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Toxicidad Aguda

Oral, Dérmica e Inhalatoria

clasificacidon de mezclas basandose en datos
disponibles sin generar datos experimentales

especificos
L.IICCAS



SGA — Peligros para la Salud
TOXICIDAD AGUDA ORAL

DL50

mg/kg 50 300 2000 5000

OMS 2009 Clase la Clase Ib Clase I Clase Il Clase U

Extremadamente Altamente peligroso Moderadamente peligroso Ligeramente peligroso Producto que
peligroso normalmente no ofrece

peligro

SGA Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5 No clasificable

Mortal Mortal Toxico Nocivo Puede ser nocivo

18/10/2022

Ligia Romeo




SGA — Peligros para la Salud
TOXICIDAD AGUDA DERMAL

DL50

mg/kg 50 200 1000 2000 5000

OMS 2009 Clase la Clase Ib Clase Il Clase Il Clase U

Extremadamente Altamente peligroso Moderadamente peligroso Ligeramente peligroso Producto que
peligroso normalmente no ofrece

peligro

SGA Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5 No clasificable

Mortal Mortal Toxico Nocivo Puede ser nocivo
2021 @

18/10/2022

Ligia Romeo




Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos
Principios de extrapolacion

Calculo: estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

L.iiCCas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos

Principios de extrapolacion
Variacion entre lotes
Dilucion
Concentracion

Extrapolacion de una categoria de peligro para una 32 mezcla

Mezclas esencialmente similares

L:iccas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas: extrapolacion

1. Variacion entre lotes

La toxicidad de un lote obtenida a partir de un ensayo sera equivalente a la de otro lote del

mismo producto, no estudiado, siempre que obtenido del mismo fabricante o bajo su control

L.iiCCas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas: extrapolacion

2. Dilucion

A partir de una mezcla ya evaluada para la misma mezcla diluida, siempre que el diluyente

pertenezca a la misma o mejor categoria de peligro que el componente menos toxico de la

mezcla original

mezcla A > mezcla A diluida
Componente 1 30% 15%
Catl
Componente 2 70% 35%
Cat 2
50%

Diluyente
Cat2 _—+

L.iiCCas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas: extrapolacion

3. Concentracion (s6lo mezclas Cat 1)

A partir de una mezcla ya evaluada que pertenezca a Cat 1 (peor categoria de peligro) para la

misma mezcla si se incrementa la concentracion de componentes que pertenezcan a la peor

categoria de peligro

mezcla A mezcla A concentrada
Catl Catl
@ente 1 70% 90% >
Cat1l I
Componente 2 30% 10%

Cat 2

L:iccas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas: extrapolacion

4. Extrapolacion de una misma categoria para una 32 mezcla

Tres mezclas (A, By C) con componentes idénticos, Ay B fueron evaluadas y pertenecen a la misma
categoria de peligro, esa categoria se extrapola para la mezcla C si los componentes se

encuentran en concentraciones intermedias entre Ay B

mezcla A > mezcla C « Mezcla B
Componente 1 30% 5% 20%
Catl
Componente 2 20% 15% 10%
Cat 2
H,0 5006 N 60% 70%

L.iiCCas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas: extrapolacion

5. Mezclas esencialmente similares

Los componentes similares en concentracion similar
Los componentes diferentes
en concentraciones similares

pertenecen a la misma categoria de peligro

mezclaA+ B »mezclaA+ C
Componente A 30% 30%
Catl
Componente B 70%
Cat 2
Componente C 70%
Cat 2

L.iiCCas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos
Principios de extrapolacion

Calculo: estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

L:iiccas



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos

Calculo: estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

Datos disponibles para todos los componentes

Total de componente(s) de toxicidad desconocida en

concentracion < 10%

Total de componente(s) de toxicidad desconocida > 10%

Liiccas



Toxicidad aguda- Clasificacion de mezclas: calculo de
estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

Todos los otros componentes en concentraciones = 1% son considerados

relevantes para el calculo de la ETA

Los componentes que se consideran no toxicos (agua) no se consideran para
el calculo de la ETA

L.iiCCas



Toxicidad aguda- Clasificaciéon de mezclas: calculo de
estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

Tabla 3.1.2: Converzion de un rango de valore: de toxicidad aguda obtenidos experimentalmente (o categorias de
peligro de toxicidad aguda) en estimaciones puntuales de toxicidad aguda para su use en las formulas de
clasificacion de las mezclas

Cuando no se dispone de la

Vias de exposicion Eangoe de valores experimentales de toxicidad Eztimacion puniual obienida de
. aguda o categoria de clazificacion toxicidad aguda
D L50/C L50 pe rO te n e m OS . {véase Naota 1} {véase Nota 2}
Ingestion 0 <Categonia 1 = 5 05
e . , (mgksz de peso 5 < Categoria 2 = 50 5
la categoria de peligro segun copora 0 <Categoria3 < 300
300 =Categortad = 2000 -
2000 = Categoria 5 £ 5000 2500
SGA Cutanea 0 = Categoria 1 = 50 3
(mgke de paso 30 = Categoria2 = 200 30
corporal) 200 = Categoria3d = 1000 300
1000 = Categoriad = 2000 1100
un rango de valor para la
Gazes 0 = Categorial = 100 10
DL /CL (ppmV) 100 = Categonia 2 = 300 ;gg
500 = Categorlad = 2300
50 50 2500 = Categoria4 = 20000 4500
Categoria § - Peaze la nota de pie de pagina
en 3125
Vapores 0 = Categorial = 0.3 0,03
(mg/T) 0,5 <« Categorial2 = 2.0 0.5
. 4 L 4 7 - T 3
— Se realizara la conversion 100 ot 1
Categoria § - Féase la mota de pie de pagina
; em 3125
segun la tabla Polvo/miehla 0 = Categorial = 0.05 0,005
(mg1) 0,05 =Categoria2 = 03 0,05
0,5 =Categoriad = 1.0 0,5
10 =Categoriad = 5.0 L3
Categoria § - Feaze la nota de pie de pagina
en 3123




Toxicidad aguda- Clasificacion de mezclas: calculo de
estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

Alternativamente, se puede estimar un valor de DL.,/CL., a partir de:

Extrapolacion de una via de exposicion para otra
Datos de exposicion en humanos
Otros estudios que hayan mostrado efectos agudos

Extrapolacion a partir de sustancias analogas

L.iiCCas



Toxicidad aguda- Clasificacion de mezclas: calculo de
estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

Si contamos con la clasificacion de peligro de todos los componentes de una

mezcla y todos poseen la misma categoria de peligro

— |la mezcla se clasificara en esa categoria

— NO Sse necesita calculo

L.iiICCAaS



II'oxicidad aguda- Clasificacion de mezclas: calculo de
estimacion de la toxicidad (ETA)

100 —Z C, Datos disponibles paratodos los componentes
ETA ETA,

mech g % DL, 100% = _30% + 30% +_40%
donde: Componente 1 30% 1500 ETAmesca 1500 1000 >00
Componente 2 30% 1000 o n .
Ci = concentracion del componente 1; c 3 40% 00 100767 S ETA mezcia =769
_ . : . omponente 0 S ETA
i nimero de componentes, variando 1de 1 an; mezcla
ETA; = estimacion de toxicidad aguda del componente 1;
Total de componente(s) de toxicidad desconocida £ 10% *
*La mezcla se clasifica basandose % DL,
en los componentes de toxicidad Componente 1 | 20% 1500 100% = 20% + _30% + 40%
conocida, con la mencion plel % Componente 2 | 30% 1000 ETA e,qa 1500 1000 500
de componentes de toxicidad c . R =00
- omponente
desconocida - B ; 100/" - 100% =0.123 ETA c.c1 = 813
omponente 0 ' ETA (10% de toxicidad desconocida)

mezcla

L.AICCAS



Toxicidad aguda- Clasificacion de mezclas: calculo de
estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

mD—(ZE:dEdeﬂsi}m%} C, Total de componente(s) de toxicidad desconocida > 10%*
ETA__ . — ETA, ik DL,
Componente 1 20% 1500
Componente 2 30% 1000
donde: Componente 3 | 40% 500
C; = concentracion del componente i: Componente 4 | 9% ?
Pra. T comcion e vivesiad spade 201 componente i Componertes | 5% [

100% - (9% +5%) = _16% + _30% +_40%

*La mezcla se clasifica basandose en los

componentes de toxicidad conocida, ETA nezcia 1500 1000 500
con la mencion del % de componentes
de toxicidad desconocida 100% =0.12 ETA, o012 =833 (14% toxicidad desconocida)

ETA

mezcla

LAICCAS



Toxicidad aguda — Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos
Principios de extrapolacion
Variacion entre lotes
Dilucion
Concentracion

Extrapolacion de una misma categoria para una 32 mezcla

Mezclas esencialmente similares

Calculo: estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

Datos disponibles para todos los componentes

Total de componente(s) de toxicidad desconocida en concentraciérf, 10%
Total de componente(s) de toxicidad desconocida > 10% S1ICCAsS
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Corrosion/Irritacion Cutanea

clasificacion de mezclas basandose en datos disponibles sin
generar datos experimentales especificos

L.AICCAS



Corrosion/Irritacion Cutdnea— Clasificacion segin el SGA

Cat.1 (Sub Cat. 1A, 1B, 1C)

Destruccion tisular, necrosis de
la epidermis hasta la dermis, en
al menos 1 animal, exposicion <
4 horas

SGA 2021
PELIGRO

©

Provoca quemaduras graves
en la piel y lesiones oculares

Cat. 2

Valor medio! de eritema o edema, en
las primeras 72 hs, de 2 2.3 <4, en al
menos 2/3 animales

Inflamacion pesistente en 2/3 animales
a los 14 dias de exposicion

ATENCION

D

Provoca irritacion cutanea

Cat. 3

Valor medio! de eritema o edema,
en las primeras 72 hs, de =2 1.5 <
2.3, en al menos 2/3 animales

ATENCION

Provoca una leve irritacion

cutanea

! criterios segun OCDE 404

L.AICCAS




Corrosion/Irritacion Cutanea — Clasificacion de mezclas
cuando no se dispone de datos experimentales

Mezcla con valores de pH extremos <2y = 11.5
Principios de extrapolacion

Regla de la adicion / No aplica la regla de la adicion

L. ICCAS



Corrosion/Irritacion Cutanea — Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos

Principios de extrapolacion
Variacion entre lotes
Dilucion
Concentracion

Extrapolacion de una misma categoria para una 32 mezcla

Mezclas esencialmente similares

L:iiccas



Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas:
extrapolacion

Variacion entre lotes

El potencial corrosivo/irritante para la piel de un lote se considera equivalente al de otro lote del

mismo producto obtenido por el mismo fabricante o bajo su control

L.iiCCas



Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas:
extrapolacion

Dilucion

A partir de una mezcla ya evaluada para la misma mezcla diluida, siempre que el diluyente

pertenezca a la misma o mejor categoria que el componente menos irritante de la mezcla

original

mezcla A

mezcla A diluida

Componente 1
Catl

30%

15%

omponente
Cat 2

70%

35%

Diluyente
Cat 2

50%

L.iiCCas



Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas:

extrapolacion

Concentracion (s6lo mezclas Cat 1)

A partir de una mezcla ya evaluada que cause corrosion cutanea para la misma mezcla si se

Incrementa la concentracion de componentes que causen corrosion cutanea.

mezcla A
Catl

mezcla A concentrada
Catl

Componente 1
Catl

70%

90%

Componente 2
Cat 2

30%

10%

L.iiCCas



Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas:
extrapolacion

Extrapolacion de una misma categoria para una 32 mezcla

Tres mezclas (A, By C) con componentes idénticos, Ay B fueron evaluadas y pertenecen a la

misma categoria, esa categoria se extrapola para la mezcla C si los componentes se

encuentran en concentraciones intermedias entre Ay B

mezcla A mezcla C < Mezcla B
Componente 1 30% 25% 20%
Catl
Componente 2 20% 15% 10%
Cat 2
H,0 50% W 70%

L.iiCCas



Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas:
extrapolacion

Mezclas esencialmente similares

Los componentes similares se encuentran en concentracion similar
Los componentes diferentes se encuentran en concentraciones similares y pertenecen a la

misma categoria.

mezclaA+ B > mezclaA+ C
Componente A- Cat 1 30% 30%
Componente B- Cat 2 70%
Componente C - Cat 2 - 70%

L.iiCCas



Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos
Regla de la adicion
Componentes no corrosivos solo considerados en concentracion
> 1%
Componentes corrosivos considerados aun en concentracion <1%

No aplica la regla de la adicidn

L:iiccas



I Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas:
regla de la adicion

Tabla 3.2.3: Concentracion de componentes de una mezela clasificada en lazs Categoriaz 1, 2 o 3 que
determinarian la clasificacion de la mezela como corrosiva/irritante para la piel (Categoriaz 1, 20 3)

Suma de componentes clasificados en: Concentracion que determina la elasficacion
de una mezcla como:
Corrosiva para la Irritante para la piel
piel
Catezoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Categoria 1 =5% =1 % pero = 5 %
componentes corrosivos = 1% Eamgmia 2 = 10 % - 1 % PEID - 10%
Categoria 3 =10 %
(10 = Categoria 1) + Categoria 2 =10 % =1 % pero = 10 %
componentes corrosivos < 1% : - : :
(10 = Categona 1) + Categona 2 + Categona 3 =10 %

LFICCAas™




Corrosion/Irritacion Cutanea — Clasificacion de mezclas:
cuando no se aplica la regla de la adicion

Tahla 3.2.4: Concentracion de componentes de una mezcla gue determinarian su clasificacion como
corrosiva/irritante para la piel cuando no se aplica la regla de adicidn

Componente: Concentracion Mezcla clasificada como:
Acido con pH=2 = 1% Categoria 1
BaseconpH=11.5 =1% Categoria 1

Otro componente corrosivo (Categoria 1) = 1% Categoria 1

Otro componente irnitante (Categoria 2/3) incluidos acidos =3 % Categoria 2/3

v bases

Mezclas que contengan acidos y bases fuertes, sales inorganicas, aldehidos, fenoles y tensioactivos

L.iiCCas




Corrosion/Irritacion Cutanea— Clasificacion de mezclas

Ausencia de datos experimentales especificos
Principios de extrapolacion
Variacion entre lotes
Dilucion
Concentracion

Extrapolacion de una misma categoria para una 32 mezcla

Mezclas esencialmente similares

Regla de la adicion

Componentes no corrosivos solo considerados en concentracion = 1%

Componentes corrosivos considerados aun en concentracion <1%

No aplica la regla de la adicion r iICCAasS
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