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MC MUTUAL

En 2012 se publico la version en espariol de una aplicacion informdtica, AIP203
RISKOFDERM, desarrollada dentro del proyecto europeo “Evaluacion del riesgo por
exposicion dérmica laboral a sustancias quimicas”.

Esta aplicacion representa uno de los métodos cualitativos de control banding mds
completos para evaluar el riesgo por exposicion dérmica a sustancias quimicas.

Los modelos de calculo desarrollados en el mismo proyecto para estimar el nivel

de exposicion estan incluidos entre las herramientas de segundo nivel o de nivel
superior en la guia de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)
para evaluar la exposicion laboral, en el marco del Reglamento REACH (Guidance
on Information Requirements and Chemical Safety Assessment Chapter R.14:
Occupational exposure assessment).

Sin embargo, los cambios legislativos en la clasificacion de las sustancias quimicas,
los nuevos conocimientos en materia de evaluacion de la exposicion dérmica y

la correccion de algunas incongruencias identificada en su version original, han
motivado la necesidad de proceder a su revision.

Las principales modificaciones introducidas en la aplicacion, objeto del presente
articulo, se refieren a la caracterizacion de la peligrosidad de las sustancias quimicas
a partir de las indicaciones de peligrosidad definidas en el Reglamento CLP

Los autores de este articulo han contado con la participacion de técnicos de los cuatro
Centros Nacionales del INSST.
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CARACTERIZACION DE LA
PELIGROSIDAD DE LAS
SUSTANCIAS QUIMICAS

El Real Decreto 374/2001, sobre la
proteccién de la salud y seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relaciona-
dos con los agentes quimicos durante el
trabajo, tiene por objeto la proteccion de
la seguridad y la salud de los trabajadores
contra los riesgos derivados de la pre-
sencia de agentes quimicos en el lugar
de trabajo o de cualquier actividad con
agentes quimicos. En aquellos casos en
los que los riesgos no se hayan podido
evitar, el empresario debe realizar una
evaluacién de riesgos, de acuerdo con
el articulo 3 del citado real decreto. Para
ello, han ido apareciendo en los ultimos
afios métodos cualitativos que pueden
ayudar en esta tarea, combinando las
variables peligro y exposicion y distribu-
yéndolas en niveles o bandas, para llegar
a un nivel de riesgo potencial.

En estos métodos se realizaba la
asignacion de los niveles de peligro en
funcion de las propiedades toxicoldgicas
de las sustancias, utilizando, para ello,
las frases de riesgo (R) presentes en
su etiqueta, de acuerdo con las Direc-
tivas 67/548/CEE y 1999/45/CE. En la
actualidad, los métodos cualitativos de
evaluacién se han adaptado al nuevo
sistema globalmente armonizado para la
clasificacion y etiquetado de las sustan-
cias quimicas de Naciones Unidas (SGA
o GHS, por sus siglas en inglés), inclui-
do en la legislacién europea a través del
Reglamento CLP, utilizando las indicacio-
nes de peligro (H) para la asignacién de
dichas bandas.

Sin embargo, los criterios de catego-
rizacion utilizados por los diferentes mé-
todos son ligeramente diferentes entre
si, pudiendo estar una misma frase de
riesgo o indicacion de peligro clasificada
en una banda de peligrosidad diferente
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para cada método de evaluacion. Y, dado
que estas herramientas relacionan los re-
sultados de la evaluacién de riesgo con
las estrategias de gestidn del riesgo, es-
tas diferencias pueden causar confusién
y generar desconfianza en el uso de las
mismas.

En 2015 se publico el articulo "Ha-
zard banding in compliance with the
new Globally Harmonised System (GHS)
for use in control banding tools” con el
objetivo de establecer una metodologfa
general armonizada para la asignacion de
las bandas de peligro en funcién de la
clasificacién de las sustancias peligrosas,
de conformidad con las indicaciones de
peligro (H) y con los limites de concen-
tracién para mezclas utilizados en el sis-
tema SGA.

La metodologia propuesta en el articu-
lo mencionado propone una distribucion
de las categorias de peligro basada en la
ruta especifica a la que se refiera la indi-
cacion de peligro correspondiente, ana-
lizando cada clase de peligro de forma
independiente, lo que se considera un
gran avance, ya que la gestién del riesgo
debe tener en cuenta todas las vias de

exposicién vy, en particular, la via dérmica
para algunas sustancias.

CONCEPTO E IMPORTANCIA DE
LA EXPOSICION DERMICA

Los efectos derivados de la exposicién
dérmica a contaminantes quimicos pue-
den ser locales, provocando trastornos en
la piel tales como irritaciones, dermatitis,
sensibilizacién o céncer, o sistémicos,
causando alteraciones o dafios en érga-
nos o sistemas especificos (higado, rifién,
etc.) una vez absorbidos y distribuidos
por el interior del cuerpo.

Segun el “Estudio epidemiologico de
las enfermedades profesionales recono-
cidas en Espafia de 1990 a 2014" del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bien-
estar Social, las enfermedades profesio-
nales mas frecuentes fueron las provoca-
das por agentes fisicos (el 81,6% de las
declaradas), seguidas de las enfermeda-
des de la piel (8,9%), de las causadas
por inhalacion de sustancias y agentes
no comprendidas en otros apartados
(3,1%) y de las causadas por agentes
bioldgicos (3,1%).
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Il Tabla 1 M Asignacion de bandas de peligro. Efectos corrosivos e irritantes

Observaciones

Indicacion de peligro Banda de
pelig efecto local

H314 / H314 cat. 1A | provoca quemaduras graves en la piel y D
H314 cat. 1B/ 1C lesiones oculares graves C
H318 Provoca lesiones oculares graves B
H315 Provoca irritacién cutdnea B
H316 Provoca una leve irritacion cutédnea A
H319 Provoca irritacion ocular grave B
H320 Provoca irritacién ocular A

La exposicién repetida puede provocar
EUHO66 iy - .

sequedad o formacion de grietas en la piel

En la version 2.0 de la AIP RISKOFDERM se afade la
siguiente frase:

"En la FDS se clasifica la indicacion de peligro H314
en la categoria 1B o 1C". Esto supondré la reduccién
de la banda de peligrosidad asignada y diferentes
porcentajes de reduccién de la peligrosidad en
funcion de la dilucién.

Asimismo, se incrementard en una banda la
peligrosidad de efecto sistémico cuando el producto
en evaluacién presente algiin peligro sistémico y sea,
a la vez, irritante o corrosivo o contenga la indicacion
EUHO66, al poder aumentar la penetracién del

A mismo a través del dafio local producido en la piel.

Ademas, para muchas sustancias qui-
micas la exposicion dérmica puede con-
tribuir significativamente a la dosis total
recibida, la cual se afiade a la dosis recibi-
da por via inhalatoria. Las sustancias que
afectan a la via dérmica estdn identifica-
das en el documento del INSST “Limites
de Exposicién Profesional para Agentes
Quimicos en Espafa” a través de la nota
“via dérmica”, presente en alrededor de
un 30% de las mismas.

METODOS DE EVALUACION DE
LA EXPOSICION DERMICA

A pesar de su importancia, en la ma-
yorfa de las ocasiones la determinacion
cuantitativa de la exposicion dérmica no
permite evaluar el riesgo, ya que no exis-
ten valores de referencia ni para efectos
locales ni para efectos sistémicos con los
que comparar el resultado obtenido. Asi-
mismo, los métodos existentes para de-
terminar la exposicién dérmica de forma
cuantitativa son costosos y complejos,
dada la cantidad de formas de produ-
cirse la exposicién dérmica (deposicion,
contacto directo, contacto con las super-
ficies, etc.), afectadas cada una de ellas,
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a su vez, por numerosos determinantes
(temperatura, humedad, distancia al
foco, etc.). Esto condiciona igualmente la
seleccién del método de medicion de la
exposicién dérmica.

Por ello, algunos de los métodos
cualitativos de evaluacion del riesgo por
exposicion inhalatoria de tipo “control
banding" han sido adaptados para la eva-
luacion cualitativa de la exposicion por via
dérmica. Estas adaptaciones incluyen, en
algunos casos, variaciones en la caracteri-
zacion de la peligrosidad de la sustancia.

Ademés, se han desarrollado algunos
métodos cualitativos que permiten esti-
mar el riesgo mediante el establecimien-
to de bandas de peligro de las sustancias
para la piel y niveles de exposicion de los
trabajadores, destacando la aplicacién in-
formética AIP.203 “Evaluacion del riesgo
por exposicion dérmica laboral a sustan-
cias quimicas” (RISKOFDERM), producto
de un proyecto europeo sobre la exposi-
cion dérmica a sustancias quimicas y que
tuvo su adaptacion al castellano en el afio
2011. Esta aplicacién se ha actualizado
con los criterios que se describen a con-
tinuacion.

CARACTERIZACION DE LA
PELIGROSIDAD POR ViA
DERMICA DE LAS SUSTANCIAS
QUIMICAS

La asignacion de bandas de peli-
gro utilizada en la versién 1.0 de la AIP
RISKOFDERM, basada en las frases de
riesgo R, ha sido actualizada consideran-
do los criterios indicados en el articulo
"Hazard banding in compliance with the
new Globally Harmonised System (GHS)
for use in control banding tools", referido
anteriormente.

Se mantiene en cinco el nimero de
bandas de peligro, al igual que en la ma-
yoria de los métodos de control banding:
bandas bajo, moderado, elevado, muy
elevado y extremo, en la aplicacion, que
equivalen en el articulo a las bandas A, B,
C, Dy E, respectivamente.

El Reglamento CLP incluye diferentes
clases de peligros, clasificados en tres
grupos: peligros fisicos, para la salud
humana y para el medio ambiente, di-
ferencidndose en alguno de ellos varias
categorias en funcion de la severidad del
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Il Tabla 2 M Asignacion de bandas de peligro. Efectos sensihilizantes

Indicacion de peligro

Banda de efecto
sistémico

Banda de
efecto local

Observaciones

H334 / H334 cat. 1A

Puede provocar sintomas = C
de alergia 0 asma o

H334 cat. 1B/ 1C dificultades respiratorias _ B
en caso de inhalacién

H317 / H317 cat. 1A D D
Puede provocar una

H317 cat. 1B/ 1C reaccion alérgica en la piel Ie Ie

En la version 2.0 de la AIP RISKOFDERM se
afaden las frases:

“En la FDS se clasifica la indicacion de peligro
H334 en la categoria 1 o 1B”.

“En la FDS se clasifica la indicacion de peligro
H317 en la categoria 1 o 1B”.

Esto supondra una reduccion de la banda

de peligrosidad y diferentes porcentajes de
reduccién de la peligrosidad en funcion de la
dilucion.

peligro especifico. Por ejemplo: para la
indicacién de peligro H310 (“toxicidad
aguda (cutdnea) mortal en contacto con
la piel”) se distinguen las categorias 1y 2
que diferencian el grado de toxicidad. Sin
embargo, es necesario tener en cuenta
que la etiqueta del producto no siempre
contiene indicaciones de la categoria es-
pecffica de las indicaciones de peligro,
por lo que la asignacion de las bandas de
peligro, en funcion de las indicaciones de
peligro (H), requiere disponer de la ficha
de datos de seguridad de la sustancia o
de la mezcla (FDS).

Para las indicaciones de peligro no re-
feridas a los peligros para la salud huma-
na (medio ambiente o peligros fisicos)
se asigna la banda “n.a!" (no aplicable).
Esto tiene como consecuencia una im-
portante modificacion con respecto a la
version 1.0 de la AIP RISKOFDERM que,
para frases de riesgo no incluidas en ban-
das superiores, asigna la banda de peli-
gro baja. La asignacion de una banda de
peligro baja, como, por ejemplo, para una
sustancia inflamable, sin ninguna clasifi-
cacién de peligrosidad para la salud hu-
mana, puede resultar en la existencia de
riesgo dérmico cuando la exposicién a la
misma sea elevada, lo que no se consi-
dera una sobreestimacién innecesaria del
riesgo.
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A continuacion, se analiza la asigna-
cion de las bandas de peligro para la piel
tanto de efectos locales como sistémicos
(efectos corrosivos e irritantes, sensibili-
zantes, toxicidad especifica en determina-
dos drganos, cancerigenos, mutagénicos
y tdxicos para la reproduccion, y toxicidad
aguda).

Efectos corrosivos e irritantes

La asignacion de las bandas de peli-
gro se realiza de la forma indicada en la
tabla 1.

En la version 1.0 de la AP
RISKOFDERM no se consideraban las fra-
ses de riesgos referidas a dafios oculares
en la asignacién de las bandas de peligro
de efectos locales para la piel.

La indicacion de peligro H320 se in-
cluye en la banda mas baja para dar cabi-
da a aquellos productos con una FDS no
elaborada en base al CLP, sino al sistema
SGA. Por su parte, se asigna la banda de
peligrosidad “B" a la indicacion H319
para indicar el mayor poder irritativo de
la sustancia con respecto a la indicacion
H320.

Por el hecho de que los ojos son més
sensibles para los efectos irritativos que

la piel, no se ha clasificado la indicacion
H320 en la misma banda de peligrosidad
que H315, a pesar de que en ambas in-
dicaciones se trata de efectos irritativos.
Consecuentemente, la H319, que descri-
be efectos graves de irritacion para los
0jos, se asigna a la misma banda que
efectos irritativos en la piel (H315).

Sin embargo, a pesar de que pudiera
parecer logico asignar a la indicacion de
peligro H318 la banda de peligrosidad “C"
para los efectos locales, equiparandola a
la indicacién de peligro H314 (categorias
1B/1C), se asigna la banda “B" ya que, en
caso de que provoque quemaduras en la
piel y en los ojos, la indicacion de peligro
que figurarfa en la etiqueta del producto
serfa la H314, al poderse omitir la indica-
cién H318 cuando se indica la H314, de
acuerdo con el Reglamento CLP.

Con respecto a la indicacién EUH066
(la exposicion repetida puede provocar
sequedad o formacién de grietas en la
piel), se asigna a la categoria A. En el
caso de que la sustancia tuviera asigna-
da, ademés de esta indicacion, otras indi-
caciones de peligro de efecto sistémico,
se incrementard una banda de peligrosi-
dad de efecto sistémico, ya que podria
aumentar la penetracion de la misma.
Este hecho se incluye como advertencia
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3

Il Tabla 3 M Asignacion de categorias. Efectos cancerigenos,
mutagénicos y toxicos para la reproduccion

Banda Banda
Indicacion de peligro de efecto | de efecto
local sistémico
H340 Puede provocar defectos genéticos E E
H350 Puede provocar cancer E E
H360D / H360F Puede dafiar al feto i D
H360Df / H360Fd Puede perjudicar a la fertilidad
H341 genéticos Se sospecha que provoca defectos D D
H351 Se sospecha que provoca cancer D D
H361d / H361f/ Se g,lpspdecha que perjudica a la
H361df fertilida - C
Se sospecha que dafia al feto
H362 Pl_Jede perjudicar a los nifios i D
alimentados con leche materna

en la versién 2.0 de la AIP RISKOFDERM.
Siguiendo este criterio, también aumen-
tarfa en un nivel la peligrosidad sistémica
para las indicaciones de peligro H314,
H318, H315, H316, H319 y H320.

Efectos sensibilizantes

La asignacion de las bandas de peli-
gro se realiza de la forma indicada en la
tabla 2.
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Dado que los efectos sensibilizantes
pueden ocurrir por otras rutas diferen-
tes a la de inhalacién cuando la sus-
tancia se clasifica con la H334 (Sensi-
bilizacién respiratoria, categoria 1), se
asigna la banda "C" para los efectos sis-
témicos, coincidiendo con los criterios
indicados en el articulo, que reducen la
peligrosidad en una banda con respec-
to de la via inhalatoria, ya que la dosis
necesaria para efectos sensibilizantes

es superior por esa via que por la via
dérmica.

Se estima que, al igual que en la indi-
cacion H314 mencionada anteriormente,
puede ser adecuado diferenciar entre las
categorias 1Ay 1B/ 1C para la indicacion
de peligro H317, por lo que se asigna a la
banda de peligro “D" cuando la sustancia
esté clasificada en la categoria 1A, o no
se indique en la categoria para esta in-
dicacion de peligro, y se asigna la banda
“B" cuando esté clasificada en la catego-
ria 1Bo 1C.

Efectos cancerigenos,
mutagénicos y toxicos para la
reproduccion

La asignacion de las bandas de peli-
gro se realiza de la forma indicada en la
tabla 3.

La indicacién de peligro 350i se asig-
na a la banda E Unicamente en relacion
con la via inhalatoria, ya que se puede
excluir el peligro de que pudiera presen-
tarse por otras vias.

Por su parte, a la indicacion de peli-

gro H362 se le ha asignado a la banda
D, al igual que a la indicacion de peli-
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gro H360DF, para asi estar en linea con
lo que se estipula en el Real Decreto
298/2009, de medidas para promover
la mejora de la seguridad y de la salud
en el trabajo de la trabajadora embara-
zada, que haya dado a luz o en perfodo
de lactancia. En este real decreto, la indi-
cacion H362 se incluye en el anexo VIII
("Lista no exhaustiva de agentes y condi-
ciones de trabajo a los cuales no podra
haber riesgo de exposicion por parte de
trabajadoras embarazadas o en perfodo
de lactancia natural”). Las indicaciones
H360df se encuentran en una banda
inferior (banda C), coincidiendo con el
Real Decreto 298/2009, que ha ubicado
estas indicaciones de peligro en un nivel
de riesgo inferior, es decir, en el anexo VI
("Lista no exhaustiva de agentes, proce-
dimientos y condiciones de trabajo que
pueden influir negativamente en la salud
de las trabajadoras embarazadas o en
periodo de lactancia natural, del feto o
del nifio durante el periodo de lactancia
natural”).

Toxicidad especifica en
determinados o6rganos

La asignacion de las bandas de peli-
gro se realiza de la forma indicada en la
tabla 4.
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Il Tabla 4 M Asignacion de categorias. Toxicidad especifica
en determinados drganos

Banda Banda
Indicacion de peligro de efecto | de efecto
local sistémico
H372 (STOT RET) Provoca dafios en los 6rganos tras i D
exposiciones prolongadas o repetidas
H373 (STOT RE2) Puede provocar darios en los drganos i c
tras exposiciones prolongadas o repetidas
H370 (STOT SE1) | Provoca dafios en los érganos - C
H371 (STOT SE1) | Puede provocar dafios en los drganos - B
H335 Puede irritar las vias respiratorias A -

Segun la Guia de la European Che-
micals Agency (ECHA) para la aplicacién
de los criterios CLP', recogida en las refe-
rencias de este articulo, de acuerdo con
estudios de toxicidad en animales, la do-
sis necesaria para producir el efecto en el
caso de una sola exposicion de categoria
1 (STOT SE1) puede ser comparada con
el peligro de toxicidad aguda de categorfa
3, clasificada como alto (banda C), como
se indica en el siguiente apartado, mien-

1 Guidance on the Application of the CLP Crite-
ria. Disponible en: https://echa.europa.eu/docu-
ments/10162/23036412/dp_en.pdf/58b5dced-
ac2a-4910-9702-e9e1f5051cc5

tras que la dosis en caso de una sola
exposicién de categorfa 2 (STOT SE2) es
comparable con el peligro de toxicidad
aguda de categoria 4 (nocivo), que se
corresponderia con la banda B.

Se considera que la banda de efectos
sistémicos debe ser més alta para las
sustancias con H372 y H373 (exposicion
repetida) que las sustancias con H370 y
H371 (exposicién Unica), respectivamen-
te, ya que la cantidad de sustancia ne-
cesaria para producir efectos sistémicos
es menor para dosis repetidas, al poder
acumularse en el organismo.

SEGURIDAD Y SALUD
EN EL TRABAJO =




SEMANA EUROPEA

Il Tabla 5 M Asignacion de bandas de peligro. Toxicidad aguda

Banda
Indicacion de peligro de efecto Observaciones
sistémico
H300 cat.1 E
H300 / H300 | Mortal en caso de ingestion b
cat. 2
H301 Toxico en caso de ingestion C
) - - En la version 2.0 de la
H302 Nocivo en caso de ingestion B AIP RISKOFDERM se
Puede ser nocivo en caso de anaden las frases:
H303 [ A “En la FDS se clasifica
la indicacién de peligro
H310 cat ] ] E H300 en la categoria 1"
H310 /H310 | Mortal en contacto con la piel b “En la FDS se clasifica
cat. 2 la indicacién de peligro
H311 Téxico en contacto con la piel C H310 en la categoria 1"
“En la FDS se clasifica
H312 Nocivo en contacto con la piel B la indicacion de peligro
H313 Puede ser nocivo en contacto A H330 en la categoria 1"
con la piel Esto supondré un
H330 cat1 E aumento de la banda de
Mortal en caso de inhalacién peligrosidad y diferentes
H330 / H330 D porcentajes de reduccion
cat. 2 de la peligrosidad en
H331 Toxico en caso de inhalacion C funcién de la dilucion.
H332 Nocivo en caso de inhalacion B
H333 _Puede Ser nocivo en caso de A
inhalacion

Por otro lado, se incluye la indicacién
de peligro H335 (puede provocar irrita-
cion respiratoria) en la banda méas baja
de peligrosidad (A), asumiendo que sus-
tancias que provocan irritacion en las vias
respiratorias pueden provocar también irri-
tacion en la piel, aunque en menor grado.

Toxicidad aguda

La asignacién de las bandas de peligro
se realiza de la forma indicada en la tabla 5.

Con respecto a los efectos agudos, no
puede descartarse que una sustancia no
provoque ninguin efecto agudo sistémico
por via dérmica, a pesar de no estar clasi-
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ficada por esta via, cuando sf esta clasifi-
cada por su toxicidad aguda por via inha-
latoria y digestiva. Las principales razones
para ello son las siguientes:

+ La sustancia se ha ensayado por via
dérmica, pero los resultados obtenidos
no han supuesto su clasificacién en
toxicidad aguda por esta via. En este
sentido, hay que tener en cuenta que,
si una sustancia es corrosiva o irritante,
no puede administrarse en dosis que
puedan causar dolor o angustia, como
se indica en la gufa OECD 402.

+ La sustancia no se ha ensayado por
via dérmica vy, por lo tanto, no hay su-

ficientes datos disponibles para este
proposito. Los requisitos documentales
exigidos en el Reglamento REACH de-
penden de la cantidad que se pretenda
comercializar, de tal forma que algunos
test pueden ser excluidos. En el anexo
VIIl del Reglamento REACH se indica
que “no es necesario realizar el ensa-
yo por via cuténea: — si la sustancia
no cumple los criterios de clasificaciéon
en la categorfa de toxicidad aguda o
STOT SE por via oral, y — si no se han
observado efectos sistémicos en estu-
dios in vivo de exposicion cutdnea (por
ejemplo, irritacion cuténea, sensibiliza-
cion cutadnea) o, a falta de un estudio
in vivo por via oral, no son de prever
efectos sistémicos tras la exposicion
cutédnea sobre la base de métodos no
experimentales (por ejemplo, estudios
de lectura cruzada, QSAR)". En el caso
de mezclas (productos comerciales), la
situacion es todavia mas compleja y se
puede argumentar que no hay datos
relevantes que indiquen la toxicidad
aguda por multiples vias.

Por esto, se puede concluir que, cuan-
do una sustancia o producto no incluya
ninguna indicacion de peligro por toxici-
dad aguda por via dérmica pero si por via
digestiva o inhalatoria, se deberia asignar
la misma banda de peligrosidad por via
dérmica que la asignada para la otra via.
Por ello, en aquellos casos en los que no
figuren las frases H310 - H313, pero si
alguna de las frases H300 - H303, la ban-
da de peligrosidad por via dérmica asig-
nada serd la correspondiente a la via di-
gestiva. Asimismo, si no figura ninguna de
las frases H310 - H313 ni H300 - H303,
pero sf alguna de las frases H330 - H333,
la banda de peligrosidad por via dérmica
asignada serd la correspondiente a la via
inhalatoria.

Por otro lado, se asigna la banda D en

caso de no indicarse la categoria (1 0 2)
de toxicidad aguda para la sustancia. Si
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en la FDS se indicara la categorfa 1, se
asigna banda de peligrosidad “E". En el
resto de los casos (es decir: si no aparece
categoria o si es categoria 2), se asigna la
banda D. En este sentido, se insiste en la
necesidad de disponer de las FDS para
realizar una correcta evaluacién.

Dilucion de las sustancias

Para la asignacién de la banda de pe-
ligrosidad de productos diluidos (dilucién
del producto con diluentes no clasifica-
dos como peligrosos, como, por ejemplo,
agua durante el proceso de trabajo), se
tienen en cuenta los rangos de concen-
tracion de mezclas establecidos en el
sisterna SGA con ligeras variaciones que
se indican a continuacién para cada clase
de peligro. En algunos casos, se ha rea-
lizado un redondeo o simplificacion, uti-
lizando limites de concentracién que, en
cualquier caso, conducen a una situacion
mas conservadora.
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En el caso de los efectos corrosivos
o irritantes, se siguen los criterios de di-
lucion descritos en el articulo y que co-
inciden, en gran medida, con los indica-
dos en el CLP, si bien se incorpora algtin
intervalo de dilucion adicional (H315
y H319) o se propone alglin porcenta-
je por debajo del cual no se clasificaria
en ninguna categorfa de peligro (H316,
H320, EUHO066).

Con respecto a la reduccion de la ban-
da de peligro por la dilucién del producto,
como en el caso de la indicacion H334,
se utilizan los limites establecidos para
sensibilizantes gaseosos, asignandose los
limites establecidos en el CLP, incluyendo
algin intervalo adicional, salvo en el caso
de categorfa 1B 0 1C de la indicacién de
peligro H334 para gases.

Ademas, para los productos sensibi-
lizantes, al igual que para los productos
clasificados como cancerigenos, muta-

génicos o tdxicos para la reproduccién,
se establece la banda de peligrosidad
"A" como la minima banda a la que se
puede reducir la peligrosidad en fun-
cién de la dilucién. En la versién 1.0
de la AIP RISKOFDERM no se puede
reducir la banda por debajo de la ban-
da A (bajo) para ninguna indicacion de
peligro.

Con respecto a las mezclas clasifica-
das como cancerigenas, mutagénicas o
toxicas para la reproduccion (CMR), se
siguen los mismos criterios indicados en
el articulo, salvo en los limites de concen-
tracién empleados en las indicaciones
H360 y H361, para las que se utilizaran
los limites referidos en el Reglamento
CLP.

En el caso de la toxicidad especifica en
determinados 6rganos (STOT), se siguen
los criterios del CLP, incluyendo mds in-
tervalos de reduccién de la peligrosidad
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Il Tabla 6 M Intervalos de reduccion de la peligrosidad por dilucién para cada indicacion
de peligro

Limite de concentracion para la asignacion de una banda de peligrosidad

Indicacion de peligro

H314/H314 cat. 1A <0,05% | 0,05% -<0,1% 0,1% - < 1% 1% - < 5% = 5%

H314 cat. 1B/1C <0,1% 0,1% - < 1% 1% - < 5% = 5%

H318 < 1% 1% - < 5% = 5%

H315 < 1% 1% - < 10% = 10%

H316 < 10% = 10%

H319 < 1% 1% - < 10% = 10%

H320 < 10% = 10%

EUHO66 < 20% = 20%

H334/H334 cat. 1A < 0,05% 0,05% - < 0,1% = 0,1%

H334 cat. 1B/1C < 1% = 1%

H317/H317 cat. 1A < 0,05% 0,05% -<0,1% | = 0,1%

H317 cat. 1B/1C < 1% = 1%

H340 <0,1% = 0,1%
H350 <0,1% =0,1%
H360D/H360F/H360Df/H360Fd < 0,01% 0,01% -<0,05% | 0,05% -<0,1% | = 0,1%

H341 <0,1% 0,1% - < 0,5% 0,5% < 1% = 1%

H351 <0,1% 0,1% - < 0,5% 0,5% < 1% = 1%
H361d/H361f/H361df <0,1% 0,1% - < 3% = 3%

H362 < 0,01% 0,01% < 0,1% 0,1% -< 0,3% = 0,3%

H372 (STOT RE1) < 1% 1% - < 10% = 10%

H373 (STOT RE2) < 1% 1% - < 10% = 10%

H370 (STOT SET1) < 1% 1% - < 10% = 10%

H371 (STOT SET) < 1% 1% - < 10% = 10%

H335 < 20% = 20%

H300 cat.1 <0,001% | 0,001% -<0,01% | 0,01% -<0,3% 0,3% - < 1% = 1%
H300/H300 cat.2 <0,01% | 0,01% -<0,1% 0,1% - < 1% 1% - < 10% = 10%

H301 < 1% 1% - < 5% 5% - < 25% = 25%

H302 < 10% 10% - < 25% = 25%

H303 < 25% = 25%

H310 cat.1 <0,01% | 0,01% - 0,3% 0,3% -<0,5% 0,5% - < 3% = 3%
H310 / H310 cat. 2 <0,1% 0,1% - < 3% 3% - < 5% 5% - < 25% = 25%

H311 < 5% 5% - < 10% 10% - < 25% = 25%

H312 < 20% 20% - < 25% = 25%

H313 < 25% = 25%

H330 cat.1 <0,1% 0,1% - < 0,5% 0,5% - < 1% = 1%
H330 / H330 Cat.2 <0,1% 0,1% - < 1% 1% - < 5% 5% - < 10% = 10%

H331 <0,1% 0,1% - < 10% 10% - < 25% = 25%

H332 < 1% 1% - < 25% = 25%

H333 < 25% = 25%
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por dilucién en el caso de las indicacio-
nes H371 y H373.

En cuanto a la reduccién de banda por
la dilucion de sustancias con efectos agu-
dos, la situacion es mas compleja. Para
esto, el Reglamento CLP calcula el valor
de la variable toxicidad aguda estimada
(ATE) de la mezcla, clasificando la mezcla
en funcion de su valor. Para la version 2.0
de la AIP RISKOFDERM se han utilizado
los mismos criterios del articulo que cal-
culan los valores de los limites de con-
centracion de una sustancia diluida en
agua, distinguiendo para la via inhalatoria
entre vapores y polvos. Estos limites son
los empleados para establecer la reduc-
cion de banda por la dilucién del produc-
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