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toxicidad aguda

in vivo

  
notas a) y b)

 
Véanse criterios 

detallados 
en nota g)

 notas a) y b)

 notas a) b) y c)
Véanse criterios 

detallados 
en nota g)notas a),b), c), d)  

y e) 

notas a), b), c) y f)

NOTA: La concentración de los gases se expresa en partes por millón en volumen (ppmV).

a)  La estimación de la toxicidad aguda (ETA) para la clasificación de una sustancia se deducirá a partir de 
la DL50/CL50  cuando se conozca; 

b)  La estimación de la toxicidad aguda (ETA) de una sustancia en una mezcla se deducirá a partir de: 

i) La DL50/CL50  cuando se conozca; de lo contrario, 

ii) El valor de conversión apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a los resultados de un 
rango de ensayos; 

iii) El valor de conversión apropiado obtenido de la tabla 3.1.2 que se refiere a una categoría de 
clasificación. 

c) Los valores de corte/límites de concentración para la toxicidad por inhalación que figuran en la tabla se 
basan en una exposición de 4 horas. Para convertir los datos de modo que respondan a una exposición 
de 1 hora, hay que dividirlos por 2 para gases y vapores y por 4 para polvos y nieblas; 
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d) Algunas reglamentaciones utilizan la concentración de vapor saturado como un elemento adicional para 
protecciones específicas de salud y seguridad (por ejemplo, las Recomendaciones de las Naciones 
Unidas relativas al transporte de mercancías peligrosas, Reglamentación Modelo); 

e) En algunas sustancias, la atmósfera del ensayo no será sólo un vapor sino que consistirá en una mezcla 
de fases líquidas y gaseosas. En otras sustancias, esa atmósfera podrá consistir en un vapor próximo al 
estado gaseoso. En estos últimos casos, la clasificación (en ppmV) será la siguiente: Categoría 1 
(100 ppmV), Categoría 2 (500 ppmV), Categoría 3 (2500 ppmV), Categoría 4 (20000 ppmV). Los 
términos “polvo”, “niebla” y “vapor” se definen como sigue: 

i) Polvo: partículas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo 
general) 

ii) Niebla: gotas líquidas de una sustancia o de una mezcla en suspensión en un gas (en el aire por lo 
general) 

iii) Vapor: forma gaseosa de una sustancia o de una mezcla liberada a partir de su estado líquido o 
sólido.  

 El polvo se forma generalmente por un proceso mecánico. Las nieblas se forman generalmente por 
condensación de vapores supersaturados o por el fraccionamiento físico de líquidos. El tamaño de polvos 
y nieblas oscila generalmente entre valores que van desde menos de 1 a alrededor de 100 μm; 

f) Los valores para polvos y nieblas deberían revisarse para adaptarse a futuros cambios de las directrices 
de la OCDE con respecto a las limitaciones técnicas en la generación, mantenimiento y medición de las 
concentraciones de polvos y nieblas en forma respirable; 

g) Los criterios de la Categoría 5 se proponen identificar las sustancias que presenten un peligro 
relativamente bajo de toxicidad aguda, pero que en determinadas circunstancias puedan suponer un 
peligro para poblaciones vulnerables. La DL50 de esas sustancias se sitúa en el rango de 2000-5000 
mg/kg de peso corporal y en dosis equivalentes para la inhalación. Los criterios específicos de la 
Categoría 5 son: 

i) La sustancia se clasifica en esta categoría si ya se dispone de información fidedigna que indique 
que la DL50 (CL50) corresponde al rango de valores de la Categoría 5 o cuando otros estudios con 
animales o sobre los efectos tóxicos agudos en seres humanos constituyen un motivo de 
preocupación para la salud humana; 

ii) La sustancia se clasificará en esta categoría, mediante extrapolación, estimación o medición de 
datos, cuando no esté justificada su asignación a una categoría de mayor peligro; y: 

- se disponga de información fidedigna sobre la existencia de efectos tóxicos significativos 
en los seres humanos; o 

- se observe mortalidad en los ensayos sobre exposición por vía oral o cutánea o por 
inhalación, con valores hasta de la Categoría 4; o 

- cuando la opinión de los expertos confirme la aparición de síntomas clínicos de toxicidad 
significativos (excepto diarrea, piloerección o aspecto descuidado) en ensayos realizados 
con valores hasta de la Categoría 4; o 

- cuando tal opinión confirme la existencia de información fidedigna sobre efectos agudos 
potencialmente significativos procedentes de otros estudios con animales. 

Habida cuenta de la necesidad de proteger a los animales, se desaconsejan los ensayos con éstos en 
la Categoría 5 y sólo deberían contemplarse cuando sea muy probable que los resultados de esos 
ensayos proporcionen información importante para la protección de la salud humana. 
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 Consideraciones específicas para la toxicidad por inhalación 

toxicidad por inhalación 

 Orientación sobre los valores de inhalación de la Categoría 5: El grupo de trabajo de la OCDE sobre 
armonización de la clasificación y etiquetado no fijó valores numéricos en la tabla 3.1.1 para la Categoría 5 de 
toxicidad aguda por inhalación, pero en su lugar especificó dosis “equivalentes” en el rango de 2000-5000 mg/kg de 
peso corporal para la exposición por vía oral y cutánea (véase la nota g) de la tabla 3.1.1). En algunos sistemas, la 
autoridad competente puede prescribir esos valores. 
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corrosivo para las vías respiratorias

in vitro
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(véase Nota 1) (véase Nota 2)

Categoría 5 - Véase la nota de pie de página 
en 3.1.2.5 

Categoría 5 - Véase la nota de pie de página 
en 3.1.2.5 

Categoría 5 - Véase la nota de pie de página 
en 3.1.2.5. 

Nota:  La concentración de los gases se expresa en partes por millón en volumen (ppmV). 
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NOTA 1:  La Categoría 5 corresponde a las mezclas que tienen una toxicidad aguda relativamente baja pero 
que en ciertas circunstancias pueden suponer un peligro para poblaciones vulnerables. Esas mezclas presentan un 
valor de DL50 de toxicidad por vía oral o cutánea en el rango de 2000-5000 mg/kg de peso corporal o en dosis 
equivalentes para otras vías de exposición. Habida cuenta de la necesidad de proteger a los animales, se desaconsejan 
los ensayos con éstos en la Categoría 5 y sólo deberán contemplarse cuando sea muy probable que los resultados de 
esos ensayos proporcionen elementos de información importantes para la protección de la salud humana. 

NOTA 2:  Estos valores sirven para calcular la ETA con fines de clasificación de una mezcla a partir de sus 
componentes y no constituyen datos experimentales. Los valores se fijan convencionalmente en el escalón inferior de 
las Categorías 1 y 2, en un punto que es aproximadamente 1/10º del escalón inferior de las Categorías 3 a 5.

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos de toxicidad aguda sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos para la toxicidad aguda sobre las mismas: 
Principios de extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas muy tóxicas 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 
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 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas basándose en sus componentes (fórmula de adición)  

 Datos disponibles para todos los componentes 
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No se dispone de datos para uno o más componentes de la mezcla 

 

 Cuando las mezclas contengan componentes para los que no se disponga de datos de toxicidad aguda respecto de 
cada vía de exposición, las estimaciones de la toxicidad aguda podrán extrapolarse a partir de los datos disponibles y 
aplicarse a las vías que correspondan (véase 3.1.3.2).  Sin embargo, las autoridades competentes podrán exigir que se 
efectúen ensayos para una vía determinada.  En esos casos, se efectuará la clasificación para esa vía de acuerdo con 
los requisitos impuestos por la autoridad competente. 
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Comunicación de peligro: Etiquetado

Sin símbolo

Nota)

NOTA:  Si de una sustancia o mezcla se determina también que es corrosiva (basándose en datos sobre los 
efectos en la piel o en los ojos), algunas autoridades también podrán decidir comunicar el peligro de corrosividad a 
través de un símbolo o de una indicación de peligro. Es decir, además del símbolo apropiado para la toxicidad aguda, 
se puede añadir un símbolo de corrosión (utilizado para la corrosividad en la piel y en los ojos) junto con una 
indicación de peligro de corrosividad tal como “corrosiva” o “corrosiva para las vías respiratorias”.
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 Procedimiento de decisión 3.1.1 para la toxicidad aguda 

(Continúa en la página siguiente) 
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Sin símbolo 

Sin símbolo 
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Procedimiento de decisión 3.1.2 para toxicidad aguda (véanse los criterios en 3.1.3.5 y 3.1.3.6)

Cuando en una mezcla se use un componente del que no se dispone de ninguna información útil, con una 
concentración  1%, la clasificación se basará únicamente en los componentes con toxicidad aguda conocida, y en una 
o varias declaraciones adicionales se informará de que un x % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de 
toxicidad aguda desconocida (por vía oral/cutánea, por inhalación).La autoridad competente podrá determinar que la 
declaración o las declaraciones adicionales figuren en la etiqueta o en la FDS o en ambas, o dejar que sea el 
fabricante/proveedor quien elija el lugar donde hayan de aparecer. 
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corrosión cutánea 

irritación cutánea

in vitro

 Clasificación basada en datos de ensayos normalizados con animales 

 Corrosión cutánea 
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El uso de datos obtenidos a partir de ensayos en seres humanos se trata en 3.2.2.2 y en los capítulos 1.1 
(párrafo 1.1.2.5 c)) y 1.3 (párrafo 1.3.2.4.7). 

 Irritación cutánea 
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El uso de datos obtenidos a partir de ensayos en seres humanos se trata en 3.2.2.2 y en los capítulos 1.1 (párrafo 
1.1.2.5 c)) y 1.3 (párrafo 1.3.2.4.7).

Los criterios de valoración se entienden tal como se describen en la directriz 404 de la OCDE. 

La evaluación de un estudio realizado con 4, 5 o 6 animales deberá realizarse según los criterios que figuran en 
3.2.5.3. 

 Clasificación en un enfoque por etapas 

in vitro

in vitro
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ex vivo/in 
vitro
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a Los datos que se tengan sobre seres humanos y animales pueden haberse obtenido a partir de una única 
exposición o de exposiciones repetidas, por ejemplo en escenarios de carácter ocupacional, de consumo, de 
transporte o de respuesta de emergencia; o pueden ser datos obtenidos a propósito mediante estudios en animales 
realizados de acuerdo con métodos de ensayo validados internacionalmente aceptados. Aunque los datos de seres 
humanos procedentes de accidentes o bases de datos de centros de toxicología pueden servir como prueba para la 
clasificación, la ausencia de esos incidentes no constituye por sí misma una prueba para no proceder a la 
clasificación, ya que las exposiciones son en general desconocidas o inciertas. 

b Clasifíquese en la categoría/subcategoría adecuada, según proceda; 
c Todos los datos que se tengan sobre animales deberían examinarse cuidadosamente para determinar si se dispone 

de pruebas suficientes en relación con la  corrosión/irritación cutánea. No obstante, al evaluar esos datos, el 
analista deberá tener en cuenta que los informes sobre lesiones cutáneas pueden ser incompletos, que los ensayos 
y observaciones pueden haberse hecho sobre especies distintas al conejo, y que las especies pueden tener 
respuestas de sensibilidad diferentes; 

d Deberán evaluarse las pruebas obtenidas mediante estudios en los que se hayan empleado protocolos validados 
con tejidos humanos o animales aislados u otros protocolos que, aunque no estén basados en tejidos, hayan sido 
validados. Como ejemplos de métodos de ensayo para la corrosión cutánea validados e internacionalmente 
aceptados pueden citarse las directrices de la OCDE 430 (Ensayo de resistencia eléctrica transcutánea), 431 
(Ensayo del modelo de piel humana) y 435 (Método de ensayo de la barrera de membrana). Como ejemplo de un 
método de ensayo in vitro para la irritación cutánea validado e internacionalmente aceptado puede citarse la 
directriz de la OCDE 439 (Método de ensayo de la epidermis humana reconstruida); 

e La medición del pH puede ser suficiente por sí misma, pero sería preferible evaluar la reserva ácida o alcalina 
(capacidad de tamponamiento) Actualmente no se dispone de ningún método validado e internacionalmente 
aceptado para evaluar ese parámetro;

f Debería tenerse en cuenta toda la información disponible y hacerse una determinación general del peso total de 
las pruebas. Eso es especialmente cierto cuando de la información disponible se derive algún conflicto con 
respecto a algunos parámetros. Debe recabarse una opinión experta antes de realizar una determinación de esa 
naturaleza. Los resultados negativos obtenidos mediante ensayos in vitro validados de la corrosión/irritación 
cutánea se tendrán en cuenta en la evaluación del peso total de los datos. 

Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas
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in vitro

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas de la categoría de corrosión/irritación más alta 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 
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 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Clasificación 
de sustancias y mezclas peligrosas Uso de valores de corte/límites de concentración 

Clasificación de sustancias y mezclas de peligrosas – Uso de valores de 
corte/límites de concentración). 
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véase la nota

NOTA:  Cuando se utilicen las subcategorías de la Categoría 1 (corrosivo para la piel), la suma de todos los 
componentes de una mezcla clasificados en las subcategorías 1A, 1B o 1C respectivamente debería ser  5% para 
poder clasificar la mezcla en alguna de esas subcategorías. En el caso de que la suma de los componentes 1A sea 
< 5%, pero la suma de los componentes 1A+1B sea  5%, la mezcla debería clasificarse en la subcategoría 1B. Del 
mismo modo, en el caso de que la suma de los componentes 1A + 1B sea < 5%, pero la suma de los componentes 
1A + 1B + 1C sea  5%, la mezcla se clasificará en la subcategoría 1C. Cuando al menos uno de los componentes 
relevantes de una mezcla esté clasificado en la Categoría 1 sin otra subclasificación, la mezcla deberá clasificarse en 
la Categoría 1 sin otra subclasificación si la suma de todos los componentes corrosivos para la piel es  5%. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

Sin símbolo
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Procedimiento de decisión 3.2.1 para corrosión/irritación cutánea   Footnotes12 

Teniendo en cuenta el peso total de las pruebas disponibles.
No se aplicará si del examen del pH y la reserva ácida/alcalinase desprende que la sustancia o mezcla pudiera no 

ser corrosiva y ese extremo quedase confirmado por otros datos, preferiblemente obtenidos mediante un ensayo in vitro 
debidamente validado.

in vivo/in vitro

in vitro

Sin símbolo 
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 Procedimiento de decisión 3.2.2 para corrosión/irritación cutánea:  

Clasificación de mezclas basándose en información o datos sobre mezclas o componentes similares 
ya ensayados 

Footnotes  3 4 5 

 

(Continúa en la página siguiente) 

O si se toman valores  1%, véase 3.2.3.3.1.
Para valores de corte/límites de concentración específicos, véase 3.2.3.3.6. Véase también 1.3.3.2. del capítulo 1.3 

para la “Utilización de valores de corte/límites de concentración”.
Véase la nota al pie de la tabla 3.2.3 para los detalles sobre el uso de las subcategorías en la Categoría 1.
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Sin símbolo 

 Indicaciones complementarias 

O si se toman valores  1%, véase 3.2.3.3.1.
Para valores de corte/límites de concentración específicos, véase 3.2.3.3.6. Véase también 1.3.3.2. del capítulo 1.3 

para la “Utilización de valores de corte/límites de concentración”.

- 142 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



- 143 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



lesiones oculares graves

irritación ocular

in vitro

in vitro

 Criterios de clasificación para las sustancias 

 Clasificación basada en datos obtenidos mediante ensayos normalizados con animales 

 Lesiones oculares graves (Categoría 1)/Efectos irreversibles en los ojos 
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Tabla 3.3.1: Categoría correspondiente a lesiones oculares graves/efectos irreversibles en los ojos a, b, c

Criterios 

Categoría 1: 
Lesiones oculares 
graves/efectos irreversibles 
en los ojos 

Una sustancia que produce: 
a)  en al menos un animal, efectos sobre la córnea, el iris o la conjuntiva que no se 

espera que reviertan o que no hayan revertido por completo en un período de 
observación normal de 21 días; y/o 

b) en al menos dos de tres animales sometidos a ensayo, una respuesta positiva de: 
i)    opacidad de la córnea  3 y/o  
ii)  iritis > 1,5 

con datos calculados como la media de los resultados obtenidos 24, 48 y 72 horas 
después de la instilación de la sustancia de ensayo. 

a El uso de los datos en seres humanos se trata en 3.3.2.2 y en los capítulos 1.1 (párrafo 1.1.2.5 c)) y 1.3 (párrafo 
1.3.2.4.7). 
b Los criterios de clasificación se entienden tal como se describen en la directriz 405 de la OCDE. 
c La evaluación de un estudio realizado con cuatro, cinco o seis animales debe realizarse con arreglo a los criterios 
que figuran en 3.3.5.3. 

3.3.2.1.2 Irritación ocular (Categoría 2)/Efectos reversibles en el ojo  

3.3.2.1.2.1 Las sustancias que puedan provocar irritación ocular reversible deberán clasificarse en la Categoría 2 
cuando las autoridades competentes no requieran una clasificación más específica en la Categoría 2A y la Categoría 2B 
o cuando no se disponga de datos suficientes para una clasificación más específica. Cuando un producto químico se 
clasifique en la Categoría 2, sin una clasificación más específica, los criterios serán los mismos que los que se aplican a 
la Categoría 2A. 

3.3.2.1.2.2 Las autoridades que deseen disponer de más de una designación para la irritación ocular reversible 
pueden utilizar las categorías 2A y 2B: 

a) Cuando se disponga de datos suficientes y cuando lo requiera una autoridad competente las 
sustancias podrán clasificarse en la categoría 2A o 2B con arreglo a los criterios establecidos 
en la tabla 3.3.2;  

b) Las sustancias que provoquen efectos irritantes en los ojos que reviertan en un período de 
observación normal de 21 días se clasificarán en la Categoría 2A. Las sustancias que 
provoquen efectos irritantes en los ojos que reviertan en un período de observación de siete 
días se clasificarán en la Categoría 2B. 

3.3.2.1.2.3 Para aquellas sustancias donde haya mucha variabilidad en las respuestas de los animales, esta 
información se tendrá en cuenta para determinar la clasificación. 
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a El uso de los datos en seres humanos se examina en 3.3.2.2 y en los capítulos 1.1 (párrafo 1.1.2.5 c)), y 1.3 
(párrafo 1.3.2.4.7).

b Los criterios de clasificación se entienden tal como se describen en la directriz de la OCDE 405. 
c   La evaluación de un estudio realizado con cuatro, cinco o seis animales debe realizarse con arreglo a los criterios 

que figuran en 3.3.5.3. 

 Clasificación en un enfoque por etapas 

in vitro 

in vitro
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ex vivo/in 
vitro 
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a Los datos que se tengan sobre seres humanos y animales pueden haberse obtenido a partir de una única exposición 
o de exposiciones repetidas, por ejemplo en escenarios de carácter ocupacional, de consumo, de transporte o de 
respuesta de emergencia; o pueden ser datos obtenidos a propósito mediante estudios en animales realizados de 
acuerdo con métodos de ensayo validados internacionalmente aceptados. Aunque los datos de seres humanos 
procedentes de accidentes o bases de datos de centros de toxicología pueden servir como prueba para la 
clasificación, la ausencia de esos incidentes no constituye por sí misma una prueba para no proceder a la 
clasificación, ya que las exposiciones son en general desconocidas o inciertas. 

b Clasificar en la categoría/subcategoría adecuada, según proceda. 

c Todos los datos que se tengan sobre animales deberían examinarse cuidadosamente para determinar si se dispone 
de pruebas suficientes en relación con las lesiones oculares graves/irritación ocular a partir de otra información 
similar. Se acepta que no todos los irritantes cutáneos son irritantes oculares. Debe recabarse una opinión experta 
antes de realizar una determinación de esa naturaleza. 

d Deben evaluarse las pruebas obtenidas mediante estudios en los que se hayan empleado protocolos validados con 
tejidos humanos o animales aislados u otros protocolos validados en los que no se hayan utilizado tejidos. Como 
ejemplos de métodos de ensayo validados e internacionalmente aceptados para identificar corrosivos e irritantes 
severos para los ojos (es decir, causantes de lesiones oculares graves) pueden citarse las directrices de la OCDE 
437 (Opacidad y permeabilidad de la córnea en bovinos (BCOP)), 438 (Ojo de pollo aislado (ICE) y 460 (Fugas de 
fluoresceína)). Actualmente no existen métodos de ensayos in vitro validados internacionalmente aceptados para la 
identificación de la irritación ocular. Un resultado positivo en un ensayo in vitro validado para la corrosión 
cutánea llevaría a la conclusión de clasificar como causante de lesiones oculares graves. 

e La medición del pH puede ser suficiente por sí misma, pero sería preferible evaluar la reserva ácida o alcalina 
(capacidad de tamponamiento). Actualmente, no se dispone de ningún método validado e internacionalmente 
aceptado para evaluar ese parámetro. 

f Debería tenerse en cuenta toda la información disponible y hacerse una determinación general del peso total de las 
pruebas. Eso es especialmente cierto cuando de la información disponible se derive algún conflicto con respecto a 
algunos parámetros. El peso de las pruebas, incluida la información sobre la irritación cutánea, puede dar lugar a 
la clasificación en cuanto a la irritación ocular. Los resultados negativos obtenidos mediante ensayos in vitro 
validados se tendrán en cuenta en la evaluación del peso total de los datos. 
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 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

in vitro

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de las mezclas clasificadas en las categorías más altas de lesiones oculares 
graves/irritación ocular 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 
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 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

 Los principios de extrapolación se aplican a la clasificación de los peligros intrínsecos de los aerosoles; sin 
embargo, hay que evaluar la posibilidad de lesiones oculares “mecánicas” provocadas por la fuerza física de la 
vaporización. 
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Uso de valores de corte/límites de concentración”

Utilización de valores de corte/límites de concentración

a  Si un componente está clasificado como Categoría 1 cutánea y como Categoría 1 ocular, su concentración se 
considerará una sola vez en el cálculo. 
b  Una mezcla puede clasificarse como Categoría 2B ocular si todos los componentes relevantes están clasificados 
como categoría 2B ocular. 

- 152 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



Comunicación de peligros: Etiquetado

Sin símbolo

Cuando un producto químico se clasifique como de Categoría 1 cutánea, podrá omitirse el etiquetado para lesiones 
oculares graves/irritación ocular si esa información figura ya en la indicación de peligro para la Categoría 1 cutánea 
(“provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares”) (véase el capítulo 1.4, párrafo 1.4.10.5.3.3). 
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Procedimiento de decisión 3.3.1 para lesiones oculares graves/irritación ocular  

Teniendo en cuenta el peso total de las pruebas, según proceda. 
No se aplicará si del examen del pH y la reserva ácida/alcalina se desprende que la sustancia o mezcla pudiera no 

ser corrosiva y ese extremo quedase confirmado por otros datos, preferiblemente obtenidos mediante un ensayo in vitro 
debidamente validado. 

(Continúa en la página siguiente) 

 
in vivo/in vitro
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Teniendo en cuenta el peso total de las pruebas, según proceda. 

in vivo/in vitro  

Sin símbolo 
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 Procedimiento de decisión 3.3.2 para lesiones oculares graves/irritación ocular 

Clasificación de mezclas sobre la base de información/datos sobre sus componentes o mezclas 
similares ya sometidas a ensayo 

(Continúa en la página siguiente) 

Cuando sea relevante < 1%, véase 3.3.3.3.1. 
Para los límites de concentración específicos, véanse 3.3.3.3.5 y 3.3.3.3.6. Véase también el capítulo 1.3, 

párrafo 1.3.3.2 para el "Uso de valores de corte/límites de concentración". 
Una mezcla puede clasificarse como Categoría 2B ocular si todos los componentes relevantes están clasificados 

como Categoría 2B ocular.
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Footnotes4 5 6 7 

 Indicaciones complementarias 

Cuando sea relevante < 1%, véase 3.3.3.3.1. 
Para los límites de concentración específicos, véanse 3.3.3.3.5 y 3.3.3.3.6. Véase también el capítulo 1.3, 

párrafo 1.3.3.2 para el "Uso de valores de corte/límites de concentración". 
Una mezcla puede clasificarse como Categoría 2B ocular si todos los componentes relevantes están clasificados 

como categoría 2B ocular. 
Si un componente está clasificado como Categoría 1 cutánea y como Categoría 1 ocular, su concentración se 

considerará una sola vez en el cálculo. 
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sensibilización respoiratoria se entiende la 

sensibilización cutánea 

 Sensibilizantes respiratorios 

 Categorías de peligro 
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 Datos obtenidos a partir de estudios en humanos 

in vivo 

in vitro 

 Actualmente no se dispone de modelos reconocidos y validados para el ensayo de la hipersensibilidad respiratoria 
en animales. En determinadas circunstancias, los datos obtenidos a partir de estudios en animales pueden 
proporcionar información útil para una evaluación basada en el valor probatorio de los datos disponibles. 
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 Datos obtenidos a partir de estudios en animales 

 Sensibilizantes cutáneos 

 Categorías de peligro 

Actualmente no se dispone de modelos reconocidos y validados para el ensayo de la hipersensibilidad 
respiratoria en animales. En determinadas circunstancias, los datos obtenidos a partir de estudios en animales pueden 
proporcionar información útil para una evaluación basada en el valor probatorio de los datos disponibles. 
  Los mecanismos por los que las sustancias inducen síntomas de asma no se conocen bien. Con carácter preventivo, 

esas sustancias se consideran sensibilizadores respiratorios. Sin embargo, si sobre la base de la evidencia, puede 
demostrarse que esas sustancias inducen síntomas de asma por irritación, solamente en personas con hiperreactividad 
bronquial, no deberían considerarse sensibilizadores respiratorios. 
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 Datos obtenidos en seres humanos 

 Estudios con animales 
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 Consideraciones específicas 
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 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de las mezclas de la categoría/subcategoría de sensibilización más alta 
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 Interpolación dentro de una categoría/subcategoría 

 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 
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NOTA:  Algunas autoridades competentes pueden exigir una FDS y/o un etiquetado complementario 
únicamente, tal y como se describe en 3.4.4.2, en el caso de mezclas que contienen un componente sensibilizante en 
concentraciones comprendidas entre el 0,1 y el 1,0% (o entre el 0,1 y el 0,2% para un sensibilizante respiratorio 
gaseoso).  Si bien los valores de corte actuales reflejan los sistemas existentes, todos ellos reconocen que en casos 
especiales puede requerirse información por debajo de esos niveles. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión 3.4.1 sobre sensibilización respiratoria  

Footnote 3 4 5

Para límites de concentración específicos, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3. 

Véase 3.4.4.2. 
En 3.4.2.1.1 se dan detalles sobre la utilización de las subcategorías de la Categoría 1.
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Procedimiento de decisión 3.4.2 sobre sensibilización cutánea   

Para límites de concentración específicos, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3.

Véase 3.4.4.2.
En 3.4.2.2.1 se dan detalles sobre la utilización de las subcategorías de la Categoría 1.
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mutagenicidad en células germinales 

in vitro
in vivo

mutación

mutagénico mutágeno

genotóxico genotoxicidad

in vitro

 Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones hereditarias en células germinales: 
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 Ejemplos de ensayos in vivo de mutaciones en células somáticas: 

in vivo

in vivo

in vivo

in vitro

in vivo

in vivo
in vitro

NOTA: Las sustancias que resultan positivas en los ensayos in vitro de mutagenicidad en 
mamíferos, y que también muestran una analogía en cuanto a la relación estructura-actividad 
con mutágenos conocidos de células germinales deberían clasificarse como mutágenos de la 
Categoría 2.

 Ejemplos de ensayos de mutagenicidad/genotoxicidad en células germinales son: 
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 Ejemplos de ensayos de genotoxicidad en células somáticas son: 

in vivo  

 Ejemplos de ensayos in vitro de mutagenicidad: 

in vitro 

in vitro 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 
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Mezclas esencialmente similares

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Nota: Los valores de corte/límites de concentración de esta tabla se aplican tanto a sólidos y líquidos (p/p) como a 
gases (v/v). 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión para los agentes mutágenos de células germinales 

 Procedimiento de decisión 3.5.1 para sustancias   

- 175 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Procedimiento de decisión 3.5.2 para mezclas  

Footnote12

Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y tabla 3.5.1 de este capítulo.

Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 
deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.5.3.2.

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

Clasificación modificada con un estudio caso por caso 

- 176 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Indicaciones complementarias 

in vivo
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carcinogenicidad
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fuerza convincente de los datos

Otras consideraciones (peso de los datos)
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Mutagenicidad
in vivo 

Harmonization of Risk Assessment for 
Carcinogenicity and Mutagenicity (Germ cells)- A Scoping Meeting (1995, Carshalton, UK)

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas:  
principios de extrapolación 

 Dilución 
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 Variación entre lotes 

 Mezclas esencialmente similares 

Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligros de 
los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta, y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 

NOTA 1: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como carcinógeno Categoría 2 en una 
concentración comprendida entre 0,1% y 1%, todas las autoridades reguladoras deberán requerir que figure la 
información en la ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la 
etiqueta. Algunas autoridades optarán por incluir dicha advertencia en la etiqueta mientras que otras no la requerirán. 

NOTA 2: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como carcinógeno Categoría 2 en una 
concentración  1%, generalmente se requerirá tanto la ficha de datos de seguridad del producto como la etiqueta. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado

 Procedimiento de decisión 3.6.1 para sustancias 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
(Continúa en la página siguiente) 
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 Procedimiento de decisión 3.6.2 para mezclas  

 Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y en la tabla 3.6.1 de este capítulo. 

Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 
deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.6.3.2. 

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

 

Clasificación modificada con un estudio caso por caso 

- 184 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Indicaciones complementarias 

Evaluation of the Strength of Evidence 
of Carcinogenic Risks to Humans"

Los extractos de las monografías de la AIIC siguientes se han tomado del documento integrado de la OCDE sobre 
la armonización de la clasificación y el etiquetado. No forman parte del texto del sistema de clasificación armonizado 
adoptado por el grupo de trabajo OCDE-HCL, pero figuran aquí como orientación adicional. 

Véase 3.6.2.4. 
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 Indicaciones sobre cómo han de tomarse en consideración ciertos factores importantes en la 
clasificación de la carcinogenicidad* 

Conceptual Framework for Evaluating a Mode of 
Action for Chemical Carcinogenesis Framework for Human Relevance Analysis of Information on 
Carcinogenic Modes of Action
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_________________________ 

Referencias

Evaluating the human relevance of chemically induced 
animal tumors.

The human relevance of 
information on carcinogenic modes of action: overview.

A framework for human relevance analysis of information on carcinogenic 
modes of action.

The Conceptual Framework for 
Evaluating a Mode of Action for Chemical Carcinogenesis. 

Report of the First Meeting of the 
Cancer Working Group

 IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to 
Human. Preambles to volumes.

2003. Special Issue: Cancer Modes of Action and Human 
Relevance. 

Species differences in Thyroid, Kidney and Urinary Bladder 
Carcinogenesis.
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 Toxicidad para la reproducción 

toxicidad para la reproducción  

Principles for evaluating health risks to 
reproduction associated with exposure to chemicals

Mutagenicidad en células 
germinales

 Efectos adversos sobre la función sexual y la fertilidad 

 Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes 
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 Categorías de peligro 
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 Base de la clasificación 

 El peso de los datos 
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 Toxicidad materna 

 Se admite que este índice puede verse afectado también por el macho. 
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 Datos procedentes de estudios en animales y de otros experimentos 

in vitro 
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Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas:  
Principios de extrapolación 
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 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Mezclas esencialmente similares 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 
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Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligro de 
los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 

NOTA 1: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 1 o en la categoría adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una concentración 
comprendida entre 0,1% y 0,3%, todas las autoridades reguladoras deberán requerir que figure la información en la 
ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. Algunas 
autoridades optarán por incluir dicha advertencia en la etiqueta mientras que otras no la requerirán. 

NOTA 2: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 1 o en la categoría adicional por sus efectos sobre o a través de la lactancia en una concentración  0,3%, 
generalmente se requerirá tanto la ficha de datos de seguridad del producto como la etiqueta. 

NOTA 3: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 2 en una concentración comprendida entre 0,1% y 3,0%, todas las autoridades reguladoras deberán 
requerir que figure la información en la ficha de datos de seguridad del producto. No obstante, será facultativo incluir 
una advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades optarán por incluir dicha advertencia en la etiqueta mientras que 
otras no la requerirán. 

NOTA 4:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico para la reproducción 
Categoría 2 en una concentración  3,0%, generalmente se requerirá la ficha de datos de seguridad del producto y 
también que aparezca una advertencia en la etiqueta. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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Sin palabra de advertencia 
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 Procedimiento de decisión para las sustancias y mezclas tóxicas para la reproducción 

 Procedimiento de decisión 3.7.1 para las sustancias 

(Continúa en la página siguiente) 
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Procedimiento de decisión 3.7.2 para mezclas   Footnotes 23 

 Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Usos de valores umbral/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y la tabla 3.7.1 del presente capítulo. 

 Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 
deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.7.3.2. 

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

Clasificación modificada sobre la base del caso por caso
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  Procedimiento de decisión para los efectos sobre o a través de la lactancia 

 Procedimiento de decisión 3.7.3 para las sustancias 

 Para límites específicos de concentración, véase 1.3.3.2 “Usos de valores umbral/límites de concentración” en el 
capítulo 1.3 y la tabla 3.7.1 del presente capítulo. 
 Si se utilizan datos de otra mezcla en la aplicación de los principios de extrapolación, los datos de esa mezcla 

deberán ser concluyentes con arreglo a lo que se indica en 3.7.3.2. 

 Procedimiento de decisión 3.7.4 para mezclas 

Clasificación basada en los diferentes componentes de la mezcla 

Clasificación modificada sobre la base del “caso por caso”  

Sin símbolo 
 

Sin palabra de 
advertencia  
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toxicidad específica de órganos diana tras una exposición única 
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  Sustancias de las Categorías 1 y 2 

NOTA:  Para estas categorías, puede identificarse el órgano o sistema diana específico que se haya visto 
principalmente afectado por la sustancia clasificada, o bien ésta puede identificarse como un tóxico general. 
Debería determinarse cuál es el principal órgano o sistema (órgano diana) de la toxicidad y clasificar las sustancias 
en función del mismo, por ejemplo: hepatotóxicas, neurotóxicas, etc. Convendrá evaluar cuidadosamente los datos 
y, siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, un hepatotóxico puede producir 
efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal.
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 Efectos que deben tenerse en cuenta para la clasificación en las Categorías 1 y 2 
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 Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificación en las Categorías 1 y 2 

 Valores indicativos para facilitar la clasificación en las Categorías 1 y 2 basados en resultados 
obtenidos a partir de estudios en animales de experimentación 

Los valores e intervalos que figuran en la tabla 3.8.1 son sólo orientativos y deberán tenerse en cuenta a la hora de 
sopesar los datos para facilitar la clasificación. No se proponen como valores estrictos de demarcación. 

No se da ningún valor orientativo porque los datos en humanos constituyen la base fundamental de esta 
clasificación. No obstante, las observaciones procedentes de estudios en animales podrán ser incluidas y utilizadas a la 
hora de evaluar el peso de todos los datos. 
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 Otras consideraciones 

 Sustancias de la Categoría 3 
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 Criterios para los efectos narcóticos   

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas muy tóxicas 
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 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 

 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligros 
de los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 
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NOTA 1:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que 
figure la información en la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. 
Algunas autoridades optarán por la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 10%, 
mientras que otras no la exigirán. 

NOTA 2:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración  10%, generalmente se solicitará tanto la FDS como la etiqueta. 

NOTA 3:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, algunas autoridades optarán por clasificar la 
mezcla como tóxico específico de órganos diana Categoría 2, mientras que otras no lo harán. 

NOTA 4:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 2, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que 
figure la información en la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. 
Algunas autoridades optarán por solicitar la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 
10%, mientras que otras no la exigirán. 

NOTA 5:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado tóxico específico de órganos diana 
Categoría 2 en una concentración  10%, generalmente se solicitará tanto la FDS como la etiqueta. 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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 Procedimiento de decisión 3.8.1   

1

  La sustancia o mezcla sólo se clasificará en la Categoría 3 cuando no esté justificada su clasificación en la 
Categoría 1 o en la Categoría 2 (debido a efectos respiratorios más graves o a efectos narcóticos no transitorios).  
Véanse 3.8.2.2.1 e) (efectos respiratorios) y 3.8.2.2.2 b) (efectos narcóticos).
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 Procedimiento de decisión 3.8.2 Footnotes2 3

 Véase el párrafo 3.8.2 de este capítulo y “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el párrafo 1.3.3.2 
del capítulo 1.3. 
 En 3.8.3.4 y en la tabla 3.8.2 figuran explicaciones y orientación. 
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toxicidad específica de órganos diana tras exposiciones repetidas 

Toxicidad específica de órganos diana – exposición única
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NOTA: Para ambas categorías, o bien puede identificarse el órgano o sistema diana específico que se haya visto 
principalmente afectado por la sustancia, o bien ésta podrá identificarse como un tóxico general. Deberá 
determinarse cuál es el principal órgano o sistema (órgano diana) de la toxicidad y clasificar las sustancias en 
función del mismo, por ejemplo como hepatotóxicas, neurotóxicas, etc. Convendrá evaluar cuidadosamente los datos 
y, siempre que sea posible, no incluir efectos secundarios, ya que, por ejemplo, un hepatotóxico puede producir 
efectos secundarios en los sistemas nervioso o gastrointestinal.
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 Efectos que deben tenerse en cuenta para la clasificación 

 Efectos que no deben tenerse en cuenta para la clasificación 

- 215 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Valores indicativos para facilitar la clasificación basados en resultados obtenidos a partir de 
estudios en animales de experimentación 

Nota:  En esta tabla, “pc” significa “peso corporal”, “h” significa “hora” y “d” significa “día”. 
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Nota:  En esta tabla, “pc” significa “peso corporal”, “h” significa “hora” y “d” significa “día”. 

 Otras consideraciones 

- 217 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: Principios de 
extrapolación  

 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de mezclas muy tóxicas 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 
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 Aerosoles 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

Este sistema de clasificación supone un compromiso entre las diferentes prácticas de comunicación de peligros 
de los sistemas existentes. Se espera que el número de mezclas afectadas sea pequeño; las diferencias se limitarán a las 
advertencias en la etiqueta y la situación evolucionará con el tiempo hacia un enfoque más armonizado. 

NOTA 1:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1, en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que 
figure la información en la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. 
Algunas autoridades optarán por la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 10%, 
mientras que otras no la requerirán. 

NOTA 2: Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico de órganos diana 
Categoría 1 en una concentración  10%, generalmente se solicitará tanto la FDS como la etiqueta. 

NOTA 3:  Si en la mezcla está presente un componente clasificado como tóxico específico en órganos diana 
Categoría 1 en una concentración comprendida entre 1,0% y 10%, algunas autoridades optarán por clasificar la 
mezcla como tóxica específica de órganos diana Categoría 2. 

NOTA 4:  Si en la mezcla está presente un componente tóxico específico de órganos diana Categoría 2 en una 
concentración comprendida entre 1,0% y 10%, todas las autoridades reguladoras solicitarán que figure la información 
sobre la FDS del producto. No obstante, será facultativo incluir una advertencia en la etiqueta. Algunas autoridades 
optarán por solicitar la etiqueta cuando el componente esté presente en la mezcla entre 1,0% y 10%, mientras que 
otras no la solicitarán. 

NOTA 5:  Si en la mezcla está presente un componente tóxico específico de órganos diana Categoría 2 en una 
concentración  10%, generalmente se solicitará tanto una FDS como la etiqueta. 
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Comunicación de peligros: Etiquetado
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  Procedimiento de decisión 3.9.1  

Footnote1 

Veáse 3.9.2 y tablas 3.9.1 y 3.9.2 en este capítulo, y “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
párrafo 1.3.3.2 del capítulo 1.3.

- 221 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Procedimiento de decisión 3.9.2 

Veánse 3.9.2 y tablas 3.9.1 y 3.9.2 en este capítulo, y “Uso de valores de corte/límites de concentración” en el 
párrafo 1.3.3.2 del capítulo 1.3.

Véanse 3.9.3.4 y 3.9.4 y la tabla 3.9.3 para explicaciones y orientación.
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aspiración

peligro por aspiración

 Consideraciones particulares 

 Clasificación de productos en forma de aerosoles y nieblas 
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NOTA 1: Ejemplos de sustancias clasificadas en la Categoría 1: ciertos hidrocarburos, trementina y aceite de 
pino. 

NOTA 2: En esas condiciones, ciertas autoridades podrán incluir en esta Categoría: los alcoholes n-primarios 
que tienen entre 3 y 13 átomos de carbono; el alcohol isobutílico y las cetonas con un máximo de 13 átomos de 
carbono. 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos sobre las mismas 

Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre las mismas: principios de 
extrapolación 

 Dilución 

 Variación entre lotes 
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 Concentración de mezclas pertenecientes a la Categoría 1 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 

 Clasificación de una mezcla cuando se dispone de datos para todos los componentes o sólo para 
algunos 

 Categoría 1 

 Categoría 2 
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 Procedimiento de decisión 3.10.1  
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 Procedimiento de decisión 3.10.2  
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