categoria

Criterios

1 Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cubica de
25 mm de lado a 140 °C;

2 a)

b)

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cubica de
100 mm de lado a 140 °C; y un resultado negativo con una muestra cibica de 25
mm de lado a 140 °C y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo
volumen supera 3 m*; o

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo efectuado con una muestra cubica de
100 mm de lado a 140 °C, un resultado negativo con una muestra cibica de 25 mm
de lado a 140 °C, y un resultado positivo con una muestra cubica de 100 mm de
lado a 120 °C y la sustancia ha de ser embalada/envasada en bultos cuyo volumen
supera 450 [; o

Se obtiene un resultado positivo en un ensayo con una muestra cubica de 100 mm
de lado a 140 °C, un resultado negativo con una muestra ctbica de 25 mm de lado
a 140 °C, y un resultado positivo con una muestra cibica de 100 mm a 100 °C.

Los criterios se basan en la temperatura de inflamacion espontanea del carbon
vegetal (50 °C para una muestra cubica de 27 m?3)

Prueba N.4:

— Manual de Pruebas y Criterios, Parte lll, subseccion 33.3.1.6
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Sustancias o mezclas (solidas o liquidas) que, por interaccion con el
agua, tienden a volverse espontaneamente inflamables o a desprender
gases inflamables en cantidades peligrosas

Categoria

Criterios

1

Toda sustancia o mezcla que, a la temperatura ambiente, reacciona con gran intensidad en
contacto con el agua y desprende gases que, por lo general, tienden a inflamarse
espontaneamente, o que a la temperatura ambiente reacciona rapidamente en contacto con el
agua de tal forma que el régimen de emanacion de gas inflamable es igual o superior a
10 litros por kilogramo de sustancia en el espacio de un minuto.

Toda sustancia o mezcla que, a la temperatura ambiente, reacciona rapidamente en contacto
con el agua de modo que el régimen maximo de emanacion de gas inflamable es igual o
superior a 20 litros por kilogramo de sustancia por hora, y no cumple los criterios de la
Categoria 1.

Toda sustancia o0 mezcla que, a la temperatura ambiente, reacciona lentamente en contacto
con el agua de modo que el régimen maximo de emanacion de gas inflamable es igual o
superior a 1 litro por kilogramo de sustancia por hora, y no cumple los criterios de las
Categorias 1y 2.

Prueba N.5:

Manual de Pruebas y Criterios, Parte Ill, subseccion 33.4.1.4
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« Aquellos que, sin ser necesariamente combustibles en si,
pueden, por lo general al desprender oxigeno, provocar o
favorecer la combustion de otras sustancias

Categoria

Criterios

1

Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcion 1:1 (en
masa) se inflama espontaneamente; o tiene un tiempo medio de aumento de presion que
es inferior al de una mezcla de &cido perclérico al 50% y celulosa en la proporciéon 1:1
(en masa).

2 Toda sustancia liquida o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcion 1:1 (en
masa) tiene un tiempo medio de aumento de presién que es inferior o igual al de una
mezcla de clorato de sodio en disolucién acuosa al 40% y celulosa en la proporcién 1:1
(en masa) y no cumple los criterios de la Categoria 1.

3 Toda sustancia o mezcla que, mezclada con celulosa en una proporcion 1:1 (en masa)

tiene un tiempo medio de aumento de presion que es inferior o igual al de una mezcla de
acido nitrico en disolucion acuosa al 65% y celulosa en la proporciéon 1:1 (en masa) y no
cumple los criterios de las Categorias 1 y 2.

e Prueba O.2:

— Manual de Pruebas y Criterios, parte lll, subseccion 34.4.2
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Aguellos que, sin ser necesariamente combustibles en si,
puede, por lo general al desprender oxigeno, provocar o
favorecer la combustion de otras sustancias

Categoria Criterios con la prueba O.1 Criterios con la prueba O.3

1 Toda sustancia o mezcla que, mezclada con Toda sustancia o mezcla que, mezclada con
celulosa en la proporcion 4:1 0 1:1 (en masa) tiene | celulosa en la proporcion 4:1 0 1:1 (en masa)
un tiempo medio de combustion inferior al de una | tiene una velocidad media de combustion
mezcla de bromato de potasio y celulosa en superior al de una mezcla de peroxido de calcio
proporcion 3:2 (en masa) y celulosa en proporcion 3:1 (en masa)

2 Toda sustancia o mezcla que, mezclada con Toda sustancia o mezcla que, mezclada con
celulosa en la proporcién 4:1 o 1:1 (en masa) tiene | celulosa en la proporcion 4:1 o0 1:1 (en masa)
un tiempo medio de combustién igual o inferior al | tiene una velocidad media de combustion igual o
de una mezcla de bromato de potasio y celulosa en | superior al de una mezcla de peroxido de calcio
proporcion 2:3 (en masa) y que no cumple los y celulosa en proporcion 1:1 (en masa) y que no
criterios de la Categoria 1 cumple los criterios de la Categoria 1

3 Toda sustancia o0 mezcla que, mezclada con Toda sustancia o mezcla que, mezclada con

celulosa en la proporcion 4:1 0 1:1 (en masa) tiene
un tiempo medio de combustién igual o inferior al
de una mezcla de bromato de potasio y celulosa en
proporcion de 3:7 (en masa) y que no cumple los
criterios de las Categorias 1y 2

celulosa en la proporcion 4:1 0 1:1 (en masa)
tiene una velocidad media de combustion igual o
superior al de una mezcla de perdxido de calcio
y celulosa en proporcion 1:2 (en masa) y que no
cumple los criterios de las Categorias 1y 2
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 Pruebas:

— Manual de Pruebas y Criterios, Parte Ill, subseccion
34.4.1, Prueba O.1

— Manual de Pruebas y Criterios, Parte Ill, subseccion
34.4.3, Prueba O.3

« Algunos solidos comburentes también pueden presentar peligro de
explosion en determinadas condiciones (por ejemplo, cuando se
almacenan en grandes cantidades). Asi, pues, algunos tipos de nitrato
de amonio pueden ocasionar un peligro de explosion en condiciones
extremas, y la “Prueba de resistencia a la detonacion (Codigo IMSBC,
apéndice 2, seccidon 5) podra utilizarse para evaluar este peligro.

Deberan hacerse las oportunas observaciones en la ficha de datos de
seguridad.
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« Sustancias organicas liguidas o solidas que contienen la
estructura bivalente —0-0- y pueden considerarse derivados
del perdxido de hidrogeno, en el que uno o ambos atomos
de hidrégeno han sido sustituidos por radicales organicos. El
termino también comprende preparados (mezclas) de
peroxidos organicos.

« Son térmicamente inestables y pueden sufrir una
descomposicidon exotérmica autoacelerada. Ademas, pueden
tener una o varias de las propiedades siguientes:

— Ser susceptibles de experimentar una descomposicion explosiva
— Arder rapidamente

— Ser sensibles a los choques o a la friccion

— Reaccionar peligrosamente con otras sustancias
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Criterio

Tipo A Puede detonar o deflagrar rapidamente en su embalaje/envase
Tipo B Tiene caracteristicas propias de los explosivos, no detona ni deflagra rapidamente en su
embalaje/envase, pero puede experimentar explosién térmica
Tipo C Tiene caracteristicas propias de los explosivos, no detona ni deflagra rapidamente ni experimenta
una explosion térmica en su embalaje/envase
Tipo D En los ensayos de laboratorio:
i)  detona parcialmente, pero no deflagra rapidamente ni reacciona violentamente al ser
calentado en un espacio limitado; o
i)  no detona en absoluto, pero deflagra lentamente sin reaccionar violentamente al ser
calentado en un espacio limitado; o
iii) no detona ni deflagra en absoluto, pero reacciona moderadamente al ser calentado en un
espacio limitado
Tipo E En los ensayos de laboratorio no detona ni deflagra en absoluto y reacciona débilmente (o no
reacciona) al ser calentado en un espacio limitado
Tipo F En los ensayos de laboratorio no detona en estado de cavitacion ni deflagra en absoluto y
reacciona débilmente (o no reacciona) al ser calentado en un espacio limitado, y su potencia de
explosion es baja o nula
Tipo G En los ensayos de laboratorio no detona en estado de cavitacion ni deflagra en absoluto y no

reacciona al ser calentado en un espacio limitado, y su potencia de explosion es nula, a condicion

de que:

e sea térmicamente estable (TDAA igual o superior a 60 °C en un bulto de 50 kg), y, que

e en las mezclas liquidas, el diluyente que se utilice para la insensibilizacion tenga un punto de
ebullicién superior o igual a 150 °C

Si el peroxido no es térmicamente estable o si el diluyente que se usa para la insensibilizacion

tiene un punto de ebullicion inferior a 150 °C, el peroxido se clasificara como del TIPO F
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* Pruebas para la clasificacion:
— Series de pruebas A a H: Manual de Pruebas y Criterios, parte Il

* Los peroxidos organicos que deberan someterse a una
regulacion de temperatura son:
— Los de tipos By C conuna TDAA<50°C

— Los de tipo D:

o con una reaccion moderada al calentamiento en espacio limitado con una
TDAA<50°C; 0

o Con reaccion debil o nula al calentamiento en espacio limitado con una
TDAA <45°C;y

— Los de tipos E y F con una TDAA <45°C

« Meétodos de ensayo para determinar la TDAA y para deducir
la temperatura de regulacion y la temperatura critica:

O Manual de Pruebas y Criterios, parte Il, seccion 28
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« Una sustancia o mezcla es corrosiva para los metales
cuando, por su accion quimica, puede dafarlos o incluso

destruirlos
Categoria Criterios
1 Velocidad de corrosion en superficies de acero o de aluminio superior a 6,25 mm
por afio a una temperatura de ensayo de 55 °C, cuando la prueba se realiza en
ambos materiales
* Prueba:

— Manual de Pruebas y Criterios, Parte Ill, subseccion 37.4
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Efectos
sobreo a
traves de la
lactancia
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Se refiere a los efectos adversos que se manifiestan tras la
administracion por via oral o cutanea de una sola dosis de
dicha sustancia, de dosis multiples administradas a lo largo
de 24 horas, 0 como consecuencia de una exposicion por
iInhalacion durante 4 horas

Clasificacion basada en:

— Valores de DL50 (ingestion/absorcion)/CL50 (inhalacion) para cada
via de exposicion
— Estimaciones de toxicidad aguda (ETA), que pueden obtenerse:

o A partir de los valores de DL50/CL50

o A partir del valor de conversion adecuado segun la tabla 3.1.2 que se refiere a un
rango de valores de toxicidad aguda

o A partir del valor de conversion adecuado segun la tabla 3.1.2 que se refiere a una
categoria de clasificacion

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




Via de exposicion Categorial | Categoria2 | Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5

Oral (mg/kg peso corporal) 5 50 300 2000 5000
véanse notas a) y b) Véanse

. criterios
C,utanea (mg/kg peso corporal) 50 200 1000 2000 detallados
véanse notas a) y b)

en nota g)

Gases 100 500 2500 20000
(p,pmV) ¢ b Véanse
véanse notas a) b) y ¢) criterios
Vapores (mg/l) 0,5 2,0 10,0 20,0 detallados
véanse notas a),b), ¢), d) y e) en nota g)
Polvos y nieblas (mg/l) 0,05 0,5 1,0 5,0

véanse notas a), b), c) y f)

Valores para la toxicidad por inhalacion: exposicion de 4h

Especies animales preferidas para toxicidad aguda por ingestion e inhalacion : rata;
para toxicidad aguda por via cutanea: rata o conejo.

La Categoria 5 identifica sustancias que presentan un peligro relativamente bajo de

toxicidad aguda, pero que en determinadas circunstancias puedan suponer un peligro para

poblaciones vulnerables.
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Tabla 3.1.2: Valores de conversion ETA

Vias de exposicion

Eango de valores experimentales de

Eztimacion puntual ohtenida

toxicidad aguda o categoria de clasificacion de toxicidad aguda
{véase Nota 1) {véase Neta 2)
Ingestion 0  =Categorial < 3 03
5 = Categoria 2 = 5 3
(mg/'kg de peso S0 = Categoria3 £ 300 100
corporal) 300 = Categoriad < 2000 500
2000 = Categoria 5 £ 5000 2500
Cutinea 0  =Categorial £ 50 3
50 = Categoria2 < 200 50
(mg/kg de peso 200 = Categoria3 < 1000 300
corporal) 1000 = Categoriad < 2000 1100
2000 = Categoria 5 < 5000 2300
Gases 0  =Categorial < 100 10
100 = Categoria2 < 500 100
(ppmV) 500 = Categoria3 = 2300 700
2500 = Categoriad < 20000 4300
Categoria 5 - Véase ln nota de pie de pagina
en3.123
Vapores 0 =< Categoria1 £ 0,3 0.05
0.5 =Categoria2< 2.0 0.5
(mg/T) 20 = Categoria3 £ 10,0 3
100 = Categoria 4 < 20,0 11
Categoria § - Véase ln nota da pie de pagina
en3.123
Polvo/niebla 0  =Categorial = 0,03 0,005
0,05 =Categoria2 < 0.3 0.05
(mg/D) 05 =Categoria3 < 1.0 0.5
10 =Categoriad < 50 13

Categoria 5 - Véase ln nota da pie de pagina

en 3125
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« Clasificacion de mezclas: 3 etapas

Datos de los ensayos sobre la mezela como tal

l

HNo

Datos su%c'umtﬁ dispomibles sobre
mezclas sitmlares para estimar la

clamficacion

lm.

Datos dispomibles para todos los
componantes

lm.

Oiros datos dispomibles para esthmar
valores de conversion con fines de

clamficacion

| o=

Comuniquense los peligros
de los componentes conocidos

51 Apliquense los prneipros de
—®  extrapolaciénde 3.1.3.5

51 Apliquese la formoula de
—* 3134l

51 Apliquese la forpoula de
—* 313&l

Apbiquese |z forooula de 3.1.3.6.1
(componentes desconocidos = 10%%) o

Apbiquese |z forooula de 3.1.3.6.2.3
(componentes desconocidos = 10%0)

l

—

51

CLASIFICAR

CLASIFICAR

CLASIFICAR

CLASIFICAR
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« EXxisten datos de toxicidad aguda sobre la mezcla como tal?
— Clasifiguese segun la tabla 3.1.1 (Categorias 1 a 5)

« Existen datos de toxicidad aguda sobre mezclas similares?
— Apliguense los principios de extrapolacion
o Dilucion
o Variacion entre lotes
o Concentracion de mezclas muy toxicas
o Interpolacion dentro de una misma categoria de peligro
o Mezclas esencialmente similares
o Aerosoles
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« EXxisten datos de toxicidad aguda sobre todos o algunos de
los componentes de la mezcla?
— Datos sobre todos los componentes:

100
ETA

_ Z G
mezcla n ETAI
— Datos sobre algunos de los componentes:

o Concentracion total del componente o los componentes pertinentes de toxicidad
desconocida es < 10%: apliquese la férmula anterior

o Concentracion total del componente o los componentes pertinentes de toxicidad
desconocida es > 10%:

100 — (z Cdfscnnoc.idGSi > lﬂﬂfo) _ Z Ci
ETA — ETA,

mezcla

o Sin datos de un componente relevante (el que esta presente en conc. = 1%):
mencion “x% de la mezcla consiste en uno o varios componentes to toxicidad
aguda desconocida”

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




« Resumen de los criterios de clasificacion
— Diagramas de decision 3.1.1y 3.1.2
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logics_sp/3-1-1_sp.pdf
logics_sp/3-1-2_sp.pdf

Corrosion cutanea

Formacion de una lesion irreversible de la piel, tal como necrosis visible
a traves de la epidermis hasta la dermis, como consecuencia de la
aplicacion de una sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4h.

Las reacciones corrosivas se caracterizan por ulceras, sangrado,
escaras sangrantes y, tras un periodo de observacion de 14 dias, por
decoloracion debida al blanqueo de la piel, zonas completas de alopecia
y cicatrices. Para evaluar las lesiones que se presten a equivoco puede
ser necesario un examen histopatologico.

Irritacion cutanea

la formacion de una lesion reversible de la piel como consecuencia de la
aplicacion de una sustancia de ensayo durante un periodo de hasta 4h
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Categorias y subcategorias de corrosion cutanea

Criterios

Categoria 1 Destruccion de los tejidos de la piel, esto es, una necrosis visible a través de la
epidermis hasta la dermis, en al menos uno de los animales sometidos a ensayo
tras una exposicién < 4 h.

Subcategoria 1A Respuestas corrosivas en al menos un animal tras una exposicion <3 min durante
un periodo de observacion <1 h.

Sub-categoria 1B Respuestas corrosivas en al menos un animal tras una exposicion >3 miny <1h
durante un periodo de observacion < 14 dias.

Sub-categoria 1C Respuestas corrosivas en al menos un animal tras una exposicion > 1y <4h
durante un periodo de observacion < 14 dias.

Ejemplos de métodos de ensayo validados y aceptados
— OCDE 430 (ensayo de resistencia eléectrica transcutanea)

— OCDE 431 (ensayo de modelo de piel humana)

— OCDE 435 (ensayo de la barrera de membrana)

— OCDE 439 (ensayo de la epidermis humana reconstruida)
(Disponibles en el sitio web de la OCDE)
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Categorias de irritacion cutanea

Categorias

Criterios

Irritacion (Categoria 2)
(aplicable por todas las
autoridades)

1) Valor medio > 2,3 y < 4,0 para eritemas/escaras o para edemas en al menos

dos de tres animales, a 24, 48 y 72 horas después del levantamiento del
parche o, si las reacciones se demoran, mediante observaciones hechas
durante tres dias consecutivos al comienzo de las reacciones cutaneas; o

2) Inflamacion que persiste al final del periodo normal de observacion de

3)

14dias en al menos dos animales, habida cuenta en particular de la aparicion
de alopecia (zona limitada), hiperqueratosis, hiperplasia y escamacion; o

En algunos casos cuando haya mucha variabilidad en la respuesta de los
animales, con efectos positivos muy definidos relacionados con la

exposicién a los productos quimicos en un solo animal, pero menores que
en los apartados anteriores.

Irritacion
moderada
(Categoria 3)
(aplicable solo por
algunas autoridades)

Valor medio > 1,5 y < 2,3 para eritemas/escaras o para edemas en al menos
dos de cada tres animales sometidos a ensayo a 24, 48 y 72 horas o, si las
reacciones se demoran, con las observaciones hechas en los tres dias
consecutivos al comienzo de las reacciones cutaneas (cuando la sustancia
no se incluye en la categoria anterior de irritacion).
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 Existen datos sobre la mezcla como tal

« Datos sobre mezclas similares
— Principios de extrapolacion

« Datos sobre todos/algunos de los componentes de la mezcla

— Principio de la aditividad

o cada componente corrosivo o irritante para la piel contribuye a las propiedades
totales de corrosion o irritacion de la mezcla en proporcion a su potencia 'y
concentracion.

o Se usara un factor de ponderacion de 10 para los componentes corrosivos cuando
estén presentes en una concentracion por debajo del limite para su clasificacion
en la Categoria 1, pero que contribuya a clasificar la mezcla como irritante.

o La mezcla se clasificard como corrosiva o irritante para la piel cuando la suma de
las concentraciones de sus componentes exceda el valor de corte/limite de
concentracion.

— Valores de corte/limites de concentracion (cuando no puede aplicarse

el principio de la aditividad)
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* Principio de aditividad

Suma de componentes clasificados en:

Concentracion que determina la clasificacion

de una mezcla como:

Corrosiva para la piel

Irritante para la piel

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
(véase la nota)
Categoria 1 >5% > 1% pero<5%
Categoria 2 >10 % > 1% pero <10 %
Categoria 3 >10 %
(10 x Categoria 1) + Categoria 2 >10 % > 1% pero <10 %
(10 x Categoria 1) + Categoria 2 + Categoria 3 >10 %
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« Cuando no el principio de aditividad no es aplicable

Mezcla clasificada como:

acidos y bases

Componente: Concentracién

Acido con pH <2 >1% Categoria 1
Base conpH > 11,5 >1% Categoria 1
Otro componente corrosivo (Categoria 1) >1% Categoria 1
Otro componente irritante (Categoria 2/3) incluidos >3% Categoria 2/3
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La clasificacion se efectuara conforme a los
procedimientos de decision 3.2.1y 3.2.2
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 Lesiones oculares graves

lesiones de los tejidos oculares o degradacion severa de la
vista, como consecuencia de la aplicacion de una sustancia
de ensayo en la superficie anterior del 0jo, y que no son
totalmente reversibles en los 21 dias siguientes a la
aplicacion

e |rritacion ocular

se entiende la aparicion de lesiones oculares como
consecuencia de la aplicacion de una sustancia de ensayo
en la superficie anterior del 0jo, y que son totalmente
reversibles en los 21 dias siguientes a la aplicacion
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« Categoria l

Criterios
Categoria 1: Una sustancia que produce:
Lesiones oculares a) en al menos un ammal, efectos sobre la comea, el ins o la conjuntiva gque
_glﬂiﬂffffftﬂﬂ . no S8 espera que reviertan o que noe hayan revertido por completo en um
irreversibles en los ojos periodo de observacion normal de 21 dias; y/o
b} en al menos dos de fres animales somehdos a ensayo, una respuesta
positiva de:
1) opacidad de la comea =3 y/o
u) mhs=15
con datos calculados como la media de los resultados obtemdos 24, 48 v 72
horas despues de la instlacion de la sustancia de ensayo.
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« Categoria 2

Criterios

Sustancias que pueden provocar umtacion reversible en los ojos

Categoria 2/2ZA

Sustancias que producen en al menos dos de tres animales sometidos a ensayo una
Tespuesta positiva de:

a) opacidad de la comea = 1; y/o

b) umtacion del ins (mhs) = 1; ylo

c) enrojecinuento de la conpunfiva = 2; y/o

d) edema de la conpmfiva (quemosis) =2

con datos calculados como la media de los resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas
despues de la mshlacion de la sustancia de ensayo, v una respuesta totalmente
reversible en un periodo de observacion normal de 21 dias

Categoria 2B

En la Categoria 2A un imtante ocular se considerara moderadamente umitante para
los gjos (Categoria 2B) cuando los efectos mdicados antenormente sean totalmente

reversibles en un periodo de observacion de 7 dias.
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Tabla 3.3.3:

Concentracion de componentes de una mezcla, clasificados en la Categoria 1 cutanea v

en la Categoria 1 o 1 oculares gue determinan la clasificacion de dicha mezcla
como peligrosa para los ojos (Categoria 1 o 1)

Suma de componentes clasificados en:

Concentracion gue determina la clasificacion de
una mezela como:

Causante de lesiones
oculares graves

irritante para la piel

Categoria 1 Categoria 2/2A
Categoria 1 cutanea + Categoria 1 ocular = 3% %e pero = 3%
Categoria 2 ocular =10%°
10 = I:C'gtegm"ia 1 cutanea + Categoria 1 ocular) * + - 10%
Categoria 2 ocular

d

b

clasificades como categoria 2B ocular.

Si un componente estd clasificado como Categoria 1 cutanea y como Categoria 1 ocular, su
concentracion se considerara una sola vez en el calculo.

LUna mezcla puedes clasificarse como Categoria 2B ocular si tedos los componentes relevanies estan
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Tabla 3.3.4: Concentracion de componentes de una mezcla que determina la clasificacion de la mezela
como peligrosa para los ojos cuando no se aplica la regla de adicion

Componente Concentracion Mezcla clasificada en
Categoria ocular

Acido conpH =2 = 1% Categoria 1

BaseconpH =115 =1% Categoria 1

Otro componente corrosive (Categora 1 ocular) = 1% Categoria 1

Otro componente umtante ocular (Categoria 2 ocular) =3% Categoria 2

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




La clasificacion se efectuara conforme a los
procedimientos de decision 3.3.1y 3.3.2
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« Sensibilizante respiratorio

Sustancia cuya inhalacion da lugar a hipersensibilidad en las
vias respiratorias

 Sensibilizante cutaneo

Sustancia que da lugar a una respuesta alérgica por
contacto con la piel

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




Sensibilizacion respiratoria: Categoria 1

Tabla 3.4.1: Categoria v subcategorias de peligro para los sensibilizantes respiratorios

CATEGORIAL:

Sensibilizante respiratorio

Una sustancia se clasificara como sensibihizante respiratono:

a) 51 hay pruebas en seres humanos de que puede provocar hipersensibilidad
respiratoria especifica y'o

b)  Siunensayo adecuado en animales arroja resultados positivos”

Sub-categoria LA:

Sustamcias asocladas con una frecuencia elevada de casos de sensibilizacion en

seres humanos; o que, a juzgar por los resultados de ensayos en ammales o de otra
mdole, 11&11&:1 prebabilidades de producir una alta tasa de sensibilizacion en seres
humanos”. También puede tomarse en consideracion la gravedad de la reaccion

Sub-categoria 1B:

Sustancias asocladas con una frecuencia de baja a moderada de casos de
sensibilizacion en seres humanos; o que, a juzgar por los resultados de ensayos en
ammales o de otra indole, fenen pmbahﬂ.ldades de pmducu una tasa de

sensibilizacién de baja a moderada en seres humanos”. También puede tomarse en
consideracion la gravedad de la reaccion
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« Sensibilizacion cutanea: Categoria 1

Tabla 3.4.1: Categoria v subcategorias de peligros para los sensibilizantes cutaneos

CATEGORIAL

Sensibilizante cutaneo

Una sustancia se clasificara como sensibilizante cutaneo:

a) 51 hay proebas en seres humanos de que puede dar lugar a sensibilizacion
por confacto cutaneo en un numero elevado de personas, o

b) 5Siunensayo adecuado en ammales arroja resultados positivos.

Sub-categoria 1A

Las sustancias asocladas con una frecuencia elevada de casos de sensiblizacion
en seres humanos y/o una alta potencia en ammales pueden considerarse como

sustancias capaces de producir una sensibilizacion mmportante en seres humanos.
También puede tomarse en consideracion la gravedad de la reaccion.

Sub-categoria 1B

Las sustancias asocladas con una frecuencia de baja a moderada de casos de
sensibilizacion en seres humanoes y/o una potencia de baja a moderada en
amimales pueden considerarse como sustancias capaces de producir
sensibilizacion en seres humanos. También puede tomarse en consideracion la
gravedad de la reaccion
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Tabla 3.4.5: Valores de corte/limites de concentracion de componentes de una mezcla, clasificados
como sensibilizantes respiratorios o cutaneos que determinarian la clasificacion de la mezcla

Componente clasificado
como

Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
clasificacion de la mezcla como

Sensibilizante respiratorio

Sensibilizante cutaneo

Categoria 1 Categoria 1
Solido/liquido Gas Todos los estados fisicos

Sensibilizante respiratorio =0,1% =0,1%
Categoria 1 (véase la nota) (véase la nota)

>1.0% >0,2%
Sensibilizante respiratorio =0,1% =0,1% -
Subcategoria 1A
Sensibilizante respiratorio =1,0% =0,2%
Subcategoria 1B
Sensibilizante cutaneo >0.1%
Categoria 1 N - (véase la nota)

- _ >1,0%

Sensibilizante cutaneo >0,1%
Sub-categoria 1A B B
Sensibilizante cutaneo >1.0%

Sub-categoria 1B
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La clasificacion se efectuara conforme a los
procedimientos de decision 3.4.1y 3.4.2
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logics_sp/3-4-1_sp.pdf
logics_sp/3-4-2_sp.pdf

Productos quimicos capaces de inducir mutaciones en las
células germinales humanas transmisibles a los descendientes.

No obstante, para clasificar sustancias y mezclas en esta clase
de peligro, también pueden considerarse los ensayos de
mutagenicidad/genotoxicidad in vitro y los realizados con las
células somaticas de mamiferos in vivo
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Terminologia:

* “mutacion’:

— cambios genéticos hereditarios que pueden manifestarse a nivel
fenotipico como a las modificaciones subyacentes del ADN cuando
son conocidas (incluidos, por ejemplo, cambios en un determinado
par de bases y translocaciones cromosoémicas).

e mutageénico y mutageno

— agentes que aumentan la frecuencia de mutacion en los tejidos

celulares o en los organismos o0 en ambos

e genotoxico y genotoxicidad

— los agentes o procesos que alteran la estructura, el contenido de la
informacion o la segregacion del ADN, incluidos aquéllos que
originan danos en el ADN, bien por interferir en los procesos
normales de replicacion, o por alterar esta de forma no fisiologica
(temporal).

— Los resultados de los ensayos de genotoxicidad se suelen tomar
como indicadores de efectos mutagenicos

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




Categoria 1

CATEGORIA 1: Sustancias de las que se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las células
germinales de seres humanos o gue se consideran como si las indujeran

Categoria lA:  Sustancias de las gue se sabe que inducen mutaciones hereditarias en las células
germinales de seres humanos

Datos positivos procedentes de estudios epidemiclogicos en humanos

Categoria 1B:  Sustancias que se consideran como si indujeran mutaciones hereditarias en las
celulas germinales de los seres humanos

a) Resultado(s) pesitivo(s) de ensayos in vive de mutaciones hereditanias en celulas
germinales de mamiferos; o

b) Resultado(s) positive(s) de ensayos in vive de mutaciones en células somaticas en
mamiferos, junte con algun indicie que haga suponer que la sustancia puede
provocar mutaciones en células germinales. Esta mformacion complementana
puede, por ejemplo, proceder de ensayos in vive que demmestran bien la capacidad
mutagena/genctoxica de la sustancia para las células germinales, o bien que la
sustancia o suls) metabolito(s) son capaces de interaccionar con el matenal
genetico de celulas germinales; o

c) Resultados positivos de ensayos que muestran efectos nmitagémicos en células
germinales de seres humanos, sin que esté demosirada la fransmusion a los
descendientes; por ejemplo, un meremento de la frecuencia de aneuploidia en los
espermatozoldes de los varones expuestos.
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« Categoria 2

CATEGORIA 2: Sustancias que son motive de preocupacién por la posibilidad de que puedan
inducir mutaciones hereditarias en las células germinales de los seres humanos

Fesultades positives de experimentos llevados a cabo con mamiferos y/o en algunos
casos de expenmentos in vifre, obtemdos a partir de:

a)} Ensayos in vivo de mutaciones en celulas somaticas de mamiferos; o

b} Otros ensayos in vive para efectos genotoxicos en celulas somaticas de mamiferos
siempre que estén comoborados por resultados posiivos de ensayos de
mutagenicidad in vifro,

NOTA: Las sustancias que resultan positivas en les ensayos in vitro de mutagenicidad
en mamiferos, v gue tambien muestran una mnalogia en cuanio a la relacion
estruciura-actividad con mutdgenos conocidos de celulas germinales deberian
clasificarse como mutagenos de la Categoria 2.
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Tabla 3.5.1: Valores de corte/limites de concentracion de los componentes de una mezcla,
clasificados como mutagénicos para las células germinales que determinan la clasificacion de la mezcla

Componente clasificado como: Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
clasificacion de una mezcla como:
Mutagénica de la Categoria 1 Mutagenica de la
Categoria 1A | Categoria 1B Categoria 2

Mutagemco de la Categona 1A = 0,1% - --

Mutagenico de la Categona 1B - =0,1% -

Mutagemco de la Categona 2 - - = 1,00

Nota: Los valores de corte/limites de concentracion de esta tabla se aplican tanto a solidos y

liquidos (p/p) como a gases (v/v).
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La clasificacion se efectuara conforme a los
procedimientos de decision 3.5.1y 3.5.2
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El término carcindgeno se refiere a las sustancias o mezclas que inducen
cancer o aumentan su incidencia. Las sustancias y mezclas que han
inducido tumores benignos y malignos en animales de experimentacion, en
estudios bien hechos, seran consideradas también supuestamente
carcindgenas o sospechosas de serlo, a menos que existan pruebas
convincentes de que el mecanismo de formacion de tumores no sea
relevante para el hombre

La clasificacion de una sustancia o mezcla dentro de la categoria de peligro
“carcindgena” se basa en sus propiedades intrinsecas y, por lo tanto, no
sirve para cuantificar el riesgo de cancer para el ser humano asociado a su
utilizacion.

Los carcindgenos se clasifican en dos categorias, en funcion de la fuerza
convincente de los datos y de otras consideraciones (peso de los datos). En
ciertos casos, podria estar justificada una clasificacion en funcion de la via
de exposicion
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CATEGORIA 1:

Categoria 1A:

Categoria 1B:

CATEGORIA 2:

Carcinogenos o supuestos carcinogenos para el hombre

La mclusion de una sustancia en la Categoria 1 se hace sobre la base de datos
epidemiologicos y'o de estudios en ammales. La categoria 1 se divide en las dos

subcategorias siguientes:
Sustancias de las que se sabe gue son carcinogenas para el hombre, en base a la
existencia de datos en humanos.

Sustancias de las que se supone gue son carcinogenas para el hombre, en base a la
existencia de datos en estudios con animales.

La clasificacion se hace en funcion de la fuerza convincente de los datos y de ofras
consideraciones. La clasificacion puede basarse en datos procedentes de estudios en
humanos, que permiten establecer una relacion causal enfre la exposicion a wma
sustancia y la apancion de un cancer (carcinogenos para el hombre). Altemativamente,
la clasificacion puede basarse en datos procedentes de estudios en animales,
suficientemente convincentes como para considerar que la sustancia es carcinogena
para los amimales (supuestamente carcinogenos para el hombre) Ademas. los
cientificos podran decidir, caso por caso, si esta jushficada la clasificacion de una
sustancia como supuestamente carcinogena para el hombre, en base a la existencia de
datos lmutados para el hombre y los ammales.

Clasificacion: Carcinogeno Categoria 1 (A vy B)
Sustancias sospechosas de ser carcinogenas para el hombre

La mclusion de una sustancia en la Categoria 2 se basa en los datos procedentes de
estudios en humanos y'o ammales, que no son considerados suficientemente
convincentes como para clasificar 1a sustancia en la Categoria 1.

La clasificacion se hace en fimcion de la fuerza convincente de los datos y de ofras

consideraciones. En este caso., la clasificacion se basa en la existencia de datos
limitades para el hombre ¢ para los ammales.

Clasificacion: Carcmogeno Categoria 2.
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Tabla 3.6.1: Valores de corte/limites de concentracion de los componentes de una mezcla clasificados
como carcinogenos v que determinan la clasificacion de la mezela®

Componente clasificado Valores de corte/limites de concentracion que determinan la
como: clasificacion de la mezcla como:

Carcinogeno Categoria 1 Carcinogeno Categoria 1

Categoria 1A | Categoria 1B
Carcinégeno Categoria 1A >0,1% - -
Carcinogeno Categona 1B -- =0,1% -
Carcmégeno Categoria 2 =0,1% (nota 1)
- - > 1,0% (nota 2)

*  Este sistema de clasificacion supone un compromize entre las diferentes practicas de comunicacion de

peligros de les sistemas existentes. Se espera que el numero de mezclas afectadas sea pequetio; las
diferencias se [imitaran a las advertencias en la efigueta, y la situacion evelucionara con el fiempo hacia un
enfoque mads armonizado.

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)




La clasificacion se efectuara conforme a los
procedimientos de decision 3.6.1y 3.6.2
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La toxicidad para la reproduccion incluye los efectos adversos
sobre la funcion sexual y la fertilidad de hombres y mujeres
adultos, y los efectos adversos sobre el desarrollo de los
descendientes

En lo concerniente a su clasificacion, los efectos con base
genetica transmisibles a los descendientes son
especificamente tratados en el capitulo 3.5 (Mutagenicidad en
células germinales), ya que en el sistema actual de
clasificacion se considera mas apropiado incluir estos efectos
en una categoria de peligro aparte, la de mutagenicidad en
células germinales
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Dos categorias (Categoria 1y 2):

« Tienen en cuenta los efectos sobre la funcion sexual y la
fertilidad y el desarrollo son tenidos en cuenta

Categoria adicional:

 efectos sobre o a través de la lactancia
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Figura 3.7.1 a): Categorias de peligro para las sustancias toxicas para la reproduccion

Categoria 1:

Categoria 1A:

Categoria 1B-

Sustancias de las que se sabe o se supone gque son toxicas para la reproduccion
humana

Esta categoria mcluye sustancias que, se sabe, han producido efectos adversos sobre la
fimciom sexual v la fertilidad o el desammollo de los seres humanos o para las que exasten
datos de estudios en ammales que, apovados quizas por ofra mformacion suplementana,
hacen suponer de manera firme que la sustancia es capaz de mterfenr en la reproduccion
humana. A efectos de regulacion, se establecen dos sub-categorias sequmn que los datos
utilizados para la clasificacion procedan de estudios en humanos (Categoria 1A) o en

anmmales (Categoria 1B).
Sustancias de las que se sabe que son toxicas para la reproduccion humana

La mclusion de una sustancia en esta categoria se basa fundamentalmente en la existencia
de pruebas convincentes procedentes de estudios en humanos.

Sustancias de las que se presume que son toxicas para la reproduccion humana

La mclusion de una sustancia en esta categoria se basa fimdamentalmente en los datos
procedentes de estudios en ammales, que debenian demostrar claramente un efecto adverso
en la fimcion sexual y la fecundidad o en el desammollo, en ausencia de otros efectos
tox1cos, o, s1 no lo fuera, demostrar que el efecto adverso sobre la reproduccion no es una
consecuencla secundana e mespecifica de los ofros efectos toxicos. En cualquier caso, a1
existe mnformacion sobre el mecamismo de los efectos que ponga en duda su relevancia
para el hombre, resultara mas apropiado clasificar la sustancia en la Categoria 2.
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Categoria 1

Sustancias de las que se sospecha que son toxicas para la reproduccion humana

La mclusion de una sustancia en esta categoria se basa en los dates procedentes de
estudios en humanos o en amimales, apoyados quizas por otra informacion suplementaria,
que no son suficientemente convincentes para clasificar la sustancia en la Categona 1 pero
que ponen de mamfieste la existencia de un efecto adverso en la funcion sexmal v la
fertilidad en ausencia de otros efectos toxicos, o, 51 la toxicidad no fuera especifica de la
reproduccion, permiten demostrar que el efecto adverso sobre la reproduccion ne es una
consecuencia secundaria e mespecifica de los ofros efectos. Por ejemplo, las deficiencias
en un estudio pueden contribwr a considerar menos convincentes los datos, en vista de lo
cual, la Categonia 2 podria ser la clasificacion mas apropiada.
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Figura 3.7.1 b): Categoria de peligro para los efectos sobre o a través de la lactancia

EFECTOS SOBRE O ATRAVES DE LA LACTANCIA

Los efectos sobre o a traves de la lactancia se agmipan en una categoria unica y diferente. No existe

mformacion para muchas de las sustancias sobre los efectos adversos que, a fraves la lactancia, pueden
ongmar en los descendientes. No obstante, las sustancias absorbidas por las mujeres cuya interferencia en

la lactancia ha sido demosirada o aquellas que podrian estar presentes (inchndos sus metabolitos) en la
leche matema, en canthidades suficientes para amenazar la salud de los lactantes, deberian clasificarse en
una categoria que mndicara el peligro que representa para los bebes alimentados con la leche matema. Esta
clasificacion puede hacerse sobre la base de:
a) estndios de absorcion metabolisme, distnbucion y excrecion que indiquen la probabihidad de que
la sustancia esté presente en la leche materna, en miveles potencialmente toxicos; y/o
b}  resultados de estudios en una o dos generaciones de amimales que denmestren inequivocamente la

existencia de efectos adversos en los descendientes transmutidos a través de la leche o de efectos
adversos en la calidad de la musma; y/'o

c) datos humanos que indiquen que exaiste un peligro para los bebées durante el periodo de lactancia.
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Tabla 3.7.1: Valores de corte/limites de concentracion de ingredientes de una mezcla clasificada como
toxica para la reproduccion o con efectos sobre o a traves de la lactancia que determinan la

clasificacion de la mezcla®

Componente Valores de corte/limites de concentracion gue determinan la clasificacion
clasificado comao: de una mezcla como:

Toxica para la reproduccion, - Con efectos sobre o

Categoria 1 Taxica para la a traves de la
r—TY = Catcooria 1B "Pmﬂmmf’ lactancia
ategoria 1: ategoria : i
g s Categoria 2 {categoria adicional)
Toxico para la >10,1% (nota 1)
reproduccion, = 0.3% 5 - - -
Categoria 1A > 0.3% (nota 2)
Toxico para la > 0.1% (nota 1)
reproduccion, -- — 3 - -
Categoria 1B >0.3% (nota )
Toxico para la = 0,1% (nota 3)
reproduceion. -- -- - P -
Catezoria 2 > 3.0% (nota 4)
Con efectos sobre o a > 0.1% (nota 1)
traves de la lactancia - - - -
= e

(categoria adicional) = 0.3% (nota J)

*  Este sistema de clasificacién supone un compromiso entre las diferentes practicas de comunicacion de
peligro de los sistemas existentes. Se espera que el numero de mezclas afectadas sea pequerio; las
diferencias se limitaran a las advertencias en la efiqueta y la situacion evolucionara con el tiempo hacia un
enfoque mas armeonizado.
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« Resumen de criterios de clasificacion:
— procedimientos de decision 3.7.1 a 3.7.4
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logics_sp/3-7-1_3-7-4_sp.pdf

* Sustancias y mezclas que producen toxicidad no letal y
especifica de organos diana, tras una exposicion unica

- Clasificacion en funcion de datos fiables que muestren que
una unica exposicion a la sustancia o mezcla produce:

— un efecto toxico constante e identificable en humanos o,

— en el caso de animales de experimentacion, cambios
toxicoldgicamente significativos:
o que afecten al funcionamiento o a la morfologia de un tejido u 6érgano, o

o que provoquen graves alteraciones en la bioguimica o la hematologia del
organismo, y que esas alteraciones sean relevantes para la salud humana

« Se admite que los datos en humanos seran la principal
fuente de evidencia para esta categoria de peligro
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Asignacion de Categorias 1, 2 0 3:

e segun los efectos sean inmediatos o retardados

— sobre la base del juicio de un experto que analizara y sopesara todos
los datos disponibles y que tendra en cuenta, ademas, los valores
indicativos recomendados (ver 3.8.2.1.9)

« en funcidn de la naturaleza y gravedad del o de los efectos
observados
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Categoria 1:

« Sustancias que producen toxicidad significativa en seres humanos o de las que, en base a estudios en
animales de experimentacion, se puede esperar que produzcan una toxicidad significativa en humanos tras
una exposicién unica

 La clasificacion de una sustancia en la Categoria 1 se basara en:

— Datos fiables y de buena calidad obtenidos mediante estudio de casos en humanos o estudios
epidemioldgicos; o

— Estudios apropiados con animales de experimentacidon donde los efectos toxicos significativos y/o
graves que pueden considerarse relevantes para los humanos, se observaron a concentraciones de
exposicidén generalmente bajas. Valores indicativos de dosis/concentracién que ayudan a sopesar los
datos (véase 3.8.2.1.9)

Categoria 2:
» Sustancias de las que, en base a estudios en animales de experimentacion, se puede esperar que sean
nocivas para la salud humana tras una exposicién unica

 La clasificacion de una sustancia en la Categoria 2 se basara en estudios apropiados con animales de
experimentacion donde los efectos toxicos significativos y/o graves que pueden considerarse relevantes
para los humanos, se observaron a concentraciones de exposicién generalmente moderadas. Mas
adelante se dan valores indicativos de dosis/concentracion que facilitan la clasificacion (véase 3.8.2.9).

» En casos excepcionales, también podra clasificarse una sustancia en la Categoria 2 sobre la base de
datos en humanos (véase 3.8.2.1.9).
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Categoria 3:

Efectos transitorios en los 6rganos diana (efectos narcoticos/irritacion de
las vias respiratorias)

Hay ciertos efectos en los 6rganos diana para los cuales la
sustancia/mezcla que los produce no cumple los criterios para ser
clasificada en las Categorias 1 o 2 indicadas anteriormente

Son efectos que provocan alteraciones funcionales en humanos durante
un corto periodo de tiempo tras la exposicion, y revierten en un plazo
razonable sin dejar secuelas estructurales o funcionales apreciables.

Las sustancias/mezclas podran clasificarse especificamente por esos
efectos tal como se indica en 3.8.2.2
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Tabla 3.5.1: Intervalos de valores indicativos para exposiciones unicas”

Via de exposicion Intervalos de valores indicativos

Unidades Categoria 1 Categoria 1 Categoria 3

Oral (ratas) mg'kg de peso corporal C =300 2000 =C=300 | No se aplican

cutanea mgz'kg de peso corporal C = 1000 2000=C=1000 | . vjalm_'e.:s "

(ratas o conejos) indicativos

Inhalacion de un gas ppm\/4h C=2500 | 20000=C=2500

(ratas)

Inhalacion de vapor mgl'4h C=10 20=C=10

(ratas)

Inhalacion de mg/l/'4h C=10 50=C=10

polvo/niebla/humo

(ratas)

*  Los valores e infervalos que fieuran en la tabla 3.8.1 son solo orientativos y deberdn fenerse en cuenta a
la hora de sopesar los datosr para facilitar la clasificacion. No se proponen como valores esivicios de

demarcacion.

Y No se da ningiin valor orientativo porgue los datos en humanos constituyen la base fundamental de esta
clasificacion. No obstante, las ebservaciones procedentes de estudios en animales podran ser incluidas y
ufilizadas a la hora de evaluar el peso de fodos los datos.
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Tabla 3.8.2:  Valores de corte/limites de concentracion de los componentes de una mezcla clasificados
como toxicos especificos de organos diana v que determinan la clasificacion de la mezcla en las
Categorias 1 o 27

Componentes clasificado comao: Valores de corte/limites de concentracion gue determinan la
clasificacion de la mezcla como:
Categoria 1 Categoria 2

Categoria 1 = 1.0% (nota 1)

1.0 mponente <10% (nota 3
Toxico especifico de organos diana = 10% (nota 2) =l " ’ )
Categoria 2 = 1,0% (nota 4)
Toxico especifico de organos diana = 10% (nota 3)

Este sistema de clasificacion supone un compromiso enire las diferentes practicas de comunicacion de
peligros de los sistemas existenfes. Se espera que el mimero de mezclas afeciadas sea pequeiio; las
diferencias se limitaran a las advertencias en la efigueta y la situacion evelucionara con el fiempo hacia un
enfoque mas armonizado.
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Resumen de los criterios de clasificacion:
— procedimientos de decision 3.8.1y 3.8.2

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)



logics_sp/3-8-1_sp.pdf
logics_sp/3-8-2_sp.pdf

* Sustancias y mezclas que producen toxicidad no letal y
especifica de organos diana tras una exposicion repetida

- Clasificacion en funcion de disponibilidad de datos fiables
que muestren que una exposicion repetida a la sustancia o
mezcla produce:

— un efecto toxico constante e identificable en humanos o,

— en el caso de animales de experimentacion cambios
toxicoldgicamente significativos

o que afecten al funcionamiento o a la morfologia de un tejido u érgano, o

o (ue provoquen graves alteraciones en la bioquimica o la hematologia del

organismo, siempre gque dichas alteraciones sean relevantes para la salud
humana.

« Se admite que los datos en humanos seran la principal
fuente de evidencia para esta categoria de peligro
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« Clasificacion sobre la base del juicio de un experto que analizara y
sopesara todos los datos disponibles

— incluidos los valores indicativos recomendados que tengan en cuenta la
duracion de la exposicion y la dosis/concentracion que produzca el efecto o
efectos (véase 3.9.2.9)

» En funcion de la naturaleza y gravedad del efecto o los efectos
observados: clasificacion en Categorial o 2

 Para ambas categorias:

— puede identificarse el drgano/sistema diana especifico que se haya visto
principalmente afectado por la sustancia, o podra identificarse como toxico
general

— Debera determinarse cual es el principal 6érgano o sistema (6rgano diana) de la
toxicidad y clasificar las sustancias en funcion del mismo, (p.ej: hepatotoxicas,
neurotoxicas, etc).

— Convendra evaluar cuidadosamente los datos y, siempre que sea posible, no
incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, un hepatotoxico puede
producir efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal
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Categoria 1
Sustancias que producen toxicidad significativa en humanos o de las que basandose en estudios en

animales de experimentacion, se puede esperar que produzcan una toxicidad significativa en
humanos tras exposiciones repetidas. La clasificacion de una sustancia en la Categoria 1 se basara
en:

a) Datos fiables y de buena calidad obtenidos mediante el estudio de casos en humanos o a partir
de estudios epidemioldgicos; u

b) Estudios apropiados con animales de experimentacion en los que los efectos tdxicos
significativos y/o graves que pueden considerarse relevantes para los humanos se observaron a
concentraciones de exposicion generalmente bajas. Valores indicativos de dosis/concentracion
gue ayudan a sopesar los datos: véase 3.9.2.9

Categoria 2

Sustancias de las que, basandose en estudios en animales de experimentacién, se puede esperar
gue sean nocivas para la salud humana tras exposiciones repetidas

La clasificacion de una sustancia en la Categoria 2 se basara en estudios apropiados con animales
de experimentacion en los que los efectos toxicos significativos y/o graves que pueden considerarse
relevantes para los humanos se observaron a concentraciones de exposicion generalmente
moderadas. Mas adelante se dan valores indicativos de dosis/concentracion que facilitan la
clasificacion (véase 3.9.2.9).

En casos excepcionales, también podra clasificarse una sustancia en la Categoria 2 sobre la base de
datos en humanos (véase 3.9.2.6).
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Tabla 3.9.1: Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la Categoria 1

Via de exposicién Unidades Valores indicativos
{dosis/concentracion)
Oral (ratas) mgkg pe/d = 10
Cutanea (ratas o conejos) mg/kg pe/d = 20
Inhalacion de un gas (ratas) ppmV/6h/'d = 50
Inhalacion de vapor (ratas) mg/litro/6h/d =02
Inhalacion de polvo/nieblahume (ratas) mghire/6h/d =002

Tabla 3.9.2: Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la Categoria 2

Via de exposicion Unidades Valores indicativos
{dosis/concentracion)
Oral (ratas) mg/kg pc/d 10=C =100
Cutanea (ratas o conejos) mg'kg po/d 20=C=200
Inhalacion de un gas (ratas) ppmV/6h/d 50 =C =250
Inhalacion de vapor (ratas) mg Titro/6h/'d 02=C=10
Inhalacién de polvo/niebla’humo (ratas) mghitro/6h'd 002=C=02
Nota: En esta tabla, “pec” significa “peso corporal”, "h" significa “hora™ y “d" significa “dia”.
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Tabla 3.9.3: Valores de corte/limites de concentracion de los componentes de una mezcla clasificados
como toxicos espectficos de organos diana que determinan la clasificacion de Ia mezcla®

c Valores de corte/limites de conceniracion que determinan la
mponentes clasificacion de una mezcla como:
Clasificado como: . - -
Categoria 1 Categoria 2
Categona 1 = 1.0 (nota 1) 1.0 = componente = 10% (nota 3)
Toxico sistémico especifico de , - — -y
érganos di = 10% (nota 2) 1,0 = componente = 10% {(nota 3)
Categora 2 — = 1.0% (nota 4)
Toxico sistémico especifico de
organos diana = 10% (nota 3)
: Este sistema de clasificacion supone un compromiso entre las diferentes praciicas de comunicacion

de peligros de los sistemas existenfes. Se espera que el numero de mezclas afectadas sea pequeno; las
diferencias se limitaran a las advertencias en la efigueta y la situacion evolucionara con el fiempo hacia un
enfoque mas armonizado.
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Resumen de criterios de clasificacion:
« procedimientos de decision 3.9.1y 3.9.2
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Aspiracion se entiende la entrada de un producto quimico
liquido o sdlido directamente por la boca o la nariz, o
Indirectamente por regurgitacion, en la traquea o en las vias
respiratorias inferiores.

La toxicidad por aspiracion puede entrafar graves efectos
agudos tales como neumonia guimica, lesiones pulmonares
mas o0 menos importantes e incluso la muerte despueés de la
aspiracion
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Tabla 3.10.1: Categorias de peligro para la toxicidad por aspiracion

toxicidad por aspiracion en el
ser humano.

Categorias Criterios

Categoria 1: Productos Una sustancia se clasificara en la Categomna 1:

quimicos de los que se sabe que | 3) Cuando existan datos viables y de calidad sobre el ser humano
presentan pellgm de toxicadad {véasenota 1); o

por aspiracion en el ser umano | by 5 se trata de un hidrocarburo, cuando su viscosidad cinematica,
0 que deben considerarse como medida a 40° C, sea = 20,5 mm”/s.

s1 Indujeran peligro de -

Categoria 2: Productos
quimicos que son motivo de
preocupacion por la posibihdad
de que puedan ser toxicos por
aspiracion para el ser humano.

Se clasificaran en la Categoria 2, ginandose por los resultades de los
estudios efectuados con ammales y las opmiones de expertos y habida
cuenta de la tension superficial, la solubilidad en el agua, el punto de
ebullicion y la wolatlhidad, aguellas sustancias no mchuodas en la
Categoria 1, cuya wviscosidad cinemafica, medida a 40°C, sea
< 14 mm*/s (véase nota 2)

NOTA I:
aceite de pino.

NOTIA 2:

Ejemplos de sustancias clasificadas en la Categoria 1: cierios hidrocarburos, frementina y

En esas condiciones, ciertas autoridades podran incluir en esta Categorta: los alcoholes n-

primarios que fienen enfre 3 y 13 atomos de carbono; el alcohol isobutilico y las cefonas con un maximo de

13 atomos de carbono.
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Resumen de los criterios de clasificacion:
* procedimientos de decision 3.10.1y 3.10.2
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Clase de peligro Categoria de peligro

Peligro para el medioambiente =820 00! Agudo 2 Agudo 3
acuatico Cromicol  Cromico2  Cromico3  Cronico 4

Peligro para la capa de ozono 1
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Elementos basicos para la clasificacion en el sistema armonizado:
a) toxicidad acuatica aguda;
b) toxicidad acuatica cronica;
c) potencial de bioacumulacion o bioacumulacion real; y
d) degradacion (bidtica o abidtica) en el caso de productos quimicos organicos;

Si bien son preferibles los datos obtenidos con métodos de ensayo
internacionalmente armonizados, en la practica se puede recurrir a resultados
obtenidos con ensayos reconocidos en el plano nacional, siempre que sean
considerados equivalentes

Por lo general, existe consenso en que los datos de toxicidad de especies marinas y
de agua dulce pueden considerarse equivalentes y han de obtenerse
preferentemente aplicando las Directrices de ensayo de la OCDE, u otras
equivalentes, conforme a los principios de las buenas practicas de laboratorio (BPL)

Cuando no se disponga de esos datos, la clasificacion se basara en los mejores
datos disponibles
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La clasificacion en las categorias de toxicidad aguda y cronica
se hace por separado

« Clasificacion en categorias Aguda 1 a 3:
— so0lo en funcion de datos de toxicidad aguda (CE50 o CL50)
Clasificacion en categorias Cronica 1 a 3 siguen un enfoque secuencial:

— ver si la informacion disponible sobre la toxicidad cronica justifica una
clasificacion en la clase de peligro a largo plazo

— Si no se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad crénica, se
consideraran:

o Datos de toxicidad aguda

o datos acerca del comportamiento o destino de la sustancia en el medio ambiente
(datos sobre degradabilidad y bioacumulacion) (figura 4.1.1)
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Figura 4.1.1: Categorias para las sustancias peligrosas a largo plazo (peligro cronico) para el medio
ambiente acuatico

los tres niveles Toficos?

Clasifiquese segim los criterios consipnados en la tabla 4 1.1 B) 1) o
4.1.1. 1) ii), en funcion de 1z informacion sobre la degradacion rapida.

Veaze lanota 2 da la
tabla 4.1.1

j5e dispone de
datos adecuados soboe 1z
toxicidad cromica pars uno ©
dos miveles troficos?

Evalusse:
a) Segim los crferios consignados en lz tabla 411 b)) 1)
o 41.1 b) i) (en funcion de la informacion sobre la
degradacion rapida), ¥
) (sl s= dispone de dates adecusdos sobre la teedcidad aguda
para el o los otros niveles troficos), sepum los criteros
consignados en la tabla 4.1.1 b) i),

y clasifiquese splicando el resultado mas estricto.

Clasifiquese segun los criterios consiznados en la tabla 4.1.1 b) mi).
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Tabla 4.1.1: Categorias para las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico (Nota 1)

a) Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente acuatico

Categoria Aguda 1: Nota 2)

CL<; 96h (para peces) =1 mglylo
CE., 48 h (para crustaceos) < 1 mglylo
CEr:, 72 o0 96 h (para zlgas u otras plantas acuaticas) < 1 mg/1 Nota 3)

13 categona Azuda 1 puede subdividirse en alzunos sistemas reguladores para mchur un rango mfenor con
una C(E)L;; = 0.1 mg/l
Categoria Azuda 2:

CL., 96h (para peces) = 1pero = 10 mglvlo

CE.; 48 h (para crustaceos) =1 pero = 10 mg/lvio

CErs, 72 0 96 h (para algas u ofras plantas acuaticas) = 1 pero = 10 mg'l (Nota 3)
Categoria Aguda 3:

CL., 56h (parz peces) =10 pero = 100 mg/l y'o

CE.; 48 h (para crustaceos) = 10 pero = 100 mg/l y/o

CEr¢, 72 0 96 h (para zlgas u ofras plantas acuaticas) = 10 pero = 100 mg/1 (Nota 3)

Alzunos zistemas reguladorez pueden ampliar este rango mas alla de una C(E)L., de 100 mgl

mtroduciendo otra categona
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b)

Peligro a largo plazo (cromico) para el medio ambiente acuatico (veaze tambien la fiswra 4.1.1)

i) Sustancias no rapidamente degradables (Nota 4) para laz que se dispone de dato: adecuados
sobre la toxicidad cronica
Categoria Cromica 1 : (Nora 2)
CS5EOD o CE, cromcas (para peces) = 0,1 mglvio
C5EQ o CE, cromcas (para crustaceos) 20,1 mglvio
C5EQ o CE, cromicas (para algas u ofras plantas acuaticas) = 0,1 mgl
Categoria Crongea 2 :
C5EQ o CE, cromicas (para peces) = 1 mglvo
C5EQ o CE, cromicas (para crustaceos) = 1 mglvo
C5EQ o CE, cromicas (para algas u ofras plantas acuaticas) = 1 mg/l
1) Sustancias rapidamente degradables para laz gue se dispone de datos adecuados sobre la

toxicidad crondca

Categoria Cromica 1 : (Nova 2)

C5EOD o CE, cromcas (para peces) = 0,01 mglv'o

CSEQ o CE; cromcas (para crustaceos) = 0,01 mglv'o

CS5EQ o CE, cromcas (para algas u ofras plantas acuaticas) = 0,01 mg1
Categoria Cromica 2 :

C5EOD o CE, cromcas (para peces) = 0,1 mglvo

C5EQ o CE, cromcas (para crustaceos) = 0,1 mglvo

C5EQ o CE, cromicas (para algas u ofras plantas acuaticas) = 0,1 mgl
Categoria Cromgea 3 :

C5EQ o CE, cromicas (para peces) = 1 mglvo

C5EQ o CE, cromicas (para crustaceos) = 1 mglvo

C5EQ o CE, cromicas (para algas u ofras plantas acuaticas) = 1 mg/l
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Peligro a largo plazo para el medio ambiente acuatico (vease rambien la fi;mora 4.1.1) (cont.)

i) Sustancias para las que no e dizpone de datoz adecuados sobre la toxicidad cronica

Categoria Cromnica 1 : (Nora 2)

CL.; 96 h (para peces) =1 mglvo
CE., 48 h (para crustaceos) = 1lmglylo
CErso 72 6 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) = 1 mg/l (Nozta 3)

v la sustancia no es rapidamente dezradable v/o el FBC determinado experimentalmente es = 500
(0. en su defecto el log K., = 4) (Notas 4y 3)

Categoria Cromica 2 :

CL.; 96 h (para peces) = 1 pero = 10mglvylo

CE.; 48 h (para crustaceos) =1 pero = 10mglyo

CEr., 72 0 96 b (para algas u otras plantas acuaticas) = 1 pero = 10 mgz/l (Noza 3)

v la sustancia no es rapidamente degradable v/o el FBC determinado expenimentalmente es = 500

(0. en su defecto el log K, = 4) (Noraz 4y 5)
Categoria Cronica 3 :

CL<; 96 h (para paces) = 10 pero = 100 mg/l y/o
CE< 48 b (para crustaceos) = 10 pero = 100 mg/l vio
CEr:; 72 0 96 k (para algas u otras plantas acuaticas) = 10 pero = 100 mg/l (Nota 3)

v la sustancia no es rapidamente degradable v/o el FBC determnado expermmentalmente es = 500
(0. en su defecto el log Ko = 4) (Nozas 4y 5).
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NOTA 1: Los organismos que se someten a ensayos normalizados, a saber, peces, crustaceos y algas,
son especies representativas que abarcan toda una gama de niveles tréficos y taxones. No obstante,
también pueden considerarse datos de otros organismos, siempre gue representen a una especie 'y
correspondan a efectos experimentales equivalentes.

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

NOTA 3: Cuando la toxicidad para las algas CEr50 [= CE50 (tasa de crecimiento)] sea mas de 100 veces
inferior a la de la especie de sensibilidad mas préximay se haga una clasificacion basada Unicamente en ese
efecto, convendra verificar si esa toxicidad es representativa de la toxicidad para plantas acuaticas. Si se ha
demostrado que esto no ocurre, debera recabarse la opinidn de los expertos para decidir si se clasifica 0 no
la sustancia. La clasificacion deberia basarse en la CEr50. Cuando las condiciones de determinacion de la
CE50 no se especifiguen y no se haya registrado ninguna CEr50, la clasificacién debera basarse en la CE50
mas baja disponible.

NOTA 4: La ausencia de degradabilidad rapida se basa en que no se produce una biodegradabilidad facil
0 en otra prueba de ausencia de degradacion rapida. Cuando no se disponga de datos Utiles sobre la
degradabilidad, ya sean datos determinados experimentalmente o estimaciones, se considerara que la
sustancia no es rapidamente degradable.

NOTA 5. Potencial de bioacumulacion basado en un FBC = 500 obtenido experimentalmente o, en su
defecto, un log Kow = 4 con la condiciéon de que este indicador sea un descriptor apropiado del potencial de
bioacumulacién de la sustancia. Los valores medidos de log Kow prevalecen sobre los valores estimados, y
los valores medidos del FBC lo hacen sobre los valores de log Kow.
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Clasificacion de tipo "red de segundad”

Categorta Cromica 4 :

Las sustancias poco solubles para las que no se hava registrado toxaeidad aguda en concentraciones mfenores
o 1guales a su solubihdad en aguz v que no se degraden rapidamente v tengan un log K, = 4, lo que mdica un
potencial de bwacummlacion, se clasificaran en esta categona, a menos que la mformacion cientifica
demmmestre que la clasificacion no e mpecesana. E:a mformacion podra ser un FBC determunado
expenimentalmente < 300, o unas CSEQ de tomeidad cromica = 1 me'l o datos que mdiquen una degradacion
rapida en el medio ambiente.
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Tabla 4.1.2: Esquema de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico

Categorias de clasificacion

Peligro a corto plazo
(azudao)

(Nota I)

Fehigro a larzo plazo (cromico)

(Nata )

5e dizpone de datos adecuados sobre la toxcidad

CrONIca

Sustancias que no se

degradan rapidamente
(Nota )

Sustancias que se

dezradan rapidamente
(Nota 3)

Mo ze dizspone de datos
adecuados sobre la tox—eidad
CTOMICA

(Nota 1)

Categoria Asuda 1
C{E)Ls = 1,00

Categorta Cromica 1

CSEQ o CE, = 0.1

Categoria Cronica 1

CSEOQ o CE, = 0,01

Categoria Crondea 1
CIEIL:, = 1.00 v ausencia de
degradabilidad rapida v'o
FBC = 500 o, en su defecto,
logK,, =4

Categoria Aguda 2
LO0 = C{E)L g = 10,0

Categoria Cromica 2

0,1 =C5EQeCE, =1

Categoria Cromica 2

0,01 = CSEO o CE, = 0.1

Categoria Crondea 2

1,00 = ClEML.; = 10,0 v ausencia
de degradabilidad rapida v'o
FBC =500 o, en su defecto,
logK,, =4

Categorta Aguda 3
10,0 = C{EL<q = 100

Categoria Cromiea 3
0,1=CSEQoCE, =1

Categoria Cromsca 3

1000 = C{E}L < = 100 ¥ ausencia
de degradaahdad rapida vio
FBC = 300 o, en su defecto,

log K, = 4

Categoria Cronica 4 (Nosa 4)

Ejemplo: (Nota 3}

Ansencia de toracdad aguda v de degradabahidad rapda, v FBC = 300 o, en su defecto,
log K. = 4, amenos que las C5ED = 1 mg'l
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NOTA 1: Rango de toxicidad aguda basado en los valores de C(E)L50 en mg/l para peces,
crustaceos y/o algas u otras plantas acuaticas (o0 estimacion de la relacion cuantitativa
estructura-actividad (QSAR) si no se dispone de datos experimentales).

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

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

NOTA 4: El sistema también introduce una clasificacion de tipo "red de seguridad”
(denominada categoria Cronica 4) para los casos en que los datos disponibles no permitan la
clasificacion con arreglo a los criterios establecidos pero exista, sin embargo, algin motivo de
preocupacion.

NOTA 5: Las sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en
el limite de solubilidad y que no sean rapidamente degradables y presenten un potencial de
bioacumulacion se clasificaran en esta categoria a menos que se demuestre que la
clasificacion no es necesaria en razon de los peligros a largo plazo para el medio ambiente
acuatico.
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Figura 4.1.2: Enfoque secuencial para clasificar mezclas en funcion de los peligros a corto plazo
(agudos) v a largo plazo (cronicos) que presentan para el medio ambiente acuatico

Datos experimentales disponibles sobre la toxicidad acuatica de la mezela como tal

No Si i3
Datos disponibles sobre S Aplicar los principios de
mezclas sinulares . extrapolacion (4.1.3.4) E—
suficientes para estimar
los peligros
l No

Toxicidad acuatica o Aplicar el método sumatonio
bien datos disponibles Si (4.1.3.5.5) usando:
parz clasificar todos los a) Porcentzje de todos los
componentes relevantes — componentes clasificados <

como “tox1005 Cronicos’

b) Porcentzje de los
componentes clasificados
como “toxicos agudos”
¢) Porcentaje de los
No componentes con datos de

toxicidad aguda: aphcar las

formulas de adicion ( vease

4.1352) y convertirla

C(E)Lso 0 la CSEOEqm en

la categoria “Aguda” o

v “Cronica” aproprada

Utihizar los datos Aplicar el método sumatornio y'o
disponibles sobre el e la formula de adicton (4.1.3.5)y —»
pelizro de los aphicar4.1.3.6.
componentes conocidos

CLASIFICAR

la mezcla en funcion del
peligro 2 corto plazo
(agudo)/a largo plazo
(cromico) (4.1.3.3)

CLASIFICAR

la mezcla en funcion del
peligro a corto plazo
(agudo)/a largo plazo

(cromico)

CLASIFICAR

1a mezcla en funcion del
peligro a corto plazo
(agudo)/a largo plazo

(cromico)

CLASIFICAR

1a mezcla en funcion de
peligro 2 corto plazo
(agudo)/a largo plazo

(cronico)
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Tabla 4.1.3: Clasificacion de las mezclas en funcion de los peligros a corto plazo (agudos) que
presentan, mediante la suma de las concentraciones de los componentes clasificados

Suma de las conceniraciones (en %) de los componentes clasificados: Mezcla clasificada en la
categoria:

Aguda 1 = M =25% Aguda 1

(M = 10 = Aguda 1) + Aguda 2 =25% Apuda 2

(M =100 = Aguda 1) + (10 = Aguda ) + Aguda 3 =25% Apguda 3

*  Elfactor M se explica en 4.1.3.5.3.5.

Tabla 4.1.4: Clasificacion de mezclas en funcion de los peligros a largo plazo (cronicos) que presenta,
mediante la suma de las concentraciones de los componentes clasificados

Suma de las concentraciones (en %) de componentes clasificados : Mezcla clasificada en la
categoria:

Cromica 1 = M* =25% Cronica 1

(M = 10 = Cromica 1) + Cronica 2 =2 Cronica 2

(M = 100 = Cromica 1) + (10 = Cromica 2) + Cromica 3 = 23% Cromica 3

Cromica 1 + Cronica 2 + Cronica 3 + Cronica 4 = 25% Cronica 4

a

El factor M s explica en 4.1.3.5.5.5
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* Resumen de los criterios de clasificacion

— procedimientos de decision 4.1.1 a 4.1.4
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El potencial de agotamiento del ozono es un valor integrado,
distinto para cada especie fuente de halocarburo, que
representa la medida en que el halocarburo puede reducir el
0zono en la estratosfera, expresada en relacion con el efecto
gue tendria la misma masa de CFC-11.

La definicidon oficial del potencial de agotamiento del ozono es
la relacion entre las perturbaciones integradas y el ozono total,
para una diferencia de emision de masa de un compuesto dado
en comparacion con una emision equivalente de CFC-11

CFC-= cloroflourocarburo
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Resumen de criterios de clasificacion:
* procedimiento de decision 4.2.1

Tabla 4.1.1: Criterios aplicables a las sustancias v mezclas peligrosas para la capa de ozono

Categoria Criterios
Cualquera de las sustancias controladas que se enumeran en los anexos del Protocolo
| de Monireal; o cualquer mezela que contenga por lo menos uno de los componentes
enumerados en los anexos del Protocolo de Montreal, en una concentracion = 0.1%:

© Comision Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE-ONU)



logics_sp/4-2-1_sp.pdf

iGracias por su atencion!

http://www.unece.org/trans/danger/danger.htm
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