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 Definiciones 

 Bioacumulación

Bioconcentración
 

Biodisponibilidad

 CEx  

 CSEO Concentración sin efectos observados

 Degradación 
 

Disponibilidad 

Peligro a corto plazo (agudo)

 Peligro a largo plazo (crónico)

 Sustancias complejas sustancias "multi-componentes"

 Toxicidad acuática aguda

Toxicidad acuática crónica

 Elementos básicos 
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 Toxicidad acuática aguda 

Lemna sp.

 Toxicidad acuática crónica 

 Potencial de bioacumulación  

 Degradabilidad rápida 

 Otras consideraciones 
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(Nota 1)

(Nota 2)

(Nota 3)

(Nota 3)

  (Nota 3)

(véase también la figura 4.1.1)

Nota 2

Nota 2

(Continúa en la página siguiente) 
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(Nota 1) (Cont.)

(véase también la figura 4.1.1) (cont.)

Nota 2

Nota 3

Notas 4 y 5

(Nota 3)

Notas 4 y 5

(Nota 3)

Notas 4 y 5

 

NOTA 1:   Los organismos que se someten a ensayos normalizados, a saber, peces, crustáceos y algas, son 
especies representativas que abarcan toda una gama de niveles tróficos y taxones.  No obstante, también pueden 
considerarse datos de otros organismos, siempre que representen a una especie y correspondan a efectos 
experimentales equivalentes. 

NOTA 2:   Cuando se clasifican sustancias en las categorías Aguda 1 y/o Crónica 1, es necesario indicar al 
mismo tiempo el factor M adecuado (véase 4.1.3.5.5.5) para aplicar el método sumatorio. 

NOTA 3: Cuando la toxicidad para las algas CEr50 [= CE50 (tasa de crecimiento)] sea más de 100 veces 
inferior a la de la especie de sensibilidad más próxima y se haga una clasificación basada únicamente en ese efecto, 
convendrá verificar si esa toxicidad es representativa de la toxicidad para plantas acuáticas. Si se ha demostrado que 
esto no ocurre, deberá recabarse la opinión de los expertos para decidir si se clasifica o no la sustancia. La 
clasificación debería basarse en la CEr50. Cuando las condiciones de determinación de la CE50 no se especifiquen y no 
se haya registrado ninguna CEr50, la clasificación deberá basarse en la CE50 más baja disponible. 

NOTA 4:  La ausencia de degradabilidad rápida se basa en que no se produce una biodegradabilidad fácil o 
en otra prueba de ausencia de degradación rápida. Cuando no se disponga de datos útiles sobre la degradabilidad, ya 
sean datos determinados experimentalmente o estimaciones, se considerará que la sustancia no es rápidamente 
degradable. 

NOTA 5:  Potencial de bioacumulación basado en un FBC  500 obtenido experimentalmente o, en su defecto, 
un log Kow  4 con la condición de que este indicador sea un descriptor apropiado del potencial de bioacumulación de 
la sustancia. Los valores medidos de log Kow prevalecen sobre los valores estimados, y los valores medidos del FBC lo 
hacen sobre los valores de log Kow. 
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 Toxicidad acuática 

 Bioacumulación 

 Degradabilidad rápida 
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 Compuestos inorgánicos y metales 

 Uso de las QSAR 
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 Criterios de clasificación de las sustancias resumidos en forma de diagrama 

Nota 1
Nota 2  

Nota 1
Nota 3 Nota 3

Nota 4
Nota 5

NOTA 1: Rango de toxicidad aguda basado en los valores de C(E)L50 en mg/l para peces, crustáceos y/o algas 
u otras plantas acuáticas (o estimación de la relación cuantitativa estructura-actividad (QSAR) si no se dispone de 
datos experimentales). 

NOTA 2: Las sustancias se clasifican en las diversas categorías crónicas, a menos que se disponga de datos 
adecuados sobre la toxicidad crónica para los tres niveles tróficos por encima de la solubilidad en agua o de 1 mg/l.  
(Por "adecuados" se entiende que los datos proporcionan una cobertura suficiente del efecto que interesa.  En general, 
ello supondría disponer de datos medidos en ensayos, pero para evitar una cantidad de ensayos innecesaria, en 
algunos casos pueden utilizarse también datos estimados, por ejemplo, la (Q)SAR o, en los casos más claros, opiniones 
de expertos.) 

NOTA 3: Rango de toxicidad crónica basado en los valores de la CSEO o en los valores equivalentes de la CEx 
en mg/l para peces o crustáceos u otras medidas reconocidas de toxicidad crónica. 

NOTA 4:  El sistema también introduce una clasificación de tipo "red de seguridad" (denominada categoría 
Crónica 4) para los casos en que los datos disponibles no permitan la clasificación con arreglo a los criterios 
establecidos pero exista, sin embargo, algún motivo de preocupación. 

NOTA 5: Las sustancias poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en el límite de 
solubilidad y que no sean rápidamente degradables y presenten un potencial de bioacumulación se clasificarán en esta 
categoría a menos que se demuestre que la clasificación no es necesaria en razón de los peligros a largo plazo para el 
medio ambiente acuático. 
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 Clasificación de las mezclas cuando se dispone de datos sobre la toxicidad de la mezcla como tal 

 Clasificación en las categorías Aguda 1, 2 y 3 

 Clasificación en las categorías Crónica 1, 2 y 3 

 Clasificación en la categoría Crónica 4 

 Clasificación de mezclas cuando no se dispone de datos sobre la toxicidad de las mezclas como tal: 
Principios de extrapolación 
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 Dilución 

 Variación entre lotes 

 Concentración de las mezclas clasificadas en las categorías más tóxicas (Crónica 1 y Aguda 1) 

 Interpolación dentro de una misma categoría de peligro 

 Mezclas esencialmente similares 

 Clasificación de mezclas cuando se dispone de datos de toxicidad sobre todos los componentes o 
sólo sobre algunos 
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 Método sumatorio 

Clasificación de sustancias y mezclas peligrosas,
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El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5. 

a El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5. 
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a No rápidamente degradables 
b Rápidamente degradables 

 Clasificación de mezclas con componentes sobre los que no se dispone de ninguna información 
utilizable 

Comunicación de peligros: Etiquetado
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Tabla 4.1.6: Elementos que deben figurar en las etiquetas de peligro para sustancias y mezclas 
peligrosas para el medio ambiente acuático

PELIGRO A CORTO PLAZO (AGUDO) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUÁTICO
Categoría 1 Categoría 2 Categoría 3

Símbolo Medio ambiente Sin símbolo Sin símbolo
Palabra de advertencia Atención Sin palabra de 

advertencia
Sin palabra de advertencia

Indicación de peligro Muy tóxico para los 
organismos acuáticos

Tóxico para los 
organismos acuáticos

Nocivo para los organismos 
acuáticos

PELIGRO A LARGO PLAZO (CRÓNICO) PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUÁTICO
Categoría 1 Categoría 2 Categoría 3 Categoría 4

Símbolo Medio ambiente Medio ambiente Sin símbolo Sin símbolo
Palabra de 
advertencia

Atención Sin palabra de 
advertencia

Sin palabra de 
advertencia

Sin palabra de 
advertencia

Indicación de 
peligro

Muy tóxico para los 
organismos acuáticos, 
con efectos nocivos 

duraderos

Tóxico para los 
organismos acuáticos, 
con efectos nocivos 

duraderos

Nocivo para los 
organismos acuáticos, 
con efectos nocivos 

duraderos

Puede ser nocivo para 
los organismos 

acuáticos, con efectos 
nocivos duraderos

4.1.5 Procedimiento de decisión para las sustancias y mezclas peligrosas para el medio ambiente 
acuático

Los procedimientos de decisión siguientes no forman parte del sistema de clasificación armonizado, 
pero figuran aquí como orientación adicional. Se recomienda encarecidamente que la persona que se encargue de la 
clasificación estudie los criterios de clasificación antes y durante la aplicación de estos procedimientos de decisión.

- 247 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos



 Clasificación en función de los peligros a corto plazo (agudos) para el medio ambiente acuático 

 Procedimiento de decisión 4.1.1 para las sustancias y mezclas peligrosas para el medio ambiente 
acuático 

 

 

(Continúa en la página siguiente) 

La clasificación puede basarse en datos medidos y/o calculados (véanse 4.1.2.13 y anexo 9) y/o, en decisiones 
por analogía (véase A9.6.4.5 en el anexo 9). 

Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorías de 
clasificación sólo se usan en algunos sistemas. 
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(Continúa en la página siguiente) 

  Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorías de 
clasificación sólo se usan en algunos sistemas. 
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Los requisitos de etiquetado difieren entre unos sistemas reguladores y otros y algunas categorías de 
clasificación sólo se usan en algunos sistemas. 

Si no hay información sobre todos los componentes, menciónese en la etiqueta que "el x % de la mezcla está 
constituido por uno o varios componentes de peligro desconocido para el medio ambiente acuático". La autoridad 
competente podrá decidir que la declaración adicional figure en la etiqueta o en la FDS, o en ambas, o bien dejar que 
sea el fabricante/proveedor quien elija el lugar donde haya de aparecer. Como alternativa, en el caso de una mezcla 
con componentes muy tóxicos, si se conocen los valores de toxicidad de esos componentes y el resto de ellos no 
contribuyen de manera significativa al peligro de la mezcla, podrá aplicarse la fórmula de adición (véase 4.1.3.5.5.5).  
En este caso y en los demás en que se disponga de los valores de toxicidad para todos los componentes, la clasificación 
en la categoría de toxicidad aguda podrá hacerse basándose tan sólo en la fórmula de adición.  

El factor M se explica en 4.1.3.5.5.5. 
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 Procedimiento de decisión 4.1.2 para mezclas (fórmula de adición) 
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 Clasificación en función del peligro a largo plazo (crónico) para el medio ambiente 

 Procedimiento de decisión 4.1.3 a) para sustancias 

(Continúa en la página siguiente) 

Los datos deberán obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados 
(por ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las 
buenas prácticas de laboratorio (BPL), pero también podrán utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de 
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9). 

 Véase la figura 4.1.1. 
 Seguir el diagrama de flujo en los dos sentidos y elegir la clasificación más severa. 

Obsérvese que el sistema introduce también una clasificación de tipo "red de seguridad" (denominada 
Crónico 4) que puede utilizarse cuando los datos disponibles no permiten clasificar la sustancia con arreglo a los 
criterios establecidos, pero persiste algún motivo de preocupación. 

Sin símbolo 

Sin palabra de 
advertencia 
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   Procedimiento de decisión 4.1.3 b) para sustancias (cuando se dispone de datos adecuados sobre la 
toxicidad crónica para los tres niveles tróficos)  

(Continúa en la página siguiente) 

Los datos deberán obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados 
(por ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las 
buenas prácticas de laboratorio (BPL), pero también podrán utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de 
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9). 

Sin palabra de 
advertencia 

Sin símbolo 
Sin palabra de 

advertencia
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 Procedimiento de decisión 4.1.3 c) para sustancias (cuando no se dispone de datos adecuados sobre 
la toxicidad crónica para los tres niveles tróficos)5 

Los datos deberán obtenerse utilizando preferentemente métodos de ensayo internacionalmente armonizados 
(por ejemplo, las Directrices de ensayo de la OCDE u otras equivalentes) y de conformidad con los principios de las 
buenas prácticas de laboratorio (BPL), pero también podrán utilizarse datos obtenidos a partir de otros métodos de 
ensayo, como los métodos nacionales, cuando se consideren equivalentes (véanse 4.1.1.2.2 y A9.3.2 del anexo 9). 

Sin palabra de 
advertencia 

Sin símbolo 
Sin palabra de 

advertencia 
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 Procedimiento de decisión 4.1.4 para mezclas 

Footnotes 9 10 11  

 

 

Los ensayos de la degradabilidad y la bioacumulación no se utilizan para las mezclas porque normalmente son 
difíciles de interpretar y sólo son significativos para las sustancias individuales.  Por consiguiente, se considera por 
defecto que la mezcla no es rápidamente degradable.  Sin embargo, si la información disponible permite concluir que 
todos los componentes relevantes de la mezcla son rápidamente degradables, la mezcla puede, para fines de 
clasificación, considerarse rápidamente degradable. 

 Si no se dispone de información útil sobre la toxicidad acuática aguda y/o crónica de uno o más componentes 
relevantes, se concluye que la mezcla no puede asignarse a una o más categorías de peligro definitivas.  En esta 
situación, la mezcla debe clasificarse sobre la base de los componentes conocidos solamente, añadiendo la declaración 
de que: "el x% de la mezcla consiste en componentes cuyos peligros para el medio ambiente acuático se desconocen". 
La autoridad competente podrá decidir que la declaración adicional figure en la etiqueta o en la FDS, o en ambas, o 
bien dejar que sea el fabricante/proveedor quien elija el lugar donde haya de aparecer. 

 Cuando se dispone de datos adecuados sobre la toxicidad de más de un componente de la mezcla, la toxicidad 
combinada de esos componentes puede calcularse utilizando las fórmulas de adición a) o b) del párrafo 4.1.3.5.2, 
según la naturaleza de los datos sobre la toxicidad.  La toxicidad calculada puede utilizarse para asignar esa fracción 
de la mezcla a una categoría de peligro a corto plazo (agudo) o a largo plazo (crónico), que se utiliza posteriormente 
al aplicar el método sumatorio.  (Es preferible calcular la toxicidad de esa parte de la mezcla utilizando para cada 
componente un valor de toxicidad que se refiera al mismo grupo taxonómico (por ejemplo peces, crustáceos o algas) 
seleccionando a continuación la toxicidad más elevada (valor más bajo) que se haya obtenido (es decir, utilizando el 
grupo más sensible de los tres) (véase 4.1.3.5.3)) 
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 potencial de agotamiento 

Protocolo de Montreal 

Comunicación de peligros: Etiquetado

Los criterios que se dan en el presente capítulo se aplican tanto a las sustancias como a las mezclas.  Los 
criterios no se aplican a equipos, objetos o aparatos (como el equipo de refrigeración o aire acondicionado) que 
contienen sustancias peligrosas para la capa de ozono.  En consonancia con lo dispuesto en 1.1.2.5 a) iii) sobre los 
productos farmacéuticos, los criterios de clasificación y etiquetado del SGA no se aplican a los aerosoles de uso 
médico, cuya inhalación es voluntaria. 
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 Procedimiento de decisión 4.2.1 

 

- 258 -

Copyright©Naciones Unidas 2017. Quedan reservados todos los derechos




