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Esta Nota Técnica de Prevencion (NTP), que complementa
las NTP 973 y 974 y actualiza las NTP 650 y 651 para su
adaptacion al Reglamento (CE) n°1272/2008 sobre clasifica-
cion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (Regla-
mento CLP), describe los criterios especificos para clasificar
las mezclas segun sus peligros para el medio ambiente.

Las NTP son guias de buenas practicas. Sus indicaciones no son obligatorias salvo que estén recogidas
en una disposicion normativa vigente. A efectos de valorar la pertinencia de las recomendaciones
contenidas en una NTP concreta es conveniente tener en cuenta su fecha de edicion.

1. INTRODUCCION

Los criterios de clasificacion de sustancias y mezclas en

base a los peligros para el medio ambiente establecidos

en el Reglamento (CE) n® 1272/2008 sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (Re-
glamento CLP) unicamente hacen referencia al medio
ambiente acuatico y a la capa de ozono. El sistema de
clasificacién reconoce que el peligro intrinseco para los or-
ganismos acuaticos proviene tanto de sus efectos a corto
plazo (peligro que representa una sustancia o mezcla por
su toxicidad aguda), como a largo plazo (peligro que re-
presenta una sustancia o mezcla por su toxicidad crénica).

Los elementos basicos de clasificacion de los peligros
para el medio ambiente acuatico considerados en el Re-
glamento CLP son:

» Toxicidad acudtica aguda: Es la propiedad intrinseca
de una sustancia o mezcla de provocar efectos nocivos
en los organismos acuaticos tras una exposicion de
corta duracion.

» Toxicidad acudtica cronica: Es la propiedad intrinseca
de una sustancia o mezcla de provocar efectos noci-
vos en los organismos acuaticos durante exposicio-
nes determinadas en relacion con el ciclo de vida del
organismo.

* Bioacumulacion: Es el resultado neto de la absorcion,
transformacion y eliminacion de una sustancia por un
organismo a través de todas las vias de exposicion (es
decir, aire, agua, sedimento o suelo y alimentacion).

* Degradacion: Es la descomposicion de moléculas
organicas en moléculas mas pequefas y finalmente
en dioxido de carbono, agua y sales. La degradacion
ambiental puede ser bidtica (por accién de microorga-
nismos), o abidtica (por procesos fisicos y quimicos).

El procedimiento de clasificacion de las sustancias peli-

grosas para el medio ambiente acuatico establece una

categoria de toxicidad aguda y 3 categorias de toxicidad

crénica, segun los criterios que se muestran en la tabla 1.

Ademas, el sistema introduce también una clasificacion

de tipo “red de seguridad” (categoria crénica 4), cuyos

criterios no estan claramente definidos, para su utilizacién
en los casos en que los datos disponibles no permitan
una clasificacion con los criterios establecidos para las
categorias aguda 1 o cronica 1 a 3, pero susciten alguna
preocupacion.

La toxicidad acuatica aguda se determina a partir de
los datos de la CL,; en peces tras una exposicion de 96
horas, de la CE,  en crustaceos tras una exposicion de 48
horas y/o de la CE, en algas tras una exposicion de 72
0 96 horas. En cambio, la toxicidad crénica combina dos
tipos de informacion: datos de toxicidad aguda y datos
del comportamiento o destino de la sustancia en el medio
ambiente (datos sobre degradabilidad y bioacumulacién).

En esta Nota Técnica de Prevencion (NTP) se descri-
ben y se detallan los criterios especificos para la clasifi-
cacion de mezclas segun sus peligros para el medio am-
biente, de acuerdo con el Reglamento CLP, considerando
los componentes relevantes y peligrosos para el medio
ambiente que forman parte de una mezcla.

Para ello, se tendran en cuenta los limites de concen-
tracién genéricos y especificos, en caso de existir, asi
como, cuando proceda, la suma de los componentes
clasificados o las formulas de adicion de acuerdo con lo
indicado en las partes 4.1 (Peligroso para el medio am-
biente acuatico) y 5.1 (Peligroso para la capa de 0zono)
del Anexo | del Reglamento CLP.

2.CLASIFICACION DE MEZCLAS POR SUS
PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE
ACUATICO

El sistema de clasificaciéon de mezclas por sus peligros
para el medio ambiente acuatico establece las mismas
categorias que se utilizan para clasificar las sustancias y
que corresponden a la categoria aguda 1y las categorias
cronicas 1 a 4.

Los “componentes relevantes” de una mezcla son los
clasificados como categoria aguda 1 o categoria croni-

ca 1y que estan presentes en concentraciones = 0,1%



Notas Técnicas de Prevencion

A) PELIGRO AGUDO (A CORTO PLAZO) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO
Categoria: Aguda 1: (Nota 1)

96 h CL, ™ (para peces) <1 mg/ly/o
48 h CE, @ (para CruStaCE0S) .......ccuveuiiceecicicee e <1 mg/ly/o
72 0 96 h CEr,® (para algas u otras plantas acuaticas).............ccccoceeuevevevernnnee. < 1 mg/l (Nota 2)

B) PELIGRO A LARGO PLAZO PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO
i) Sustancias no rapidamente degradables (Nota 3) para las cuales se dispone de datos adecuados de toxicidad crénica.

Categoria: Crénica 1: (Nota 1)

NOEC™ crénico 0 CE,® (Dara PECES)........coveueueueteeemrucueseieteeeeicecsasiesesesesenasseaes < 0,1 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para Crustaceos) ..........ccoeueiieeueniiieiiieiininieesies e < 0,1 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para algas u otras plantas acuaticas) ............cccececeueuueeee. < 0,1 mg/l

Categoria: Cronica 2:

NOECICIONicOlCIC EN( DAL DECES) M n———————— >0,1a<1mg/ly/o
NOEC crénico o CE, (para CruStaceos).........cccoevivuiiiieiciciiiiiiniiiciciccicc >0,1a<1mg/ly/o
NOEC crénico o CE, (para algas u otras plantas acuaticas) ...............oceveuenenee. >0,1a<1mg/l

ii) Sustancias rapidamente degradables (Nota 3) para las cuales se dispone de datos adecuados de toxicidad crénica.

Categoria: Cronica 1: (Nota 1)

NOEC crénico 0 CE, (para peces).........cecevvreruiinieieiiiiiiiieenieieisree e < 0,01 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para CruStACe0S).......cccovieeiieiiiieiciciiiiicceicic e < 0,01 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para algas u otras plantas acuaticas) ............ccccceceveuenenee. < 0,01 mg/l

Categoria: Crénica 2:

NOEC crénico 0 CE, (para PeCes)..........ccceueuiiniiiiiiieiciciicei e > 0,01 a<0,1 mg/l y/o
NOEC crénico o CE, (para CruStaceos).........cccouviiuiieieucicuiiiisiiisicieiciec e > 0,01 a<0,1 mg/l y/o
> 0,01 a<0,1 mg/l

NOEC crénico o CE, (para algas u otras plantas acuaticas)

Categoria: Cronica 3:
NOEC crénico o CE, (para peces)............cceueureiiieiinieicieiieiesseseeetess e >0,1a<1mg/ly/o

NOEC crénico o CE, (para crustaceos) > 0,1 a<1mg/ly/o

NOEC crénico o CE, (para algas u otras plantas acuaticas) ..........c..ccccceeennene >0,1a<1mg/l

iii) Sustancias para las cuales no se dispone de datos adecuados de toxicidad crénica.

Categoria: Crénica 1: (Nota 1)

6 [0 G, (PR PEEEE raommomrronmamsemommomneronasmseiom e a0 e e e OsoiOa0r oo <1 mg/ly/o
3 [0 ClEg, (PR CIUSEBEES) cossosomsrmmomasesosmsnmnmmmsmomsesasosnmnmmasumomsesas0s0m0mmanaaascsasos <1 mg/l y/o
72 0 96 h CEr,, (para algas u otras plantas acuaticas).............c.ceceeeninirisirinnnen < 1 mg/l (Nota 2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracion (FBC) determinado por via experi-
mental sea = 500 (o, en su defecto, el log K , = 4). (Nota 3).

Categoria: Crénica 2:

6 [0 G, (FEE PEEEE homomommromamsomommomneronasosmsomomomne a0 aeaae0sei000aoaoocs >1a=<10mg/l y/o
43 [0 Cl=g, ([PEE CIUBEBERS) cososomsrmomasmsosmsnmnmmmsmmamsemasosnm0mmasemomsesas0s0m0manaamsesases >1a< 10 mg/l y/o
72 0 96 h CEr,, (para algas u otras plantas acuaticas)...........c.coceceueeniniresirinnnen > 1 a < 10 mg/l (Nota 2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracion (FBC) determinado por via experi-
mental sea = 500 (o, en su defecto, el log K , = 4). (Nota 3).

Categoria: Cronica 3:

6 [0 G, (FE0E [PEEEH homomsommnammsamnsomnmnmnonenasommsosmmnmnaeesosos050manaasaas0so30300o00o00 > 10 a < 100 mg/l y/o
48 h CE,, (para CruStaC0Ss) ........ccvoeiiiiiieieiiiciies e > 10 a < 100 mg/l y/o
72 0 96 h CEr,, (para algas u otras plantas acuaticas)...........c.ceceeeeninisisiriannnnn. > 10 a < 100 mg/I (Nota 2)

y que la sustancia no sea rapidamente degradable o que el factor de bioconcentracién (FBC) determinado por via experi-
mental sea = 500 (o, en su defecto, el log K , = 4). (Nota 3).

Tabla 1. Categorias de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuadtico.
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CLASIFICACION DE TIPO “RED DE SEGURIDAD”

Categoria: Crénica 4:

Casos en los cuales los datos disponibles no permitan una clasificacion con los criterios anteriores pero susciten, sin embargo,
alguna preocupacion. Figuran aqui, por ejemplo, las sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad
aguda en concentraciones inferiores o iguales a su solubilidad en el agua (Nota 4) y que no se degraden rapidamente y tengan
un FBC determinado por via experimental = 500 (o, en su defecto, el log K , = 4), que indica un potencial de bioacumulacion,
que se clasificaran en esta categoria, a menos que la informacion cientifica demuestre que la clasificacion no es necesaria.
De esta informacion forman parte las NOEC de toxicidad cronica > la solubilidad en el agua o > 1mg/l, o datos que indiquen
una degradacion rapida en el medio ambiente.

Nota 1:

Nota 2:

Nota 3:

Nota 4:

: CE,, en términos de reduccion del crecimiento.

Al clasificar sustancias en las categorias de toxicidad aguda 1 o crénica 1, es preciso también indicar un factor M apro-
piado (véase tabla 2).

La clasificacion se basara en la CEr,, [= CE, (tasa de crecimiento)]. Cuando las condiciones de determinacion de la CE
no se especifiquen o no se haya registrado ninguna CEr, la clasificacion debera basarse en la CE,, mas baja disponible.

Cuando no se disponga de datos Utiles de degradabilidad, experimentales o calculados, se considerara que la sustancia
no es de degradacion rapida.

«No hay toxicidad aguda» significa que las C(E)L,, son superiores a la solubilidad en el agua. También sirve para sustan-
cias poco solubles (solubilidad en el agua < 1 mg/l), cuando se disponga de informacién de que el ensayo de toxicidad
aguda no proporciona una medida real de la toxicidad intrinseca.

Concentracion letal media, es la concentracién calculada estadisticamente, de una sustancia en el medio, que se espera
produzca la muerte al 50% de los organismos de una poblacién bajo un conjunto de condiciones definidas.

Concentracion efectiva media, es la concentracion calculada estadisticamente, de una sustancia en el medio, que se
espera que produzca un determinado efecto en el 50% de los organismos de experimentacion de una poblacion dada,
bajo un conjunto de condiciones definidas.

(No Observed Effect Concentration). Concentracion sin efecto observado. Es la concentracion de ensayo inmediatamente
inferior a la concentracién minima con efecto adverso observado estadisticamente significativo. La NOEC en comparacion
con el control, no tiene efectos adversos estadisticamente significativos.

Concentracion calculada estadisticamente, de una sustancia en el medio, que se espera produzca un determinado efecto

en el x% de los organismos de una poblacién bajo un conjunto de condiciones definidas.

Tabla 1. (Continuacion) Categorias de clasificacion de las sustancias peligrosas para el medio ambiente acuatico.

(p/p), y los clasificados como categoria cronica 2,304y
que estan presentes en concentraciones = 1% (p/p). En
aquellos casos en que haya motivos para suponer que
un componente presente en una concentracion inferior
al 0,1% (p/p) puede ser relevante para clasificar la mez-
cla por su peligro para el medio ambiente acuatico (por
ejemplo por ser altamente téxico), éste se debera tener
en consideracién.

La clasificacion de los peligros para el medio ambien-
te acuatico se realiza mediante un enfoque secuencial
y depende del tipo de informacion disponible sobre la
propia mezcla y sus componentes. El procedimiento por
etapas para la clasificacion de las mezclas respecto a
los peligros para el medio ambiente acuatico se indica
en la figura 1.

En principio, si se dispone de datos obtenidos me-
diante ensayos de toxicidad acuatica realizados sobre
la propia mezcla, la clasificacion basada en estos datos
prevalecera sobre la basada en los principios de ex-
trapolacidn, la obtenida por el método de la suma de
los componentes clasificados y/o la aplicacién de las
férmulas de adicion.

A continuacion se describen los criterios para la clasifi-
cacion de una mezcla en base a los peligros para el medio
ambiente en funcién de la informacion y datos disponibles,
bien de la propia mezcla, de mezclas similares o de todos
o parte de sus componentes.

Se dispone de datos sobre la toxicidad de la propia
mezcla

Los datos de toxicidad acuatica se obtienen mediante los
ensayos pertinentes realizados sobre la propia mezcla. A
partir de estos datos, la mezcla se clasificara de acuerdo

con los mismos criterios establecidos para la clasificacion
de las sustancias, es decir, la toxicidad aguda se deter-
minara considerando los resultados de la CL,, tras una
exposicion de 96 horas en peces, y/o de la CE, tras una
exposicion de 48 horas en crustaceos y/o de la CEr, tras
una exposicion de 72 o 96 horas en algas.

Para determinar la toxicidad cronica a efectos de cla-
sificacion, se utilizara el valor de la NOEC o de la con-
centracion asociada a una respuesta del x% de la pobla-
cion de ensayo (CE ). Ademas, en este caso se requiere
informacion sobre la degradabilidad y, a veces, sobre la
bioacumulacién.

Clasificacion como categoria aguda 1.

a) Cuando los datos de toxicidad aguda (CL,, y/o CE,))
de la mezcla como tal indiquen que C(E)L,, < 1 mg/l, la
mezcla se clasificara como categoria aguda 1 (véase
tabla 1).

b) Cuando los datos de toxicidad aguda (CL,, y/o CE, ) de
la mezcla indiquen que C(E)L,, > 1 mg/l, normalmente
para todos los niveles tréficos, no es necesario clasifi-

car la mezcla en la categoria aguda.
Clasificacion como categorias cronicas 1, 2 y 3.

a) Cuando los datos de toxicidad cronica (CE, o NOEC)
indiquen que la CE, o la NOEC de la mezcla < 1mg/I,
la mezcla se clasificara en la categoria cronica 1,20 3
como rapidamente degradable (cuando la informacién
disponible permite inferir que todos los componentes
pertinentes de la mezcla se degradan rapidamente).
En los demas casos la mezcla se clasificara como no
rapidamente degradable (véase tabla 1).
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SE DISPONE DE DATOS DE ENSAYOS DE TOXICIDAD ACUATICA DE LA MEZCLA COMO TAL

NO Si CLASIFICAR
como peligro acuatico
agudo o a largo plazo

v

Se dispone de datos .
suficientes de mezclas Sl Aplicar los principio de

similares para evaluar extrapolacion (véase NTP 973)
los peligros

CLASIFICAR
como peligro acuatico
agudo o a largo plazo

v
v

Aplicar el método sumatorio (véa-

NO se apartado método sumatorio)

usando:

* El porcentaje de todos los com-
ponentes clasificados como

~N

«Cronicos».
Se dispone de datos de ’ ¢ El porcentaje dg .todos los com- CLA.SIFICAR’ .
toxicidad acuética o de Sl ponentes clasificados como » como peligro acuatico
clasificacién de todos los | «agudos». agudo o a largo plazo
componentes relevantes * El porcentaje de todos los
componentes con datos de to-

xicidad aguda o crénica: aplicar
la férmula de adicién (véase
férmulas de adicion) y convertir
la C(E)L,, 0 la EQNOECm resul-
tante en la categoria «aguda» o

NO «cronica» apropiadas.

v

Aplicar el método sumatorio o la
férmula de adicién (componentes
conocidos) con la mencion adi-
cional «Contiene x% de compo-
nentes de toxicidad desconocida
para el medio ambiente acuatico».

Usar los datos disponibles
sobre los peligros de los
componentes conocidos

CLASIFICAR
como peligro acuatico
agudo o a largo plazo

v

v

EqNOECm: Equivalente NOEC de la fraccion de la mezcla para la que se dispone de datos experimentales.

Figura 1. Procedimiento por etapas para la clasificacion de mezclas en funcion de su peligro para el medio ambiente acuatico.

b) Cuando se disponen de datos de toxicidad croénica (CE, sus componentes individuales y sobre mezclas similares
0 NOEC) para la mezcla como tal que indican que la sometidas a ensayo, se podran utilizar estos datos para
CE, o la NOEC de la mezcla > 1mg/l, normalmente clasificar la mezcla de acuerdo con los principios de ex-
para todos los niveles tréficos, no es necesario una trapolacion (véase NTP 973).
clasificacion de peligro a largo plazo en las categorias Si la mezcla resulta de la dilucion de otra mezcla o
crénicas 1,20 3. de una sustancia clasificada por su peligrosidad para el

medio ambiente acuatico con un diluyente clasificado en

Clasificacion como categoria cronica 4. la misma categoria de peligro o en una categoria inferior

a la del componente original menos téxico y del que no se

Los criterios concretos de clasificacién en esta categoria espera que afecte a los peligros para el medio ambiente

no estan claramente definidos. El Reglamento CLP indi- acuatico de los demas componentes, dicha mezcla se

ca que «Si sigue habiendo motivos de preocupacion» la considerara, a efectos de clasificacion, como equivalente

mezcla se clasificara en la categoria crénica 4 (clasifica- a la mezcla o sustancia originales. La misma considera-

cion de tipo “red de seguridad”) (véase tabla 1). cion se tendra en cuenta si el diluyente es agua u otro
material no téxico.

Se dispone de datos de toxicidad sobre mezclas

similares. Principios de extrapolacion Se dispone de datos de toxicidad para todos los

componentes de la mezcla o solo para algunos

Cuando no se hayan realizado ensayos sobre la propia

mezcla para determinar su peligro para el medio ambien- La clasificacion de la mezcla se basara en la suma de la

te acuatico, pero se dispone de datos suficientes sobre concentracion de sus componentes clasificados. El por-
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centaje de los componentes clasificados como toxicos

agudos o toxicos crénicos se introducira directamente

en el método sumatorio. La clasificacion de la mezcla se

realiza en dos pasos:

1. Férmula aditiva. Para calcular la toxicidad combinada
de los componentes de la mezcla.

2. Método sumatorio. Para calcular la clasificaciéon de
una mezcla por sus peligros para el medio ambiente
acuatico.

Formula aditiva

Las mezclas pueden estar constituidas por componentes
ya clasificados como peligrosos para el medio ambiente
acuatico (categorias aguda 1 y/o crénica 1, 2, 3 0 4) o por
componentes para los que se dispone de datos adecua-
dos de toxicidad obtenidos a partir de los 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 puede cal-
cular utilizando las férmulas aditivas siguientes, segun la
naturaleza de los datos de toxicidad:

a) Toxicidad acuatica aguda:

2 Ci 5 Ci

L(E) Csom " L(E)Csm

C: concentracion del componente i (porcentaje
en peso);

C(E)L,,: CE,, oCL,, (en mg/l) del componente i;

n: numero de componentes desde i = 1 hasta
i=n;

C(EL,,, C(E)L,,de lafraccion de la mezcla para la

que se dispone de datos experimentales.

La toxicidad obtenida se puede utilizar para asignar
a esa fraccién de la mezcla una categoria de peligro
agudo (véase tabla 1) que se utilizara posteriormente
al aplicar el método sumatorio.

b) Toxicidad acuatica crénica:

> Ci+ 2 Cj Ci Ci
+
EQNOECm & NOECi & 0,1 x NOEG]

C: concentracién del componente i (porcen-
taje en peso) que abarca los componentes
rapidamente degradables;

C: concentracién del componente j (porcen-
taje en peso) que abarca los componentes
no rapidamente degradables;

NOEC (u otras medidas reconocidas de
toxicidad cronica) del componente i que
abarca los componentes rapidamente de-
gradables (en mg/l);

NOEC (u otras medidas reconocidas de
toxicidad crénica) del componente j que
abarca los componentes no rapidamente
degradables (en mg/l);

n: numero de componentes, desde iy j= 1

hastaiyj=n;

EgQNOEC, : equivalente NOEC de la fraccion de la
mezcla para la que se dispone de datos
experimentales.

NOEC:

NOECJ.:

De este modo, la toxicidad equivalente refleja el hecho
de que las sustancias no rapidamente degradables se

clasifican en una categoria mas “peligrosa” que las rapi-
damente degradables. La toxicidad equivalente se puede
utilizar para asignar a esa parte de la mezcla una cate-
goria de peligro crénico, de conformidad con los criterios
para sustancias rapidamente degradables (véase tabla
1), que se utilizara posteriormente al aplicar el método
sumatorio.
En el caso de que se aplique la férmula de adicion a una
fraccion de la mezcla, es preferible calcular la toxicidad
de esta fraccion de la mezcla introduciendo para cada
componente los valores de toxicidad de cada uno de ellos
obtenidos con respecto al mismo grupo taxonémico (pe-
ces, crustaceos, algas o equivalentes) y seleccionando
a continuacion la toxicidad mas elevada (el valor mas
bajo) obtenida, por ejemplo, utilizando el grupo taxono-
mico mas sensible de los tres. Sin embargo, cuando no
se disponga de datos de toxicidad para cada componente
del mismo grupo taxondémico, el valor de la toxicidad de
cada componente se seleccionara de la misma manera
que se seleccionan los valores de toxicidad para clasifi-
car las sustancias, es decir, se seleccionara la toxicidad
mas elevada (el resultado obtenido con el organismo més
sensible sometido a ensayo). La toxicidad aguda y/o cro-
nica calculada se utilizara entonces para clasificar esa
fraccién de la mezcla en la categoria aguda 1 y/o en la
cronica 1, 2 o 3 utilizando los mismos criterios descritos
para clasificar las sustancias (véase tabla 1).

Cuando una mezcla se haya clasificado de diferentes
maneras se elegird el método que ofrezca el resultado
mas restrictivo.

Método sumatorio

El método sumatorio (o suma de los componentes clasifi-
cados) permite calcular la clasificacién de una mezcla por
sus peligros para el medio ambiente acuatico. Se basa
en que los componentes clasificados en una categoria
de peligro alta contribuyen a la clasificacion de la mezcla
en una categoria inferior, de forma que para calcular la
clasificacion de una mezcla por su toxicidad croénica, se
ha de tener en cuenta, la contribucién de cada uno de los
componentes clasificados en la categoria créonica 1,2 0 3.
Se establece que la toxicidad cronica entre una categoria
y la inmediata inferior difiere en un factor 10.

En general, se prioriza la clasificacion mas estricta. Es
decir, la clasificacién en la categoria crénica 1 prevalece
sobre una clasificacion en la categoria crénica 2.

Ademas hay que tener en cuenta que cuando una
mezcla contiene sustancias clasificadas en la catego-
ria aguda 1 o crénica 1 con efectos tdxicos agudos a
concentraciones muy inferiores a 1 mg/l, o con efectos
téxicos cronicos a concentraciones muy inferiores a 0,1
mg/I (si no son rapidamente degradables) y a 0,01 mg/I
(si son rapidamente degradables), éstas contribuyen a la
toxicidad de la mezcla incluso a bajas concentraciones,
y la aplicacion de los limites genéricos de concentracion
normales puede conducir a una “infraclasificacion” de la
mezcla. Por lo tanto, se les debe asignar un mayor peso
en el método sumatorio de los componentes clasificados.

Asi, la clasificacion de una mezcla por sus peligros para
el medio ambiente acuético que contenga componentes
clasificados en la categoria aguda 1 o en la categoria
cronica 1, requiere disponer del factor de multiplicacion
(denominado factor M), que se aplica a la concentracion
de esas sustancias para obtener, mediante el método
sumatorio, la clasificacion de la mezcla.

En la tabla 2 se indican los factores M para componen-
tes muy toxicos de las mezclas, necesarios para calcular
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TOXICIDAD AGUDA TOXICIDAD CRONICA Factor M
Factor M

Valor C(E)L,,mg/I® Valor NOEC mg/I® NRD® RD®

0,1 <C(E)L,, =1 1 0,01 < NOEC < 01 1 -

0,01 < C(E)L,, < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1

0,001 < C(E)L,, < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < C(E)L,, < 0,001 1000 0,00001 < NOEC < 0,0001 1000 100
0,00001 < C(E)L,, <0,0001 10000 0,000001 < NOEC < 0,00001 10000 1000

(continuar en intervalos de factor 10)

(continuar en intervalos de factor 10)

M C(E)L,,: C(E),, 0 C(L),,

un conjunto de condiciones definidas.

©® NRD: No rapidamente degradable
“ RD: Rapidamente degradable

¢ C(E),,: Concentracion efectiva media, es la concentracion calculada estadisticamente, de una sustancia en el medio, que se
espera que produzca un determinado efecto en el 50% de los organismos de experimentacion de una poblacion dada, bajo

* C(L),,: Concentracion letal media, es la concentracion calculada estadisticamente, de una sustancia en el medio, que se
espera produzca la muerte al 50% de los organismos de una poblacién bajo un conjunto de condiciones definidas.

@ NOEC (No Observed Effect Concentration): Concentracion sin efecto observado (por sus siglas en inglés,), es la concentracion
de ensayo inmediatamente inferior a la concentracion minima con efecto adverso observado estadisticamente significativo.

Tabla 2. Factores de multiplicacion para componentes muy toxicos de las mezclas.

la toxicidad aguda y la toxicidad crdnica de la mezcla.
En el caso de la toxicidad crénica, este factor M tiene en
cuenta la rapidez de degradacion de la mezcla.

Por consiguiente, cuando una mezcla contiene com-
ponentes clasificados en la categoria aguda 1 o créni-
ca 1 (muy toxicos) se puede aplicar uno de los criterios
siguientes:
¢ El enfoque secuencial; es decir mediante la suma

ponderada que se obtiene al multiplicar las concen-

traciones de componentes de la categoria aguda 1y
cronica 1 por el factor M, en lugar de sumar sin mas
los porcentajes. Esto significa que la concentracion
de “categoria aguda 1” en la columna izquierda de la
tabla 3 y la concentracién de “categoria cronica 1” en
la columna izquierda de la tabla 4 se multiplican por
el factor M apropiado. Los factores de multiplicacion
que han de aplicarse a estos componentes se definen
usando el valor de toxicidad, tal como se indica en la
tabla 2. Por tanto, para clasificar una mezcla compues-

ta por componentes de toxicidad aguda 1 o crénica 1,

es necesario conocer el valor del factor M para aplicar

el método sumatorio.

¢ Como alternativa también se puede usar la férmula de
adicion (véase “Férmula aditiva”) cuando se disponga de
datos de la toxicidad para todos los componentes muy
téxicos de la mezcla y existan pruebas convincentes de
que todos los demas componentes, incluidos aquellos
para los que no se dispone de datos de toxicidad aguda

y/o crénica, son poco o nada toxicos y no contribuyen

de modo apreciable al peligro ambiental de la mezcla.

Clasificacion en la categoria de toxicidad aguda 1

Se consideran los componentes que integran la mezcla
y que estan clasificados en la categoria aguda 1. Si la
suma de las concentraciones (en porcentaje) de dichos
componentes multiplicada por sus correspondientes fac-

tores M es igual o superior al 25%, la mezcla se clasifi-
cara en la categoria aguda 1 (véase tabla 3).

LA MEZCLA SE
CLASIFICA COMO:

SUMA DE COMPONENTES

CLASIFICADOS COMO:

Categoria aguda 1 x M* = 25% Aguda 1

*En la tabla 2 se indican los valores del factor M.

Tabla 3. Clasificacion de mezclas en funcion de su peligro
agudo, mediante la suma de los componentes clasificados.

Clasificacion en las categorias de toxicidad cronica 1,
2,3y4

La clasificacion de mezclas en las categorias crénica 1
a 4 consiste en un procedimiento de escalado (véase
tabla 4).

En primer lugar se consideran los componentes cla-
sificados en la categoria crénica 1. Si la suma de las
concentraciones (en porcentaje) de dichos componentes
multiplicada por sus correspondientes factores M es igual
o superior al 25%, la mezcla se clasificara como categoria
crénica 1, y el proceso de clasificacion habra finalizado.

En los casos en que la mezcla no se ha clasificado
en la categoria cronica 1, se considerara la clasificacion
de la mezcla en la categoria crénica 2. Una mezcla se
clasificara en la categoria 2, si la suma de las concen-
traciones (en porcentaje) de todos los componentes cla-
sificados en la categoria crénica 1 multiplicada por sus
correspondientes factores M y multiplicada por 10, mas
la suma de las concentraciones (en porcentaje) de todos
los componentes clasificados en la categoria crénica 2,
es igual o superior al 25%.

Si la mezcla no se ha clasificado en la categoria cré-
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SUMA DE COMPONENTES CLASIFICADOS COMO:

LA MEZCLA SE

Categoria crénica 1 x M* > 25%

CLASIFICA COMO:

Categoria crénica 1

(M x 10 x categoria crénica 1) + categoria cronica 2 > 25%

Categoria cronica 2

(M x 100 x categoria cronica 1) + (10 x categoria cronica 2) + categoria cronica 3 = 25%

Categoria crénica 3

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

Categoria crénica 4

*En la tabla 2, se indican los valores del factor M.

Tabla 4. Clasificacion de mezclas en funcion de su peligro a largo plazo, mediante la suma de las concentraciones de sus compo-

nentes clasificados.

nica 1 o crénica 2, se considerara la clasificacion de la
mezcla en la categoria cronica 3. Una mezcla se clasifi-
cara la categoria 3, si la suma de las concentraciones (en
porcentaje) de todos los componentes clasificados en la
categoria crénica 1 multiplicada por sus correspondientes
factores M y multiplicada por 100, mas la suma de las
concentraciones (en porcentaje) de todos los componen-
tes clasificados en la categoria cronica 2 multiplicada por
10, mas la suma de las concentraciones (en porcentaje)
de todos los componentes clasificados en la categoria
cronica 3, es igual o superior al 25%.

Finalmente, en aquellos casos en que la mezcla no
se ha clasificado en las categorias crénicas 1, 2 0 3, se
considerara la clasificacion de la mezcla en la categoria
cronica 4. La mezcla se clasificara en la categoria 4 si
la suma de las concentraciones (en porcentaje) de los
componentes clasificados en las categorias cronicas 1,
2, 3y 4 esigual o superior al 25%.

Componentes sobre los que no se dispone de
ninguna informacion utilizable

Cuando no exista informacion util sobre la toxicidad acua-
tica aguda o crdnica de uno o mas componentes relevan-
tes, se concluira que la mezcla no puede asignarse a una
0 mas categorias definitivas. En esa situacioén, la mezcla
se clasificara basandose sélo en los componentes co-
nocidos, con la mencidn adicional en la etiqueta y en la
ficha de datos de seguridad (FDS) de que: «Contiene x%
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CLASIFICACION
DE LA MEZCLA

CLASIFICACION DE LA

SUSTANCIA

Peligrosa para la capa de ozono

(categoria 1) C=0,1%

Tabla 5. Limites de concentracion genéricos para los componen-
tes de una mezcla, clasificados como peligrosos para la capa
de ozono (categoria 1), que hacen necesaria la clasificacion de
la mezcla como peligrosa para la capa de ozono (categoria 1).
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