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1. INTRODUCCION

En esta NTP se describen y se detallan los criterios
especificos para la clasificacion de mezclas segun sus
peligros para la salud, de acuerdo con el Reglamento n®
1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (CLP), considerando los compo-
nentes relevantes y peligrosos que forman parte de las
mismas. Para ello, se tendran en cuenta los limites de
concentracion genéricos y especificos, en caso de existir,
asi como, cuando proceda, las formulas de adicion de
acuerdo con lo establecido en la parte 3 del Anexo | del
Reglamento CLP.

2.TOXICIDAD AGUDA

La clasificacion de una mezcla respecto a su toxicidad
aguda se hace por etapas y depende de la cantidad
de informacién disponible sobre la propia mezcla y sus
componentes. Para ello, se tendran en cuenta todas
las vias de exposicidn, aunque sélo sera necesario
considerar una via de exposicion cuando ésta sea la
Unica utilizada para todos los componentes de la mez-
cla. Si se debe determinar la toxicidad aguda para mas
de una via de exposicion, se utilizara la categoria de
peligro mas grave, teniendo en cuenta toda la informa-
cion disponible e identificando las vias de exposicion
relevantes.

En la figura 1 se indica el diagrama del procedimiento

por etapas para la clasificacion de una mezcla respecto

a su toxicidad aguda.

Con el fin de utilizar todos los datos disponibles para
clasificar los peligros de las mezclas, se han elaborado
ciertas hipétesis, que se aplican, cuando corresponda,
en el procedimiento por etapas:

1. Se consideran “componentes relevantes” de una mez-
cla aquellos que estan presentes en concentraciones
>1% (en p/p para solidos, liquidos, polvos, nieblas y va-
pores y en v/v para gases), a menos que haya motivos
para sospechar que un componente presente en una
concentracion inferior al 1% es, sin embargo, relevante
para clasificar la mezcla por su toxicidad aguda (véase
tabla 1 de la NTP 973).

2. Cuando una mezcla clasificada se use como compo-
nente de otra mezcla, la estimacion de la toxicidad agu-
da (ETA) real o derivada de esta mezcla podra usarse
para clasificar la nueva mezcla con las férmulas 1y 2.

Se dispone de datos para todos los componentes

Si los componentes de una mezcla tienen asignada una
toxicidad aguda conocida, que corresponda a alguna de
las categorias de toxicidad incluidas en la tabla 1, se con-
siderara que tienen una estimacién de toxicidad aguda
(ETA) conocida. Se ignoraran aquellos componentes de
la mezcla que no presentan toxicidad aguda (p.e. agua
0 azucar) o cuyos datos disponibles procedentes de un
ensayo no indiquen toxicidad aguda por tener un umbral
superior a la categoria 4.
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Se dispone de datos sobre la propia mezcla
v l

Se dispone de datos suficientes de Si Aplicar los principios de .
mezclas similares para estimar la 4 extrapolacion indicados en el — Clasificar
clasificacion del peligro apartado 3 de la NTP 973
No

A 4

Se dispone de valores de la estimacién

Si .
de la toxicidad aguda (ETA) para todos 4|)| Aplicar la férmula 1 ——— Clasificar

los componentes

No

A 4

Se dispone de otros datos para Si
estimar los valores de conversion para
la clasificacion segun la tabla 1

v

Aplicar la férmula 1 t——————) Clasificar

No

v

Aplicar la férmula 1
Se dispone de datos de ETA para Si (componentes desconocidos < 10%)

algunos de los componentes o ——— Clasificar
Aplicar la formula 2

A 4

(componentes desconocidos > 10%)

Figura 1. Procedimiento por etapas para la clasificacion de una mezcla respecto a su toxicidad aguda

Via de exposicion Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Q) [Myiiah 6D peEn ea et ETA<5 5<ETA <50 50 < ETA < 300 300 < ETA < 2000
Notas: (a) (b)
Cittze (/e 66| eelpe ) ETA <50 50 <ETA<200 | 200<ETA <1000 1000 < ETA < 2000
Notas (a) (b)
lilralieiien €6 gEass (gamyi) ETA < 100 100 <ETA <500 | 500<ETA<2500 | 2500 <ETA < 20000
Notas: (a) (b) (c)
Inhalacién de vapores (mg/) ETA<0,5 0,5<ETA<2,0 2,0 <ETA < 10,0 10,0 < ETA < 20,0
Notas: (a) (b) (c) (d)
IrelEeian g pelves el () ETA < 0,05 0,05<ETA<0,5 0,5<ETA<1,0 1,0<ETA<5,0
Notas: (a) (b) (c)

(*) la concentracion de los gases se expresa en partes por millén en volumen (ppmV)

(a)

(b)

()

(d)

NOTAS:

La estimacicn de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificacion de una sustancia se deducird a partir de la DL, /CL, cuando
se conozcan.

La estimacion de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificacion de una sustancia que forme parte de una mezcla se deducird
a partir de:

- la DL, /CL,, cuando se conozcan,

— el valor de conversion apropiado de la tabla 2 que se refiere a los resultados de un estudio de rango de dosis, o

— el valor de conversion apropiado de la tabla 2 que se refiere a una categoria de clasificacion.

Los limites de concentracion genéricos para la toxicidad por inhalacion que figuran en la tabla se basan en una exposicion
de ensayo de 4 horas. Para convertir los datos para que respondan a una exposicion de una hora, hay que dividirlos por 2
para gases, y por 4 para polvos y nieblas.

Para algunas sustancias, la atmdsfera del ensayo no serd solo un vapor, sino que consistira en una mezcla de fases liquida y
de vapor. Para otras, esa atmdsfera podra consistir en un vapor préximo a la fase gaseosa. En estos ultimos casos, la clasi-
ficacion (en ppmV) serd la siguiente: categoria 1 (100 ppmV), categoria 2 (600 ppmV), categoria 3 (2500 ppmV) y categoria
4 (20000 ppmV).

Tabla 1. Categorias de peligro de toxicidad aguda y estimaciones de la toxicidad aguda (ETA) que las definen
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La ETA de la mezcla (ETA, ) se determinara a partir
de las ETA de cada componente relevante aplicando la
férmula 1 para cada una de las vias de entrada (oral,
cutanea e inhalacion).

100 C
ETA,., TETA, M

ETA,

mez

Donde:

C,= concentracion del componente i (% p/p 0 % V/v)

i = componente individual, variandoide 7 an

n = numero de componentes

ETA, = estimacion de la toxicidad aguda del componente i.

No se dispone de datos para todos los
componentes

Cuando no se dispone datos para todos los componentes
de la mezcla, pero si de informacion como la indicada a
continuacién:

e extrapolacion entre las estimaciones de toxicidad
aguda por via oral, cutéanea y por inhalacion con otra
mezcla considerada similar;

e pruebas basadas en la exposicion humana que indi-
quen efectos toxicos pero no proporcionen datos sobre
la dosis letal;

e pruebas basadas en cualquier otro ensayo de toxici-
dad disponible sobre la sustancia que indiquen efectos
téxicos agudos pero no proporcionen necesariamente
datos sobre la dosis letal; o

e datos de sustancias muy similares, utilizando la rela-
cion estructura-actividad,

se obtendra el valor de ETA de la mezcla (ETA_ ) apli-

cando la formula 1.

Si la concentracion total del componente o componen-
tes de toxicidad desconocida presentes en la mezcla es
< 10% se aplicara la formula 1y, si es > 10%, se aplicara
la formula 2.

100_(20desconocido Si>10°/°)=z Ci (2)
ETA . n ETA,

Cuando un componente de la mezcla esta en una con-
centracién = 1% y no se dispone de informacion para
poder establecer su clasificacién, se concluira que no
puede asignarse una ETA definitiva y la mezcla se cla-
sificara basandose soélo en los componentes conocidos,
con la mencidn adicional: “x% de la mezcla consiste en
uno o varios componentes de toxicidad desconocida”.

3.CORROSION E IRRITACION CUTANEA

Para la determinacion de efectos corrosivos o irritantes se
emplean datos provenientes de experiencias en humanos
y estudios con animales. Cuando la mezcla es fuerte-
mente acida o basica, el resultado de la clasificacién es
previsible, pudiéndose utilizar los datos de pH para la
clasificacion de la misma. Asi, una mezcla se considerara
corrosiva cuténea (categoria 1), si tieneunpH <20 >
11,5. Sila reserva acida/alcalina es tal que sugiere que la
sustancia o mezcla puedan no ser corrosivas a pesar del
bajo o alto valor del pH, deberan hacerse mas ensayos
in vitro debidamente validados.

. e o Estimacion
Categoria de clasificacion
. > L puntual de
Via de o estimacion del rango de . .
s . . . la toxicidad
exposicion | toxicidad aguda obtenido aquda
experimentalmente 9
(ver nota 1)
Oral 0 < Categoria1 <5 0,5
(mg/kg 5 < Categoria 2 < 50 5
de peso 50 < Categoria 3 < 300 100
corporal) 300 < Categoria 4 < 2000 500
Cutanea 0 < Categoria 1 < 50 5
(mg/kg 50 < Categoria 2 < 200 50
de peso 200 < Categoria 3 < 1000 300
corporal) 1000 < Categoria 4 < 2000 1100
y 0 < Categoria 1 < 100 10
el 100 < Categoria 2 < 500 100
de gases .
(ppmV) 500 < Categoria 3 < 2500 700
2500 < Categoria 4 < 20000 4500
0 < Categoria 1 < 0,5 0,05
Vapores 0,5 < Categoria2 < 2,0 0,5
(mg/1) 2,0 < Categoria 3 < 10,0 3
10,0 < Categoria 4 < 20,0 11
0 < Categoria 1 < 0,05 0,005
Polvo o 0,05 < Categoria 2 < 0,5 0,05
niebla (mg/l) 0,5 < Categoria 3 < 1,0 0,5
1,0 < Categoria 4 < 5,0 1,5
Nota 1: Estos valores sirven para calcular la ETA con fines
de clasificacion de una mezcla a partir de sus componentes
¥ no representan ensayos.

Tabla 2. Conversion de los valores de rango de toxicidad aguda
obtenidos experimentalmente (o de las categorias de peligro de
toxicidad aguda) a estimaciones puntuales de toxicidad aguda
con vistas a su utilizacion en las formulas destinadas a la cla-
sificacion de mezclas

Se dispone de datos para todos los componentes o
solo para algunos

Cuando se dispone de datos para todos los componen-
tes o solo para algunos, la clasificacion de una mezcla
como corrosiva o irritante cutédnea se realizara tenien-
do en cuenta los componentes presentes a un nivel de
concentracion = 1% (p/p para solidos, liquidos, polvos,
nieblas y vapores y v/v para gases), a menos que haya
motivos para suponer (por ejemplo en el caso de com-
puestos corrosivos) que un componente presente en una
concentracion < 1% es relevante para clasificar la mezcla
como irritante o corrosiva cutanea.

El procedimiento general se basa en la teoria de la
adicién, de manera que cada componente corrosivo o
irritante contribuye a las propiedades totales de irritacion
0 corrosion de la mezcla en proporcion a su potencia y
concentracion.

Para determinar si la mezcla se considera corrosiva o
irritante cutanea se usaran los limites de concentracion
genéricos (ver tabla 3), prestandose especial atencion a
ciertas mezclas que contengan sustancias tales como
acidos y bases, sales inorgéanicas, aldehidos, cetonas,
fenoles y tensoactivos, ya que muchas de estas son co-
rrosivas o irritantes a concentraciones inferiores al 1%.
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En aquellos casos que los componentes corrosivos
estén presentes a una concentracion inferior al limite de
concentracion genérico para la clasificacion en la catego-
ria 1, pero que a esa concentracién contribuyan a la cla-
sificacién de la mezcla como irritante, se usara un factor
de ponderacién 10, y la mezcla se clasificara como corro-
siva o irritante cuando la suma de las concentraciones de
tales componentes supere los limites de concentracién
genéricos indicados en la tabla 3.

Concentraciéon que hace
necesaria la clasificacion de
una mezcla como:

Suma decomponentes

clasificados como: Corr9s|va Irrlt’ante
cutanea cutanea
Categoria 1 .
ey e Categoria 2
Corrosivo cutdneo > 5% > 1% pero < 5%

(categorias 1A, 1By 1C)

Irritante cutaneo de

0,
categoria 2 2110
(10 x corrosivos cuta-
neos de categorias 1A, > 10%

1By 1C) + Irritante
cutaneo de categoria 2

Nota:

* La suma de todos los componentes de una mezcla clasi-
ficada como corrosiva cutanea en las categorias 1A, 1B o
1C, respectivamente debe ser = 5% para cada categoria,
respectivamente, para poder clasificar la mezcla en algu-
na de estas categorias.

* Si la suma de los componentes corrosivos cutdneos de
categoria 1A es < 5% pero la suma de los componentes de
categoria 1A + 1B es = 5%, la mezcla deberad clasificarse
como corrosiva cutanea de categoria 1B.

* Si la suma de los componentes corrosivos cutdneos de
categoria 1A es < 5% pero la suma de los componentes
de categoria 1A + 1B + 1C es = 5%, la mezcla debera cla-
sificarse como corrosiva cutdnea de categoria 1C.

Tabla 3. Limites de concentracion genéricos para los compo-
nentes clasificados como corrosivos o irritantes cutaneos (cate-
gorias 1 0 2) que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla
como corrosiva o irritante cutanea

Cuando una mezcla contenga componentes corrosivos
o irritantes cutaneos (acidos, bases, sales inorganicas,
aldehidos, fenoles y tensoactivos) y no pueda clasificarse
mediante el procedimiento de adicién, porque sus carac-
teristicas quimicas lo impiden, debera clasificarse en la
categoria de corrosion cutanea 1A, 1B o 1C si contiene >
1% de un componente corrosivo de las categorias respec-

tivas 1A, 1B o 1C, o en la categoria 2 cuando contenga
> 3% de un componente irritante. La clasificacion de las
mezclas con componentes a los que no se aplica el pro-
cedimiento de la tabla 3 se resume en la tabla 4.

4. LESIONES OCULARES GRAVES O
IRRITACION OCULAR

La determinacion del potencial de una sustancia para
causar lesiones oculares graves o irritacion ocular que
permita clasificar una mezcla como peligrosa para los
ojos, se realizard mediante un esquema de ensayos y
evaluacion por etapas que combina la informacion exis-
tente sobre lesiones oculares graves e irritacion ocular,
los estudios con modelos de relacion cualitativos o cuan-
titativos estructura-actividad Q(SAR) y resultados in vi-
tro debidamente validados. De igual modo que para las
mezclas corrosivas e irritantes cutaneas, una mezcla se
considerara peligrosa para los ojos de categoria 1 si el
pH de alguno de los componentes de la mismaes <20
> 11,5. Sila reserva alcalina/4cida es tal que sugiere que
la mezcla no puede provocar lesiones oculares graves a
pesar del alto o bajo valor del pH, se tendran que realizar
mas ensayos para confirmarlo.

Se dispone de datos para todos de los
componentes de la mezcla o solo para algunos

El procedimiento general se basa en la teoria de la adi-
cion, de tal manera que cada componente corrosivo o
irritante contribuye a las propiedades totales de irritacion
y corrosion de la mezcla en proporcion a su potencia
y concentracion. Se usara un factor de ponderacién 10
para componentes corrosivos, cuando estén presentes
en una concentracion inferior al limite de concentracién
genérico para la clasificacion en la categoria 1, pero que
a esa concentracion contribuyen a la clasificacion de la
mezcla como irritante. La mezcla se clasificard como
causante de efectos oculares irreversibles o reversibles
cuando la suma de los componentes exceda los limites
de concentracion genéricos indicados en la tabla 5.

Cuando una mezcla contenga componentes corrosivos
o irritantes y no pueda clasificarse mediante el procedi-
miento de adicién (tabla 5) debido a sus caracteristicas
quimicas, debera clasificarse en la categoria 1 para efec-
tos oculares si contiene = 1% de un componente corro-
sivo y en la categoria 2 cuando contenga = 3% de un
componente irritante. Los limites de concentracion gené-
ricos para la clasificacion de mezclas con componentes
a los que no se aplica el procedimiento de la tabla 5, se
indican en la tabla 6.

A Mezcla clasificada como:
SO CRLEHEE corrosiva o irritante cutanea
Acido de pH < 2 > 1% Categoria 1
Base de pH = 11,5 > 1% Categoria 1
Otros corrosivos (Categorias 1A, 1B 0 1C) a o .
los que no se aplica la regla de la adicién 215 CAlEgmlE |
Otros irritantes (categoria 2) a los que no se
aplica la regla de la adicidn, incluidos &cidos 2 3% Categoria 2
y bases

Tabla 4. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, a la que no se aplica la regla de adicion, que hacen
necesaria la clasificacion de la mezcla como corrosiva o irritante cutdnea
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Suma de componentes clasificados como

Concentracion que hace necesaria la clasificacion de una mezcla para:

Efectos oculares irreversibles

Efectos oculares reversibles

+ efectos oculares de categoria 1

o para:
Categoria 1 Categoria 2

Efectos oculares de categoria 1 o corrosivos o o o
cutaneos de categorias 1A, 1B o 1C B 2 17 (B0 <80
Efectos oculares categoria 2 > 10%
(10 x efectos oculares de categoria 1) + efectos

; > 10%
oculares de categoria 2
Corrosivos cutaneos de categorias 1A, 1Bo 1C > 3% > 1% pero < 3%

10 x (corrosivos cutaneos de categorias 1A,
1B o 1C + efectos oculares de categoria 1) +
efectos oculares de categoria 2

= 10%

Tabla 5. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como corrosivos cutaneos de categoria
1 0 para efectos oculares de categoria 1 0 2, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla para efectos oculares (categoria 10 2)

Componente Concentracion Mezcla clasificada para: efectos oculares
Acido de pH < 2 =1% Categoria 1

Base de pH = 11,5 > 1% Categoria 1

Otros corrosivos (categoria 1) a los que no se aplica la > 1% Categoria 1

regla de la adicién

Otros pomponentes wntaptgs (c;ategpna ?) a los que no > 39% Categorfa 2

se aplica la regla de la adicion, incluidos acidos y bases

Tabla 6. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, a la que no se aplica la regla de adicion, que
hacen necesaria la clasificacion de la mezcla como peligrosa para los ojos

5.SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O

CUTANEA

Cuando no se disponga de datos de la mezcla como tal,
ni de datos suficientes sobre sus componentes, ni sobre
muestras similares que permitan aplicar los principios

de extrapolacion, la mezcla se clasificara como sensi-
bilizante respiratoria o cutanea cuando, al menos, uno
de sus componentes se haya clasificado como tal y esté
presente en una concentracion igual o superior al limite
de concentracion genérico indicado en la tabla 7.

Limites de concentracidn genéricos que hacen necesaria la clasificacion de una

mezcla como:

Componente clasificado como:

Sensibilizante respiratorio
Categoria 1

Sensibilizante cutaneo
Categoria 1

Subcategoria 1B

Sélido o liquido Gas Todos los estados fisicos
Sensibilizante respiratorio > 1.0% > 0.29%
Categoria 1 = =en
Sensibilizante respiratorio o o
Subcategoria 1A = 0,1% =0,1%
Sensibilizante respiratorio >1,0% >0.2%

Sensibilizante cutaneo

Subcategoria 1B

Categoria 1 = 0%
Sensibilizante cutaneo o

Subcategoria 1A > 0,1%
Sensibilizante cutaneo >1,0%

Tabla 7. Limites de concentracion genéricos de los componentes de una mezcla clasificados como sensibilizantes cutdneos o respi-

ratorios que hacen necesatria la clasificacion de la mezcla
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Limites de concentraciéon que provocan una respuesta

Componente clasificado como:

Sensibilizante respiratorio
Categoria 1

Sensibilizante cutaneo
Categoria 1

Sélido o liquido

Gas Todos los estados fisicos

Sensibilizante respiratorio

Categoria 1 = 0,1% (nota 1)

> 0,1% (nota 1)

Sensibilizante respiratorio

Subcategoria 1A 2 0,01% (nota 1)

> 0,01%(nota 1)

Sensibilizante respiratorio

o,
Subcategoria 1B 2 0,1% (notal)

> 0,1% (nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Categoria 1

> 0,1% (nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Subcategoria 1A

> 0,01% (nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Subcategoria 1B

> 0,1% (nota 1)

Nota 1: Este limite de concentracion que provoca una reaccion suele emplearse para aplicar los requisitos particulares de etique-
tado, con vistas a proteger a las personas ya sensibilizadas. Se requiere una FDS para la mezcla que contenga un componente

por encima de esta concentracion.

Tabla 8. Limites de concentracion de los componentes de una mezcla que provocan una respuesta

Un componente de una mezcla que muy frecuente-
mente provoca sensibilizacién en humanos o una potente
sensibilizacion en animales y pueda generar una sensibi-
lizacion significativa en las personas se clasificara como
sensibilizante respiratorio o cutdneo de subcategoria 1A,
y sila frecuencia de provocar sensibilizaciéon en humanos
es baja o moderada o provocan una sensibilizacién baja
0 moderada en animales y pueda generar sensibilizacion
en las personas, se clasificara en la subcategoria 1B. En
ambos casos podra considerarse la gravedad de la reac-
cion. Cuando no se disponga de suficientes datos para
una clasificacion en dichas subcategorias, los componen-
tes de una mezcla se clasificaran como sensibilizantes
cutaneos de categoria 1, si hay datos en humanos de
que el componente puede inducir una sensibilizacion por
contacto cutaneo en un numero elevado de personas o
si se dispone de resultados positivos en un ensayo ade-
cuado con animales.

Algunas sustancias clasificadas como sensibilizantes
pueden provocar respuesta cuando estan presentes en
una mezcla en cantidades inferiores a los limites de con-
centracion genéricos indicados en la tabla 7, en personas
previamente sensibilizadas a dicha sustancia o mezcla.

Las mezclas que contengan al menos una sustancia
sensibilizante que se presente en una concentracion su-
perior a los limites indicados de la tabla 8 deberan llevar
en la etiqueta del envase la indicacion siguiente: EUH208

“Contiene (nombre de la sustancia sensibilizante). Puede
provocar una reaccion alérgica”.

6.CARCINOGENICIDAD

Si se dispone de datos para todos o para algunos de los
componentes de una mezcla, ésta se clasificara como
carcindgena cuando al menos un componente haya sido
clasificado como carcinégeno de las categorias 1A, 1B o
2 y esté presente en una concentracion igual o superior
a los limites de concentracidn genéricos indicados en la
tabla 9.

Debe tenerse en cuenta que podran usarse con fines
de clasificacion de una mezcla como carcinégena, los
datos de ensayo sobre la propia mezcla, que demuestren
la existencia de efectos no establecidos a partir de la
evaluacion basada en los componentes individuales. En
estos casos, los resultados de los ensayos con la mezcla

Componente clasificado

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la clasificaciéon

de una mezcla como:

como:
Carcinégena categoria 1A

Carcinogena categoria 1B Carcinégena categoria 2

Carcinégeno categoria 1A >0,1%

Carcinégeno categoria 1B -

20,1% o

Carcinégeno categoria 2 -

= >1,0% (nota 1)

Nota: Los limites de concentracion de esta tabla se aplican tanto a sdlidos y liquidos (p/p) como a gases (v/v).
Nota 1: Si uno de los componentes de la mezcla es un carcindgeno de categoria 2 y estd presente en una concentracion = 0,1%,
se dispondrd de una ficha de datos de seguridad (FDS) de la mezcla por si se solicita.

Tabla 9. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como carcinégenos, que hacen ne-

cesaria la clasificacion de la mezcla
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deben ser concluyentes. Asimismo, cuando se dispon-
ga de datos suficientes de componentes individuales y
mezclas similares sometidas a ensayo, se aplicaran los
principios de extrapolacion (véase NTP 973).

7. MUTAGENICIDAD EN CELULAS
GERMINALES

Cuando se dispone de datos para todos los componen-
tes de la mezcla o sélo para algunos de ellos, la mezcla
se clasificara como mutagénica cuando al menos un
componente haya sido clasificado como mutadgeno de
las categorias 1A, 1B 0 2 y esté presente en la mezcla
en una concentracion igual o superior a los limites de
concentracion genéricos indicados en la tabla 10.

Debe tenerse en cuenta que podran usarse con fines
de clasificacion de una mezcla como mutagena, los da-
tos de ensayo sobre la propia mezcla, que demuestren
la existencia de efectos no establecidos a partir de la
evaluacion basada en los componentes individuales. En
estos casos, los resultados de los ensayos con la mezcla
deben ser concluyentes. Asimismo, cuando se dispon-
ga de datos suficientes de componentes individuales y
mezclas similares sometidas a ensayo se aplicaran los

principios de extrapolacion (véase NTP 973).

8.TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Una mezcla se clasificara como tdxica para la reproduc-
cion cuando al menos un componente haya sido clasifi-
cado como toxico para la reproduccion de las categorias
1A, 1B 0 2 y esté presente en una concentracion igual o
superior a los limites de concentracion genéricos indica-
dos en la tabla 11.

Debe tenerse en cuenta que podran usarse con fines
de clasificacién de una mezcla como toxica para la repro-
duccidn, los datos de ensayo sobre la propia mezcla, que
demuestren la existencia de efectos no establecidos a
partir de la evaluacion basada en los componentes indivi-
duales. En estos casos, los resultados de los ensayos con
la mezcla deben ser concluyentes. Asimismo, cuando se
disponga de datos suficientes de componentes individua-
les y mezclas similares sometidas a ensayo se utilizaran
los principios de extrapolacion (véase NTP 973).

9.TOXICIDAD ESPECIFICA EN
DETERMINADOS ORGANOS (STOT) POR
EXPOSICION UNICA

Las mezclas, al igual que las sustancias, se clasifican por
su toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT)

Componente clasificado como:

Limites de concentracion que hacen necesaria la clasificaciéon de una mezcla como:

Mutagena categoria 1A

Mutagena categoria 1B Mutagena categoria 2

Mutéageno categoria 1A 20,1%

Mutageno categoria 1B -

=20,1% s

Mutageno categoria 2 s

- > 1,0%

Nota: Los limites de concentracion de esta tabla se aplican tanto a sélidos y liquidos (p/p) como gases (v/v).

Tabla 10. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como mutdagenos en células germi-

nales, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la clasificaciéon de una mezcla como:

Componente clasifi-
cado como: Téxica reproduccion

categoria 1A

Toéxica reproduccion
categoria 1B

Categoria adicional
para efectos sobre la
lactancia o a través
de ella

Toxica reproduccion
ategoria 2

Téxico reproduccion

0,
categoria 1A 2EE5 ()

Téxico reproduccion
categoria 1B

>0,3% (1)

Toxico reproduccion
categoria 2

>0,3% (1)

Categoria adicional
para efectos sobre la
lactancia o a través
de ella

>0,3% (1)

FDS de la mezcla por si se solicita.

Nota: Los limites de concentracion de esta tabla se aplican tanto a sdlidos y liquidos (p/p) como gases (v/v).
(1): Si uno de los componentes de la mezcla es un toxico para la reproduccion de categoria 1 o categoria 2 o una sustancia cla-
sificada por sus efectos sobre la lactancia o a través de ella y esta presente en una concentracion = 0,1%, se dispondrd de una

Tabla 11. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla, clasificados como toxicos para la reproduccion
0 con efectos sobre la lactancia o a través de ella, que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla
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Intervalos de valores indicativos

de demarcacion.

Via de exposicion Unidades
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Oral rata mg/kg. de peso corporal C =300 2000 = C > 300
Cutanea (rata o conejo) mg/kg de peso corporal C <1000 2000 = C > 1000
Inhalacién (rata) de gases ppmV/ 4 horas C <2500 20000 = C > 2500 Valores indicativos
no aplicables ®
Inhalacién (rata) de vapores mg/l en 4 horas C<10 20=C>10
Inhalacién (rata) de polvo, niebla mg/l en 4 horas C<10 502C>1.0
0 humos
Notas:

a Los valores indicativos y los intervalos que figuran en la tabla sélo sirven de orientacion. No se proponen como valores estrictos

® No se da ningun valor indicativo de la categoria 3 porque la base fundamental de esta clasificacion son los datos humanos.

Tabla 12. Intervalos de valores indicativos para una exposicion unica

tras una exposicién unica en tres categorias: categoria 1,
categoria 2 y categoria 3 (esta ultima sélo incluye efec-
tos narcoticos e irritacion de las vias respiratorias). En la
tabla 12 se relacionan los valores indicativos de dosis o
concentracion (para cada via de exposicion) que permi-
ten la clasificacion en dichas categorias.

Mezclas de categoria1 o0 2

Cuando se disponga de datos sobre los componentes
individuales, la mezcla se clasificara como toxica especi-
fica en determinados 6rganos (que deben especificarse)
tras exposicién unica, cuando al menos un componente
se haya clasificado en la categoria 1 0 2 y esté presente
a una concentracion igual o superior los limites de con-
centracion genéricos indicados en la tabla 13.

Cuando los componentes toxicos afectan a mas de un
organo y pueden producir efectos combinados, habra que
prestar atencion a las interacciones sinérgicas, ya que
ciertas sustancias pueden ser tdxicas para un érgano
determinado a una concentracién < 1% si en la mezcla
existen otros componentes conocidos por su capacidad
de potenciar dicho efecto téxico.

Mezclas de categoria 3

Para la clasificacion de una mezcla con uno o varios
componentes de la categoria 3 podré tenerse en con-
sideracion un limite de concentracion genérico del 20%,
aunque dependera de si el efecto es irritante de las vias
respiratorias o narcético, pudiendo ser mayor o menor, ya

que lairritacion de las vias respiratorias puede no ocurrir
por debajo de una cierta concentracion, mientras que
otros efectos, como los narcéticos, pueden producirse
por debajo de ese valor del 20%. Debera solicitarse la
opinién de expertos.

10. TOXICIDAD ESPECIFICA EN
DETERMINADOS ORGANOS (STOT) POR
EXPOSICIONES REPETIDAS

Las mezclas se clasifican por su toxicidad especifica en
determinados drganos (STOT) por exposiciones repeti-
das en dos categorias: categoria 1y categoria 2.

Los valores indicativos de dosis o concentracién, para
cada via de exposicidon, que permiten la clasificacion
en una de estas categorias se relacionan en las tablas
14 y 15.

Mezclas de categoria1 o0 2

Cuando se dispone de datos para todos los componentes
de la mezcla o solo para alguno de ellos, la mezcla se
clasificara como toxica especifica en determinados érga-
nos (STOT), que deben especificarse, por exposiciones
repetidas, de categoria 1 0 2, por cualquier via que sea
relevante para el hombre (oral, cutanea o por inhalacion
principalmente), si al menos un componente de la mezcla
esta presente a un nivel de concentracion igual o superior
a los limites de concentracidn genéricos indicados en la
tabla 16.

Componente clasificado como:

Limites de concentracion genéricos que hacen necesaria la clasificacion

de la mezcla en la:

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 1
Toxico especifico en determinados 6rganos

Concentracion = 10%

1,0% < concentracion < 10%

Categoria 2
Toxico especifico en determinados 6rganos

Concentracion = 10%
(nota 1)

Nota 1: Si uno de los componentes de la mezcla es un toxico especifico en determinados drganos de categoria 2 y estd presente
en una concentracion = 1,0 % se dispondra de una FDS de la mezcla por si se solicita.

Tabla 13. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como toxicos especificos en deter-
minados drganos, por exposicion unica que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla en la categoria 1 0 2
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Via de exposicion Unidades ( d::l:::l:ilrrllit:ttgg;’m)
Oral (rata) mg/kg. de peso corporal/dia C=<10

Cutanea (rata o conejo) mg/kg de peso corporal/dia C=<20
Inhalacién (rata) de gases ppmV/6h/dia C<50
Inhalacién (rata) de vapores mg/I/6h/dia C=0,2
Inhalacién (rata) de polvo, niebla o humos mg/l/6h/dia C<0,02

Tabla 14. Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la categoria 1 por una exposicion repetida

. L. . Intervalo de valores indicativos
Via de exposicion Unidades : g
(dosis o concentracion)
Oral (rata) mg/kg. de peso corporal/dia 10 <C <100
Cutanea (rata o conejo) mg/kg. de peso corporal/dia 20<C <200
Inhalacién (rata) de gases ppmV/6h/dia 50 < C <250
Inhalacién (rata) de vapores mg/l/6h/dia 02<C=<1,0
Inhalacién (rata) de polvo, niebla o humos mg/l/6h/dia 0,02<C<0,2

Tabla 15. Valores indicativos que facilitan la clasificacion en la categoria 2 por una exposicion repetida

Componente clasificado como:

Limites de concentracion, que hacen necesaria la clasificacion de la

mezcla en la:

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 1
Toxico especifico en determinados 6rganos

Concentraciéon = 10%

1,0% < concentracion < 10%

Categoria 2
Toxico especifico en determinados 6rganos

Concentracion = 10%
(nota 1)

Nota 1: Si uno de los componentes de la mezcla es un toxico especifico en determinados drganos de categoria 2 y estd presente
en una concentracion = 1,0% se dispondrd de una FDS de la mezcla por si se solicita.

Tabla 16. Limites de concentracion genéricos para los componentes de una mezcla clasificados como téxicos especificos en deter-
minados drganos, por exposiciones repetidas que hacen necesaria la clasificacion de la mezcla

11. PELIGRO POR ASPIRACION

Por “aspiracion” se entiende la entrada de una sustancia
o de una mezcla, liquida o sélida, directamente por la
boca o nariz, o indirectamente por regurgitacién, en la tra-
quea o en las vias respiratorias inferiores y se establece
una Unica categoria: categoria 1. Entre otras sustancias,
se incluyen en esta categoria ciertos hidrocarburos, la
trementina y el aceite de pino.

Una mezcla se clasificard en la categoria 1 cuando
se disponga de pruebas fiables y de buena calidad en
humanos. Cuando no se hayan realizado ensayos sobre
la propia mezcla pero se disponga de datos suficientes
sobre sus componentes individuales y sobre mezclas
similares sometidas a ensayo, se usaran esos datos de
conformidad con los principios de extrapolacién (véase
NTP 973) para la clasificacion de la mezcla respecto al
peligro de aspiracién.

En el caso de que se disponga de datos para todos
los componentes o sélo para algunos, la mezcla se cla-
sificara en la categoria 1 siempre que contenga en total
un 10% o mas de una o varias sustancias clasificadas en
dicha categoria y cuya viscosidad cinematica (ver férmu-
la 3), medida a 40 °C, sea inferior o igual a 20,5 mm?/s.
También se clasificara en dicha categoria, toda mezcla
que se separe en dos o mas capas distintas, y una de
las cuales contenga un 10% 0 mas de una o varias sus-
tancias clasificadas en la categoria 1 y cuya viscosidad
cinematica (ver formula 3), medida a 40 °C, sea inferior
o igual a 20,5 mm?/s. Aunque la definicion de aspiracion
incluye la entrada de una sustancia sélida, la clasificacion
para la categoria 1 Unicamente se aplica a sustancias y
mezclas liquidas.

Viscosidad dinamica (mPa s)

= Viscosidad cinematica (mm’/s
Densidad (g/cm?®) ( ) )
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REFERENCIAS LEGALES

Reglamento (CE) n® 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP), y por el que
se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n® 1907/2006.

Directiva 75/324/CEE relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros sobre los generadores
aerosoles.

European Chemicals Agency (ECHA). Documento de orientacion sobre etiquetado y envasado de acuerdo con el Regla-
mento (CE) n® 1272/2008.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_labelling_es.pdf

European Chemicals Agency (ECHA). Catalogo de clasificacion y etiquetado de sustancias.
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT). RISKQUIM. Productos quimicos: Identificacion y clasi-
ficacion de peligrosidad.
http://calculadores.insht.es:86/

Reglamento (CE) n® 440/2008 por el que se establecen métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n®
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH).
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