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Anexo 8

EJEMPLO DE CLASIFICACION EN EL SISTEMA GLOBALMENTE

ARMONIZADO

A8.1 Propuesta de clasificacion

La propuesta siguiente de clasificacion se basa en los criterios del SGA. Comprende breves
indicaciones sobre la propuesta relativa a cada clase de peligro para la salud y también se detalla toda la

informacidn cientifica disponible.

La clasificacion se propone tanto para la toxicidad aguda como para la corrosividad de la sustancia
clasificada basdndose en estudios normalizados y no normalizados con animales.

Clasificacion propuesta

SGA: Toxicidad oral aguda, Categoria 4

Toxicidad cutanea aguda, Categoria 3
Irritacion/corrosion cutaneas, Categoria 1C

Irritacion ocular/lesiones oculares graves, Categoria 1

Liquido inflamable, Categoria 4

A8.2 Identificacién de la sustancia

1.1  EINECS

IUPAC

0 en su defecto nombre

Globalene Hazexyl Systemol

CAS n° 999-99-9
EINECS n° 222-222-2

1.2 Sindnimos (indiquese 2-Hazanol
el nombre ISO si existe) Globaletileno
1.3 Foérmula molecular CiH,0,

1.4  Foérmula estructural

1.5 Pureza (p/p)

apreciables

1.6 Impurezas o aditivos

1.7  Usos conocidos

Industria: Disolvente para revestimientos de superficies y soluciones de
limpieza. Producto intermedio para fabricar Globalexyl UNoxy ILOate.
Publico en general: Producto para limpiar inodoros
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A8.3 Caracteristicas fisicoquimicas

Para los criterios de clasificacién fisicoquimicos se propone una clasificacion como liquido
inflamable de la Categoria 4.

2.1 Forma fisica Liquido
2.2 Peso molecular 146,2
2.3 Punto o rango de fusion (°C) - 45

2.4 Punto de ebullicion inicial/rango de ebullicion | 208,3
(°C)

2.5 Temperatura de descomposicion

2.6 Presion de vapor (Pa(°C)) 7
2.7  Densidad relativa (g/cm®) 0,887 — 0,890
2.8  Densidad de vapor (aire = 1) 5,04

2.9  Liposolubilidad (mg/kg, °C)

2.10 Hidrosolubilidad (mg/kg, °C) Ligeramente soluble (0,99 % p/p)

2.11 Coeficiente de reparto (log Koy,)

2.12 Punto de ignicion de la inflamabilidad (°C)

Vaso cerrado: 81,7 Vaso abierto: 90,6

limites de explosividad (%o, vol/vol) P . L .
temperatura de autoinflamabilidad (°C) Limite inferior: 1,2 limite superior: 8,4

2.13 Explosividad No se dispone de datos

2.14 Propiedades comburentes

2.15 Otras propiedades fisicoquimicas

A8.4 Caracteristicas para la salud y el medioambiente

A8.4.1 Toxicidad aguda

A8.4.1.1 Toxicidad por ingestion

Se justifica una clasificacion en la Categoria 4 del SGA (300-2000 mg/Kkg).

Especie DLs, (mg/kg) Observaciones y comentarios Ref.
Rata 1480 No se dispone de mas informacion 2
Rata 1500 (machos) Los valores de DLs, en mg/kg se calcularon a partir de los valores 8

en ml/kg mediante la densidad conocida del éter monoetilico del

740 (hembras) etilenglicol (EMEG) de 0,89 g/cm®.
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A8.4.1.2 Inhalacion

No hubo muertes o signos de toxicidad manifiesta en los animales expuestos a concentracion
de vapor saturado de aproximadamente 0,5mg/l y, por tanto, los datos disponibles no justifican la
clasificacion.

Especie CLso (mg/l) Tiempo de Observaciones y comentarios Ref.
exposicion (h)
Rata > 83 ppm 4 No se registraron muertes, ni signos clinicos, ni grandes 3
(aprox. 0,5 mg/l) lesiones, a 83 ppm (85 ppm es la concentracién de vapor
saturado a temperatura ambiente).

Rata No se indica 6 Los animales se expusieron a la concentracion de vapor 8
saturado a temperatura ambiente (que se supone es de 85
ppm). No se observo ninguna muerte ni signos de
patologia manifiesta.

Rata No se indica 8 No se registraron muertes en una exposicion a la 2
concentracion de vapor saturado a temperatura ambiente
(que se supone es de 85 ppm).

A8.4.1.3 Absorcion cutanea
Esté justificada una clasificacion en la categoria 3 del SGA (200-1000 mg/kg).

Especie DL, (mg/kg) Observaciones y comentarios Ref.
Rata 790 No se dispone de mas informacion 2
Conejo | 720 (machos) Los animales se expusieron a una dosis de hasta 3560 mg/kg durante 24 h. 8
(5/sexol | g3 (hembras) Salvo dos, todos los animales que murieron lo hicieron durante el periodo de
grupo) aplicacion. Después del periodo de exposicion, se observo toxicidad local

(eritema, edema, necrosis y esquimosis) en un nimero de animales no
precisado, que persistio durante todo el periodo de observacion de 14 dias,
posterior a la aplicacion. También se observé ulceracién en un nimero de
animales no precisado al final del periodo de observacion.

A8.4.2 Irritacion/corrosion cutaneas

Sobre el caracter irritante de la sustancia considerada existen informes contradictorios. En un
estudio dedicado a la irritacion cutanea que figura en el mismo trabajo que el estudio sobre toxicidad aguda
por via cutanea, el autor sefiala que se observo “necrosis” en tres de los seis conejos tratados. Dicha necrosis
todavia persistia en el dltimo dia de observacion (dia 7), junto con un eritema entre moderado y mediano. En
el transcurso del estudio también se observd un edema entre mediano y acusado que, sin embargo, se habia
resuelto al final del periodo de observacion de siete dias. Habida cuenta de que un animal de entre los seis no
mostraba signo alguno de respuesta cutanea en este estudio y solo se observo irritacion cutanea entre ligera y
moderada en los deméas animales, la existencia de «necrosis» en tres de los animales es algo sorprendente.
Un estudio de toxicidad aguda por via cutanea en el conejo también sefiald signos de irritacion de la piel,
incluida la mencidn de “necrosis” y ulceracion, pero no se cuantificaba en nimero de animales afectados. En
contraste con esas conclusiones, un estudio antiguo y mencionado brevemente indicaba que habia poco o
ningun signo de irritacion cutanea en los animales tratados.

Sobre esta cuestion de la irritacion cutanea se han encontrado conclusiones igualmente
contrapuestas sobre una sustancia muy relacionada, para la que se han sefialado tanto necrosis como
inexistencia de irritacion de la piel. Ademas, una fuente secundaria indica que algunas otras sustancias
parecidas causan irritacion cutanea “moderada” y que una exposicién prolongada a ese grupo de sustancias
puede provocar guemaduras. No obstante, sustancias similares de cadena mas corta no se consideran
irritantes de la piel.

Se considero que la necrosis sefialada en los estudios, tanto de toxicidad aguda por absorcion
cutanea como de irritacion de la piel, no puede descartarse y, contemplada conjuntamente con los resultados

- 489 -



Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

de sustancias estructuralmente similares, justifica la clasificacion. En el SGA, hay tres categorias de
sustancias corrosivas. Es cierto que los datos no se ajustan facilmente a los criterios, pero la Categoria 1C
resultaria apropiada, ya que las lesiones necroticas observadas se produjeron después de un periodo de
exposicion de cuatro horas. No hay informacién que sugiera que exposiciones bastante més breves puedan
producir corrosion cutanea.

Especie

Concentracion
(%, p/p)

Ndmero de
animales

Tiempo de
exposicion

(h)

Vendaje
(cerrado,
semicerrado,
abierto)

Observaciones y comentarios
(especifiquese el grado y la indole
de lairritaciény la
reversibilidad)

Ref.

Conejo 6 4 0,5 ml de 100 % Cerrado No se observaron signos de 8
irritacion en un animal, y s6lo un
eritema ligero (grado 1) en otro en
el dia 1, que se habia resuelto en el
dia 7. Cuatro animales mostraron
un eritema entre suave y moderado
(grado 1-2) y un edema entre suave
y acusado (grado 1-3) después de
levantar el vendaje. El edema se
habia resuelto en el dia 7 siguiente
a la exposicion. Se observé
«necrosis» en la zona de aplicacién
en tres conejos de seis desde el dia
1 hasta el final del periodo de
observacion del dia 7. En cuatro de
seis conejos se observd una

descamacion en el dia 7.

Conejo 5 24 No indicado

(albino)

100 % (volumen
no indicado)

En este estudio, del que no se ha 2
hecho un informe completo, se
encontrd poco o ningun signo de
irritacion cutanea.

A8.4.3 Lesiones oculares graves/irritacion ocular

El anico estudio disponible se referia a la exposicion de conejos a cantidades de la sustancia
comprobada considerablemente inferiores a las recomendadas para los protocolos normalizados existentes a
este efecto. Se observaron efectos relativamente severos (por ejemplo, inflamacién conjuntiva del grado 3)
pero reversibles. Es muy probable que en condiciones normales de ensayo los efectos sobre el 0jo serian muy
graves y se justificaria, por tanto, una clasificacion en la Categoria 1 del SGA (efectos irreversibles en el
0jo).

Especie

NUmero de
animales

Concentracion
(%, p/p)

Observaciones y comentarios (especifiquese el grado y la
indole de la irritacion, cualquier lesion grave
y la reversibilidad)

Ref.

Conejo

0,005 ml de
100 %

Se observé una inflamacidn conjuntiva (grado 3) con secrecion
(grado 2,8) una hora después de la instilacion. Los indices
medios a 24, 48 y 72 horas de opacidad cdrnea, iris,
inflamacién conjuntiva, quemosis y secrecidn fueron todos
ellos aproximadamente de 0,5. Todas las lesiones habian
desaparecido el dia 7.

Conejo

60

1y5%

La informacién encontrada en fuentes secundarias segin la
cual se habrian observado lesiones oculares graves en conejos
después de la instilaciéon de una cantidad no precisada de una
disolucién al 5 %, no se ha podido corroborar, ya que esa
informacion no figuraba en el texto de referencia mencionado.

- 490 -




Copyright@Naciones Unidas, 2011. Quedan reservados todos los derechos.

A8.4.4 Sensibilizacion cutanea y respiratoria

No se dispone de datos. No hay motivos adicionales de preocupacion (por ejemplo,
relaciones estructura-actividad) y no se propone clasificacion alguna.

A8.4.5 Toxicidad especifica de 6rganos diana (exposicién Unica o repetida)
A8.45.1 Toxicidad tras una exposicién Gnica

No se dispone de informacion fiable sobre el potencial de esta sustancia para producir una
toxicidad no mortal y especifica de érganos diana, tras una exposicion Unica. Por lo tanto, no se propone
clasificar la sustancia en la categoria de toxicidad especifica de 6rganos diana tras una exposicion dnica.
A8.4.5.2 Toxicidad tras una exposicién repetida

A8.45.2.1 Toxicidad por ingestion

No se dispone de estudios sobre toxicidad por ingestion en caso de exposicion repetida ni
hay informacién sobre los humanos, por lo que no se propone una clasificacion.

A8.45.2.2 Inhalacion

No se encontraron efectos toxicos adversos en un estudio de 13 semanas en ratas sobre
toxicidad por inhalacion de 0,43 mg/l (aproximadamente 72 ppm), es decir, con un nivel de exposicion
cercano a la concentracién de vapor saturado. No esté justificada clasificacion alguna con arreglo a los
criterios del SGA.

Especie Conc. | Tiempo de | Duracion del | Observaciones y comentarios (especifiquese el | Ref.
mg/l | exposicion | tratamiento | tamafio del grupo, la DSEO, y los efectos toxicos
(h) importantes)

Rata (F344) 0,12, 6 5 d/sem. No hubo muertes. Se observo una disminucion del 3
20/sexol/grupo 0,24 durante incremento de peso en animales de ambos sexos
(mas y 13 semanas | expuestos a dosis elevadas y en hembras expuestas
10/sexo/grupo-g | 0,425 a dosis medias. No hubo cambios
rupo de toxicoldgicamente apreciables en los parametros de
recuperacion la sangre o la orina. Las hembras expuestas a dosis
de cuatro altas mostraron un aumento de la fosfatasa alcalina.
semanas) Los machos expuestos a dosis altas y medias

presentaron un incremento estadisticamente
significativo en el peso absoluto y relativo de los
rifiones. En las hembras sometidas a dosis altas se
observé un pequefio aumento del peso absoluto del
higado (12 %) . No obstante, no se encontraron
cambios macroscépicos o histopat6logicos en
ninguno de los érganos examinados.
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A8.4.5.2.3

Toxicidad cutanea

En conejos expuestos a una dosis de 444 mg/kg por via cutdnea durante 11 dias se
observaron modificaciones hematoldgicas no cuantificadas. No obstante, debido a la limitada informacion
suministrada, no cabe extraer conclusiones de ese estudio y no se propone una clasificacion.

Especie Dosis Tiempo de | Duracion del | Observaciones y comentarios (especifiquese el | Ref.
(mg/kg) | exposicion | tratamiento tamafio del grupo, la DSEO, y los efectos
(h) toxicolégicos importantes)
Conejo 0, 44, 6 9 dosis Se trata de un estudio inédito sefialado en fuentes | 1
222 aplicadas en | secundarias. En animales que recibieron la dosis
y 11 dias maxima se advirtieron disminuciones
444 cuantificadas de los parametros hematoldgicos. No
se describieron efectos locales.
AB8.4.6 Carcinogenicidad (incluidos estudios de toxicidad crénica)
No se dispone de datos, asi que no se propone una clasificacion.

A8.4.7 Mutacion de células germinales

En ensayos de Ames in vitro de citogenética y de mutacion génica, sefialados en fuentes
secundarias, se han obtenido resultados negativos. No se dispone de datos in vivo. La informacion no
justifica la clasificacion.

Estudios in vitro

Ensayo Tipo de Rango de Observaciones y comentarios Ref.
células concentracion

Ames Salmonela 0,3-15 mg/placa Negativo, en presencia y ausencia de activacion 5

(cepas no metabdlica. Se trata de un estudio inédito descrito en una
indicadas) fuente secundaria y no se dispone de més informacion.

IvC CHO 0,1-0,8 mg/ml Negativo, en presencia y ausencia de activacion 6
(-S9), metabdlica. Se trata de un estudio inédito descrito en una
0,08-0,4 mg/ml fuente secundaria y no se dispone de mas informacion.

(+S9)

Mutacion | CHO No se indica Negativo. Se trata de un estudio inédito descrito en una 7

génica fuente secundaria y no se dispone de mas informacion.

SCE CHO No se indica Negativo. Se trata de un estudio inédito descrito en una 7

fuente secundaria y no se dispone de mas informacion.
A8.4.8 Toxicidad para la reproduccion-fertilidad
No se dispone de datos y no se propone una clasificacion.
A8.4.9 Toxicidad para la reproduccion

No hubo pruebas de toxicidad para la reproduccion en ratas o conejos despues de inhalacion
de dosis que causan una ligera toxicidad materna. Hay que sefialar que aunque sustancias relacionadas de
cadena mas corta se clasifican en la categoria de toxicidad para la reproduccion, esta toxicidad disminuye al
aumentar la longitud de la cadena. Por tanto, no hay pruebas de este peligro. No se propone una
clasificacion.
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Especie Via Dosis Exposicion Observaciones y comentarios Ref.
Rata Inhalacién | 21,41y Dias6al5dela |La sustancia se prob6 hasta una concentracion | 4
80 ppm (0,12, | gestacion cercana a la concentracion de vapor saturado.
0,24y . .
0,48 mg/l) En los grupos que recibieron una dosis entre
' g media y alta durante el periodo de exposicién
se observo una disminucidn del peso corporal
de las hembras, asociada a una disminucion
del consumo de alimentos. No hubo signos de
toxicidad para la reproduccion.
Conejo Inhalacion | 21,41y Dias6a 18 de la La sustancia se comprobd hasta con un valor | 4
80 ppm (0,12, |gestacién cercano a la concentracidn de vapor saturado.
0.24y En animales sometidos a dosis altas se
0,48 mg/l) , o
observé una disminucion del peso absoluto
del cuerpo durante el periodo de exposicion.
No hubo signos de toxicidad para la
reproduccion.
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