Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

NORMA

BRASILEIRA

ABNT NBR
14725-2

Primeira edicéo
26.08.2009

Valida a partir de
26.09.2009

Produtos quimicos — Informacgoes sobre
segurancga, saude e meio ambiente
Parte 2: Sistema de classificagao de perigo

Chemicals — Information about safety, health and environment

Part 2: Hazard classification system

ICS 71.100.01

ISBN 978-85-07-01704-2

i

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Numero de referéncia

ABNT NBR 14725-2:2009
98 paginas

© ABNT 2009



Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

ABNT NBR 14725-2:2009

© ABNT 2009
Todos os direitos reservados. A menos que especificado de outro modo, nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida
ou utilizada por qualquer meio, eletrénico ou mecanico, incluindo fotocépia e microfilme, sem permissao por escrito da ABNT.

ABNT

Av.Treze de Maio, 13 - 28° andar
20031-901 - Rio de Janeiro - RJ
Tel.: + 55 21 3974-2300

Fax: + 55 21 3974-2346
abnt@abnt.org.br
www.abnt.org.br

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

i © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados



Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

ABNT NBR 14725-2:2009

Sumario Pagina
[ =] T o3 \'
11 o T ¥ o Vo vi
1 = o o o T 2SS 1
2 LY (=T = g Lo F= T T 3 LY T 1
3 TermoS € defiNIGOES ...uuiiiiiieie iR 1
4 Critérios para classificagao de perigo de um produto quimico — Misturas e substéancias ................... 1
4.1 [ T 1] - T 3R 1ttt 1
4.2 Métodos de ensaio e confiabilidade dos dados obtidos..........cccccccriiiiimiiin e ———— 2
4.3 Produtos quimicos previamente classificados ... s 2
4.4 Substancias puras ou misturas apresentando problemas especiais.........cccccrrriiiiiciisnmrr e 2
4.5 LU L] F2= o= Lo T e L= 10 1 4 - 1 2
4.6 Julgamento por eSPeCialiStas .........ccccieiimiiiiiiiireeir s nnne e 2
4.7 Evidéncias em Seres NUMANOS ........c..ccciiiiiceieiiicier e s e s ssme e s s s e e s s mn e e e smn e s s smn e e e s smme e e e s e e e s s emmeeeessnnnnns 3
4.8 PeSO das EVIAENCIAS......ccceiiieeii e e s e s e e s e e e eane e s e ne e e e ne e e e nnn e s 3
4.9 Valores de corte/limites de CONCENIIAGAO0..........ccccerreriiiiiiiieerreeesie s sssnere e s e s s s s sssssnee e e e e e ssssssssnnneeeesansssnnnnnns 3
4.10 Efeitos SiNérgicos oU antagOniCOS ........cccccerirriiiiiisisnmerrrerssssssssssmere e e esssssssssmsneeeeessasssssmssneeeessessssnneneneenssnnsnn 3
411 Determinacgao das propriedades das substincias e de suas misturas...........cccceevrirrisnniisisnnenn, 4
4.12 Registros ... 0 B B ... . ... e s 4
413 Simbolos de perigo e palavras de advert@ncia .........ccccceceririiiiriniir i ——— 4
5 Classificacdo dos perigos a salde RUMAaNa........ccccciiiiirnmriissie s s 4
5.1 =] =T o T3 [T - T 4
5.2 QLo 2, (w3 T = o L= T 1 T 4
L3 R 0% (=Y [o g F- Eo o L= 0 o2 £= Eo - - Lo Vo 4
5.2.2 Classificagao de misturas quando ha dados de toxicidade aguda para a mistura completa............... 5
5.2.3 Classificagao de misturas em que ndo ha dados de toxicidade aguda para a mistura completa —

g AT TedT oY LeT=3e == T4 1 Lo T |- T O SRT 7
5.2.4 Classificagao de misturas com base em seus ingredientes — Equagao da aditividade ..............cccueeuus 8
5.2.5 Diagramas de deCiSA0 IOGICA .....ceriiiiiiiiieiriiriiiiiisssserrer e s rssssssssre s e s e e e s s s ssssssne e e e s esssssssssme s e e e essssssmnnneeeesanssssnnnns 9
5.3 Corrosao € irritaGao da Pele ........ceviiiiiiiiiiir i ——————————— 13
5.3.1 Categoria de ClasSifiCaGa0 .........ccceiiiiiiiiiiiii i —————————— 13
EI R ST U 0 T3 - 1o T = Tl 0o o X7 T P 13
5.3.3 Substancia — IrfItAGA0 ........ccciiiiiiii i ————————————— 14
5.3.4 Critérios para classificaga@o de MiSturas...........ccccviiiimmiinii e ———— 14
5.3.5 Diagramas de decCiSa0 |0QICa .......cccurrrrmrriiiiimriiiiirr s ———————— 17
54 LesOes oculares graves/irritaGa0o OCUIAN..........coccecieiircererrrcsrerescser e s sssnr e s s ssmr s ssssmr s ssssmr e s e e e e s s smnnennnanns 21
5.4.1 Critérios de classificagao de iNgredientes...........ccccieeeeerirresrerercsre e e e smn e e e 21
5.4.2 Critérios de classificagdo para MiStUras..........cccccciiiriiiicicissmrirr e sssne e e s snn e e e e e s nmnnes 23
5.4.3 Diagramas de deCiSA0 I0GICA .....cuviiiiiiicemrririiiiiiiisssrrrre s s sssssssmr e e e e s e s s s s ssssmse e e e s essassssnmneeeeeesansnnnneeneeanssnnsnnnns 26
5.5 Sensibilizagao respiratoria ou da Pele ........cciiiiiiiiiccccrrrr e ———————————————— 29
5.5.1 Critérios de classificag@o para sUbStANCIas........ccccciriiiiiiicciiiii s mnnes 29
5.5.2 Critérios de classificagao para misturas..........cccciiriiiiiniii e ——— 29
5.5.3 Diagrama de decCiSA0 I0QICa .......ccocurirrimrriiiiiir i 30
5.6 Mutagenicidade em células germinativas..........ccccviiininiiniei e —————— 33
5.6.1 Categoria de clasSifiCaGa0 .........ccceiiiriiriiiiir i ————————————— 33
5.6.2 Critérios de classificagao para Misturas...........cccciriimriinii e ————— 34
5.6.3 Diagramas de decCiSa0 |0QICa .......cccurrimrriiiiirriiiiir e ————————— 35
5.7 (0T o311 Lo e 1= 113 e F- T L= 37
L0 %0 IR 01 (=Y o F- Eo o L= 0 od £= Eo 1 - Lo Lo 37
5.7.2 Critérios de classificagdo de MIStUras ........cccccccceiiiiiiiiccccrcrr e ne e e e e e e s nmnnes 38
5.7.3 Diagramas de deCiSA0 I0GICA .....cuuiiiiiiremrriiiiiiisiissserre e s rssssssssms e e e e eessssssssmns e e e e eesassssssmnseeeeessasnnnneenesnnsssnsnnnns 39

© ABNT 2009 - Todos os direitos reservados iii



Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

ABNT NBR 14725-2:2009

5.8 > (o3 ] = To (=3 W (=Y o] oY [WTox= Lo R =J0 F= Vs - Vo= L J0 SRS 41
5.8.1 Categorias de classificagdo - Efeitos sobre a reproduGao ..........ccccceemrrrriiiiccsssmemeeennsssssssssese s s s sssssssnnees 41
5.8.2 Categorias de classificagao - Efeitos sobre ou via 1actagao ........ccccccviiiiiiimririn e 41
5.8.3 Critérios para classificaga@o de mMisturas...........cccciiiiiiriiniinr e ————— 42
5.8.4 Diagramas de decCiSa0 I0QICa .......cccirrmiriiiiimiiiriir e ————— 43
5.9 Toxicidade sistémica para certos 6rgaos-alvo — EXpOSiGA0 UNICA........ccccerirrimmrninsmmnnissssss s sssnnes 47
5.9.1 Categorias de clasSifiCaGa0 .........ccciriiiriiiiisri e ————————————— 47
5.9.2 Critério de classificagao para MiStUras..........cccverriiiiirri e —————————— 48
L TR T B TT= e T T4 F= E=R e [ L= o =T L 49
5.10 Toxicidade sistémica para orgao-alvo especifico - Exposigoes repetidas ........c.ccccecerrrcecrrrrsssnensnenns 52
5.10.1 Categoria de ClasSifiCAGAO .......cccceecrrirrearrrrrssrerrrssmr e e esssmr e e e s s snr e s sssnr e s sssmr e e sssmn e e esssmneeessmneesessnneeeensnneessnsnns 52
5.10.2 Critérios de classificag@o para MIiStUras..........ccccccrrrmiiiiiisssscrrer s ssssr e rs s sssns e e ee s s ssn e e e e e ssnssnnnnnns 54
5.10.3 Diagramas de deCiSA0 IOGICA .....cuviiiiiireirririiiiisissssmerre e e rssssssssms e s e e es s s s s sssmn e s e e s eesassssssmsseeeeessnsnnnnneenesanssnssnnnns 55
5.11 (=Y e To TN 0 o =] o 1 = o= o 2 PSSR 58
5.11.1 Categorias de ClasSifiCaGa0 ........cccririiiriiiiii i —————————— 58
5.11.2 Critérios de classificagao para Misturas...........cccciiiiimriniisn e ———— 58
5.11.3 Diagramas de dECISA0........ccccuriiiiiiiiiiiir i s nr e an e 60
6 Classificagdo dos perigos ao ambiente aqUALICO ..........cccceeriiiiimrin e ————— 61
6.1 Aspectos gerais........ M o o e L L e ——————— 61
6.2 Critério para classificac@o de SUbStANCIaS........ccccvrirriirir i ——— 61
6.3 Critério para classificagcao de MIStUras.........cccccciieiiccicciiiii e smn e e mnmn e e s 63
6.3.1 Fluxograma para ClasSifiCAGA0 .......cccuueeorrrrirrierirrseerrss e e s e smr e s essme e s essmr e e e s mn e e e s s ne e s e ssmeeesmneeeessnneeesnnns 63
6.3.2 Classificagdo de misturas quando ha dados de ensaios de toxicidade para organismos aquaticos 64
6.3.3 Classificagcao de misturas quando nao ha dados de ensaios aquaticos para a mistura - Principios

de analogia .. S 8 S B e e L e 64
6.3.4 Classificagdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os ingredientes ou

somente para alguns ingredientes da mMiStUra...........cccccmiiiiiiicccscrr e 65
6.3.5 Procedimento de clasSifiCaCa0 ........ccccummiiiiiiiiicccerr e nnnns 65
6.3.6 Classificagdo para as categorias aguda 1,2 @ 3 .........cccccieerrimriiiiiiscsmrrr e s sams e e e s nmnnes 66
6.3.7 Classificagao para as categorias cronicas 1,2, 3 @ 4 ... 66
6.3.8 Misturas com ingredientes altamente tOXICOS ........cooiiiiiiiiiiiiii i e 67
6.3.9 Classificagcdo de misturas com ingredientes sem nenhuma informacéao disponivel.............ccccvvrrnns 67
6.4 [ 1= T =T T= T30 L= 0 L= o L7 T 67
7 YNV 11 E= Vo Lo e [o X3 o X1 4 o Lo X=TN £ T=T Lo o = 73
71 =T 01T o o T3 =T - T 73
7.2 Critérios de classificagao de substancias, misturas e artigos exploSivos ...........ccccecmrrrrriicccccneeeennnn 73
7.3 Critério para classificagdo de gases inflamaveis..........ccccceriiiiicccemiiniic s 74
7.4 Critério para classificagdo de aerossoéis iNflamaveis ......ccccccoeeccccerieiiin e 75
7.5 Critério para classificagdo de gases oXidantes .........ccccccverriiiiimrinr i ——— 78
7.6 Critério para classificagdo de gases SOb Pressao .......ccccccriiriirrinniir 79
7.7 Critérios para classificagao de liquidos inflamaveis ..o 81
7.8 Critério para classificacdo de s6lidos iNflaAMAVEIS ..o ————— 82
7.9 Critério para classificagdo de substéancias e de misturas auto-reativas - Sujeitas a combustao

== Yo 1 =T 1= 84
7.10  Critério para classificacdo de liquidos PIrofOriCOS........ccccciriiiiiiiicc i s e nmnnes 85
7.11  Critério para classificacdo de sOlidos PIirofOriCoSs ..........cccviriiiiiiiiccccscrrrr e s nnnnes 86
7.12  Critério para classificagdo de substancias e misturas que apresentam auto-aquecimento............... 86
7.13  Critério para classificagdo de substancias e misturas que, em contato com agua, desprendem

Lo T =TT 1 P2 T 4B 1= PR 88
7.14  Critério para classificagdo de liquidos oXidantes..........cccccccvririiiiicrismrrrrr e e nmnnes 90
7.15  Critério para classificagao de sélidos oxidantes..........cccccvciiiiiiiir e —————— 92
7.16  Critério para classificagdo de peroxXidos OrganiCos .........cccccrriiriirrinniirs i 94
7.17  Critério para classificagdo de substincias e misturas corrosivas para os metais...........ccccvevierrininnns 95
Anexo A (informativo) Metodos de ENSAIOS........ccccerrrrimirrrrieierrrssrerers e e e s sse e e e s smr e e s smr e s e s smn e e e s sane e e s s snnneesssnmnenas 96
(271 o] o |- - 98
iv © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados



Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

ABNT NBR 14725-2:2009

Prefacio

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagdo. As Normas Brasileiras,
cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizagédo
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissdes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), séo elaboradas por Comissdes de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
e neutros (universidade, laboratorio e outros).

Os Documentos Técnicos ABNT sao elaborados conforme as regras das Diretivas ABNT, Parte 2.

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atengédo para a possibilidade de que alguns dos
elementos deste documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT ndo deve ser considerada
responsavel pela identificagdo de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR 14725-2 foi elaborada no Comité Brasileiro de Quimica (ABNT/CB-10), pela Comissao de Estudo de
Informacgdes sobre Seguranga, Saude e Meio Ambiente Relacionadas a Produtos Quimicos (CE-10:101.05). O seu
12 Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n® 12, de 21.12.2007 a 18.02.2008, com o numero de
Projeto 10:101.05-003. O seu 2° Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n® 09, de 02.09.2008 a
01.10.2008, com o numero de 2° Projeto 10:101.05-003.

A ABNT NBR 14725, sob o titulo geral “Produtos quimicos — Informagdes sobre seguranca, saude e meio
ambiente”, tem previsdo de conter as seguintes partes:

— Parte 1: Terminologia;

— Parte 2: Sistema de classificagao de perigo;

— Parte 3: Rotulagem;

— Parte 4: Ficha de informagbes de seguranga de produtos quimicos (FIPSQ)

AVISO — Outros sistemas de classificacdo, além dos descritos nesta parte da ABNT NBR 14725, podem ser
utilizados até 26.02.2011. A partir de 27.02.2011, os produtos quimicos devem ser classificados apenas de acordo
com esta parte da ABNT NBR 14725 (ABNT NBR 14725-2:2009).

Esta primeira edicdo da ABNT NBR 14725-2, em conjunto com as Partes 1, 3 e 4, cancela e substitui a edi¢cdo da
ABNT NBR 14725:2005, a qual foi tecnicamente revisada e desmembrada em partes.

© ABNT 2009 - Todos os direitos reservados \"
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Introducao

A producgao e o uso de produtos quimicos sdo fundamentais no desenvolvimento econémico global e, ao mesmo
tempo, estes produtos podem representar risco a saude humana e ao meio ambiente se nao forem utilizados de
maneira responsavel. Portanto, o objetivo primario do sistema de classificagdo de perigo dos produtos quimicos é
fornecer informacgdes para proteger a saude humana e o meio ambiente.

Um passo essencial para o uso seguro de produtos quimicos é a identificacdo dos perigos especificos e também a
organizagao destas informagdes, de modo que possam ser transmitidas aos usuarios de forma clara e de facil
entendimento. Por consequéncia, medidas de seguranca podem ser tomadas para minimizar ou gerenciar riscos
potenciais em circunstancias onde possa ocorrer uma exposigao.

A Conferéncia da Organizacédo das Nacgdes Unidas (ONU) sobre Desenvolvimento Sustentavel e Meio Ambiente
(UNCED) identificou, em 1992, a necessidade de unificacdo dos sistemas de classificagdo de produtos quimicos, a
fim de proceder a comunicagao de seus riscos por intermédio de fichas de informagdes de seguranga de produtos
quimicos, rétulos e simbolos facilmente identificaveis.

Com este intuito, foi criado o Sistema Globalmente Harmonizado (GHS), com o objetivo de aumentar a protecao
da saude humana e do meio ambiente, fornecendo um sistema internacionalmente compreensivel para
comunicagao de riscos, como também facilitar o comércio internacional de produtos quimicos cujos riscos foram
apropriadamente avaliados e identificados em uma base internacional.

O Decreto 2657, de 03 de julho de 1998, que promulgou a Convengdo 170 da Organizacéo Internacional do
Trabalho (OIT), no seu artigo 6°, estabelece que: “a autoridade competente, ou os organismos aprovados ou
reconhecidos pela autoridade competente, em conformidade com as normas nacionais ou internacionais, deverao
estabelecer sistemas e critérios especificos apropriados para classificar todos os produtos quimicos em funcao do
tipo e do grau dos riscos fisicos e para a saude que os mesmos oferecem, e para avaliar a pertinéncia das
informacdes necessarias para determinar a sua periculosidade”.

A ABNT NBR 14725 constitui parte do esforco para a aplicacdo do Sistema Globalmente Harmonizado (GHS) de
informacao de seguranga de produtos quimicos perigosos.

O sistema unificado de classificagdo de perigos de produtos quimicos tem como intuito ser simples e transparente,
permitindo uma distingao clara entre as diferentes categorias de perigo, facilitando assim o procedimento de
classificagdo. Para muitas categorias, os critérios sdo semiquantitativos ou qualitativos, sendo que o julgamento
por especialistas € necessario para interpretacao de dados com fins de classificagao.

Os critérios de rotulagem de substancias e misturas, conforme os critérios de classificagdo definidos nesta parte
da ABNT NBR 14725, encontram-se especificados na ABNT NBR 14725-3. Os diagramas inseridos nesta parte da
ABNT NBR 14725 sao apenas orientativos.

A elaboragédo desta parte da ABNT NBR 14725 foi embasada nas seguintes premissas basicas do GHS:

— a necessidade de fornecer informagbes sobre produtos quimicos perigosos relativas a seguranga, a saude e
ao meio ambiente;

— o direito do publico-alvo de conhecer e de identificar os produtos quimicos perigosos que utilizam e os perigos
que eles oferecem;

— a utilizagdo de um sistema simples de identificacdo, de facil entendimento e aplicagédo, nos diferentes locais
onde os produtos quimicos perigosos s&o utilizados;
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— necessidade de compatibilizagao deste sistema com o critério de classificagao para todos os perigos previstos
pelo GHS;

— a necessidade de facilitar acordos internacionais e de proteger o segredo industrial e as informagdes
confidenciais;

— a capacitagao e o treinamento dos trabalhadores; e

— aeducacéo e a conscientizagao dos consumidores.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Produtos quimicos — Informagdes sobre seguranga, saude e meio ambiente
Parte 2: Sistema de classificagao de perigo

1 Escopo

Esta parte da ABNT NBR 14725 estabelece critérios para o sistema de classificacdo de perigos de produtos
quimicos, sejam eles substancias ou misturas, de modo a fornecer ao usuario informagdes relativas a seguranca,
a saude humana e ao meio ambiente.

Esta parte da ABNT NBR 14725 se aplica a todos os produtos quimicos (substancias quimicas puras e suas
misturas).

NOTA No caso de produtos quimicos que possuem legislacdo especifica, € necessario verificar a obrigatoriedade de
aplicacdo desta parte da ABNT NBR 14725.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sao indispensaveis a aplicacéo deste documento. Para referéncias datadas,
aplicam-se somente as edigdes citadas. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edigdes mais recentes do
referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR 14725-1, Produtos quimicos — Informagbes sobre seguranga, saude e meio ambiente —
Parte 1: Terminologia

ABNT NBR 14725-3, Produtos quimicos — Informagbes sobre seguranga, saude e meio ambiente —
Parte 3: Rotulagem

ABNT NBR 14725-4, Produtos quimicos — Informagdes sobre seguranga, saude e meio ambiente — Parte 4: Ficha
de informagbes de sequranga para produtos quimicos (FISPQ)

Livro GHS, Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) — Purple Book , 2005.
Recommendation on the transports of dangerous goods, Manual of Tests and Criteria, United Nations (Manual de
Ensaios e Critérios da ONU).

3 Termos e definigoes

Para os efeitos desta parte da ABNT NBR 14725, aplicam-se os termos e definigbes da ABNT NBR 14725-1.

4 Critérios para classificacao de perigo de um produto quimico — Misturas e
substancias

4.1 Misturas

Quando houver dados de ensaios disponiveis para a mistura, a classificagdo deve ser sempre baseada nestes
dados. Os critérios estabelecidos para classificar uma mistura permitem o uso de dados disponiveis para a prépria
mistura e/ou misturas substancialmente similares (ver 5.2.3.5) e/ou dados de ingredientes da mistura.

© ABNT 2009 - Todos os direitos reservados 1
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Quando nao houver dados de ensaios disponiveis para a mistura, os principios de analogia descritos nesta parte
da ABNT NBR 14725 devem ser considerados para verificar a possibilidade de sua classificagdo.

Se nao houver dados disponiveis de ensaios para a mistura e as informagdes disponiveis ndo forem suficientes
para permitir a aplicacdo dos principios de analogia, entdao os métodos de ensaios relacionados no Anexo A sao
aplicados para classificar o perigo da mistura.

4.2 Métodos de ensaio e confiabilidade dos dados obtidos

A classificacdo de uma substancia depende tanto dos critérios como da confiabilidade dos métodos de ensaio, nos
quais o critério se baseia. Em alguns casos, a classificagao é determinada por um ensaio especifico; por exemplo,
ensaio de biodegradacéo imediata. Em outros casos, as interpretagbes sao feitas a partir de curvas de dosagem
versus resposta e observagdes feitas durante os ensaios. Em todos os casos, as condigbes de ensaio precisam
ser padronizadas de modo que os resultados sejam reprodutiveis para uma dada substancia quimica e que o
ensaio padronizado dé origem a dados validos para definir o item estudado. Neste contexto, a validagdo € o
processo pelo qual a confiabilidade e a relevancia de um procedimento sdo estabelecidas para um determinado
proposito.

Ensaios que determinam propriedades de perigo devem ser conduzidos de acordo com principios de Boas
Praticas de Laboratério (BPL), reconhecidos internacionalmente, validados, e devem ser usados para
determinacao dos perigos a saude e ao meio ambiente.

4.3 Produtos quimicos previamente classificados

Um dos principios gerais estabelecidos pelo GHS determina que dados experimentais ja gerados para a
classificagdo de produtos quimicos em outros sistemas, internacionalmente reconhecidos, ja existentes devem ser
aceitos, evitando assim a repeticao de ensaios e o uso desnecessario de animais de laboratério.

4.4 Substancias puras ou misturas apresentando problemas especiais

O efeito de algumas substancias puras ou misturas em sistemas biolégicos e ambientais & influenciado, entre
outros, pelas propriedades fisico-quimicas da substancia ou mistura, bem como pelo modo como essas
substancias sédo biologicamente disponibilizadas. Alguns grupos de substancias puras podem apresentar
problemas especiais neste sentido, como, por exemplo, alguns polimeros e metais. Uma substancia pura ou
mistura n&o precisa ser classificada quando se pode demonstrar, por dados experimentais conclusivos, obtidos
com ensaios aceitos internacionalmente que a mistura ndo é biologicamente disponivel. Do mesmo modo, os
dados de biodisponibilidade dos ingredientes de uma mistura podem ser usados sempre que apropriado, em
conjunto com os critérios de classificagao harmonizados quando essas misturas forem classificadas.

4.5 Utilizagao de animais

Quando possivel e apropriado, ensaios e experimentos que n&o fagam uso de animais vivos sao preferiveis
aqueles que os usam. Para este fim, em algumas categorias de perigo, como irritacdo e corrosao de olhos e pele,
sao incluidos, como parte do sistema de classificagao, esquemas de ensaios que iniciam com observagdes e
medigdes para 0s quais nao s&o necessarios animais. Para outras categorias, tais como toxicidade aguda, ensaios
alternativos utilizando um numero menor de animais ou causando menos sofrimento sdo aceitos
internacionalmente e devem ser preferidos ao DLsq tradicional.

4.6 Julgamento por especialistas

A abordagem da classificagdo de misturas inclui a aplicagao de julgamento por especialistas de varias areas para
garantir que as informacgdes existentes possam ser usadas para prote¢ao a saude humana e ao meio ambiente.
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4.7 Evidéncias em seres humanos

Para o propésito de classificagdo, dados epidemioldgicos confiaveis e experiéncias sobre os efeitos dos produtos
quimicos em humanos (por exemplo, dados ocupacionais e de bancos de dados sobre acidentes) devem ser
levados em consideragao na avaliagdo dos perigos representados por um produto quimico a saude humana. Nao
s&0 aceitos ensaios em humanos unicamente para fins de identificacdo de perigos em geral.

4.8 Peso das evidéncias

Para alguns itens relativos aos perigos, a classificagdo € direta quando os dados satisfazem os critérios de
classificagdo especificados neste parte da ABNT NBR 14725. Para outros, a classificagdo de um produto quimico
é feita com base no peso total das evidéncias.

A confiabilidade e a consisténcia dos dados sdo importantes. Avaliagées de produtos quimicos relacionados com o
material a ser classificado devem ser consideradas, bem como resultados de estudos sobre locais, mecanismos
ou modos de acgdo. Sao considerados tanto os resultados positivos quanto os negativos na determinagédo de peso
das evidéncias.

Efeitos positivos consistentes com os critérios de classificagdo descritos em 5.2 a 5.11, observados em humanos
ou em animais, normalmente justificam a classificacdo. No caso em que ha evidéncias disponiveis das duas fontes
e ha conflito entre os resultados, a confiabilidade dos dados das duas fontes deve ser avaliada para resolver a
questao para os fins de classificagdo. Em geral, dados confiaveis sobre humanos tém preferéncia sobre outros dados.

Um Unico resultado, proveniente de um estudo feito de acordo com os principios de BPL e com resultados
estatisticos e biologicamente significativos, pode justificar a classificacdo de um produto quimico ou mistura.

4.9 Valores de corte/limites de concentragao

Ao classificar uma mistura por meio dos perigos de seus ingredientes, devem ser utilizados valores de corte/limites
de concentracao ja estabelecidos no GHS.

Apesar dos valores de corte/limites de concentracdo adotados identificarem adequadamente os perigos para a
maioria das misturas, podem ocorrer situacbes em que os ingredientes perigosos estejam em concentragdes
menores do que os valores de corte/limites de concentracao indicados nesta parte da ABNT NBR 14725, mas que
ainda representem um perigo identificavel. Também pode ocorrer o contrario, ou seja, o valor de corte/limite de
concentragao ser inferior ao nivel que represente um perigo identificavel.

Se forem disponiveis informagdes indicando que o perigo de um ingrediente € evidente mesmo abaixo do valor de
corte/limite de concentragéo, a mistura que contiver esse ingrediente deve ser classificada de acordo com a
toxicidade mais restritiva.

Ocasionalmente, as avaliagdes da mistura podem demonstrar que o perigo de um ingrediente ndo é evidente
quando este estiver presente mesmo em quantidades maiores do que os valores de corte/limites de concentragcao
do GHS. Nestes casos, a mistura pode ser classificada de acordo com esses novos dados. Os dados devem
excluir a possibilidade de o ingrediente se comportar na mistura de maneira que aumente o perigo comparado com
0 da substéncia pura. Assim mesmo, a mistura ndo deve conter ingredientes que afetem essa classificagao.

Deve ser conservada e disponibilizada documentagdo adequada, por meio fisico ou eletrénico, que respalde e
justifique a utilizacédo de valores de corte/limites de concentragéo diferentes dos valores genéricos do GHS.

4.10 Efeitos sinérgicos ou antagénicos

Ao conduzir uma avaliagdo de acordo com os critérios de classificacdo desta parte da ABNT NBR 14725, o
avaliador deve levar em consideragao todas as informacgdes disponiveis sobre o potencial de ocorréncia de efeitos
sinérgicos entre os ingredientes da mistura.

Pode ser reduzida a classificagdo de uma mistura para uma categoria menor de perigo com base em efeitos
antagonicos se houver dados consistentes que justifiquem isso.
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4.11 Determinagao das propriedades das substancias e de suas misturas

A avaliagéo dos perigos associados as substancias puras e suas misturas € realizada com base na determinagao
das propriedades que resultem efeitos a saide, ao meio ambiente e propriedades fisico-quimicas.

4.12 Registros

Todos procedimentos utilizados e registros gerados durante a classificagdo devem ser arquivados e
disponibilizados quando requeridos.

4.13 Simbolos de perigo e palavras de adverténcia

A utilizagado dos simbolos de perigo e das palavras de adverténcia que estao ilustradas nas Figuras desta parte da
ABNT NBR 14725 esta detalhada na ABNT NBR 14725-3.

5 Classificagao dos perigos a saude humana

5.1 Aspectos gerais

Os perigos das substancias e misturas a saude sao determinados por meio da avaliagdo das suas propriedades
toxicoldgicas, em conformidade com os critérios descritos nesta parte da ABNT NBR 14725 e metodologias
descritas no Manual de Ensaios e Critérios da ONU (ver Anexo A).

Além disso, os perigos das substancias e misturas podem ser demonstrados por meio de:

— estudos epidemioldgicos de casos cientificamente vélidos ou de experiéncias apoiadas em elementos
estatisticos, tais como avaliados em banco de dados provenientes de centros de informagdes de intoxicagao
ou relativos a doengas profissionais;

— efeitos toxicolégicos nos seres humanos que diferem dos indicados pela aplicagdo dos métodos
experimentais, laboratoriais, referenciados no Anexo A, e que devem ser classificados conforme os sintomas
observados em seres humanos; e

— efeitos sinérgicos, de potenciagcdo ou aditivos que devem ser considerados na classificagdo da mistura
quando uma avaliagdo convencional levar a uma subestimagdo dos perigos de natureza toxicologica. O
mesmo se aplica a efeitos antagdnicos superestimados.

Sempre que for modificada a formula de uma mistura, com uma variagdo em massa ou volume, deve ser realizada
uma nova avaliagéo e classificagdo do seu perigo. Portanto essa nova avaliagdo s6 nao € aplicavel se existirem
bases cientificas que permitam considerar que a reavaliagdo dos perigos nao implicaria uma alteragdo da
classificagao.

Quanto a classificagdo de misturas, pode-se fazer uma estimativa da toxicidade da mistura, tomando como base o
conhecimento toxicolégico dos ingredientes presentes. Essa estimativa pode ser determinada também utilizando
os varios modelos nacionais ou internacionais conhecidos, tais como Diretiva da Comunidade Européia, OSHA,
entre outros.

5.2 Toxicidade aguda

5.2.1 Categorias de classificagao

A classificacdo de perigo de substancias e misturas é baseada em valores de corte/limites de concentragdo dos
valores de toxicidade aguda oral, dérmica e inalatéria, a DLsq € CLsg, que séo obtidos por meio de ensaios com
mamiferos, de acordo com os métodos descritos no Anexo A. Esses limites classificam as substancias e misturas
em categorias de perigos.
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5.2.2 Classificagdao de misturas quando ha dados de toxicidade aguda para a mistura completa

Os produtos quimicos e misturas podem ser classificados em uma das cinco categorias de toxicidade aguda por
via oral, dérmica ou por inalacéo, segundo os valores limites demonstrados na Tabela 1.

Tabela 1 — Categorias de toxicidade aguda e valores aproximados de DL5,/CLs,

. L Limites superiores aproximados de DLso/CLsg
Via de exposicao - . - 3 -
Categoria1 | Categoria2 | Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
Oral ®
) 5 50 300 2000
mg/kg peso corporeo
Dérmica @
. 50 200 1 000 2000
mg/kg peso corpoéreo
Gases *° ;
100 500 2500 5000 5000
uL/L (ppm)
Vapores °¢¢
0,5 2,0 10 20
mg/L
Poeiras e névoas 2 °
0,05 0,5 1,0 5
mg/L

@ A ETA para classificagdo de substancia ou ingrediente numa mistura é derivada de:

—  DLso/CLso, quando disponivel;

— valor de conversao apropriado desta Tabela, que relaciona os resultados dos ensaios;

— valor de conversao apropriado desta Tabela, que relaciona as categorias de classificagéo.

® Os valores de corte de inalacdo apresentados nesta Tabela baseiam-se em ensaio de exposigdo de 4 h. Caso os dados
de toxicidade por inalagdo tenham sido gerados em periodos de exposigéo de 1 h, o valor de CLs, deve ser dividido por
um fator: de 2 para gases e vapores; e de 4 para poeiras e névoas.

° E reconhecido que concentragdes saturadas de vapor podem ser usadas como elemento adicional por alguns sistemas
regulatérios para fornecer protecdo especifica quanto a saude e seguranga (por exemplo, Recomendacdes para o
Transporte de Cargas Perigosas, ONU).

 Para alguns produtos quimicos, a atmosfera de ensaio ndo € somente um vapor, mas consiste em uma mistura de fases
vapor e liquido. Nestes casos, a classificagdo deve se basear na concentragdo, em microlitro por litro (ppm), de acordo
com o seguinte: categoria 1 (100 pL/L (ppm)), categoria 2 (500 uL/L (ppm)), categoria 3 (2 500 uL/L (ppm)), categoria 4
(5 000 pL/L (ppm)). Os métodos do Anexo A sdo realizados para que se obtenha uma melhor definicdo dos termos
poeiras, névoas e vapores, com relagao a ensaios de toxicidade por via respiratoria.

° Os valores para névoas e poeiras devem ser revisados para adaptagéo a quaisquer mudangas nos ensaios relacionados
no Anexo A com respeito a limitacdes técnicas na geracéo, manutencéo e medigéo de concentragéo de poeiras e névoas
em forma respiravel.

f Os critérios para a categoria 5 tém por objetivo permitir a identificacdo das substancias com perigo de toxicidade aguda

relativamente baixo, mas que, sob certas circunstancias, podem apresentar perigos para populagdes vulneraveis. Para
essas substancias se espera que tenham DLs, oral ou dérmica na faixa de 2 000 mg/kg de peso corpdreo a 5 000 mg/kg
de peso corpoéreo e doses equivalentes para inalagao.

Os critérios especificos para a categoria 5 séo:

a) a substancia é classificada nesta categoria se ja existirem evidéncias disponiveis que indiquem que o DLsy (ou CLs)
esteja na faixa de valores da categoria 5 ou outros estudos em animais ou efeitos toxicos para seres humanos que
indiguem preocupagéo para a saude humana, em nivel agudo;

b) a substancia é classificada nesta categoria, por analogia, estimativa ou medidas de dados, quando néo for justificada
a sua classificagdo em uma categoria de maior perigo e:

1)  hainformacdes confiaveis indicando efeitos téxicos significativos em humanos; ou

2) qualquer mortalidade € observada quando ensaiada até valores de categoria 4 por vias orais, dérmicas ou
respiratorias; ou

3) quando julgamento por especialistas confirma sinais clinicos significativos de toxicidade, quando ensaiados até
valores de categoria 4, exceto para diarréia, piloeregéo ou aparéncia desordenada; ou

4) quando julgamento por especialistas confirmar informagdes confiaveis indicando potencial para efeitos agudos
significativos de outros estudos em animais.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Quando a mistura em si for ensaiada para determinagéo da toxicidade aguda, ela pode ser classificada de acordo
com os critérios definidos para substancias pela Tabela 2.

Tabela 2 — Conversao de faixas de valores de toxicidade aguda obtida experimentalmente, em categoria
de perigo, para as diferentes vias de exposicao

Faixas de toxicidade aguda obtidas Pontos estimados da
Via de exposigio experimentalmente - conversgo da toxicidade
a
Categorias de classificagao aguda
0 < categoria1<5 0,5
Oral 5 < categoria 2 < 50 5
DLso 50 < categoria 3 < 300 100
mg/kg peso corporeo 300 < categoria 4 < 2 000 500
2 000 < categoria 5 <5 000 2500
0 < categoria 1 <50 5
Dérmica 50 < categoria 2 <200 50
DLso 200 < categoria 3 < 1 000 300
mg/kg peso corporeo 1 000 < categoria 4 < 2 000 1100
2 000 < categoria 5 <5 000 2500
0 < categoria 1 <100 10
Gases 100 < categoria 2 < 500 100
Clso 500 < categoria 3 < 2 500 700
ML/L (ppm) 2 500 < categoria 4 <5 000 3000
categoria 5 ® -
0 < categoria 1< 0,5 0,05
Vapores 0,5 < categoria 2 < 2,0 0,5
CLso 2,0 < categoria 3 < 10,0 3
mg/L 10,0 < categoria 4 < 20,0 11
categoria 5 ® =
0 < categoria 1 < 0,05 0,005
Poeira/névoa 0,05 < categoria 2 < 0,5 0,05
CLso 0,5 < categoria 3 <1,0 0,5
mg/L 1,0 < categoria 4 < 5,0 1,5
categoria 5 2 -
8 A categoria 5 é para as misturas que s3o de toxicidade aguda relativamente baixa, mas que sob certas
circunstancias podem representar riscos para populagdes vulneraveis. Dessas misturas se espera que
tenham valores de DLs, oral ou dérmica na faixa de 2 000 mg/kg, peso corpéreo a 5 000 mg/kg ou
dosagens equivalentes para outras vias de exposigdo. Considerando a necessidade de protecdo dos
animais, ensaios com animais nas faixas de categoria 5 sdo desencorajados e apenas devem ser
considerados quando houver forte probabilidade dos resultados desses ensaios apresentarem relevancia
direta para a protegédo da saude humana.
b Esses valores sdo projetados para uso no calculo da ETA (estimativa de toxicidade aguda) de uma
mistura com base em seus ingredientes (ver Equagdes 1 e 2) e ndo representam resultados de ensaios. Os
valores sdo, de modo conservativo, colocados nos extremos mais baixos das faixas das categorias 1 e 2 e
em um ponto aproximadamente 1/10 do limite minimo das faixas para categorias 3, 4 e 5.

Reconhecendo a necessidade de proteger o bem-estar dos animais, 0s ensaios em animais nas faixas de
categoria 5 é desencorajado e deve ser considerado apenas quando houver grande possibilidade de os resultados
deste ensaio terem relevancia direta para proteger a saude humana.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Quando os dados de ensaios para a mistura n&o estao disponiveis, os procedimentos explicados em 5.2.3 devem
ser adotados.

5.2.3 Classificagao de misturas em que ndo ha dados de toxicidade aguda para a mistura completa —
Principios de analogia

NOTA Quando a propria mistura ndo foi ensaiada para determinagao de sua toxicidade aguda, mas ha dados suficientes
sobre os ingredientes individuais e misturas similares ensaiadas para caracterizar adequadamente os perigos da mistura,
esses dados podem ser usados de acordo com as regras de analogia. Isso assegura que o processo de classificagéo use o
maximo possivel os dados disponiveis na caracterizacdo dos perigos da mistura sem a necessidade de ensaios adicionais em
animais.

5.2.3.1 Diluigdo

Se uma mistura estiver diluida com uma substancia que tenha uma classificagdo de toxicidade mais baixa ou equivalente a
toxicidade do ingrediente original menos toxico, e da qual ndo se espera que afete a toxicidade dos outros ingredientes, entao a
nova mistura pode ser classificada como equivalente a mistura original. Alternativamente, pode ser aplicada a Equagéo (1)
(ver Figura 2).

Se uma mistura estiver diluida em agua ou outro material totalmente nao toxico, a toxicidade da mistura pode ser calculada de
dados de ensaios da mistura ndo diluida.

EXEMPLO Se uma mistura com um DLsy de 1 000 mg/kg de peso corporeo fosse diluida em volume igual de agua, o DLsg
da mistura diluida seria de 2 000 mg/kg de peso corporeo.

5.2.3.2 Lote

A toxicidade de um lote de uma mistura produzida pode ser assumida como substancialmente equivalente aquela de um outro
lote de produg¢do do mesmo produto comercial, produzido pelo mesmo fabricante ou sob seu controle, a ndo ser que haja razéo
para acreditar que existe uma variagéo significativa tal que a toxicidade do lote tenha mudado. Neste ultimo caso, uma nova
classificagdo é necessaria.

5.2.3.3 Concentragao de misturas altamente téxicas
Se uma mistura for classificada como categoria 1 € a concentragdo dos ingredientes da mistura que estdo na

categoria 1 for aumentada, a nova mistura deve ser classificada na categoria 1 sem a necessidade de mais
ensaios.

5.2.3.4 Interpolagao dentro de uma categoria de toxicidade

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, onde A e B estdo na mesma categoria de toxicidade e a mistura C
tem os mesmos ingredientes toxicologicamente ativos com concentragbes intermediarias em relagdo as mesmas das misturas
A e B, entdo assume-se que a mistura C esteja na mesma categoria que as outras.

5.2.3.5 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentragao do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) a concentragdo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);
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d) os dados de toxicidade para A e C estao disponiveis e sao substancialmente equivalentes, ou seja, eles estao
na mesma categoria de risco € nao se espera que afetem a toxicidade de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria de risco.

5.2.3.6 Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria de perigo que a mistura ja ensaiada,
em forma n&o-aerossol quanto a toxicidade oral e dérmica, se o propelente presente nao alterar a toxicidade da
mistura no spray. A classificagdo de misturas em aerossol para toxicidade inalatéria deve ser considerada
separadamente.

5.2.4 Classificagdao de misturas com base em seus ingredientes — Equagao da aditividade

5.2.41 Dados disponiveis para todos os ingredientes
Para assegurar que a classificagdo da mistura seja precisa e que somente seja necessario fazer calculos uma vez

para todos os sistemas, setores e categorias, a estimativa de toxicidade aguda (ETA) dos ingredientes deve ser
considerada como segue:

— incluir ingredientes com toxicidade aguda conhecida, que caia em qualquer uma das categorias de toxicidade
aguda;

— ignorar ingredientes conhecidos como nao toxico em nivel agudo (por exemplo, agua, agucar);
— ignorar ingredientes se o ensaio oral ndo mostrar toxicidade aguda em 2 000 mg/kg de peso corporeo.

Ingredientes que estdo incluidos no escopo desta subsegdo sédo aqueles considerados ingredientes com
estimativa de toxicidade aguda conhecida.

A ETA da mistura é determinada a partir dos valores de ETA de todos os ingredientes relevantes, de acordo com a
Equacao (1) para toxicidade oral, dérmica ou inalatéria:

100 C;
=2 (™
ETA, <ETA
onde
n € o numero de ingredientes, variando i de 1 a n;

ETA; é aestimativa de toxicidade aguda do ingrediente i;
ETA,, é a estimativa de toxicidade aguda da mistura m;

Ci € a concentracao do ingrediente i.

5.2.4.2 Dados nao disponiveis para um ou mais ingredientes da mistura

5.24.21 Quando uma ETA nao estiver disponivel para um ingrediente individual da mistura, mas existirem
informacgdes disponiveis, essas podem fornecer um valor derivado da conversado, por meio da aplicagdo da
Equacao (1). Isso pode incluir a avaliagéo da(s):

— analogia entre estimativas de toxicidade aguda oral, dérmica e inalatéria. Tal avaliacdo pode exigir dados
farmacodindmicos e farmacocinéticos apropriados. Para ingredientes com estimativas de toxicidade aguda
disponiveis para outras vias que nao a mais apropriada, podem ser extrapolados valores da exposi¢cao
disponivel para a via mais relevante. Dados sobre via dérmica e respiratéria ndo sao sempre exigidos para
ingredientes. No entanto, caso as exigéncias de dados para ingredientes especificos incluam estimativas de
toxicidade aguda para as vias respiratoria e dérmica, os valores usados na Equagéo (1) devem ser da via de
exposicao exigida;
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— evidéncias de exposi¢do humana que indicam efeitos téxicos, mas nao fornecem dados de dosagem letal;

— evidéncias de qualquer outro ensaio de toxicidade disponivel para a substancia que indique efeitos toxicos
agudos, mas nao necessariamente fornecem dados de dosagem letal; ou

— dados de substancias proximamente analogas usando a relagéo estrutura/atividade.

5.2.4.2.2 Essa abordagem geralmente requer informagdes técnicas substanciais suplementares e um
especialista altamente treinado e com vasta experiéncia para estimar confiavelmente a toxicidade aguda. Se essas
informacgdes nao estiverem disponiveis, proceder para os requisitos de 5.2.4.2.4.

5.2.4.2.3 No caso de um ingrediente sem nenhuma informagéo consideravel ser usado em uma mistura com
uma concentracdo de 1 % ou mais, conclui-se que a mistura ndo pode ser atribuida uma ETA definitiva. Nessa
situacdo, a mistura deve ser classificada com base apenas nos ingredientes conhecidos, com a declaragcao
adicional de que x % da mistura consistem em ingredientes de toxicidade desconhecida.

5.24.24 Se a concentragdo total dos ingredientes com toxicidade aguda desconhecida for < 10 %, entéo a
Equacao (1) deve ser usada. Se a concentragdo total de ingredientes com toxicidade desconhecida for maior que
10 %, a Equacao (1) deve ser corrigida para se ajustar a percentagem total dos ingredientes desconhecidos, como
segue na Equagao (2):

100—<ch)_Z &

ETAm  “~ETA

(2)

n
onde
Cq € a concentracao dos ingredientes de toxicidade aguda desconhecida;
ETA,, é aestimativa de toxicidade aguda da mistura m;
n € o numero de ingredientes variando i de 1 a n;
C € a concentracao do ingrediente i;

ETA; é aestimativa de toxicidade aguda do ingrediente i.

5.2.5 Diagramas de decisao légica

As Figuras 1 e 2 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.
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Substéncia: Ha dados ou informagdes para Classificacio
avaliar a toxicidade aguda? impossivel

Mistura: A mistura como um todo ou seus

. ingredientes tém dados ou informacdes de . .
SIM | oxdcidade aguda? Classificacao
impossivel
Mistura: A mistura como um todo ;
tem dados ou informagdes de Calcular ETA da mistura
toxidade aguda? (wer Figura 2)

ETA (provenients da Figura 2)]

+ DLgg oral £ 5 maikg peso corpdreo; ou Gelegonst

* DLcp dermal £ 50 mg/kg peso corpdreo; ou

« Cly, inalatério {gas) < 100 pLiL (ppm); ou E:> %

* Cleginalatorio (vapor) £ 0.5 mall; ou

+ Cleginalatorio (posirafinevoa) £ 0,05 mg/L? Ferigo
Néo \/

* Dleg oral > 5 mafkg e £ 50 mafkg peso carpdreo; ou CElEgonE:2

* Dl dermal > 50 mgikg e £ 200 malka peso corpdreo; ou

+ Cleginalatorio {gas) »100 pLiL {ppm) e £ 500 pLL (ppmj; ou %

+ Cleginalatorio {vapor) > 05 mgill e £ 2,0 malL; ou

+ Cleginalatorio (poeirafevoa) > 0,05 mgill e £ 05 mg/lL? Ferigo

+ DLep dermal > 200 mgfkg e £ 1 000 mofig peso corpdreo; oL E{>

Categoria 3
s Dlgg oral > 50 mgikg e £ 300 mg/kg peso corpdreo; ou ¢
» Clog inalatorio {(gas) » 500 pLiL {ppmj e £ 2 500 Ll (ppm); :;._,-;'_:
ol
+ CLo, inalatério (vapor) > 2 mgiL e £ 10 mgiL; ou Ferigo
*» Clgg inalatério (poeiraiméwoa) > 05 mgll e £ 1.0 ma/L? \/

Figura 1 — Diagrama de decisdo para classificagao da toxicidade aguda

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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* DLgy oral » 300 mglkg e £ 2 000 mgfkg peso corpdreo; ol

a1l
+ Cley inalatorio
* Clsy inalatario

vapor) = 10 mgll e £ 20 mg/L; ou
poeirainégyoa) = 1 mail & £ 5 molL?

(
(

* DLgy dermal = 1 000 mgfkg e £ 2 000 mgikg pesa carpdrao; ou
« Clgg inalatario (gas) = 2 500 pL/L (ppm) e £ 5000 uL/iL (ppm);

=)

*Dlgy oral » 2 000 mafkg e £5 000 mgikg peso
Corparen; ou

* DLsy dermal > 2 000 mgfkg & £ 5 000 magikg peso
COrporan; ou

« Clgy inalatario (gas efol vapaor efou poiramevoa) em
urm limite equivalente ac DLg, oral & dermal, ista g,
2000 mgfkg a 5 000 mgfkg de peso corporal?

« existem informacgdes confiaveis disponiveis indicando
efeito tdxico em humanos; ou

+ alguma mortalidade foi observada, em ensaio até as
faixas da categoria 4 pelas vias oral, dérmica ou
respiratdria; ou

+ existe julgamento de especialistas gue confirmam
significativamente sinais clinicos de toxicidade, quando
ensaiados até a faixa da categoria da categoria 4,
exceto para diarréia, piloerecdo, oU uma aparéncia
desordenada; ou

« gxiste julgamento de especialistas gue confirmam as
informacdes confiaveis, indicando potencial para efeitos
agudos pelo produto?

Mao

£

£

>

Mao classificado

Figura 1 (continuacéo)
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Classificar na

Principios de analogia podem ser aplicados? Sim categoria
apropriada
&
Estao disponiveis dados de \
toxicidade aguda para todos os Sim j‘;
ingredientes da mistura? V
Mao
E possivel calcular o{s) ETA
faltante(s) dos ingredientes? Calcular o ETA da N
Ou seja, 05 valores de Sim_ ) mistura aplicando a Voltar & Figura ;“}
conversdo podem ser V Equagao (1) b4
derivados?
WETe!
A concentracdo total dofs)
ingrediente(s) com toxicidade = \\\
aguda desconhecida é maior N&o I,»"
que 10 %7
Sim*®
S
“\‘\ = e
> Calcular o ETA da mistura e h
- ;
- aplicando a Equacéo (2) voltar 4 Figura 1,?’
e R

* No caso do uso de ingredientes que ndo tenham alguma informacéo consideravel, em concentragéo > 1 %, a classificagéo
deve ser baseada unicamente nos ingredientes de toxicidade aguda conhecida, e deve ser informada no rétulo a sua
concentragdo em x % dos ingredientes da mistura, que n&o tem toxicidade aguda conhecida.

Figura 2 — Diagrama de decisdo para classificagdo de toxicidade aguda — ETA misturas

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

12 © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados



Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

ABNT NBR 14725-2:2009

5.3 Corrosao e irritagao da pele

5.3.1 Categoria de classificagdo

A classificacdo de substancias e misturas nas diversas categorias quanto a corrosao e irritagdo da pele esta
descrita nas Tabelas 3 e 4, sendo que a categoria 1 pode ser subdividida em trés subcategorias (ver Tabela 3).

Tabela 3 — Categorias e subcategorias para corrosao da pele

Efeito corrosivo observado em um ou
Subcategorias de mais animais de trés ensaiados

corrosao Tempo de Tempo de
exposicao observagao

1A t<3 min t<1h
1B 3min<t<1h t <14 dias
1C Th<t<4h t <14 dias

NOTA t € o tempo de exposigéo e observagao.

Categoria 1

Efeito corrosivo para
a pele

Tabela 4 — Categorias de irritagado da pele

Categorias Critérios

— valor médio entre 2,3 e 4,0 para eritemas/escaras ou edema em pelo
menos dois de trés animais ensaiados em 24 h, 48 h e 72 h apds
remogao do patch ou, no caso de reagoes retardadas, por trés dias
consecutivos apds o surgimento das reacgdes da pele; ou

Irritante — inflamacgdo persistente até o fim do periodo de observacao,

(categoria 2) normalmente de 14 dias, em pelo menos dois animais; ou

— em caso onde ha grande variacdo de resultados entre os animais
ensaiados, com efeitos positivos claramente associados a exposi¢cao
a produtos quimicos em um unico animal, mas em proporgéo inferior
ao limite supracitado

Valor médio entre 1,5 a 2,3 para eritemas/escaras ou edema em pelo
Irritante leve menos dois de trés animais ensaiados em 24 h, 48 h e 72 h ap6s remogao
) do patch ou, no caso de reacgdes retardadas, por trés dias consecutivos
(categoria 3) apos o surgimento das reagdes da pele (quando nao incluidos nos critérios
supracitados)

NOTA Os animais podem ser ensaiados pelos métodos descritos no Anexo A.

5.3.2 Substancia — Corrosédo

Um sistema harmonizado da categoria de corrosédo € indicado na Tabela 3, cujos resultados foram obtidos com
ensaios em animais.

Sao adotadas até trés subcategorias para a categoria 1 conforme a Tabela 3:
— 1A: onde efeitos sdo observados com até 3 min de exposi¢cao e em até 1 h de observagao;
— 1B: onde efeitos sdo observados durante exposi¢céo entre 3 min e 1 h, e observagdes de até 14 dias; e

— 1C: onde efeitos sdo observados apos exposi¢des entre 1 h e 4 h e observagdes de até 14 dias.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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5.3.3 Substancia - Irritagao
As categorias de irritante e irritante leve sao indicadas na Tabela 4, que:

— descreve os critérios para as duas categorias de irritagcdo para a pele (2 e 3) diferenciadas principalmente,
pela severidade das reagdes da pele;

— representa uma média dos valores utilizados nas classificagdes existentes;
— representa uma média dos escores obtidos;

— reconhece que algumas substancias submetidas a ensaios podem levar a efeitos que persistam durante todo
0 ensaio; e

— reconhece que as respostas de animais submetidos a ensaios podem ser bastante variaveis. Pode ser usada
uma categoria adicional de irritante leve (categoria 3).

Reversibilidade de lesbes da pele é outra consideragdo na avaliagdo de respostas a irritantes. Quando a
inflamacéao persiste até o fim do periodo de observacdo em dois ou mais animais de ensaio, considerando alopécia
(areas limitadas), hiperqueratose, hiperplasia e descamagéo, entdo a substancia deve ser considerada irritante.

As respostas dos ensaios de irritagdo a animais sdo variaveis, assim como os ensaios de corrosdo. Um critério
especifico para irritantes permite tratar casos onde ha uma resposta irritante significativa, porém menor que os
valores médios dos resultados positivos. Por exemplo, uma substancia de ensaio pode ser designada como um
irritante se pelo menos um de trés animais ensaiados mostrar valores médios bastante altos durante o estudo,
incluindo lesdes persistentes ao fim do periodo de observagdo de normalmente 14 dias. Outras respostas podem
também satisfazer este critério. No entanto, deve-se ter certeza de que as respostas sdo o resultado da exposi¢ao
ao produto quimico. A inclusdo deste critério aumenta a sensibilidade do sistema de classificagao.

5.3.4 Critérios para classificagao de misturas

5.3.4.1 Classificagdo da mistura como corrosiva ou irritante

Nas Tabelas 5 e 6 esta representada a classificagdo da mistura em funcdo dos teores de ingredientes, de suas
categorias de classificagédo e de suas propriedades quimicas e toxicoldgicas.

Tabela 5 — Concentragoes dos ingredientes das misturas classificadas nas categorias 1, 2 ou 3,
que determinam a classificagdao da mistura como corrosiva ou irritante para a pele

Concentragao para classificagao de mistura
Soma das concentragdes dos ingredientes - -
. . a Corrosivo para pele Irritante para a pele
classificados nas categorias
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Categoria 1 c>25% 1%<c<5% =
Categoria 2 - c>10% 1%<c<10%
Categoria 3 - - c>10%
(10 x categoria 1) + categoria 2 - c>10% 1%<c<10%
(10 x categoria 1) + categoria 2 + categoria 3 = = c>10%

Nos casos de subcategorias para a categoria 1, a soma de todos os ingredientes de uma mistura classificada como categorias
1A, 1B ou 1C, respectivamente, deve ser individualmente > 5 % para classificar a mistura como categorias 1A, 1B ou 1C.
No caso da soma dos ingredientes da categoria 1A para pele ser < 5 %, mas a soma dos ingredientes das categorias 1A + 1B
para a pele ser 2 5 %, a mistura deve ser classificada como categoria 1B para pele. Da mesma maneira, no caso da soma das
categorias 1A + 1B ser < 5 %, mas a soma das categorias 1A + 1B + 1C para pele ser 25 %, a mistura pode ser classificado
como categoria 1C.

NOTA ¢ é a soma das concentragdes dos ingredientes.

Categorias conforme Tabelas 3 e 4.
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Tabela 6 — Concentragdes dos ingredientes da mistura, para os quais a regra de
aditividade nédo é aplicavel, que determinam a classificagdo da mistura como
corrosiva ou irritante para a pele

Ingredientes Concentragao Classificagao da mistura
Acido com pH < 2 >1% Categoria 1
Base com pH > 11,5 >1% Categoria 1

Outros ingredientes
corrosivos (categoria 1) para
0s quais nao se aplica
aditividade

>1% Categoria 1

Outros ingredientes irritantes
(categoria 2 e 3) para os
quais ndo se aplica >3 % Categoria 2
aditividade, incluindo acidos e
bases

5.3.4.2 Classificacao de misturas quando os dados estao disponiveis

5.3.4.21 A mistura é classificada utilizando os critérios das substancias e levando em consideragdo as
estratégias de ensaio e a avaliacao de dados.

5.3.4.2.2 Diferentemente das outras categorias de perigo, ha ensaios alternativos disponiveis para
corrosividade cutanea para certos tipos de substancias quimicas, que podem dar resultados precisos para fins de
classificagdo e sado relativamente simples e de baixo custo. Quando s&o considerados os ensaios para
classificagdo da mistura, eles sao utilizados para analise do critério de classificagdo das substancias para irritacao
e corrosao cutanea, assegurando uma classificagdo precisa como também evitando o uso desnecessario de
ensaios em animais. Uma mistura é considerada corrosiva (categoria 1) se ela tiver um pH < 2 ou pH > 11,5.
Se as propriedades alcalina/acida sugerirem que a substancia ou mistura pode nédo ser corrosiva apesar do alto ou
baixo valor de pH, sdo necessarios ensaios adicionais para confirmar essa propriedade, preferencialmente pelo
uso de ensaios in vitro, devidamente validados.

5.3.4.3 Classificacdo de misturas quando nao existem dados disponiveis - Principios de analogia

NOTA Quando a propria mistura ndo foi ensaiada para determinar a corroséol/irritacdo da pele, mas existem dados
suficientes dos seus ingredientes e/ou de outras misturas similares ensaiadas para caracterizar adequadamente os seus
perigos, esses dados devem ser usados de acordo com as regras de analogia. Isso assegura que o processo de classificagéo
use ao maximo possivel os dados disponiveis na caracterizacdo dos perigos da mistura sem a necessidade de ensaios
adicionais em animais.

5.3.4.3.1 Diluigio

Se uma mistura for diluida com um produto (diluente) cuja classificagéo de corrosaolirritagao seja igual ou inferior
a do ingrediente da mistura original, e que nao venha a afetar a corrosaol/irritagdo dos outros ingredientes, pode
ser classificada como equivalente a mistura original. Alternativamente, o método citado em 5.3.4.4 pode ser
aplicado.

5.3.4.3.2 Lote

A corrosaol/irritagdo potencial de um lote de produgdo de uma mistura complexa pode ser assumida como
equivalente aquela de um outro lote de produgdo do mesmo produto comercial, produzido pelo mesmo fabricante
ou sob seu controle, a ndo ser que haja razdo para acreditar que ha variagdo significativa, de modo que a
toxicidade do lote tenha mudado. Se isto ocorrer, € necessaria uma nova classificagao.
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5.3.4.3.3 Concentragdao de misturas com subcategoria de classificagcdao de corrosividade/irritagdo mais
alta

Se uma mistura for classificada na mais alta subcategoria de corrosao, as outras misturas com concentragdes
mais elevadas também podem ser classificadas com a mesma subcategoria, sem que ensaios adicionais sejam
necessarios. Se uma mistura concentrada for classificada na mais alta subcategoria de irritacdo a pele e nao
contiver ingredientes corrosivos, a mistura mais concentrada pode também ser classificada com a mesma
subcategoria, sem a necessidade de ensaios adicionais.

5.3.4.3.4 Interpolacdo dentro de uma categoria de toxicidade

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, onde A e B estdo na mesma categoria de
corrosaolirritagdo e a mistura C tem ingredientes toxicologicamente ativos com concentragbes intermediarias em
relacdo as misturas A e B, assume-se que a mistura C esteja na mesma categoria de corrosao/irritagdo como as
de AeB.

5.3.4.3.5 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentracdo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentragéo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);

d) os dados de corrosividade/irritabilidade para A e C estao disponiveis e sdo substancialmente equivalentes, ou
seja, eles estdo na mesma categoria de perigo e néo se espera que afetem a toxicidade de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria de risco.

5.3.4.3.6 Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria de perigo que uma mistura
ensaiada, ndo na forma de aerossol, desde que a adigdo do propelente ndo afete as propriedades de
corrosividade/irritabilidade da mistura quando na sua forma de spray.

5.3.4.4 Classificagdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os ingredientes ou
apenas para alguns

5.3.441 Para fazer uso de todos os dados disponiveis para o propodsito de classificagdo de corrosao/irritagao
cutdnea quanto ao perigo de misturas, tem sido admitido e aplicado que os ingredientes relevantes de uma
mistura sdo aqueles presentes em concentragdes iguais ou maiores de 1 % (massa/massa para sélidos, liquidos,
poeiras, pos e vapores e volume/volume para gases), a menos que se pressuponha que um ingrediente presente
em uma concentragdo menor de 1 % ainda seja relevante para classificacdo de misturas quanto a
corrosaolirritagéo (por exemplo, no caso de ingredientes corrosivos).

5.3.4.4.2 Em geral, a abordagem para classificar misturas como irritantes ou corrosivas cutaneas quando
existem dados disponiveis sobre os ingredientes, mas nao sobre a mistura com um todo, é baseada na teoria da
aditividade, na qual cada um dos ingredientes contribui para as propriedades irritantes ou corrosivas da mistura na
proporcao de sua potencialidade e concentragao. Um fator de peso 10 é usado para ingredientes quando eles se
apresentam em concentragao abaixo do limite de concentragao para classificagdo como categoria 1, mas esta a
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uma concentragdo que contribuira para classificagdo da mistura como irritante. A mistura é classificada como
corrosiva ou irritante quando a soma das concentragdes de cada ingrediente exceder o valor de corte/limite de
concentragao.

5.3.4.43 A Tabela 5 fornece os valores de corte/limites de concentragcao a serem usados para determinar se a
mistura é considerada irritante ou corrosiva para a pele.

5.3.4.4.4 Cuidados especiais devem ser tomados quando forem classificados certos tipos de produtos quimicos,
como acidos e bases, sais inorganicos, aldeidos, fendis e surfactantes. A abordagem mencionada em 5.3.4.4.1 e
5.3.4.4.2 ndo deve funcionar, uma vez que muitas substancias sdo corrosivas ou irritantes em concentragbes <
1 %. Para misturas contendo acidos fortes ou bases, o pH deve ser usado como critério de classificagao (ver
5.3.4.2.2), desde que o pH seja um melhor indicador de corrosdo do que o limite de concentragéo da Tabela 5.
Uma mistura contendo ingredientes corrosivos ou irritantes que nao possam ser classificados baseando—se na
abordagem de aditividade mostrada na Tabela 5, devido as caracteristicas quimicas que fazem a aproximacao
inaplicavel, deve ser classificada como categoria 1 para pele se tiver =2 1 % de ingrediente corrosivo e categorias 2
ou 3 para pele quando tiver = 3 % de um ingrediente irritante. A classificagdo de misturas com ingredientes para os
quais a abordagem na Tabela 5 n&o se aplique esta resumida na Tabela 6.

5.3.4.45 Em algumas ocasides, informagdes confiaveis podem mostrar que o efeito corrosivo/irritante de um
ingrediente n&o é evidente quando presente em niveis acima da concentragdo genérica para valores de corte
mencionados nas Tabelas 5 e 6. Nesses casos, a mistura pode ser classificada de acordo com aquelas
informacgdes (ver 4.9). Nas ocasides em que é esperado que o efeito corrosivo/irritante de um ingrediente néo seja
evidenciado quando presente em niveis acima da concentracdo genérica para valores de corte mencionados nas
Tabelas 5 e 6, deve ser considerada a realizagao de ensaios com a mistura.

5.3.4.4.6  Se houver dados mostrando que (um) ingrediente(s) pode(m) ser corrosivo(s) ou irritante(s) em uma
concentracao de < 1 % (corrosivo) ou < 3 % (irritante), a mistura deve ser classificada adequadamente (ver 4.9).

5.3.5 Diagramas de decisao légica

As Figuras 3 e 4 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.
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Substincia: Ha dados ou informacgdes sobre a
avaliacdo de corrosdo e irtacao da pele?
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Figura 3 — Diagrama de decisao para classificagdo da corrosao ou irritagao da pele
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+ phservagbes em animais de irritagéo a pele depois

de uma Unica oU repetidas exposicoes; Sim '

« informacgao In witro; o

« informacaoc disponivel sobre a relacdo estrutural ;

dos ingredientes; Clidado

+ dados sobre irritacdo da pele vindas de estudos

Com animais?

Categoria 3
E a substancia ou mistura um
irritante leve, considerando os Sim
criterios da Tabela 47 ' ,
Cuidado

Mao classificado

Figura 3 (continuacgéo)
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Principios de analogia podem ser aplicados? ‘ E:>

A mistura contém z 1 % de um ingrediente que é
corrosivo e para o qual o principio da aditividade pode
néo ser aplicado, tal como:

+ acidos e bases com os extremos pH= 2 ouz 11,5, ou
+ 5ais inorganicos; ou

+ aldeidos; ou

« fendis; ou

« surfactantes; ou

* outros ingredientes?

A mistura contém 2 3 % de um ingrediente que é
irfitante & para o qual o principio de aditividade pode

néo ser aplicado, incluindo acidos e bases?

-

A mistura contém um ou mais ingredientes

COrrosivos para o(s) qual{is) o{s) principiols) da

aditividade se aplica e onde a soma das

concentragdes dos ingredientes classificados como:

+ pele categoria 16 2 5 %7

-

A mistura contém um ou mais ingredientes corrosivos ou
irritantes para o{s) qual(is) o principio da aditividade se
aplica e onde a soma das concentragdes dos

ingredientes classificados como: @
+pele categoria 1 21 % mas =5 %; ou

* pele categoria 2 > 10 %; ou
+ (10 x pele categoria 1) + pele categoria 2 > 10 %7

MNéo|

— —
e T il

= Nao classificado
-

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Classificar na
categoria
apropriada

Categoria 1

_ =
S

Perigo

Categoria 2

®
Cuidado

Categoria 1

_ =
o

Perigo

Categoria 2

[ ]
Cuidado

A mistura contern um ou mais ingredientes corosivos ou imitantes

para cada aditivo aplicado & onde a soma de concentragdes dos Categoria 3

ingredientes classificados comao:

+ pele categoria 2 2 1 % mas < 10 %, ou I,

* pele categoria 3 2 10 %; ou Sim Y

+ (10 x pele categoria 1) + pels categoria 2 = 1% mas < 10 %, ou ﬁ»’r Cuidado

« (10 x pele categoria 1) + pele categoria 2 + pele categoria 3 » 10 %7 e
_/’,/.

Figura 4 — Diagrama de decisao para classificagdo da corrosaolirritagao de pele - Classificagao de
misturas com base nas informag6es dos ingredientes
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5.4 Lesoées oculares graves/irritagao ocular

5.4.1 Critérios de classificagdo de ingredientes

5.4.1.1  Aspectos gerais

Varios fatores devem ser considerados para identificar o potencial de lesdes oculares graves ou de irritagdo ocular
de substancias quimicas antes de realizar os ensaios. A experiéncia acumulada com animais e humanos deve ser
a primeira linha de analise. Em alguns casos, podem estar disponiveis informagdes suficientes sobre ingredientes
de estrutura quimica relacionada para a classificagdo. Do mesmo modo, valores extremos de pH (menor ou igual a
2 e maior ou igual a 11,5) podem ocasionar danos oculares graves.

Uma possivel corrosdo de pele deve ser avaliada, para que seja evitada a realizagdo de ensaios oculares com
substancias corrosivas para a pele. Alternativas in vitro que tenham sido validadas e aceitas podem ser usadas
para a classificagéo.

Na Tabela 7 constam os critérios para classificagdo de substancias e misturas que causam lesdes e irritagdo oculares.

Tabela 7 — Estratégia de ensaios e avaliagdo de les6es oculares graves e irritagao ocular, os quais
possibilitam classificar os produtos quimicos

Passo

Parametro

Resultados

Conclusodes

1a

Dados histéricos sobre experiéncias com
humanos ou animais

4

Danos severos aos olhos

Categoria 1

Irritante ocular

Categoria 2

N&o ha ou ndo é conhecido

)

1b

Dados histéricos sobre experiéncias com
humanos ou animais

J

Corrosivo para a pele

Categoria 1

N&o ha ou ndo é conhecido

’

1c

Dados relacionados com experiéncias histéricas
em humanos e animais

!

Irritante de pele

Nenhuma avaliagéo sobre efeitos nos
olhos, considerado categoria 2

N&o ha ou ndo é conhecido

!

2a

Relagao estrutura atividade/relagdo estrutura
propriedade

l

Danos severos aos olhos

Categoria 1

N&o ha ou ndo é conhecido

i

2b

Relacgéo estrutura atividade/relagao estrutura
propriedade

!

Irritante ocular

Nenhuma avaliagao sobre o efeito nos
olhos, considerado categoria 2

Nao ha ou néo é conhecido

l

2c

Relagao estrutura atividade/relagdo estrutura
propriedade

!

N&o ha ou ndo é conhecido

l

Corrosivo de pele

Nenhuma avaliagdo sobre o efeito nos
olhos, considerado categoria 1
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Tabela 7 (continuagao)
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Passo Parametro Resultados Conclusodes
pH: acido ou alcalino pH = 11,5 ou pH < 2 (considerando &cido )
3a ) Categoria 1
1 ou alcalino)
3b 2 < pH < 11,5 (sem potencial de tamponamento)
!
QOutras informagdes indicando se o material € um
corrosivo de pele
1 . Nenhuma avaliagao sobre o efeito nos
4 Sim : ;
olhos, considerando categoria 1
Nao
Existe algum ensaio in vitro disponivel para
5 avaliar danos severos aos olhos? N3o Ir para o passo 6
Il
Ensaio in vitro para irritagéo ocular grave
|
5a Dano severo ao olho Categoria 1
N&o é um irritante ocular severo
!
Existe algum ensaio in vitro validado para avaliar
irritagéo ocular? 4
. -
6 1 N&o, mas um ensaio in vitro para SRR E
N&o irritagdo grave do olho foi negativo P P
Auséncia de ensaios in vitro Ir para o passo 7
Sim
I
Ensaio de irritagéo ocular in vitro? . .
. Irritante ocular Categoria 2
o3 Nenhum indicio de propriedades de irritante
ocular - -
I
Avaliar experimentalmente o potencial de L )
corroséo de pele Corrosivo de pele Nenhuma avaliagdo sobre os efeitos
nos olhos, considerando categoria 1
7 |
N&o corrosivo
|
Ensaio em olho de um coelho _ .
. Lesao ocular grave Categoria 1
8
Nenhuma lesdo ocular grave
|
) . . Irritante ocular Categoria 2
9 Ensaio em olho de mais de um ou dois coelhos — =
Nao é irritante ocular Nao classificado
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5.4.1.2 Irritante ocular de categoria 1 — Efeitos irreversiveis
Um irritante ocular de categoria 1 (efeitos irreversiveis ao olho) € um material que produz:

a) em pelo menos um animal, efeitos na cérnea, iris ou conjuntiva que ndo se espera que sejam reversiveis ou
que nao reverteram plenamente num periodo de observagéao, geralmente, de 21 dias; e/ou

b) em pelo menos dois de trés animais ensaiados, uma resposta positiva a:

1) opacidade da cérnea = 3; e/ou

2) irritagdo da iris (irite) > 1,5
calculados como média dos resultados, levando em consideracéo 24 h, 48 h e 72 h apds a aplicagédo do material.
5.4.1.3 Irritante ocular de categoria 2A e 2B — Efeitos reversiveis

Um irritante ocular categoria 2A (irritante ocular) € um material que produz em pelo menos dois de trés animais
ensaiados, uma resposta positiva a:

a) opacidade da cornea = 1; e/ou

b) irritagdo da iris (irite) = 1; e/ou

c) vermelhidao da conjutiva = 2; e/ou
d) edema da conjutiva (quemose) = 2

calculados como média dos resultados, levando em consideracéo 24 h, 48 h e 72 h apds a aplicagao do material e
que reverte completamente dentro do periodo de observagao de 21 dias.

Dentro desta categoria, um irritante ocular & considerado um irritante ocular leve (categoria 2B) quando esses
efeitos sao revertidos completamente dentro do periodo de observagao de 7 dias.

5.4.2 Critérios de classificagao para misturas

5421 Classificagdo de misturas quando os dados para a mistura completa estao disponiveis

5.4.211 A mistura deve ser classificada usando o critério para substancias e levando em conta as estratégias
de avaliacdo e ensaio usadas para desenvolver os dados para estas categorias de risco.

5.4.21.2 Diferentemente de outras categorias de risco, existem alternativas de ensaio para a corrosividade de
pele para certos tipos de substancias que podem dar resultados precisos para fins de classificagdo, ao mesmo
tempo em que sdo simples e relativamente baratos de realizar. Ao considerar ensaios de mistura, os fabricantes
sdo encorajados a usar uma estratégia de ensaios e avaliacdo por etapas, como a incluida nos critérios de
classificagdo de substancias relativas a corrosdo de pele, lesdes oculares graves e irritagdo ocular para ajudar a
garantir uma classificacédo precisa, bem como evitar ensaios desnecessarios com animais.

5.4.21.3 A mistura é considerada causadora de lesdes oculares graves (categoria 1 de olhos), se tiver um pH
menor ou igual a 2 ou maior ou igual a 11,5. Se as consideragbes sobre pH acidos/alcalinos sugerirem que uma
substancia ou mistura pode nao ter o potencial de causar lesdes oculares graves, apesar de um valor de pH baixo
ou alto, entdo ensaios adicionais devem ser realizados para confirmar isto, preferencialmente utilizando um ensaio
in vitro adequado e validado.
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5.4.2.2 Classificagdo de misturas quando os dados para a mistura completa nao estdo disponiveis -
Principios de analogia

NOTA Quando a mistura em si ndo foi ensaiada para determinar sua corrosividade de pele ou seu potencial de causar
irritacéo ocular ou lesdes oculares graves, mas existam dados suficientes sobre os ingredientes individuais e existam misturas
similares ja ensaiadas que caracterizam adequadamente os riscos da mistura, estes dados devem ser usados de acordo com
as regras de analogia seguintes. Isto assegura que o processo de classificagcdo use os dados existentes do modo mais extenso
possivel para caracterizar os riscos da mistura sem a necessidade de ensaios adicionais em animais.

5.4.2.21 Diluigao
Se uma mistura for diluida com um diluente que tenha uma classificacao equivalente ou menor para lesbes
graves/classificagédo de irritagdo que o ingrediente original causador de menor dano/irritagéo e que nao é esperado

afetar a corrosividade/irritagdo de outros ingredientes originais, entdo a nova mistura pode ser classificada como
sendo equivalente a mistura original. Como alternativa, pode-se aplicar o método explicado em 5.4.2.3.

5.4.2.2.2 Lote
O potencial de irritagdo ocular e de lesdes oculares graves de uma produgdo em lote de uma mistura complexa
pode ser assumido como sendo equivalente ao de uma outra produgdo do mesmo produto comercial e produzido

pelo mesmo fabricante ou sob o controle deste, a menos que existam razdes para se crer que exista uma variagao
significativa tal que a toxicidade do lote tenha mudado. Se isto ocorrer, uma nova classificagéo torna-se necessaria.

5.4.2.2.3 Concentragao de misturas de categoria mais alta de les6es oculares/irritagao ocular

Se uma mistura ensaiada, classificada na categoria mais alta de lesdes oculares graves, for concentrada, a
mistura mais concentrada deve ser classificada na categoria mais alta de lesbdes oculares graves, sem
necessidade de ensaios adicionais. Se uma mistura ensaiada, classificada na categoria mais alta de irritagcdo

ocular ou de pele for concentrada e nao contiver ingredientes causadores de lesbes oculares graves, a mistura
mais concentrada deve ser classificada na categoria mais alta de irritagdo sem necessidade de ensaios adicionais.

5.4.2.2.4 Analogia dentro de uma categoria de toxicidade
Para trés misturas (A, B e C) de ingredientes idénticos, onde A e B estdo na mesma categoria de toxicidade para
irritacao ocular e danos oculares graves e a mistura C tem os mesmos ingredientes toxicologicamente ativos, com

concentragdes intermediarias as concentragdes dos ingredientes das misturas A e B, entdo se assume que a
mistura C esta na mesma categoria de irritagdo ocular e danos oculares graves que A e B.

5.4.2.2.5 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentragao do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentragao do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);

d) os dados de irritagdo ocular ou danos graves para A e C estdo disponiveis e sao substancialmente
equivalentes.

Se a mistura 1) tiver sido classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria.
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5.4.2.2.6 Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria de risco que a mistura numa forma
nao-aerossol que tenha sido ensaiada, posto que o propelente adicionado néo afete as propriedades de irritagao
ou corrosividade da mistura quando aspergido. Os principios de analogia aplicam-se para a classificagéo
intrinseca de perigo. No entanto, deve-se avaliar o potencial para danos oculares mecénicos devido a forga fisica
do jato.

5.4.2.3 Classificagdo de misturas quando existem os dados disponiveis para todos os ingredientes ou
apenas para alguns ingredientes na mistura

5.4.2.3.1 Para utilizar todos os dados disponiveis para fins de classificar as propriedades de irritagdo ocular e
de danos oculares graves de misturas, a premissa seguinte foi feita e aplicada quando apropriado na abordagem
por niveis. Os ingredientes relevantes de uma mistura sdo os que apresentam concentragdes maiores ou iguais a
1 % (em massa para sélidos, liquidos, poeiras, névoas e vapores € em volume para gases), a menos que exista
uma premissa (por exemplo, em casos de ingredientes corrosivos) de que um ingrediente presente em uma
concentracdo menor do que 1 % ainda pode ser relevante para a classificacdo da mistura em relacao a irritagao
ocular e lesbées oculares graves.

5.4.2.3.2 Em geral, a abordagem para classificar misturas enquanto irritante ocular ou causando lesdes
oculares graves, quando existem dados disponiveis sobre os ingredientes, mas n&o sobre a mistura com um todo,
€ baseada no principio da aditividade, tal que cada ingrediente irritante ou corrosivo contribui para a corrosividade
ou irritabilidade da mistura como um todo na proporgédo da sua poténcia e concentragdo. Um fator de ponderagao
de 10 é usado para ingredientes corrosivos quando estdo presentes numa concentragdo abaixo do limite de
classificagédo para a categoria 1, mas numa concentragdo que ira contribuir para classificagdo da mistura como um
irritante. A mistura é classificada como uma causadora de danos oculares graves ou como irritante ocular quando
a soma das concentracgdes de tais ingredientes exceder um valor limite de corte/limite de concentragao.

5.4.2.3.3 A Tabela 8 fornece os valores de corte/limite de concentragdo a serem usados para determinar se
uma mistura deve ser classificada como irritante ou como causadora de danos oculares graves.

Tabela 8 — Concentragao de ingredientes de uma mistura, classificados como categoria 1 (cutanea) e/ou
categoria 1 ou 2 (ocular), que determina a classificagao das misturas como causadoras de dano ocular
(categoria 1 ou 2)

Concentragao que determina a classificagao da
mistura
Soma das concentragées dos ingredientes classificados nas . .
: Efeitos oculares Efeitos oculares

categorias . oo -

irreversiveis - reversiveis -

Categoria 1 Categoria 2

Categoria 1 ocular ou cutanea cz23% 1%<c<3%
Categoria 2/2A ocular - c=210%
(10 x categoria 1 ocular) + categoria 2/2A ocular - c210%

Categoria 1 cutanea + categoria 1 ocular c23% 1%<c<3%
10 x (categoria 1 cutanea + categoria 1 ocular) + categoria 2A/2B ocular - c=210%

NOTA ¢ é a soma das concentragbes dos ingredientes.

5.4.2.3.4 Um cuidado especial deve ser tomado na classificagdo de certos tipos de substancias quimicas, tais
como acidos e bases, sais inorganicos, aldeidos, fendis e surfactantes. A abordagem explicada em 5.4.2.3.1 e
5.4.2.3.2 pode nao funcionar, dado que muitas destas substancias sao corrosivas ou irritantes em concentragdes
<1 %. Para misturas contendo acidos ou bases fortes, o pH deve ser usado como critério de classificagao (ver
5.4.2.1.3), posto que o pH é um indicador melhor de lesbes oculares graves do que os limites de concentracéo da
Tabela 8. A mistura contendo ingredientes corrosivos ou irritantes, que nao pode ser classificada com base na
abordagem aditiva aplicada na Tabela 8, devido a caracteristicas quimicas que fazem com que ndo se possa
trabalhar com esta abordagem, deve ser classificada como categoria ocular 1 quando contiver =2 1 % de um
ingrediente corrosivo e como categoria ocular 2 quando contiver 3 % de um ingrediente irritante. A classificagéo de
misturas com ingredientes para os quais a abordagem na Tabela 8 ndo se aplica € sumarizada na Tabela 9.
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Tabela 9 — Concentragao de ingredientes de uma mistura para a qual a abordagem
aditiva ndo se aplica, que determina a classificagao da mistura como
causadora de danos oculares

Ingredientes Concentragao CIaSS|f|cagao )
mistura

Acido com pH < 2 21% Categoria 1

Base com pH = 11,5 21% Categoria 1

Out_ros |ng!'(_aq|entes CorTosivos (categoria 1) para os >19% Categoria 1

quais a aditividade n&o se aplica

Outros ingredientes irritantes (categoria 2) para os

quais a aditividade n&o se aplica, incluindo acidos e =23 % Categoria 2

bases

5.4.2.3.5 Se dados confiaveis dos ingredientes mostrarem que efeitos oculares reversiveis/irreversiveis nao sao
evidentes quando presentes em niveis superiores aos valores genéricos de corte/concentragdes limites
mencionados nas Tabelas 8 e 9, a mistura pode ser classificada conforme estes dados (ver 4.9). Se n&o forem
esperados efeitos evidentes de corrosaolirritacdo na pele ou efeitos oculares reversiveis/irreversiveis de um
ingrediente presente num nivel acima da concentragao genérica/ niveis de corte mencionados nas Tabelas 8 e 9,
pode-se considerar a necessidade de realizagdo do ensaio da mistura. Nestes casos, a estratégia por niveis
ponderados de evidéncias deve ser aplicada, como referido em 5.4.1 e na Tabela 7.

5.4.2.3.6 Se existirem dados mostrando que (um) ingrediente(s) pode(m) ser corrosivo(s) ou irritante(s) em
concentragbes < 1 % (corrosivo) ou < 3 % (irritante), a mistura deve ser classificada em conformidade

(ver também 4.9). Nas Tabelas 8 e 9 constam as porcentagens de ingredientes da mistura que as classificam nas
categorias 1 e 2.

5.4.3 Diagramas de decisao logica

As Figuras 5 e 6 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagéo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.
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Substancia: Existern dados ou informagdes
para avaliar lesdes oculares gravesiiritacao MNa&o
ocular?

Mistura: Ha informacao disponivel sobre a
Sim mistura em sua totalidade ou de seus
ingredientas para avaliar lesdes oculares
gravesiiritagao ocular?

Mistura: Existe informacéo
disponivel sobre a mistura em sua
totalidade para avaliar lesdes
oculares gravesfiritagéo ocular?

Sim

A substancia ou mistura tem potencial de provocar
lesdes oculares ireversivels considerando:

+ experiéncia existente em humanos;

+ observagdes existentes em animais, incluindo
e¥p0sicao nica e repetida;

+ dados In vifro;

+ informacgdes disponiveis de compostos estruturalments
relacionados;

+pHextremo: = 2 ou 2 115,

+ danos oculares irreversiveis em um ou mais animais
fwer 54.1.1)7

A substancia ou mistura & um irritante ocular
considerando:

+ experiéncias existentes em humanos,

+ observagdes existentes em animais, incluindo
exposicéo Unica e repetida;

+ dados In vifro,

+ informacgdes disponiveis de compostos
estruturalmente relacionados;

+ dados de irritac&o ocular de estudos em animais?

E a substéncia ou mistura um
irritante leve, para os olhos,
categoria 28

Mao classificado
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Classificagéo
impossivel

Classificagéo
impossivel

Mo S Wer Figura 6
4

Categoria 1

Categoria 2A

Cuidado

Categoria 2B

Cuidado

Figura 5 — Diagrama de decisao para classificagido de lesao ocular grave e irritagao ocular
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28

Principios de analogia podem ser aplicados? ‘ E:>

A mistura contém =z 1 % de um ingrediente que causa
lesdes aculares irreversivels & para o qual o principio de
aditividade pode ndo se aplicar, tais como:

+ Acidos g bases com pH extremos =2 ou = 11,5, ou

*+ 5aI5 Inorganicos, ou

+ gldeidos; ou

+ fenais; ol

« surfactantes; ou

+ gutros ingredientes?

A mistura contém 2 3 % de um ingrediente que &
irritante e para o qual o principio de aditividade pode
nao ser aplicado, incluindo acidos e bases?

A mistura contém um ou mais ingredientes
COMTOsivos QU irritantes para 0s guais o principio de
aditividade & valido e onde a soma das
concentragdes dos ingredientes classificados como:;
+ categoria 1 ocular ou cutdnea > 3 %; ou

+ categoria 1 ocular + categoria 1 cuténea 2 3 %?

@

=)

A mistura contem um ou mais ingredientes corrosivos ou irrtantes
para 0z guais aplica-se o principio da aditividade e onde a soma
daz cancentracdes dos ingredientes classificados coma:

+ categoria 1 ocular ou cuténea =1 % mas <3 %; ou

+ categoria 224 ocular = 10 %; ou

+ (10 = categaria 1 ocular) + categaoria 2ZA%2E ocularz 10 %; ou

» categaria 1 cuténea + categoria 1 ocular 2 1 % mas < 3 %; ou

+ 10 x (categoria 1 cutdnea + categaria 1 ocular) + categoria 2A2B =10 % 7

MNao

Classificar na
categoria
apropriada

Categoria 1

Ferigo

Categoria 2

@
Cuidado

Categoria 1

==
S S

Periga

—> ‘Néoclassificado

Figura 6 — Diagrama de decisao para classificagdo de danos lesdes oculares graves/irritagdao ocular -

Classificacdo de misturas baseada em informagoes/dados dos ingredientes
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5.5 Sensibilizagao respiratéria ou da pele

5.5.1 Critérios de classificagdo para substancias
Se existirem evidéncias em humanos que mostram que substancias causam sensibilizagéo respiratéria ou se os
ensaios com animais mostrarem resultados positivos, estas substancias devem ser classificadas como categoria 1.

Entende-se por evidéncias em humanos reagdes de hipersensibilidade que incluem asma, rinites, conjuntivites e
alveolites. O sintoma deve ter um carater clinico de uma reacgéo alérgica (ver Livro GHS, subsegéo 3.4.2).

5.5.2 Critérios de classificagdo para misturas

5.5.21 Classificagao de misturas quando existem dados disponiveis para a mistura completa
Quando existem evidéncias confiaveis de experiéncias humanas ou de estudos apropriados em animais

experimentais com a mistura, como descrito nos critérios para substancias, entdo esta pode ser classificada a
partir da avaliacao do peso da evidéncia destes dados.

5.56.2.2 Classificagao de misturas quando ndo existem dados disponiveis para a mistura completa -
Principio de analogia

NOTA Quando a mistura em si ndo foi ensaiada para determinar suas propriedades sensibilizantes, mas existem dados
suficientes sobre os ingredientes individuais e misturas similares ja ensaiadas para caracterizar adequadamente os perigos da
mistura, estes dados podem ser usados conforme as regras aceitas de analogia. Desta maneira se assegura a utilizagdo de um

maior nimero de dados disponiveis durante o processo de classificagdo, com a finalidade de caracterizar os perigos da mistura
sem necessidade de ensaios adicionais em animais.

5.5.2.21 Diluigao
Se a mistura for diluida em um diluente que néo seja sensibilizante e para o qual é esperado que néo afete a

capacidade sensibilizante de outros ingredientes, entdo a nova mistura pode ser classificada como equivalente a
mistura original.

5.5.2.2.2 Lote

As propriedades sensibilizantes de um lote de produgdo de uma mistura complexa podem ser assumidas como
substancialmente equivalentes as de outro lote do mesmo produto comercial, produzido por ou sob controle do
mesmo fabricante, a menos que haja razdes para crer que houve uma variagao significativa tal que a capacidade
sensibilizante do novo lote tenha mudado. Se isto ocorrer, uma nova classificacdo é necessaria.

5.5.2.2.3 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentracdo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) aconcentragdo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);
d) oingrediente B € um sensibilizante o os ingredientes A e C ndo o séo;
e) é esperado que A e C nao afetem as propriedades sensibilizantes de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria de perigo.
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5.5.2.2.4 Aerossois

Uma mistura na forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria de perigo que a forma nao-aerossol
da mistura ja ensaiada, na condigdo de que o propelente adicionado néo afete as propriedades de sensibilizantes
da mistura quando aspergida (pulverizada, borrifada).

5.5.2.3 Classificagdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos ou alguns ingredientes
da mistura

A mistura deve ser classificada como sendo um sensibilizante respiratério ou da pele quando pelo menos um de
seus ingredientes for classificado como sensibilizante respiratério ou da pele, e esta presente em concentragao
maior ou igual ao valor de corte/limite de concentragdo como mostrado na Tabela 10.

Tabela 10 — Valores de corte/limites de concentragcao de ingredientes de uma mistura
classificada como sensibilizante a pele ou respiratério que geram
a classificacao da mistura

Valores de corte/limites de concentragao utilizados na
classificagao de mistura como categoria 1
Classificagao do g - K . = .
ingrediente Sensibilizante a pele Sensibilizante respiratério
Todos 08 estados | sslidofliquido Gas
isicos
Sensibilizante a pele 20,1 % - -
Sensibilizante respiratério - 20,1% 20,1%

5.5.3 Diagrama de deciséo légica

As Figuras 7 e 8 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Substancia: Existern dados de capacidade Classificacéo
sensibilizante respiratério para a substancia? iImpossivel
Mistura: Existern dados sobre a capacidade

sensibilizante respirattria para a mistura Sim
comao um todo, ou para seus ingredientes?

1o

Classificagio Mistura: Existem dados sobre a
impossivel capacidade respiratdria para a
mistura como um todo?

MN&o
» axiste evidéncia em humanos de que Categoria 1
a substancia/mistura pode induzir
hipersensibilidade respiratéria
especifica; efou
+ existemn resultados positivos de Perigo
ensaio em animais apropriados?
Mao
classificado
Classificar
Pode-se avaliar 0s : 1N
principios de analogia® =im categaona
apropriada
) : - ) Categoria 1
A mistura contém um ou mais ingredientes
classificados como sensibilizante respiratario?
Perigo
- MEo
Mao classificado

Figura 7 — Diagrama de decisao para classificagdo de sensibilizantes respiratorios

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Substancia: Existem dados de capacidade
sensibilizante da pele para a substancia?

Mistura: Existermn dados sobre a capacidads
sensibilizante da pele para a mistura como Sim
um todo, ou para seus ingredientas?

gt

s

Classificagén
impossivel

Mistura: Existemn dados sobre a
capacidade sensibilizante da pele
para a mistura como um todo?

MNEo

Classificagéo
impossivel

+ existe evidéncia em humancs de gue
a substancia/mistura pode induzir
sensibilidade por contato de pele em
nomero substancial de pessoas; ou

+ existem resultados positivos de
ensaio em animais apropriados?

Mao
"—._—__w?
MEo
classificado

Pode-se avaliar os _
principios de analogia? Sim

A mistura contém um ou mais ingredientes
classificados como sensibilizante da pele?

- M&o
MN&o classificado

Categaoria 1
L]
Cuidado

Classificar

erm
categora
apropriada

Categoria 1

=
Cuidado

Figura 8 — Diagrama de decisdo para classificagdo de sensibilizantes da pele
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5.6 Mutagenicidade em células germinativas

5.6.1

Categoria de classificagao

ABNT NBR 14725-2:2009

Na Tabela 11 constam os critérios para classificar as substancias e misturas quanto ao seu potencial mutagénico.
Na Tabela 12 constam os critérios para classificar as misturas em fungao do teor de ingredientes na mistura.

Tabela 11 — Categorias de perigo para mutagenicidade em células germinativas

Categoria

Critérios

Substancias quimicas sabidamente indutoras de
mutagdes hereditarias ou a serem consideradas como
indutoras de mutacgdes hereditarias em células
germinativas humanas

1A

Substancias quimicas sabidamente indutoras de
mutacgdes hereditarias em células germinativas humanas

Evidéncia positiva de estudos epidemioldgicos
humanos

1B

Substancias quimicas consideradas indutoras de
mutacgdes hereditarias em células germinativas humanas

Resultado(s) positivo(s) de ensaios in vivo de
mutagenicidade hereditaria em células
germinativas de mamiferos; ou

— resultado(s) positivo(s) de ensaios in vivo de
mutagenicidade em células somaticas de
mamiferos em combinagdo com alguma
evidéncia de que a substancia tem potencial
de causar mutacdes em células
germinativas. Esta evidéncia adicional pode,
por exemplo, ser derivada de ensaios de
mutagenicidade/genotoxicidade em células
germinativas in vivo, ou demonstrando a
habilidade da substéncia ou de seu(s)
metabdlito(s) de interagir com o material
genético de células germinativas; ou

— resultado(s) positivo(s) de ensaios
mostrando efeitos mutagénicos em células
germinativas em humanos sem demonstrar
a transmissdo para a descendéncia; por
exemplo, um aumento na freqiéncia de
aneuploidia em células do esperma de
pessoas expostas

Substancias quimicas que sdo motivos de preocupagao
devido a possibilidade de causar mutagdes hereditarias
em células germinativas de humanos

Evidéncia positiva obtida de experimentos em
mamiferos e/ou em alguns casos de
experimentos in vitro obtidos de:

— ensaios de mutagenicidade em células
somaticas de mamiferos in vivo; ou

— outros ensaios de genotoxicidade em células
somaticas in vivo corroborado por resultados
positivos em ensaios de mutagenicidade in
vitro

a

Substancias quimicas que indicam resultados positivos em ensaios de mutagenicidade em mamiferos in vitro e que também apresentam
estrutura quimica relacionada com outra sabidamente indutora de mutagenicidade em células germinativas de mamiferos devem ser
classificadas como mutagénicas de categoria 2.
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Tabela 12 — Valores de corte/limites de concentragao de ingredientes
de mistura classificados como mutagénicos para células germinativas
que determinam a classificagcao da mistura

Valor de corte/limite de concentragdo que
classificam a mistura

Classificagdo do ingrediente

Mutagénico Mutagénico

categoria 1 categoria 2
Mutagénico categoria 1 20,1% -
Mutagénico categoria 2 - =21,0%

NOTA  Os valores de corte/limites de concentracdo desta Tabela se aplicam tanto
para solidos e liquidos (unidades de massa) como para gases (unidades de volume).

5.6.2 Critérios de classificagao para misturas

5.6.21 Classificagdo de misturas quando existem dados disponiveis para a mistura completa

A classificagdo de misturas deve ser baseada nos dados dos ensaios disponiveis para os ingredientes individuais
da mistura, usando valores de corte/limites de concentragdo para os ingredientes classificados como agentes
mutagénicos de células germinativas. A classificacdo pode ser modificada caso a caso, baseando-se em dados
existentes de ensaios com a mistura completa.

Nos casos em que existam dados disponiveis sobre a mistura completa, os resultados destes ensaios, para a
mistura como um todo, para serem considerados, devem se mostrar conclusivos, levando-se em conta a dose e
outros fatores como duragado, observagdes e analises (por exemplo, analise estatistica, ensaios de sensibilidade)
de sistemas de ensaio de mutagenicidade para células germinativas utilizadas.

5.6.2.2 Classificagdo de misturas quando nao existem dados disponiveis para a mistura completa -
Principios de analogia

NOTA Quando a mistura em si ndo foi ensaiada para determinacdo do seu risco de causar mutacdes em células
germinativas, mas existem dados suficientes sobre os ingredientes individuais e ensaios ja caracterizaram adequadamente os
riscos de misturas similares, estes dados devem ser usados conforme as regras seguintes de analogia. Isto assegura que o

processo de classificagcdo usa o mais amplamente possivel os dados existentes para caracterizar os riscos da mistura sem que
ensaios adicionais em animais sejam necessarios.

5.6.2.2.1 Diluigio

Se a mistura for diluida em um diluente que nao se espera que afete a mutagenicidade para células germinativas
dos outros ingredientes, entdo a nova mistura pode ser classificada como equivalente a mistura original.

5.6.2.2.2 Lote

O potencial mutagénico para células germinativas de um lote de produgdo de uma mistura complexa pode ser
assumido como sendo substancialmente equivalente ao de outro lote de produgdo do produto comercial produzido
e sob o controle do mesmo fabricante, a menos que existam razdes para crer que haja uma variagao significativa

na composigdo que possa afetar o potencial mutagénico para células germinativas ja avaliado. Neste caso, uma
nova classificagdo é necessaria.

5.6.2.2.3 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:

1) A+ B;

2) C +B;
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b) a concentracao do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentragdo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);

d) os dados de toxicidade para A e C estao disponiveis e sdo substancialmente equivalentes, ou seja, eles estao
na mesma categoria de risco e néo se espera que afetem a mutagenicidade de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria.

5.6.2.3 Classificagcdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os ingredientes ou
apenas para alguns ingredientes da mistura

A mistura deve ser classificada como mutagénica quando pelo menos um ingrediente tiver sido classificado como

mutagénico categoria 1 ou categoria 2 e este ingrediente estiver presente em concentragdo acima ou igual ao
valor de corte/limite de concentragdo, como mostrado na Tabela 12, para as categorias 1 e 2, respectivamente.

5.6.3 Diagramas de decisao légica

As Figuras 9 e 10 podem ser utilizadas como orientacado adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.

Substéncia Ha dados sobre a mutagenicidade da Classificacéo
substancia? impossivel

Conforme criterios, a substancia: Categoria 1
+ induz sabidamente mutagdes hereditarias em células
germinativas humanas; ou

+ deveria ser reconhecida como indutora de mutagdes
hereditarias em celulas germinativas humanas?

A aplicacdo destes critérios necessita de aval especializado
em uma abordagem ponderada das evidéncias.

Conforme 05 criterios, a substancia é motivo de Categoria 2
preocupacao devido & possibilidade de induzir

mutagdes hereditarias em células germinativas em &
humanos?

A aplicacdo destes critérios necessita de aval especializado Cuidado
em uma abordagem ponderada das evidéncias.

Mao

I ‘Néoclassificado

Figura 9 — Diagrama de decisao para classificagdo de substancias mutagénicas
sobre células germinativas
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Classificagio modificada caso a caso

Os5 resultados dos ensaios da mistura

Bty sao conclusivos, levando em conta a
ensaios de : . Classificar
dados para a dose e outros fatores, como duracéo, i
R observagdes e analises de sistemas :
; i categoria
urn todo” de ensaios de mutagenicidade para e
' células germinativas (por exemplo, bR
analises estatisticas, ensaios de
sensibilidade)?
Ferigo, ou
Cuidado, ou
Mao classificado
Fode-se aplicar os principios de analogia? ‘ ‘ Sim
Mao
Classificacdo baseada nos
ingredientes da mistura
Misturas

analogia.

A classificac&o de misturas dewve ser baseada nos dados disponiveis de ensaios para os
ingredientes individuais da mistura, usando valores de cortel/limites de concentracdo para
estes ingredientes. A classificagdo pode ser modificada, caso a caso, com base em dados
de ensaios disponivels para a mistura como um todo ou com base em principios de

Classificagdo baseada nos ingredientes da mistura

A mistura contém um ou mais ingredientes

concentracao x 0,1 %7

classificados como mutagénico categoria 1, com

A mistura contém um ou mais ingredientes

concentracéo > 1,0 %7

classificados como mutagénico categoria 2, com

Mao

—:>
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MNao classificado

Categoria 1

Ferigo

Categoria 2

Cuidado

Figura 10 — Diagrama de decisao para classificagdo de misturas mutagénicas sobre células germinativas
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5.7 Carcinogenicidade

5.7.1 Categorias de classificagao
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As substancias e misturas carcinogénicas devem ser classificadas segundo os critérios e elementos estabelecidos

nas Tabelas 13 e 14.

Tabela 13 — Categorias de perigo para carcinogénicos

Categoria Critérios *
A classificagdo de uma substancia na categoria 1
1 Carcinogénicos para humanos conhecidos ou presumidos | € baseada em dados epidemiolégicos e/ou em

dados de animais

Conhecida como tendo potencial carcinogénico para
1A humanos. A classificagdo de uma substancia é baseada
principalmente em evidéncias em humanos

Presumido ter potencial carcinogénico para humanos. A

Baseada na for¢ca da evidéncia juntamente com
consideragdes adicionais, tais evidéncias podem
ser derivadas de estudos em humanos que
estabelecam uma relacdo causal entre a
exposicdo humana e o desenvolvimento de
cancer (carcinogénico humano conhecido).
Alternativamente, a evidéncia pode ser derivada
de experimentos em animais para os quais exista
evidéncia suficiente para demonstrar a
carcinogenicidade em animais (carcinogénico
humano presumido). Além disto, avaliando caso a
caso, o julgamento cientifico pode justificar uma
deciséo sobre a carcinogenicidade presumida em
humanos, derivada de estudos que mostrem uma
evidéncia limitada de carcinogenicidade em
humanos junto com uma evidéncia limitada de
carcinogenicidade em animais de laboratério.
Aceito.

Classificagao: carcinogénico categoria 1 (A e B)

1B classificagdo é baseada principalmente em evidéncias em
animais
2 Suspeitos de serem carcinogénicos para humanos

A classificagdo de uma substancia na categoria 2
é baseada em evidéncia obtida de estudos em
humanos e/ou em animais, mas que ndo sao
suficientemente convincentes para classifica-la
na categoria 1.

Classificagado: carcinogénico categoria 2

#Ver Livro GHS, subsegéo 3.6.2.

Tabela 14 — Valores de corte/limites de concentragao de ingredientes de mistura classificada como
carcinogénica que causam a classificagao da mistura

Valor de corte/limites de concentragdo que
classificam a mistura

Classificagado do ingrediente

Carcinogénico Carcinogénico
categoria 1 categoria 2
Carcinogénico categoria 1 20,1% -
Carcinogénico categoria 2 - 20,1%
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5.7.2 Critérios de classificagao de misturas

5.7.21 Classificagdo de misturas quando existem dados disponiveis sobre a mistura completa

A classificagdo de misturas deve ser baseada nos dados de ensaios disponiveis com os ingredientes individuais
da mistura usando valores de corte/limites de concentragdo para estes ingredientes. A classificacdo pode ser
modificada caso a caso, com base em dados de ensaios disponiveis para a mistura como um todo.

Nos casos em que existam dados disponiveis sobre a mistura completa, os resultados destes ensaios, para a
mistura como um todo, para serem considerados, devem se mostrar conclusivos, levando-se em conta a dose e
outros fatores como duragado, observagdes e analises (por exemplo, analise estatistica, ensaios de sensibilidade)
de sistemas de ensaio de carcinogenicidade.

5.7.2.2 Classificagdo de misturas quando nao existem dados disponiveis para a mistura completa -
Principios de analogia

NOTA Quando a mistura nao foi ensaiada para determinar seu risco carcinogénico, mas existem dados suficientes sobre
os ingredientes individuais e ensaios com misturas similares para caracterizar adequadamente os perigos da mistura, esses
dados devem ser usados em conformidade com as seguintes regras de analogia. Isso assegura que o processo de

classificagcdo use do melhor modo possivel os dados disponiveis para caracterizar os perigos da mistura sem a necessidade de
ensaios adicionais com animais.

5.7.2.2.1 Diluicao

Se a mistura for diluida em um diluente que ndo se espera que afete a carcinogenicidade dos outros ingredientes,
entao a nova mistura pode ser classificada como equivalente a mistura original.

5.7.2.2.2 Lote

O potencial carcinogénico de um lote de produgcdo de uma mistura complexa pode ser assumido como sendo
substancialmente equivalente ao de outro lote de produgdo do produto comercial produzido e sob o controle do
mesmo fabricante, a menos que existam razdes para crer que haja uma variagéo significativa na composigéo que
possa afetar o potencial carcinogénico ja avaliado. Neste caso, € necessaria uma nova classificagéo.

5.7.2.2.3 Misturas substancialmente similares

Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentracao do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentragdo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);

d) os dados de toxicidade para A e C estao disponiveis e sao substancialmente equivalentes, ou seja, eles estao
na mesma categoria de risco e nao se espera que afetem a carcinogenicidade de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria.
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5.7.2.3 Classificagcdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os ingredientes ou

apenas para alguns ingredientes da mistura

A mistura deve ser classificada como carcinogénica quando pelo menos um ingrediente tiver sido classificado
como carcinogénico categoria 1 ou categoria 2 e estiver presente acima ou igual ao valor de corte/limite de
concentragéo, como mostrado na Tabela 14, para as categorias 1 e 2, respectivamente.

5.7.3 Diagramas de decisao légica

As Figuras 11 e 12 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.

Substancia; Ha dados sobre a
carcinogenicidade da substancia?

Conforme critérios, a substancia &

humanos: ou

humanos?

» conhecida por apresentar potencial carcinogénico para
* passivel de apresentar potencial carcinogénico para

A aplicacdo destes critérios necessita de aval especializado
em uma abordagem ponderada das evidéncias.

suspeita de ser carcinogénica para humano?

Conforme o5 critérios estabelecidos, a substancia @

A aplicagdo destes critérios necessita de aval especializado
em uma abordagem ponderada das evidéncias.

Mao

Classificagao
ImMpossivel

Zategoria 1

Sim

Ferigo

e

iZategoria 2

Sim

Cuidado

MN&o classificado

Figura 11 — Diagrama de decisao para classificagdo de substancias carcinogénicas
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Classificagio modificada caso a caso

e 0s resultados dos ensaios da mistura
: s&o conclusivos, levando em conta a i
ensaios de ! Classificar
dados para a dose e outros fatores, como duragao, o
e observagdes e analises de sistemas cateqoria
um todo? de ensaios de carcinogenicidade {por sk griada
; exemplo, andlises estatisticas, testes e
de sensibilidade)?
Ferigo, ou
Cuidado, ou
Mao classificado
Fode-se aplicar os principios de analogia? ‘ l Sim
MEao
Classificacdo baseada nos
ingredientes da mistura
Misturas
A classificagéo de misturas dewe ser baseada nos dados disponiveis de ensaios para os
ingredientes individuais da mistura, usando valores de corte/limites de concentracéo para
estes ingredientes. A classificagdo pode ser modificada, caso a caso, com base em dados
de ensaios disponivels para a mistura como um todo ou com base em principios de
analogia.
Classificagéo baseada nos ingredientes da mistura .
Zategoria
A mistura contém um ou mais ingredientes
classificados como carcinogénico categoria 1, com
concentracao > 0,1 %7
\_F)eri}/_-
A mistura contém um ou mais ingredientes Categoria 2
classificados como carcinogénico categoria 2,
com concentracéo » 0,1 %7
Cuidado

Néo \/

- Mao classificado

Figura 12 — Diagrama de decisao para classificar as misturas carcinogénicas

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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5.8 Toxicidade a reproducao e lactagao

5.8.1

Categorias de classificagao - Efeitos sobre a reproducgao

Os critérios para classificagdo de substancias e misturas téxicas a reproducao estao estabelecidos na Tabela 15.

Tabela 15 — Categoria de perigo para substancias téxicas a reprodugao

Categoria

Critérios ?

Agente téxico que reconhecida
ou presumidamente capaz de
causar efeitos a reproducgao ou
no desenvolvimento humano

Essa categoria compreende substancias que reconhecidamente produziram
efeito adverso sobre a aptiddo ou capacidade reprodutiva ou sobre o
desenvolvimento de seres humanos, ou para as quais existem provas
obtidas em estudos com animais, possivelmente complementadas com
outras informacgdes, que oferegcam forte suposicdo de que a substancia tem
a capacidade de interferir na reprodugédo de seres humanos. Para fins de
regulamentagédo, uma substancia pode ainda ser caracterizada com base
nas provas para sua classificagdo: se foram obtidas principalmente de dados
oriundos de seres humanos (categoria 1A) ou de animais (categoria 1B)

Que reconhecidamente
produziu efeito adverso sobre a
aptidao ou capacidade

A classificagdo da substancia nesta categoria € feita principalmente com

1A ; = )
reprodutiva ou sobre o base em evidéncias obtidas em seres humanos
desenvolvimento de seres
humanos
A classificacdo da substancia nesta categoria é feita principalmente com
base em evidéncias obtidas em animais de experimentagdo. Os dados
obtidos a partir de estudos em animais devem fornecer prova clara de
Que se presume que produza . i o i
) .8 efeitos adversos da fungdo sexual e fertilidade ou no desenvolvimento, na
efeito adverso sobre a aptidao . ; Al .
. . auséncia de outros efeitos toxicos, ou, se ocorrer juntamente com outros
1B ou capacidade reprodutiva ou : A i i .
. efeitos toxicos, o efeito adverso sobre a reprodugdo nao for considerado
sobre o desenvolvimento de . . o . s
como consequiéncia secundaria ndo especifica de outros efeitos toxicos.
seres humanos . » - .
Entretanto, quando houver informagdes relacionadas ao mecanismo de
acdo que levantem duvidas quanto a relevancia do efeito entre seres
humanos, pode ser mais apropriado classifica-la na categoria 2
Esta categoria compreende substancias para as quais existe alguma prova,
oriunda de seres humanos ou de animais de laboratdrio, possivelmente
complementadas por outras informagdes, de um efeito adverso sobre a
fungdo sexual e fertilidade, ou no desenvolvimento, na auséncia de outros
Suspeito de causar toxicidade efeitos tdxicos ou, se ocorrer juntamente com outros efeitos téxicos, o efeito
2 na reprodugao ou adverso sobre a reprodugdo nao for considerado como uma conseqiiéncia

desenvolvimento humano

secundaria ndo especifica dos outros efeitos téxicos e quando esta
evidéncia nao for suficientemente convincente para colocar a substancia na
categoria 1. Por exemplo, deficiéncias do estudo podem tornar a
confiabilidade das provas menos consistente e, em vista disso, a categoria 2
pode ser a classificagao mais apropriada

@ Ver Livro GHS, subsecdo 3.7.2.

5.8.2 Categorias de classificagdo - Efeitos sobre ou via lactagao

Os efeitos sobre a lactagdo ou causados por ela sdo alocados em uma categoria Unica em separado. Considera-
se que para muitas substancias nao existe informagdo quanto ao potencial de causar efeitos adversos nos
descendentes via lactagédo. Entretanto, as substancias que sao absorvidas pelas mulheres e mostraram interferir
na lactagdo, ou que podem estar presentes (incluindo metabdlitos) no leite materno em quantidades suficientes
para causar algum efeito adverso a saude do lactente, devem ser classificadas para indicar essa propriedade
perigosa para lactentes. Esta classificagao pode ser dada com base em:

— estudos de absorgédo, metabolismo, distribuigdo e excreg¢do que indiquem a probabilidade da substancia estar
presente em niveis potencialmente téxicos no leite materno; e/ou
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— resultados de estudos de uma ou duas geragcbes em animais que fornecam evidéncias claras de efeito
adverso nos descendentes transmitido por meio do leite, ou efeito adverso na qualidade do leite; e/ou

— evidéncias, em seres humanos, indicando um perigo para os bebés durante o periodo de lactagao.

5.8.3 Critérios para classificagao de misturas

5.8.31 Classificagdo de misturas, quando houver dados disponiveis para a mistura completa

A classificagdo de misturas deve ser baseada nos dados de ensaios disponiveis dos constituintes individuais da
mistura, utilizando os valores de corte/limites de concentragdo para esses ingredientes. A classificagdo pode ser
modificada caso a caso, com base em dados de ensaios disponiveis para a mistura como um todo.

Nos casos em que existam dados disponiveis sobre a mistura completa, os resultados destes ensaios, para a
mistura como um todo, para serem considerados, devem se mostrar conclusivos, levando-se em conta a dose e
outros fatores como duragao, observagdes e analises (por exemplo, analise estatistica, ensaios de sensibilidade)
de sistemas de ensaios de reprodugao.

5.8.3.2 Classificagdo de misturas quando nao ha dados disponiveis para a mistura completa - Principios
de analogia

NOTA Nos casos em que a propria mistura ndo foi ensaiada para se determinar sua toxicidade a reprodugéo, porém
existem dados suficientes a respeito dos ingredientes e misturas similares ja ensaiadas, de forma a caracterizar
adequadamente os perigos da mistura, esses dados devem ser usados em conformidade com as regras seguintes de analogia.
Isso assegura que o processo de classificagcao utilize ao maximo os dados disponiveis para caracterizar os perigos da mistura,
sendo desnecessarios ensaios adicionais com animais.

5.8.3.2.1  Diluicdo

Se a mistura for diluida com um diluente que ndo se espera que afete a toxicidade a reprodugédo dos outros
ingredientes, entdo a nova mistura pode ser classificada como equivalente a mistura original.

5.8.3.2.2 Lote

A toxicidade a reproducdo de um lote de producdo de uma mistura complexa pode ser assumida como sendo
substancialmente equivalente ao de outro lote de produgdo do produto comercial produzido e sob o controle do
mesmo fabricante, a menos que existam razdes para crer que haja uma variagao significativa na composi¢do que
possa afetar o potencial carcinogénico ja avaliado. Neste caso, € necessaria uma nova classificagéo.

5.8.3.2.3 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentracao do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentragdo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);

d) os dados de toxicidade para A e C estdo disponiveis e sdo substancialmente equivalentes, ou seja, eles
pertencem a mesma categoria de perigo e ndo se espera que afetem a toxicidade a reproducéo de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria de risco.
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5.8.3.3 Classificacdo de misturas quando ha dados disponiveis para todos ou apenas para alguns
ingredientes da mistura

A mistura deve ser classificada como téxica a reprodugao se pelo menos um ingrediente estiver classificado como
téxico a reprodugéo categoria 1 ou categoria 2 e ele estiver presente em concentragao igual ou superior ao valor
de corte/limite de concentragéo apropriado, como mostrado na Tabela 16, respectivamente para categorias 1 e 2.

Tabela 16 — Valores de corte/limites de concentragao de ingredientes de uma mistura, classificada como
téxica a reproducao que determinam a classificagdo da mistura

Valor de corte/limite de concentracao que classificam da
mistura
Classificagéo do ingrediente Categoria 1 - Categoria 2 - Categoria adicional
Téxico a Téxico a para efeitos sobre
reprodugio reprodugio ou via lactagao
Categoria 1 -
20,1 % - -
Toéxico a reproducao
Categoria 2 -
- 20,1 % =
Toxico a reproducao
Categoria adicional: efeitos ) ) >01 %
sobre ou via lactacao 20,1%

5.8.4 Diagramas de decisao légica

As Figuras 13, 14 e 15 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificacdo dos perigos. O
responsavel pela classificacdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicacdo dos diagramas de deciséo.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Substancia: Ha dados sobre atoxicidade & C_Iassificgt;éo
reprodugéo da substancia? impossivel

Conforme critérios, a substancia;

* reconhecidamente produziu efeito adverso sobre a aptidéo
ou a capacidade reprodutiva, ou sobre o desenvolvimento,
em seres humanos; ou

+ presumivelmente produz efeito adverso sobre a aptidao ou a
capacidade reprodutiva, ou sobre o desenvolvimenta, em
seres humanos?

A aplicacio destes critérios necessita de aval especializado
em uma abordagem ponderada das evidéncias.

Zonforme o5 critérios estabelecidos, a substancia é
suspeita de produzir um efeito adverso sobre a funcéo
sexlal e a fertilidade ou no desenvolvimento humano?

A aplicacio destes critérios necessita de aval especializado
em uma abordagem ponderada das evidéncias.

M&o

=

téxico a reprodugao

Cateqoria 1

Ferigo

e

Cateqoria 2

Cuidado

Mo classificado

Figura 13 — Diagrama de decisao para classificagdo de substancias e misturas quanto ao efeito
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MNao
Classificacao baseada nos
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analogia.

A classificagdo de misturas dewe ser baseada nos dados disponiveis de ensaios para os
ingredientes individuais da mistura, usando valores de corteflimites de concentracdo para
estes ingredientes. A classificacéo pode ser modificada, caso a caso, com base em dados
de analises disponiveis para a mistura como um todo, ou com base em principios de

Classificagéo baseada nos ingredientes da mistura

A mistura contém um ou mais ingredientes
classificados como agente téxico para a reprodugio
categoria 1, com concentracdo 2 0,1 %7

A mistura contém um ou mais ingredientes
classificados como agente téxico para a reprodugio
categoria 2, com concentracao 2 0,1 %7

Mao

= MNao classificado

Figura 14 — Critério de decisao para as misturas
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De acordo com os critérios estabelecidos, a 84\ Categoria adicional
susténcia causa preocupacéo para o lactente? L| /| para efeitos sobre
" ou via lactagao
MNao
e , -
= MNao classificado
L
Misturas

A classificacao de misturas deve ser baseada nos dados disponiveis de ensaics para o0s
ingredientes individuais da mistura, usando valores de corte/limites de concentracao para
estes ingredientes. A classificagao pode ser modificada, caso a caso, com base em dados
de analises disponiveis para a mistura como um todo, ou com base em principios de
analogia.

Classificagéo baseada nos ingredientes da mistura

Categoria

™ adicional para
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ou vialactacao
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classificados como agente tdxico sobre ou via Sim
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Figura 15 — Decisao logica para efeitos sobre ou via lactagao de substancias e misturas

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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5.9 Toxicidade sistémica para certos érgaos-alvo — Exposicao Unica

5.9.1 Categorias de classificagao
As substancias devem ser classificadas segundo os critérios descritos na Tabela 17.

Tabela 17 — Categorias de perigo para toxicidade sistémica para érgao-alvo especifico por exposicao

Categoria Critérios

A inclusdo de uma substancia na categoria 1 é feita com base em:
Substancias que tenham produzido
toxicidade significativa em seres
humanos, ou que, com base em

— evidéncias confiaveis a partir de casos envolvendo seres humanos ou
estudos epidemiolégicos; ou

1 evidéncias de experimentos em — observagbes de estudos apropriados em animais de laboratorio nos
animais, estima-se que tenham quais efeitos toxicos significativos e/ou severos, relevantes a saude
potencial de produzir agao tdxica em humana, foram causados por uma exposigdo a concentragdes
seres humanos apds exposigéo unica relativamente baixas. Valores de referéncia de dosagem/concentracéo

sao citados a seguir para serem usados como parte da avaliagao

A inclusdo de uma substancia na categoria 2 é feita com base em
observagdes de experimentos apropriados em animais, nos quais os efeitos
téxicos significativos ou de relevancia a saude humana foram causados por
exposicdo a concentragdes relativamente moderadas. Valores de referéncia
de dosagem/concentragdes para avaliagdo séo citados a seguir, visando
auxiliar a classificagao.

Substancias que, com base em
evidéncias de experimentos com
2 animais, pode-se estimar que tenham
potencial de produzir efeito nocivo a

saude humana apds exposi¢ao unica ] ) . .
Em casos excepcionais, evidéncias em seres humanos também podem ser

usadas para incluir uma substancia na categoria 2

Efeitos passageiros sobre érgados-alvo. Certos efeitos sobre 6rgao-alvo sdo provocados por uma substancia ou uma
3 mistura que ndo obedecem aos critérios das categorias 1 e 2. Trata-se de efeitos que alteram uma fungdo humana
por um curto periodo de exposicdo. Essas categorias incluem somente os efeitos narcéticos e de irritagdo das vias
respiratorias

Para estas categorias, a substancia deve indicar o érgdo-alvo/sistema especifico que foi primariamente afetado pela substancia classificada ou
a substancia pode ser identificada como um agente téxico sistémico geral. Tentativas devem ser feitas para determinar o 6rgéo-alvo primario
da toxicidade e classifica-la como tal (por exemplo, hepatotéxico, neurotéxico). Devem-se avaliar cuidadosamente os dados e, quando
possivel, ndo incluir efeitos secundarios. Por exemplo, um hepatotdxico pode produzir efeitos secundarios nos sistemas nervoso ou
gastrintestinal.

NOTA Em casos excepcionais, evidéncias em seres humanos também podem ser usadas para incluir uma substancia na categoria 2.

Os valores de referéncia para auxiliar na classificacdo em categorias 1 e 2, com base em resultados obtidos em
experimentos realizados com animais, sao descritos na Tabela 18.

Tabela 18 — Intervalo de valores de referéncia para exposicoes a uma dose Unica

. o Faixas de valores indicativos °
Via de exposicao - - -
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Oral (rat
ral (ratos) ¢ <300 2000 2 ¢ > 300
mg/kg peso corpéreo
Dérmica (ratos ou coelhos)
] c <1000 2000=c> 1000

mg/kg peso corporeo
Inalagédo de gases (ratos

gdo de gases (ratos) ¢ <2500 50002c>2500 |  OSvalores
ML/L (ppm) |nd|catlvps nao
Inalagéo de vapores (ratos) SOENIEE

c<10 20 >c>10

mg/L
Inalagéo de poeira, névoas ou fumos
(ratos) c<1,0 502c>1,0
mg/L/4 h
& Livro Ver GHS, subsecgéo 3.8.2.
NOTA ¢ é a dose ou concentracéo.
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5.9.2 Critério de classificagao para misturas

5.9.21 Classificagdo de misturas quando ha dados disponiveis para a mistura completa
Quando houver evidéncias confiaveis em humanos ou de estudos apropriados com animais, conforme descrito
nos critérios para substancias, a mistura pode ser classificada por avaliacdo desses dados levando em

consideragao o peso das evidéncias. Deve-se tomar cuidado na avaliagdo de dados sobre as misturas, para que a
dose, a duragao, a observagéo ou a analise usadas nao levem a resultados nao conclusivos.

5.9.2.2 Classificacdo de misturas em que ndo ha disponibilidade de dados para a mistura completa -
Principios de analogia

NOTA Quando a prépria mistura ndo foi ensaiada para determinagcdo de sua toxicidade sistémica/érgéo-alvo, mas ha
dados suficientes sobre os ingredientes individuais e misturas similares ensaiadas para caracterizar adequadamente os perigos
da mistura, esses dados devem ser usados de acordo com as regras seguintes de analogia. Isso assegura que o processo de
classificacdo use ao maximo possivel os dados disponiveis na caracterizacdo dos perigos da mistura sem a necessidade de
ensaios adicionais em animais.

5.9.2.2.1 Diluicao
Se uma mistura for diluida com um diluente que tem uma classificacdo de toxicidade mais baixa ou equivalente a

do ingrediente original menos téxico, e da qual ndo se espera que afete a toxicidade dos outros ingredientes,
entdo a nova mistura pode ser classificada como equivalente a mistura original.

5.9.2.2.2 Lote
A toxicidade de um lote de producdo de uma mistura complexa pode ser assumida como substancialmente
equivalente aquela de um outro lote de produgdo do mesmo produto comercial, e produzido pelo mesmo

fabricante e sob seu controle, a ndo ser que haja razéo para acreditar que ha variagéo significativa, de modo que a
toxicidade do lote tenha mudado. Se isto ocorrer, uma nova classificacdo é necessaria.

5.9.2.2.3 Concentragao de misturas altamente téxicas
Se uma mistura for classificada como categoria 1 e a concentragdo de um dos ingredientes toxicos da mistura que

esta na categoria 1 for aumentada, a nova mistura deve ser classificada na categoria 1 sem a necessidade de
mais ensaios.

5.9.2.2.4 Interpolagao dentro de uma categoria de toxicidade
Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que A e B estdo na mesma categoria e de toxicidade

e a mistura C tem ingredientes toxicologicamente ativos com concentragdes intermediarias em relagéo as das
misturas A e B, entdo assume-se que a mistura C esteja na mesma categoria que as outras.

5.9.2.2.5 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentragao do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) a concentragdo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);
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d) os dados de toxicidade para A e C estao disponiveis e sdo substancialmente equivalentes, ou seja, eles estao
na mesma categoria de risco e néo se espera que afetem a toxicidade de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria de perigo.

5.9.2.2.6 Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria de perigo que a mistura ja ensaiada,
em forma nao-aerossol para toxicidade oral e dérmica, se o propelente adicionado nao afetar a toxicidade da
mistura quando da sua liberagdo. A classificacdo de misturas em aerossol para toxicidade inalatéria deve ser
considerada separadamente.

5.9.2.3 Classificagdo de misturas quando ha dados disponiveis para todos ou apenas alguns
ingredientes da mistura

Quando ndo ha evidéncias ou dados de ensaios confiaveis para uma mistura especifica, e os principios de
analogia ndo podem ser usados para garantir a classificacéo, entédo esta € baseada na classificagdo dos seus
ingredientes. Neste caso, a mistura deve ser classificada como téxica sistémica/érgao-alvo (o 6rgéo deve ser
especificado), apds exposi¢ao Unica, exposigao repetida, ou ambas, quando pelo menos um ingrediente tiver sido
classificado como toxico sistémico para 6rgdo-alvo de categoria 1 ou categoria 2 e estiver presente na mistura em
concentracao superior ou igual ao valor de corte/limite de concentragdo, como mencionado na Tabela 19 para
categoria 1 e 2, respectivamente.

Tabela 19 — Valores de corte/limites de concentragao de ingredientes de uma mistura
classificados como agentes téxicos sistémicos para certos érgaos especificos,
que determinam a classificagao da mistura nas categorias 1 e 2

Valores de corte/limites de concentragao
Classificagdo do ingrediente que classificam a mistura
Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1
Agente téxico a um érgao especifico 21,0% .
Categoria 2
Agente téxico a um érgao especifico g 21.0%

5.9.3 Diagramas de decisdo

As Figuras 16 e 17 podem ser utilizadas como orientagéo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.
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Substancia: Existern dados da substincia efou
informagées para avaliar a toxicidade sistémica em
argdo-alvo apds uma exposigio Onica?

Mistura: Existern dados da mistura como um todo ou
seus ingredientes efou informagdes para avaliar a
toxicidade sistémica em drgdo-alvo especifico apds
uma exposigda dnica?

Sim

Mistura: A mistura como um todo ou seus
ingredientes tém informagdes para avaliar
toxicidade sistémica em drgdo-alvo apds uma
exposicdo dnica?

Apds uma exposicdo Unica:

= pode a substdncia ou a mistura produzir toxicidade significativa em
seres humanos; ou

= pode presumivelmente ter o potencial para produzir toxicidade
significativa em seres humanos com base na evidéncia de estudos
em animais experimentais?

Mwer Tabela 19, para critérios e valores de referéncia) A aplicagdo
destes critérios necessita de aval especializado em uma abordagem
ponderada das evidéncias.

Apds uma exposigdo Unica, pode a substincia ou a mistura,
presumidamente ter o potencial de ser perigoso para a sadde
humana com base na evidéncia de estudos em animais de
laboratdria?

fwer Tabela 19, para critérios e valores de referéncia) A aplicagéo
destes critérios necessita de aval especializado em uma abordagem

ponderada das evidéncias.

Apds uma exposigdo Onica, a substdncia ou a mistura pode produzir
efeitos narcdticos ou irrtagdo ao sistema respiratario?

fwer Tabela 19, para critérios e valores de referéncia) A aplicagéo
destes critérios necessita de aval especializado em uma abordagem
ponderada das evidéncias.
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Categoria 3

[ ]
Cuidado

Figura 16 — Diagrama de decisao para classificagcao da toxicidade sistémica para 6rgao-alvo

apos exposicdo Unica
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Principios de analogia podem ser aplicados? E:> SRR

categoria
apropriada

A mistura contém um ou mais ingredientes classificados Categoria 1

na categoria 1 de toxico sistémico ao drgac-alvo na

concentracao > 1,0 %7

Wer Tabela 19 para explicagdes sobre valores de corte

para limites de concentragéo.

y

Zategoria 2
A mistura contém um ou mais ingredientes
classificados na categoria 1 de tdxico sistémico ao
orgéo-akvo na concentracao > 1.0 %7
Wer Tabela 19 para explicagdes sobre valares de
corte para limites de concentracio. Cuidado
Wl

:|> MN&o classificada

Figura 17 — Diagrama de decisao para classificagao da toxicidade sistémica para 6rgao-alvo apés
exposicao unica — Classificagdo de misturas com base nas informag¢des dos ingredientes

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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5.10 Toxicidade sistémica para 6rgao-alvo especifico - Exposi¢coes repetidas

5.10.1 Categoria de classificagao

As substancias e misturas devem ser classificadas segundo os critérios descritos na Tabela 20.

Tabela 20 — Categorias de toxicidade sistémica para certos érgaos-alvo — Exposicao repetida

Categoria

Critérios

Substancias que produzem toxicidade significativa em
humanos, ou que, com base em evidéncias de
estudos em animais de experimentagéo, podem,
provavelmente, apresentar um potencial para produzir
toxicidade significativa em humanos por exposigéo
repetida

A inclusdo de uma substancia na categoria 1 é feita
com base em:

* evidéncias confiaveis a partir de relatos de casos
humanos ou a partir de estudos epidemioldgicos;

* observacgodes de estudos apropriados em animais de
experimentagéo, nos quais efeitos toxicos
significativos e/ou severos, relevantes a saude
humana, foram produzidos em exposigao a baixas
concentragdes. Valores de referéncia de
dose/concentragao séo fornecidos a seguir (ver
Tabela 21), para serem usados como parte da
avaliagéo do peso das evidéncias

Substancias que, com base em evidéncias de estudos
em animais de experimentacao, podem,
provavelmente, apresentar um potencial para serem
nocivas a saude humana em exposi¢ao repetida

A incluséo de uma substancia na categoria 2 é
realizada com base em observagdes de estudos
apropriados em animais de experimentacao, nos
quais, efeitos téxicos significativos, de relevancia a
saude humana, foram produzidos por exposigéo a
concentragdes moderadas. Valores de referéncia de
dose/concentragao séo fornecidos a seguir (ver
Tabela 22), visando a auxiliar na classificacdo. Em
casos excepcionais, evidéncias em humanos também
podem ser usadas para incluir uma substancia na
categoria 2

a

Para ambas as categorias, o 6rgao/sistema-alvo especifico que foi primariamente afetado pela substancia pode ser identificado ou a

substancia pode ser classificada como um agente toxico sistémico. Tentativas devem ser feitas para se determinar o érgéo-alvo primario de
toxicidade e classificar o agente téxico. Por exemplo, hepatotéxico, neurotdxico etc. Deve-se avaliar cuidadosamente os dados e, quando
possivel, ndo incluir efeitos secundarios (por exemplo, um hepatotdéxico pode produzir efeitos secundarios nos sistemas nervoso ou
gastrintestinal). Ver Livro GHS, subsegéo 3.9.2.

Nas Tabelas 21 e 22 constam os valores indicativos para facilitar a classificagdo da substancia ou mistura nas
categorias 1 e 2, respectivamente
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Via de exposicao

Valores de
referéncia

dose/concentragao

Oral (ratos)

mg/kg peso corpoéreo/dia

10

Dérmica (ratos ou coelhos)

mg/kg peso corpoéreo/dia

20

Inalagao de gas (ratos)
ML/L (ppm)/6 h/dia

50

Inalagao de vapor (ratos)
mg/L/6 h/dia

0,2

mg/L/6 h/dia

Inalagao de pé/névoa/fumos (ratos)

0,02

Tabela 22 — Valores de referéncia para auxiliar

a classificagao na categoria 2

Via de exposigcao

Faixas de valores de
referéncia

dose/concentragao 2@

Oral (ratos)

10<c<100
mg/kg peso corporeo/dia
Dérmica (ratos ou coelhos)
20<c<200
mg/kg peso corporeo/dia
Inalagéo de gas (ratos
¢ 9 ( ) 50 <c <250
ML/L (ppm)/6 h/dia
Inalagéo de vapor (ratos
¢ _ = ) 02=<c<1,0
mg/L/6 h/dia
Inalacao de pé/névoa/fumos (ratos)
0,02<c<0,2

mg/L/6 h/dia

a

Os valores de referéncia propostos dizem respeito fundamentalmente aos efeitos

observados em estudos-padrao de toxicidade de 90 dias com ratos.

NOTA ¢ € a concentragao do ingrediente/substancias.
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5.10.2 Critérios de classificagao para misturas

5.10.2.1 Classificagdo de misturas quando ha dados disponiveis para a mistura completa
Quando ha evidéncias confiaveis em humanos ou de estudos apropriados com animais de experimentagao,
conforme descrito nos critérios para substancias, a mistura pode ser classificada pela avaliagdo do peso das

evidéncias desses dados. Deve-se tomar cuidado na avaliagdo de dados sobre misturas, para que a dose,
duracao, observagao ou analise usada, nao leve a resultados inconclusivos.

5.10.2.2 Classificagdo de misturas quando nao ha dados disponiveis para a mistura completa - Principios
de analogia

NOTA Quando a mistura ndo foi ensaiada para determinar a toxicidade sistémica em oérgéo-alvo, mas ha dados
suficientes sobre os principios ativos isoladamente e misturas similares foram ensaiadas e os perigos caracterizados
adequadamente, esses dados podem ser usados de acordo com os principios de analogia seguintes. Isso assegura que o
processo de classificagdo use, ao maximo possivel, os dados disponiveis na caracterizagdo dos perigos da mistura, sem a
necessidade de ensaios adicionais em animais.

5.10.2.2.1 Diluigao
Se uma mistura for diluida com um diluente que tem uma classificagao de toxicidade mais baixa ou equivalente a

do ingrediente original menos téxico, e da qual ndo se espera que afete a toxicidade dos outros ingredientes,
entao, a nova mistura pode ser classificada como equivalente a mistura original.

5.10.2.2.2 Lote
A toxicidade de um lote de produgdo de uma mistura complexa pode ser assumida como substancialmente
equivalente aquela de um outro lote de produgdo do mesmo produto comercial, e produzido pelo mesmo

fabricante e sob seu controle, a ndao ser que haja razao para acreditar que ha variagao significativa, de modo que a
toxicidade do lote tenha mudado. Se isto ocorrer, uma nova classificagéo é necessaria.

5.10.2.2.3 Concentrag¢ao de misturas altamente toxicas
Se uma mistura for classificada como categoria 1, e a concentragdo de um dos ingredientes téxicos da mistura que

esta na categoria 1 for aumentada, a nova mistura deve ser classificada na categoria 1, sem a necessidade de
mais ensaios.

5.10.2.2.4 Interpolacao dentro de uma categoria
Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que A e B estdo na mesma categoria de toxicidade e

a mistura C tem ingredientes toxicologicamente ativos com concentragdes intermediarias em relagéo as das
misturas A e B, entdo assume-se que a mistura C esteja na mesma categoria que as outras.

5.10.2.2.5 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+ B;
2) C + B;
b) a concentragéo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) aconcentragao do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);
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d) os dados de toxicidade para A e C estao disponiveis e sdo substancialmente equivalentes, ou seja, eles estao
na mesma categoria de risco e néo se espera que afetem a toxicidade de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria de perigo.

5.10.2.2.6 Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria de perigo que a mistura ja ensaiada,
em forma nao-aerossol para toxicidade oral e dérmica, se o propelente adicionado nao afetar a toxicidade da
mistura quando da sua liberagdo. A classificacdo de misturas em aerossol para toxicidade inalatéria deve ser
considerada separadamente.

5.10.2.3 Classificagdo de misturas quando ha dados disponiveis para todos ou apenas alguns
ingredientes da mistura

Quando nao ha evidéncias ou dados de ensaios confiaveis ou para a mistura especifica, e os principios de
analogia ndo podem ser usados para garantir a classificacéo, entédo esta € baseada na classificagdo dos seus
ingredientes. Neste caso, a mistura deve ser classificada como téxica sistémica/érgao-alvo (o 6rgao deve ser
especificado), apds Unica exposi¢ao, exposi¢ao repetida, ou ambas, quando pelo menos um ingrediente tiver sido
classificado como toéxico sistémico para orgéo-alvo de categoria 1 ou categoria 2 e estiver presente em
concentracao superior ou igual ao valor de corte/limite de concentragdo, como mencionado na Tabela 23 para
categoria 1 e 2, respectivamente.

Na Tabela 23 constam as concentragbes de ingredientes numa mistura que determinam a sua classificagdo em
categorias de perigo.

Tabela 23 — Valores de corte/limites de concentragao de ingredientes ativos de uma mistura classificada
como agente toxico sistémico para érgao-alvo especifico que determinam a classificagdao da mistura

Valores de corte/limites de concentragdo que

Classificagao do ingrediente determinam a classificagéo
Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1
>1,0% -

Agente toxico sistémico para érgao-alvo especifico

Categoria 2
= >1,0%

Agente toxico sistémico para érgao-alvo especifico

5.10.3 Diagramas de decisao légica

As Figuras 18 e 19 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagdo dos diagramas de decisao.
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Substancia: Existem dados ou informagdes Classificagan
da substancia para avaliar a toxicidade impossivel
sistémica ao drgac-alvo apis exposigdes
repetidas?

Mistura: Existern dados ou informacdes da

Sim mistura como um todo ou de seus Classificacéo
ingredientes para avaliar a toxicidade impossivel
sistémica ao orgéac-alvo especifico apos

exposicA0 repetida?

Il

Mistura: Existern dados ou informages
da mistura como um todo para avaliar a Ver Figura 19
toxicidade sistémica para certo drgac-alvo

especifico apds exposicio repetida?

Apos uma exposicdo repetida;

+a substancia ou a mistura pode produzir toxicidade i
significativa em seres humanos; ou Categoria 1
* pode ser presumido gue ela tenha potencial para
produzir toxicidade significativa em seres humanos com
base na evidéncia de estudos em animais
experimeantais? _
Verificar critérios e valores de referéncia. A aplicacdo do Ferigo
criterio necessita de julgamento de especialistas, \/
levando em consideracéo o peso das evidéncias.

Apds uma exposicio repetida pode ser presumido gue a
substancia ou a mistura pode ter potencial de ser
perigosa para a salde humana com base na evidéncia
de estudos em animais experimentais?

Verificar critérios e valores de referéncia. A aplicacéaao do
criterio necessita de julgamento de especialistas,
levando em consideragio o peso das evidéncias,

Cateqoria 2

Cuidado

M&o

4:> Nao classificado

Figura 18 — Diagrama de decisao para classificagao da toxicidade sistémica para 6rgao-alvo apés
exposicoes repetidas

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Frincipios de analogia podem ser aplicados? Classificar ha

categoria
apropriada

A mistura cantem um ou mais ingredientes classificados Categoria 1

na categoria 1 de tdxico sistémico ao drgdc-alvo na

concentracao = 1,0 %?

Ver Tabela 22 para explicacdes de valores de

corteflimites de concentragio.

A mistura contém um ou mais ingredientes Categoria 2
classificados na categoria 2 de tdxico sistémico ao
drgaoc-alvo na concentracao = 1,0 %7

Ver Tabela 23 para explicagdes de valores de
corteflimites de concentragio

Cuidado

Néo \/
4:> Néo classificada

Figura 19 — Diagrama de decisdo para classificagao da toxicidade sistémica para 6rgao-alvo apés
exposigcoes repetidas — Classificagao de misturas com base nas informagdes dos ingredientes

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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5.11 Perigo por aspiragao
5.11.1 Categorias de classificagao

A toxicidade por aspiragao inclui efeitos agudos severos, como pneumonia quimica, lesdes pulmonares de maior
ou menor gravidade e aspiragao seguida de morte.

Na Tabela 24 estao apresentados os critérios para classificagado do perigo da toxicidade por aspiragéo.

Tabela 24 — Categoria de perigo para toxicidade por aspiragao

Categorias Critérios

Produtos quimicos que apresentam perigo de | Quando existem dados experimentais confiaveis e

1 | toxicidade por aspiragdo ao homem ou que | consistentes, para o homem 2, ou se tratando de um
devem ser considerados como podendo causar | hidrocarboneto, desde que sua viscosidade cinematica
toxicidade por aspiragdo ao homem medida a 40 °C seja inferior ou igual a 20,5 mm?/s

Séo classificadas na categoria 2: apds os resultados
obtidos de estudos experimentais efetuados em
animais e um julgamento por especialista tendo como
2 | Produtos quimicos que podem provavelmente | base a tensdo superficial, a solubilidade na agua, o
causar toxicidade por aspiragao humana. ponto de ebuligdo e a volatilidade, as demais
substancias nao incluidas na categoria 1, onde a
viscosidade cinematica medida a 40 °C seja inferior ou
igual a 14 mm?/s

a

Exemplos de substéncias classificadas na categoria 1: certos hidrocarbonetos, aguarras e éleo de pinho.

5.11.2 Critérios de classificagao para misturas

5.11.2.1 Classificagdo de misturas quando ha dados disponiveis para a mistura completa

A mistura é classificada na categoria 1 quando ha evidéncias confiaveis em humanos.

5.11.2.2 Classificagdo de misturas quando nao ha dados disponiveis para a mistura completa - Principios
de analogia

NOTA Quando a mistura nao foi ensaiada para determinar a toxicidade por aspiragao, mas ha dados suficientes sobre os
principios ativos isoladamente e misturas similares foram ensaiadas e os perigos caracterizados adequadamente, esses dados
podem ser usados de acordo com os principios seguintes de analogia. Isso assegura que o processo de classificagdo use, ao
maximo possivel, os dados disponiveis na caracterizagdo dos perigos da mistura, sem a necessidade de ensaios adicionais em
animais.

5.11.2.2.1 Diluicdo

Se uma mistura for diluida com um diluente que ndo apresenta o perigo de toxicidade por aspiragdo e da qual ndo
se espera que afete a toxicidade dos outros ingredientes, entdo, a nova mistura pode ser classificada como
equivalente a mistura original. Isso é valido caso a concentracéo da substancia téxica por aspiracdo permaneca
superior a 10 %.

5.11.2.2.2 Lote

A toxicidade de um lote de producdo de uma mistura complexa pode ser assumida como substancialmente
equivalente aquela de um outro lote de produgdo do mesmo produto comercial, produzido pelo mesmo fabricante
e sob seu controle, a ndo ser que haja razdo para acreditar que ha variagao significativa, de modo que a
toxicidade por aspiracao do lote, refletido por viscosidade ou concentragdo, tenha mudado. Se isto ocorrer, uma
nova classificagédo torna-se necessaria.
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5.11.2.2.3 Concentragcao de misturas pertencentes a categoria 1
Se uma mistura for classificada como categoria 1, e a concentragdo de um dos ingredientes téxicos da mistura que

esta na categoria 1 for aumentada, a nova mistura deve ser classificada na categoria 1, sem a necessidade de
mais ensaios.

5.11.2.2.4 Interpolagao dentro de uma categoria

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que A e B estdo na mesma categoria de toxicidade e a mistura C
tem ingredientes toxicologicamente ativos com concentragdes intermediarias em relacédo as das misturas A e B, entdo assume-
se que a mistura C esteja na mesma categoria que as outras.

5.11.2.2.5 Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+ B;
2) C +B;
b) a concentracdo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentragéo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);

d) os dados de toxicidade para A e C estao disponiveis e sdo substancialmente equivalentes, ou seja, eles estéo
na mesma categoria de perigo e nao se espera que afetem a toxicidade de B.

Se a mistura 1) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a mistura 2) pode ser classificada na mesma
categoria de perigo.

5.11.2.2.6 Classificagdo de misturas quando ha dados disponiveis para todos ou apenas alguns
ingredientes da mistura

5.11.2.2.6.1 Categoria 1

Uma mistura que contenha o total de 10 % ou mais de uma ou varias substancias classificadas nesta categoria e
cuja viscosidade cinematica seja inferior ou igual a 20,5 mm?/s, medida a 40 °C, deve ser classificada na categoria 1.

No caso de uma mistura que se separe em duas ou mais fases distintas, uma das quais contenha 10 % ou mais
de uma ou varias substancias classificadas nesta categoria, e cuja viscosidade cinematica seja inferior ou igual a
20,5 mm?s, medida a 40 °C, deve ser classificada, como um todo, na categoria 1.

5.11.2.2.6.2 Categoria 2

Uma mistura que contenha o total de 10 % ou mais de uma ou varias substancias classificadas nesta categoria e
cuja viscosidade cinematica seja inferior ou igual a 14,0 mm?/s, medida a 40 °C, deve ser classificada na categoria 2.

O julgamento profissional de especialista € essencial para a classificagdo de misturas desta categoria que deve
considerar os parametros de tensdo superficial, solubilidade em &agua, ponto de ebulicdo, volatilidade,
particularmente quando substancias da categoria 2 estdo misturadas com agua.

No caso de uma mistura que se separe em duas ou mais fases distintas, uma das quais contenha 10 % ou mais

de uma ou varias substancias classificadas nesta categoria, e cuja viscosidade cinematica seja inferior ou igual a
14,0 mm®/s, medida a 40 °C, deve ser classificada, como um todo, na categoria 2.
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5.11.3 Diagramas de decisao

As Figuras 20 e 21 podem ser utilizadas como orientagao adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel
pela classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagao dos diagramas de decisao.

Substancia: Existem dados da toxicidade Classificagéo
por aspiracéo da substancia? impossiveal

<im Mis_turaﬂ: Existe_m dados da toxicidade por Classificagéo
aspirag&o da mistura como um todo ou de : :
; : impossivel
seus ingredientes?

Mistura: A mistura como um todo possui
toxicidade por aspiracdo com base em N&o Wer Figura 21
dados histaricos em humanos com

evidéncias confiaveis e consistentes?

Sim

: Categoria 1

Existern evidéncias historicas confiaveis e consistentes

em humanos no que concerne, por exemplo, a certos
hidrocarbonetos, aguarras e ¢leo de pinho; ou trata-se :

4 : : . i FPerigo
de um hidrocarboneto com viscosidade cinematica,

medida a40 °C, inferior ouigual a 20,5 mmzfs?

Categora 2
Existe evidéncia que cause preccupacgdo, cam base em
estudos com animais e julgamento por especialista e a
substancia tem uma viscosidade cinematica, medida a
40 °C, inferior ouigual a 14 mma2is?
Cuidado

[Nao

— Mao classificado

Figura 20 — Diagrama de decisao para classificagao da toxicidade por aspiragao

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Frincipios de analogia podem ser aplicados? Classmca_r ha
categoria
apropriada
A mistura contém 10 % ou mais de uma ou mais Categoria
substancias classificadas na categoria 1 & sua
viscosidade cinematica, medida a 40 °C, & inferior
ouigual a 20 5 mm@is?

Cateqoria 2
A mistura contém 10 % ou mais de uma ou mais

substancias classificadas na categoria 2 e sua
viscosidade cinematica, medida a 40 *C, & inferior [ Sim

ouigual a 14 mmz2/5?

Cuidado

4[>_ N&o classificada

Figura 21 — Diagrama de decisao para classificagao da toxicidade por aspiragao - Classificagido de
misturas com base nas informag6es dos ingredientes

6 Classificagcao dos perigos ao ambiente aquatico

6.1 Aspectos gerais

Os perigos associados as substancias puras e suas misturas devido as suas propriedades téxicas para o meio
ambiente devem ser avaliados por meio da determinagdo das propriedades ecotoxicolégicas das substancias e
misturas em questao (ver Anexo A).

Sempre que for modificada uma férmula de uma mistura, com uma variagdo em massa ou volume, deve ser
realizada uma nova avaliagéo e classificagdo do seu perigo. Portanto, essa nova avaliagéo s6 nao sera aplicavel
se existirem bases cientificas que permitam considerar que a reavaliagdo dos perigos nao implicaria uma alteracao
da classificagao.

Dados experimentais ja gerados para substéncias e misturas previamente classificadas por outros sistemas
existentes devem ser aceitos quando aplicados na classificagdo destes produtos quimicos no GHS, evitando
assim repeticdo de ensaios e o0 uso desnecessario de animais de laboratoério.

6.2 Critério para classificagdao de substancias

O sistema unificado para classificagcdo de substancias consiste em trés categorias de perigo de toxicidade aguda e
quatro categorias de toxicidade cronica. As classificagdes aguda e crénica sdo aplicadas independentemente.
O critério para classificagdo da substancia em categoria aguda | a Il é definido com base, somente, nos dados de
toxicidade aguda (CLso ou CEsp).
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O critério para classificagdo da substancia em categoria crbnica integra dois tipos de informagbes, como, por
exemplo, dados de toxicidade aguda e de impacto ambiental (degradabilidade e bioacumulagdo). Para o
enquadramento de misturas para categorias crbnicas, as propriedades de degradagdo e bioacumulagdo sao
derivadas dos ensaios dos ingredientes da mistura.

As substancias sdo classificadas de acordo com os critérios descritos na Tabela 25 para toxicidade aguda e
crOnica para o meio aquatico.

Tabela 25 — Categorias de substancias perigosas para o meio aquatico

Dados de toxidade aguda ou crénica
Categoria
mg/L
CLso 96 h (peixes) c<1
1 CEsp 48 h (crustaceos) c<1
CErso 72 h ou 96 h (algas e outras plantas aquaticas) c<1
CLso 96 h (peixes) 1<c<10
Toxicidade .
aguda 2 CEsp 48 h (crustaceos) 1<¢c<10
CErso 72 h ou 96h (algas e outras plantas aquaticas) 1<c<10
CLso 96 h (peixes) 10 <c <100
3 CEsg 48 h (crustaceos) 10 <c <100
CErso 72 h ou 96h (algas e outras plantas aquaticas) 10<¢c<100
CLsp 96 h (peixes) c<1
g CEso 48 h (crustaceos) c<1
CErso 72 h ou 96h (algas e outras plantas aquaticas) c<1
CLso 96 h (peixes) 1<c<10
2° CEsp 48 h (crustaceos) 1<c<10
CErso 72 h ou 96h (algas e outras plantas aquaticas) 1<c<10
CLso 96 h (peixes) 10 <c <100
Toxicidade 3 -
crénica 3 CLso 48 h (crustaceos) 10<c<100
CErso 72 h ou 96h (algas e outras plantas aquaticas) 10<c <100
Substancias de pouca solubilidade para a qual nenhuma toxicidade aguda foi
registrada em niveis superiores ou iguais a sua solubilidade na agua, e que néo
sao rapidamente degradaveis e tém logio Kow > 4, indicando um potencial para
bioacumulagédo. Essas substancias sdo classificadas nesta categoria, a menos
4 que outras evidéncias cientificas mostrem que essa classificagdo ndo seja
necessaria. Essa evidéncia deve incluir um BCF (fator de bioconcentragéo)
experimentalmente determinado < 500 ou uma toxicidade crénica NOEC
(concentragdes efetivas ndo observadas) > 1 mg/L, ou evidéncia de rapida
degradacao no meio ambiente
® Se a substancia nao for rapidamente degradavel e/ou l0g10Koy > 4. Desconsiderar o valor de l0g1g de Koy quando existir
valor de BFC < 500, determinado por via experimental.
®  Se substancia nao for rapidamente degradavel e/ou 10g10K.w > 4 (desconsiderar o valor de log1o Kow quando existir valor
de BCF < 500, determinado experimentalmente), e a menos que a toxicidade cronica, NOEC, seja > 1 mg/L.
NOTA cé CL50 ou CEr5o ou CE50_
NOTA A classificagao de perigo de misturas baseando-se nos principios de aditividade e no somatério dos ingredientes da

mistura esta descrita detalhadamente no GHS.
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6.3 Critério para classificagdao de misturas

6.3.1 Fluxograma para classificagao

O sistema de classificagdo para misturas cobre todas as categorias que s&o utilizadas para substancias, ou seja,
categorias aguda de | a lll e crénica | a IV.

Para que seja feito o uso de todos os dados disponiveis para os fins de classificagdo do perigo das misturas ao
ambiente aquatico, as seguintes suposi¢cdes devem ser feitas e aplicadas quando apropriado.

Os ingredientes relevantes de uma mistura sdo aqueles que estdo presentes nas concentragbes superiores ou
iguais a 1 % (massa/massa), a ndo ser que haja a pressuposi¢do de que um ingrediente presente em uma

concentracgédo inferior a 1 % ainda possa ser relevante para a classificagdo do perigo da mistura para o ambiente
aquatico.

A abordagem para a classificagdo do perigo ao ambiente aquatico € dependente da quantidade de informagéao
disponivel para a mistura em si e seus ingredientes. Os elementos da abordagem incluem:

a) classificagcdo com base em misturas ja ensaiadas;
b) classificagdo com base em principios de analogia;

c) o uso do somatério de ingredientes classificados e/ou uma formula de aditividade. A Figura 22 descreve o
processo a ser seguido.

Dados de ensaios de toxicidade disponiveis da mistura em ambientes aquaticos

Nao Sim Classificar quanto a
toxicidade
aguda/crbnica (ver

l 6.3.2)

v

Dados suficientes Sim Aplicar os principios de analogia Classificar quanto a

disponiveis sobre — (ver 6.3.3) —> toxicidade

outra mistura similar aguda/crbnica
lNéo

Dados disponiveis Sim Aplicar o método do somatoério Classificar quanto a

sobre ensaios de — ouaférmula da aditividade (ver ___,  toxicidade

toxicidade em agua 6.3.4) agudal/cronica

para todos os
ingredientes
relevantes

lNéo

Usar dados de perigo  Sim Aplicar o método do somatoério Classificar quanto a
de todos os —»  e/ou férmula de aditividade (ver — toxicidade
ingredientes 6.3.4) aguda/cronica
conhecidos

lNéo

Ver 6.3.9

Figura 22 — Fluxograma para classificagao de misturas quanto aos perigos agudos e crénicos em
ambientes aquaticos
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6.3.2 Classificagao de misturas quando ha dados de ensaios de toxicidade para organismos aquaticos

Quando a mistura for avaliada quanto a sua toxicidade a organismos aquaticos, ela pode ser classificada de
acordo com os critérios descritos para substancias, mas apenas para toxicidade aguda. A classificacdo deve ser
baseada em resultados de ensaios com peixes, crustaceos e algas/plantas. A classificagdo de misturas utilizando
os valores de CLs, ou CEsp ndo é possivel para as categorias crénicas, uma vez que sao necessarios dados de
toxicidade e de impacto ambiental, e de dados de degradabilidade e bioacumulagédo para as misturas como um
todo. Nao é possivel aplicar os critérios para classificagéo cronica porque os dados de ensaios de degradabilidade
e de bioacumulagao de misturas ndo podem ser interpretados. Esses ensaios sdo significativos apenas para
substancias individuais.

Quando ha dados de ensaios de toxicidade aguda (CLsy ou CEszp) disponiveis para a mistura como um todo, esses
dados, bem como informagdes com relagéo a classificagdo dos ingredientes para toxicidade crénica, devem ser
usados para completar a classificacao para as misturas ensaiadas, como segue. Quando também houver dados
de toxicidade crénica (NOEC), estes também devem ser usados, conforme segue:

a) CLsg ou CEsg da mistura ensaiada < 100 mg/L e NOEC da mistura ensaiada < 1,0 mg/L ou desconhecida:
1) classificar a mistura como categoria aguda 1, 2 ou 3;

2) aplicar a abordagem da soma dos ingredientes classificados (descritos nos itens a seguir) para
classificagdo crbénica (cronica 1, 2, 3, 4 ou a classificagcdo na categoria toxicidade crénica nao é
necessaria);

b) CLso ou CEsy da mistura ensaiada < 100 mg/L e NOEC da mistura ensaiada > 1,0 mg/L:
1) classificar a mistura como categoria aguda 1, 2 ou 3;

2) aplicar a abordagem da soma dos ingredientes classificados para classificacdo como cronica 1 (se a
mistura nao for classificada como crénica 1, a classificagdo na categoria toxicidade crbnica nao é
necessaria);

c) CLso ou CEsy da mistura ensaiada > 100 mg/L, ou valor acima da solubilidade em agua, e NOEC da mistura
ensaiada < 1,0 mg/L ou desconhecida:

1) a classificagéo de toxicidade aguda nao é necessaria.

2) aplicar a abordagem da soma dos ingredientes classificados para classificagdo crénica (crénica 4 ou a
classificagdo na categoria toxicidade crénica ndo é necessaria);

d) CLsg ou CEsg da mistura ensaiada > 100 mg/L, ou valor acima da solubilidade em agua, e NOEC da mistura
ensaiada > 1,0 mg/L, a classificagdo nas categorias de toxicidade aguda ou crénica ndo é necessaria.

6.3.3 Classificagao de misturas quando ndo ha dados de ensaios aquaticos para a mistura - Principios de
analogia

NOTA Quando a propria mistura ndo foi ensaiada para determinagéo da toxicidade ao meio aquatico, mas ha dados
suficientes sobre os ingredientes individuais e misturas similares ensaiadas para caracterizar adequadamente a sua toxicidade,
esses dados devem ser usados de acordo com as regras seguintes de analogia. Isso assegura que o processo de classificacéo
use, ao maximo possivel, os dados disponiveis para a caracterizagdo da toxicidade da mistura, sem a necessidade de ensaios
adicionais em animais.

6.3.3.1  Diluigao

Se uma mistura for formada pela diluicdo de outra mistura classificada, ou uma substancia com diluente que tenha
uma classificagdo de toxicidade para organismos aquaticos mais baixa ou equivalente a do ingrediente original,
isto €, menos téxica ou ndo téxica, e da qual ndo se espera que afete a toxicidade de outros ingredientes para o
meio aquatico, entao a nova mistura pode ser classificada como equivalente a mistura original.
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6.3.3.2 Lotes

A classificagédo de toxicidade para o meio aquatico de um lote de uma mistura complexa pode ser assumida como
substancialmente equivalente aquela de um outro lote de produgdo do mesmo produto comercial e produzido pelo
mesmo fabricante ou sob seu controle, a ndo ser que haja motivos suficientes para se acreditar que haja variagao

significativa, de modo que a classificagdo de toxicidade para organismos aquaticos do lote tenha mudado. Se isto
ocorrer, uma nova classificagdo € necessaria.

6.3.3.3 Concentracdao de misturas que sado classificadas nas categorias mais téxicas - Cronica 1 e/ou
aguda 1

Se uma mistura for classificada como crénica 1 e/ou aguda 1, uma mistura mais concentrada contendo os
mesmos ingredientes deve ser classificada na mesma categoria da mistura original sem ensaios adicionais.

6.3.3.4 Interpolagao dentro de uma categoria de toxicidade

Considerando trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que A e B estdo na mesma classificagdo e uma mistura
C contém ingredientes toxicologicamente ativos com concentragbes intermediarias aqueles das misturas A e B, entdo assume-
se que a mistura C tenha a mesma categoria da A e B.

6.3.3.5 Misturas essencialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
1) A+B;
2) C+B;
b) a concentragéo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentragéo do ingrediente A na mistura 1) é igual a do ingrediente C na mistura 2);

d) os dados de toxicidade para A e C estao disponiveis e sdo substancialmente equivalentes, ou seja, eles estao
na mesma categoria de risco e néo se espera que afetem a toxicidade para organismos aquaticos de B.

Entdo, ndo ha necessidade de se testar a mistura 2), se a mistura 1) ja foi caracterizada por meio de ensaios e
ambas as misturas devem ser classificadas na mesma categoria.

6.3.4 Classificagdao de misturas quando existem dados disponiveis para todos os ingredientes ou
somente para alguns ingredientes da mistura

A classificagdao da mistura € baseada na soma da classificagdo de seus ingredientes. Neste caso, pode ser
utilizado o método do somatdrio ou a equacao da aditividade, previstos no livro do GHS.

6.3.5 Procedimento de classificagdo

Em geral, deve-se adotar a classificacdo mais restritiva. Por exemplo, uma classificagdo na categoria toxicidade
cronica 1 se sobrepbe a uma classificagcdo na categoria toxicidade crénica 2. Como conseqiiéncia, o processo de
classificagéo ja esta completo se os resultados levarem a classificagdo como categoria toxicidade crbénica 1.
Uma classificagdo mais restritiva do que a categoria toxicidade crénica 1 ndo é possivel, portanto, ndo é
necessario continuar o processo de classificagao.
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6.3.6 Classificagao para as categorias aguda1,2e 3

Primeiramente, todos os ingredientes classificados como categoria toxicidade aguda 1 sdo considerados. Se a
soma da concentragdo desses ingredientes for maior do que 25 %, a mistura toda é classificada como categoria
toxicidade aguda 1. Se o resultado do calculo classificar a mistura na categoria toxicidade aguda 1, o processo
esta concluido.

Nos casos em que a mistura nao é classificada como toxicidade aguda 1, a classificagao como toxicidade aguda 2
é considerada. A mistura é classificada como toxicidade aguda 2 se dez vezes a soma da concentragdo de todos
os ingredientes classificados como toxicidade aguda 1 mais a soma da concentragdo de todos os ingredientes
classificados como toxicidade aguda 2 for maior que 25 %. Se o resultado for uma classificagdo na categoria
aguda 2, o processo de classificagdo esta concluido.

Nos casos em que a mistura ndo € classificada nem como toxicidade aguda 1 nem como toxicidade aguda 2, a
classificagdo como toxicidade aguda 3 deve ser considerada. Uma mistura é considerada toxicidade aguda 3 se
100 vezes a soma da concentragéo dos ingredientes classificados como toxicidade aguda 1 mais 10 vezes a soma
da concentragdo dos ingredientes classificados como toxicidade aguda 2, mais a soma da concentragdo dos
ingredientes classificados como toxicidade aguda 3, for maior do que 25 %.

A classificagdo de misturas para toxicidade aguda baseada na soma dos ingredientes classificados & resumida na
Tabela 26.

Tabela 26 — Classificacao de toxicidade aguda de uma mistura,
baseada na soma da concentragdo dos ingredientes classificados

Soma da concentragao dos ingredientes Clas::iscizgjo <)
Aguda1 xM?2>25% Aguda 1
(M x 10 x aguda 1) + aguda 2 > 25 % Aguda 2
(M x 100 x aguda 1) + (10 x aguda 2) + aguda 3 > 25 % Aguda 3
@ O Fator M é um fator multiplicativo na base 10 (ver 6.3.8).

6.3.7 Classificagao para as categorias cronicas 1,2, 3 e 4

Todos os ingredientes classificados como categoria de toxicidade cronica 1 sdo considerados. Se a soma da
concentragéo desses ingredientes for maior do que 25 %, a mistura toda é classificada como categoria toxicidade
cronica 1. Se o resultado do calculo classificar a mistura na categoria toxicidade crénica 1, o processo esta
concluido.

Nos casos em que a mistura n&o é classificada como toxicidade cronica 1, a classificagdo como toxicidade crénica
2 deve ser considerada. A mistura é classificada como toxicidade crénica 2 se dez vezes a soma da concentragao
de todos os ingredientes classificados como toxicidade crénica 1 mais a soma da concentracdo de todos os
ingredientes classificados como toxicidade aguda 2 for maior que 25 %. Se o resultado for uma classificagéo na
categoria crénica 2, o processo de classificagado esta concluido.

Nos casos em que a mistura ndo é classificada nem como toxicidade crénica 1 nem como toxicidade crbnica 2, a
classificagdo como toxicidade crénica 3 deve ser considerada. Uma mistura é considerada toxicidade cronica 3 se
100 vezes a soma da concentragdo dos ingredientes classificados como toxicidade cronica 1 mais 10 vezes a
soma da concentragdo dos ingredientes classificados como toxicidade crénica 2, mais a soma da concentracao
dos ingredientes classificados como toxicidade crénica 3, for maior do que 25 %.

A classificacdo de misturas para toxicidade cronica baseada na soma dos ingredientes classificados é resumida na
Tabela 27.
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Tabela 27 — Classificagao de toxicidade cronica de uma mistura, baseada
na soma da concentragao dos ingredientes classificados

Soma dos ingredientes Clas::istilajq;go ¢
Cronica 1 x M* > 25 % Cronica 1
(M x_10 x crénica 1) + crénica 2 > 25 % Cronica 2
(M x 100 x croénica 1) + (10 x crénica 2) + cronica 3 > 25 % Cronica 3
Croénica 1 + cronica 2 + crénica 3 + cronica 4 > 25 % Crobnica 4
2 O Fator M é um fator multiplicativo na base 10 (ver 6.3.8).

6.3.8 Misturas com ingredientes altamente téxicos

Ingredientes da categoria crénica 1 ou aguda 1 com toxicidade muito menor do que 1 mg/L podem influenciar a
toxicidade da mistura e devem receber peso maior na aplicagédo da abordagem da soma de classificagdes. Nestes
casos, o valor a ser utilizado deve ser obtido na Tabela 28.

Tabela 28 — Fatores multiplicativos para ingredientes
altamente toxicos (categoria 1) em misturas

Valor de CLs, ou CEsg
Fator multiplicativo (M)
mg/l
0,1<c<1 1

0,01 <c<0,1 10

0,001 <c<0,01 100
0,0001 <c <0,001 1 000
0,00001 < ¢<0,0001 10 000

NOTA 1 Continua em intervalos de fator 10.
NOTA 2 ceé CLso ou CEso

6.3.9 Classificagcao de misturas com ingredientes sem nenhuma informacgéao disponivel

No caso de classificacdo de misturas utilizando dados dos ingredientes, ndo se pode considerar os ingredientes
para os quais ndo se tém informagdes de toxicidade para organismos aquaticos aguda e/ou crbnica disponivel.
Nesta situagédo, a mistura deve ser classificada com base apenas nos ingredientes da mistura que possuem
informacgdes de toxicidade para organismos aquaticos disponiveis, com declaracao adicional de que x% da mistura
é constituida de ingredientes de perigo desconhecido para o ambiente aquéatico.

6.4 Diagramas de decisao

As Figuras 23, 24 e 25 podem ser utilizadas como orientagdo adicional para classificagcdao dos perigos. O
responsavel pela classificacdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagdo dos diagramas de deciséo.
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Substancia: Ha dados ou informagdes -
suficientes (toxicidade, degradacéo, Mao
bicacumulacio) para classificagdo?

Categoria
aguda 1

Toxicidade aguda %

* Clegp 96 h para peixes £ 1 mgil, efou? @ i<

* CE-; 48 h para crustaceos £ 1 mail, efou ? Cuidado

* CEo; 72 hou 96 h para algas/plantas aquaticas < 1 magil? J

Ir para a Figura 24

MNao @ Categoria
Toxicidade crénica cronica
+ ndo degrada rapidamente; efou
+ tern potencial bicacumulativo? %
(BCF > 500 ou na falta, i
Cuidado

\/ 0G5 Ko 2 47) J

Toxicidade aguda _
Clsp 96 h para peixes £ 10 mgil, efou ? I > Categoria
=im

CEsp 48 h para crustaceos £ 10 mgil, efou ?
CEsy 72 hou 96 h para algas/plantas aquaticas £ 10 magiL?

Mao @' -
Categoria

Toxicidade crdnica cridnica 2

+ nao tem potencial de degradacio rapida; efou

+ term potencial de bioacumulagao®? % E:

(BCF > 500 ou na falta, log,y Ky, 2 417

& menos fue
MNOEC crinica

0
\/ =1 mgil

Figura 23 — Diagrama de decisao para classificagdo de perigo para o meio ambiente aquatico

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Figura 25 — Diagrama de decisdo légica para classificagao de perigo crénico para o meio ambiente
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7 Avaliagao dos perigos fisicos

7.1 Aspectos gerais

Os perigos associados as substancias e suas misturas sdo avaliados por meio de suas propriedades fisico-
quimicas, utilizando métodos previstos no Manual de Ensaios e Critérios da ONU, utilizados para classificagcao de
substancias e para o transporte de cargas perigosas.

Ndo é necessario determinar as propriedades de explosividade, combustdo ou inflamabilidade de uma
determinada mistura se:

— nenhum de seus ingredientes apresentar tais propriedades com base nas informagdes disponiveis do
fabricante ou for pouco provavel que a mistura apresente esse tipo de perigo;

— tratar-se de uma modificagdo da composi¢do de uma mistura de composi¢cdo conhecida e existirem bases
cientificas que permitam considerar que esta modificagdo ndo interfere na classificacdo da mistura.

Dados experimentais ja gerados para substéncias e misturas previamente classificadas por outros sistemas
existentes devem ser aceitos quando aplicados na classificagdo destes produtos quimicos no GHS, evitando
assim a repeticdo de ensaios.

No caso de classificagdo de gases e suas misturas (gases inflamaveis, aerossdis inflamaveis, gases oxidantes e
gases sob pressao) e peroxidos organicos, informagdes complementares podem ser obtidas no GHS.

7.2 Critérios de classificagcao de substancias, misturas e artigos explosivos

As substancias, misturas e artigos explosivos sao classificados de acordo com os critérios de classificagao
descritos nas enumeracdes a seguir:

a) divisao 1.1: substancias, misturas e artigos que apresentam perigo de explosao em massa;

b) divisdo 1.2: substancias, misturas e artigos que apresentam perigo de projecdo sem um perigo de explosao
em massa;

c) divisdo 1.3: substancias, misturas e artigos que apresentam perigo de incéndio, com pequeno perigo de
explosao ou de projecéo ou de ambos, sem perigo de explosdo em massa, a saber:

1) produzem quantidade consideravel de calor radiante;
2) queimam em sucessao, produzindo pequenos efeitos de explosdo e/ou de projecao;

d) divisdo 1.4: substancias, misturas e artigos que nao apresentam perigo significativo de exploséo apresentam
um perigo pequeno na eventualidade de ignicéo ou iniciagdo. Um fogo externo ndo deve causar uma explosao
imediatamente;

e) divisdo 1.5: substancias ou misturas muito insensiveis com perigo de explosdo em massa, mas que sao de tal
modo insensiveis que a probabilidade de iniciacdo ou de transicdo de queima para detonagdo € muito
pequena em condi¢gdes normais;

f) divisdo 1.6: artigos extremamente insensiveis sem perigo de explosédo em massa: contém somente
substancias detonantes extremamente insensiveis que apresentam perigo desprezivel de iniciagdo ou

propagacéo acidental.

Os critérios para classificagdo de substancias, misturas ou artigos explosivos estdo resumidos na Tabela 29.
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Tabela 29 — Critérios para classificagdo de substancias, misturas ou artigos explosivos

Categoria Critérios

Explosividade: provas de série 2 do Manual de Ensaios e Critérios da
ONU relativos ao transporte de materiais perigosos, parte 1, segéo 12
Substancias, misturas ou
artigos explosivos instaveis
ou explosivos das Divisdes
de1.1a1.6 Estabilidade térmica: provas de série 3c do Manual de Ensaios e
Critérios da ONU relativos ao transporte de materiais perigosos, parte 1,
subsecéao 13.6.1

Sensibilidade: provas de série 3 do Manual de Ensaios e Critérios da
ONU relativos ao transporte de materiais perigosos, parte 1, segéo 13

NOTA Ensaios adicionais sdo necessarios para fazer a classificagdo correta.

7.3 Critério para classificagcao de gases inflamaveis

Um gas inflamavel deve ser classificado em uma das duas categorias descritas na Tabela 30.

Tabela 30 — Critério para classificacdo de gases inflamaveis

Categoria Critérios

Gases que a 20 °C e a uma pressao normal (101,3 kPa):
1 a) séo inflamaveis em mistura com o ar a 13 % (volume/volume) ou menos; ou

b) tém um poder de inflamabilidade em mistura com o ar em pelo menos 12 %,
independentemente do limite inferior da inflamabilidade

2 Outros gases, além daqueles da categoria 1, a 20 °C e a uma pressao normal
(101,3 kPa), ttm um poder de inflamabilidade ao serem misturados com o ar

A Figura 26 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagédo dos diagramas de deciséo.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Figura 26 — Diagrama de decisdo para classificagao de gases inflamaveis

7.4 Critério para classificagdo de aerossoéis inflamaveis

Os aerossois devem ser submetidos aos procedimentos de classificacdo e sdo considerados inflamaveis se
contiverem qualquer ingrediente classificado como inflamavel de acordo com os critérios descritos em 7.3, 7.7 e
7.8 para gases, liquidos e sdlidos, respectivamente.

As Figuras 27, 28 e 29 podem ser utilizadas como orientacdo adicional para classificagdo dos perigos.
O responsavel pela classificagao deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

NOTA Para classificar um aerossol inflamavel sdo necessarios dados sobre os seus ingredientes inflamaveis, sobre o
calor de combustéo e, se aplicavel, sobre os resultados dos ensaios de queima a distdncia em um espago fechado (para
aerossois vaporizados) e dos ensaios de queima da espuma (para os aerossois de espuma).

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Figura 27 — Diagrama de decisdo para classificagao de aerossois inflamaveis
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Figura 28 — Diagrama de decisdo para classificagdo de aerossoéis vaporizados
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Figura 29 — Diagrama de decisao para classificagdo de aerossois de espuma

7.5 Critério para classificagao de gases oxidantes

Gases oxidantes sdo gases que causam ou contribuem, mais do que o ar, para a combustdo de outro material,
isto acontece geralmente por fornecer oxigénio. Os gases oxidantes devem ser classificados em uma Unica
categoria (categoria 1).

A Figura 30 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Figura 30 — Diagrama de decisdo para classificagao de gases oxidantes

7.6 Critério para classificagdao de gases sob pressao

Gases sob pressdo compreendem os gases comprimidos, os liquefeitos, os dissolvidos ou gases liquidos
refrigerados. Os gases sob pressédo devem ser classificados em um dos grupos da Tabela 31.

Tabela 31 — Critério para classificagdao de gases sob pressao

Grupo

Critérios

Gas comprimido

Um gas que, quando envasado sob pressao, é inteiramente gasoso a - 50 °C. Neste
grupo incluem-se todos os gases com temperatura critica < - 50 °C

Gas liquefeito

Um gas que, quando envasado sob pressdo, é parcialmente liquido a temperatura
superior a - 50 °C. Distingue-se entre:

— um gas liquido a alta pressdo: gas tendo uma temperatura critica situada entre
-50°Ce+65°C;e

— um gas liquefeito a baixa pressao: gas tendo uma temperatura critica superior a
+65°C

Gas liquido
refrigerado

Um gas que, quando envasado, se encontra parcialmente no estado liquido devido a sua
baixa temperatura

Gas dissolvido

Um gas que, quando envasado sob pressao, esta dissolvido num solvente em fase
liquida

A Figura 31 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.
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7.7 Critérios para classificagao de liquidos inflamaveis

Um liquido inflamavel deve ser classificado em uma das categorias descritas na Tabela 32.

Tabela 32 — Critérios de classificagao de liquidos inflamaveis

Categoria Critério
1 Ponto de fulgor < 23 °C e ponto de ebuligdo < 35 °C
2 Ponto de fulgor < 23 °C e ponto de ebulicdo > 35 °C
3 Ponto de fulgor 223 °C e <60 °C
4 Ponto de fulgor > 60 °Ce <93 °C

A Figura 32 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicacéo dos diagramas de deciséo.

‘ Substancia ou mistura liquida ‘

| Tem um ponto de fulgor < 93 °2C7Y ‘ MNao / | Namslassieads
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- Categoria 4
\‘“‘x_// N
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Y'\v/y Categoria 3
Tem um ponto de fulgor = 23 2C7? ‘ | Sim !
I'n .'I- —
MNao Cuideld/o_,,——
T Categoria 2
Tem um ponto de ebulicéo inicial = 35°C7 ‘ =im &
Petigo__—
ﬂ L
WETe] —
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—
- &
Perigo__—
| T

Figura 32 — Diagrama de decisdo para classificacao de liquidos inflamaveis
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7.8 Critério para classificagao de sélidos inflamaveis

Um sdlido inflamavel deve ser classificado em uma das duas categorias descritas na Tabela 33.

Tabela 33 — Critérios de classificagdo de sélidos inflamaveis

Categoria Critérios — Ensaio de velocidade de combustao

— substancias ou misturas que nao sejam pos-metalicos:
a) azona umedecida ndo impede a propagagao da chama;
b) o tempo de combustdo é <45 s ou a velocidade de combustéo é > 2,2 mm/s;

— pos-metalicos: o tempo de combustédo é < 5 min

— substancias ou misturas que nao sejam pds-metalicos:

a) a zona umedecida impede a propagagado da chama durante pelo menos
4 min;

b) o tempo de combustdo € < 45 s ou a velocidade de combustdo é
> 2,2 mm/s;

— p6s metalicos: o tempo de combustdo é > 5 mine < 10 min

A Figura 33 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagdo dos diagramas de decisdo, estabelecido no
Manual de Ensaios e Critérios da ONU.
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Figura 33 — Diagrama de decisdo para classificagao de sélidos inflamaveis
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7.9 Critério para classificagdo de substancias e de misturas auto-reativas - Sujeitas a
combustao espontanea

Toda substancia ou mistura auto-reativa deve ser classificada nesta categoria a menos que:

a)

As

seja explosiva, de acordo com os critérios de 7.2;

seja peroxido organico conforme os critérios de 7.16;

seu calor de decomposicéo seja inferior a 300 J/g;

sua temperatura de decomposicao auto-acelerada seja superior a 75 °C para uma embalagem de 50 kg; ou
seja liquido ou sdlido oxidante , de acordo com os critérios de 7.14 e 7.15, respectivamente, exceto aquelas
misturas de substancias oxidantes que contenham 5 % ou mais de substancias organicas combustiveis, que

devem ser classificadas como auto-reativas.

misturas de substancias oxidantes que cumprem os critérios de classificagcdo destas substancias e que

contenham pelo menos 5 % de substancias organicas combustiveis, porém que ndo cumprem o0s critérios
indicados nos itens anteriores (a, b, ¢ e d), devem ser submetidas ao procedimento de classificagédo das
substancias auto-reativas.

Uma substancia ou mistura auto-reativa deve ser classificada em uma das sete categorias (tipo A a G), segundo
0s seguintes principios:

a)

b)

f)
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tipo A: substancia ou mistura auto-reativa que pode ser detonada ou deflagrada rapidamente quando
embalda/envasada;

tipo B: substancia ou mistura auto-reativa, com propriedades explosivas que, quando embalada/envasada,
ndo pode ser detonada, nem deflagrada rapidamente, mas pode explodir sob efeito do calor dentro da
embalagem;

tipo C: substancia ou mistura auto-reativa com propriedades explosivas, que quando embalada/envasada, nao
pode ser detonada, deflagrada rapidamente, nem explodir sob efeito do calor;

tipo D: substancia ou mistura auto-reativa que, baseando-se em ensaios de laboratério, tem o seguinte
comportamento:

1) detona-se parcialmente, mas n&o deflagra rapidamente e ndo reage violentamente ao calor sob
confinamento;

2) nao se detona, mas deflagra lentamente, sem reagir violentamente ao calor sob confinamento;
3) nao se detona nem se deflagra, mas reage moderadamente ao calor sob confinamento;

tipo E: substancia ou mistura auto-reativa que, por meio de ensaios de laboratério, ndo se detona, néo se
deflagra e reage fracamente ou n&o reage ao aquecimento sob confinamento;

tipo F: substancia ou mistura auto-reativa que, por meio de ensaios de laboratério, ndo se detona em estado
de cavitagdo, ndo se deflagra e reage fracamente ou ndo reage ao aquecimento sob confinamento, cuja
poténcia de explosdo seja baixa ou nula;

tipo G: substancia ou mistura auto-reativa, que por meio de ensaios de laboratério, ndo se detona em estado
de cavitagdo, ndo se deflagra, ndo reage ao aquecimento sob confinamento e cuja poténcia de exploséo seja
nula, a condigdo termicamente estavel (temperatura de decomposig¢do auto-acelerada de 60 °C a 75 °C em
uma embalagem de 50 kg) e que nas misturas liquidas o diluente utilizado tem um ponto de ebuli¢do de pelo
menos 150 °C. Se a mistura ndo for termicamente estavel e o diluente utilizado para a insensibilizagao tiver
um ponto de ebuligdo inferior a 150 °C, a mistura deve ser classificada como tipo F.

© ABNT 2009 - Todos os direitos reservados



Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

ABNT NBR 14725-2:2009

7.10 Critério para classificagao de liquidos piroféricos

Liquidos piroféricos sdo aqueles que se inflamam em menos de 5 min, quando adicionados sobre um material
inerte e expostos ao ar, ou quando colocados sobre um papel-filtro, causando a ignigdo ou a carbonizagao do filtro.
Os liquidos piroféricos devem ser classificados em uma Unica categoria (categoria 1).

A Figura 34 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

NOTA N&o é necessario aplicar o procedimento de classificacdo dos liquidos piroféricos quando a experiéncia mostrar
que a substancia ou mistura ndo se inflama espontaneamente em contato com o ar as temperaturas usuais.

Substancia ou mistura liguida

et Categoria 1
Inflama-se em menos de 5 min quando depositado . I
numa cuba de porcelana com terra de diatoméacea ou Sim > &
gel de silica? S —
Ferigo
| _}/’/f
N&o e 5
H“x ,/’? i
e Categoria 1
Zausaignicao ou combustao sem chama de um pedago &
de papelfitro em menos de 5 min? —
FPerigo
Mao M _ﬂ;___/"/

~— Mao classificado
-

Figura 34 — Diagrama de decisao para classificagao de liquidos piroféricos
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7.11 Critério para classificagao de solidos piroféricos

Sdlidos piroféricos se inflamam em menos de 5 min quando entram em contato com o ar. Os sélidos piroféricos
devem ser classificados em apenas uma categoria (categoria 1).

A Figura 35 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagdo dos diagramas de deciséo.

Substancia ou mistura solida

iy Categoria 1
Inflama-se em menos de 5 min quando entra em —IS' \; 0
contato com o ar? ivf -
Ferigo
N&o -

‘L-\"‘-\-\_,_\__,_o-//

[P - —

. | Méao classificado
[

Figura 35 — Diagrama de decisao para classificagao de sélidos piroféricos

7.12 Critério para classificagao de substancias e misturas que apresentam auto-aquecimento

Uma substancia ou mistura que apresenta auto-aquecimento é classificada conforme a Tabela 34.
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Tabela 34 — Critérios para classificagdo de substéncia ou mistura que apresenta auto-aquecimento

Categoria

Critério

1

Se for obtido auto-aquecimento num ensaio com uma amostra cubica
de 25 mm de lado submetida a 140 °C

a) se for obtido auto-aquecimento num ensaio de uma amostra
cubica de 100 mm de lado, submetida a 140 °C, porém sem ser
obtido auto-aquecimento num ensaio de uma amostra cubica de
25 mm de lado, submetida a 140 °C e se vier a ser
acondicionada numa embalagem de volume superior a 3 m®

b) se for obtido auto-aquecimento num ensaio de uma amostra
cubica de 100 mm de lado a 140 °C, porém sem ser obtido auto-
aquecimento num ensaio de uma amostra cubica de 25 mm de
lado, submetida a 140 °C, e se for obtido auto-aquecimento num
ensaio de uma amostra cubica de 100 mm de lado a 120 °C e se
vier a ser acondicionada numa embalagem de um volume
superior a 450 L

c) se for obtido auto-aquecimento num ensaio de uma amostra
cubica de 100 mm de lado a 140 °C, n&o for obtido auto-
aquecimento numa amostra cubica de 25 mm de lado a 140 °C,
e se for obtido auto-aquecimento num ensaio de uma amostra
cubica de 100 mm de lado a 100 °C
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A Figura 36 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

Substancia ou mistura

t\-"‘\-\.._\_w e
; i 4r\\ 2, 2o
Sofre auto-aguecimento em ensaio de uma amostra Ngo o | Naoclassificado
clbica de 100 mm de lado g 1409C7
‘ Sim‘ :
< Categoria 1
Soffe auto-aguecimento em ensaio de uma amostra cubica Sin "\5 ‘!’
de 25 mm de lado a 140 2C* I/ s
|- _f,—-’"f-d_
‘ Mo
- Cateqoria 2
K‘“‘H-..__-"';
E embalado numa quantidade superior a 3 m37? Sim B,
. 1 —
N&o Perl%cl_f_
J . ey SR
_\-\--\"'-\-\_\_U__,_"'(_‘—
Sofre auto-agquecimento em ensaio de uma . . .
amostra cubica de 100 mm de lado a 120 2C? e | hBCEsilisadn
Siml
e iZategoria 2
b Ny
E embalado numa gquantidade superiora 450 L? Sim > w2
| Cuidada
M&o N _a_,f"r
ategoria
. _ U .
Sofre auto-aguecimento em ensaio de Uma i N “
amostra clibica de 100 mm de lado a 100 2C7? — L
) Cuidado |
MNao Nk
=
rx--\'""—-\._\_\_\_\_\_}
. e Mo classificado

Figura 36 — Diagrama de decisao para classificagdo de substancias e misturas que
apresentam auto-aquecimento
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7.13 Critério para classificagdo de substancias e misturas que, em contato com Aagua,
desprendem gases inflamaveis

Uma substancia ou mistura que, em contato com agua, desprende gases inflamaveis deve ser classificada em
uma das categorias da Tabela 35.

Tabela 35 — Critérios para classificagdo de substancias e misturas que, em contato com agua,
desprendem gases inflamaveis

Categoria Critério

Qualquer substancia ou mistura que reaja fortemente com a agua a
temperatura ambiente, desprendendo gases suscetiveis de se inflamarem
1 espontaneamente, ou que reajam fortemente com agua a temperatura
ambiente, desprendendo gases inflamaveis em quantidade igual ou
superior a 10 L/kg de substancia por minuto

Qualquer substancia ou mistura que reaja imediatamente com agua a
2 temperatura ambiente, desprendendo gases suscetiveis de se inflamarem
em quantidade igual ou superior a 20 L/kg de matéria por hora e que nao
atenda ao critério de classificagéo da categoria 1

Qualquer substancia ou mistura que reaja lentamente com agua a
3 temperatura ambiente, desprendendo gases suscetiveis de se inflamar em
quantidade igual ou superior a 1 L/kg de matéria por hora e que néo atenda
ao critério de classificagao da categoria 1 e 2

A Figura 37 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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7.14 Critério para classificagao de liquidos oxidantes

Um liquido oxidante deve ser classificado dentro de uma das categorias da Tabela 36.

Tabela 36 — Critérios para classificagao de liquidos oxidantes

Categoria Critério

Qualquer liquido (substancia ou mistura) que, ensaiado com celulose
em propor¢cédo 1:1 (em massa), se inflama espontaneamente ou tem
1 um tempo médio de aumento de presséao inferior ou igual ao de uma
mistura de acido perclérico 50 % e celulose na proporgéao de 1:1 (em
massa)

Qualquer liquido (substancia ou mistura) que, ensaiado com celulose
em proporgao 1:1 (em massa), tem um tempo médio de aumento de
2 pressao inferior ou igual ao de uma mistura de clorato de sédio em
solugéo aquosa a 40 % e celulose, na proporgéo 1:1 (em massa), e
que nao atende ao critério da categoria 1

Qualquer liquido (substancia ou mistura) que, ensaiado com celulose
na proporgao 1:1 (em massa), tem um tempo médio de aumento de
3 pressao inferior ou igual ao de uma mistura de acido nitrico em
solugéo aquosa a 65 % e celulose, na propor¢céo 1:1 (em massa), e
que nao atende aos critérios das categorias 1 e 2

A Figura 38 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Substancia ol mistura liquida

1'“”‘;-&__,/';’
Em mistura 1:1 (erp massa) com celulose 'Eem Lim 4|Néo \> Méo classificado
aumento de presséo = 2 070 kPa (manométrica)? —/
Sim
= =

Em mistura 1:1 (em massa) com celulose tem um tempo

médio de aumento de presséo inferior ol igual ao de e . =
: i 2 : MNaEo » | Mo classificado
uma selugao de acido nitrico a 65 % e celulose em Lo
proporgac 1.1 (em massa)? '
Sim
= /
Em mistura 1.1 {em massa) com celuloze tem Categoria 3
um tempo medio de aumento de presséo g‘\\

5 inferior ou igual ao de uma solugdo aquosa de MEo d ﬁ
= clorato de sodio a 40 % e celulose na
[oV] ey . .
3 proporgac 1.7 (em massa). Cuidado_—
o § it
= . -a
N =
5 Sim
2
D g
g Categoria 2
N Em mistura 1:1 {fem massa) com ceﬂlul_ose tem um N
™ tempo médio de aumento de presséo inferior ou igual Nao b
§ a0 de uma mistura de acido percloricoa 0% e —L )
S celulose na proporgdo de 1.1 (em massa)? Pengof___
©
8 L““—-___F-'/
o
> S
® i Categoria 1
o
@ —
S e
j -____::. 6
g .
C L— -
) Ferigo__—
Q NS
D: R
=
(@]
=
©
2. Figura 38 — Diagrama de decisao para classificagao de liquidos oxidantes
s
%]
=
(&)
x
(O]
(@]
2]
=}
o
©
o
5]
=
IS
(0]
x
L

© ABNT 2009 - Todos os direitos reservados 91



Norma disponibilizada gratuitamente através de Convénio ABNT - ABIQUIM

ABNT NBR 14725-2:2009

7.15 Critério para classificagao de soélidos oxidantes

Um sélido oxidante deve ser classificado em uma das categorias descritas na Tabela 37.

Tabela 37 — Critérios para classificagdo de sélidos oxidantes

Categoria Critério

Qualquer substancia ou mistura que ensaiada com celulose na proporgcédo de
1 4:1 ou 1:1 (em massa), tem um tempo médio de combustéo inferior ao de
uma mistura de bromato de potassio e celulose na proporgao de 3:2 (em
massa)

Qualquer substancia ou mistura que ensaiada com celulose na proporgao de
2 4:1 ou 1:1 (em massa), tem um tempo médio de combustéo igual ou inferior
ao de uma mistura de bromato de potéssio e celulose na propor¢cao de 2:3
(em massa), e que nao atende ao critério da categoria 1

Qualquer substancia ou mistura que, ensaiada com celulose na proporgéo de
3 4:1 ou 1:1 (em massa), tem um tempo médio de combustao igual ou inferior
ao de uma mistura de bromato de potassio e celulose na proporcao de 3:7
(em massa), e que ndo atende ao critério das categorias 1 e 2

A Figura 39 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)
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Figura 39 — Diagrama de decisdo para classificagcao de sélidos oxidantes
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7.16 Critério para classificagcao de peréxidos organicos

Todo peroxido organico deve ser submetido ao processo de classificagdo, exceto se:

a mistura nao contiver mais que 1 % de oxigénio ativo e ndo mais que 1 % de peroxido de hidrogénio; ou

a mistura n&o contiver mais que 0,5 % de oxigénio ativo e entre 1 % e 7 % de perdxido de hidrogénio.

Um peroxido organico deve ser classificado em uma das sete categorias (A a G), segundo os seguintes principios:

f)
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tipo A: peroxido organico que, tal como é embalado, pode detonar ou deflagrar rapidamente;

tipo B: perdxido organico com propriedades explosivas que, embalado, ndo pode ser detonado nem
deflagrado rapidamente, mas pode explodir sob efeito do calor dentro da embalagem;

tipo C: perdxido organico com propriedades explosivas que, embalado, ndo pode ser detonado, deflagrado
rapidamente, nem explodir sob efeito do calor;

tipo D: perdxido organico que, baseando-se em ensaios de laboratério, tem o seguinte comportamento:

1) detona-se parcialmente, mas ndo deflagra rapidamente e ndo mostra efeito violento quando aquecido em
espagco fechado;

2) nao se detona totalmente, mas deflagra lentamente, sem reagir violentamente ao calor em espago
fechado;

3) nao se detona nem se deflagra, mas reage moderadamente ao calor, em espago fechado;

tipo E: peréxido organico que, por meio de ensaios de laboratério, ndo se detona, ndo se deflagra e pode ter
apenas uma reacao fraca ou nao reagir ao aquecimento em espacgo fechado;

tipo F: perdxido organico que, por meio de ensaios de laboratorio, ndo se detona em estado de cavitagédo nem
se deflagra totalmente e mostra baixo ou nenhum efeito quando aquecido em espacgo fechado, cuja poténcia
de explosao seja baixa ou nula;

tipo G: peroxido organico que, por meio de ensaios de laboratério, ndo detona em estado de cavitagdo nem
deflagra totalmente e ndo mostra efeito quando aquecido em espago fechado e tampouco mostra poder de
explosdo, na condicao de ser termicamente estavel. No caso de a mistura liquida ser diluida com uma
substancia cujo ponto de ebuligdo seja superior a 150 °C como meio de insensibilizacao, é classificada como
peroxido orgénico do tipo G. Se a mistura nado for estavel ou se o diluente utilizado tiver um ponto de ebuligdo
menor que 150 °C, a mistura deve ser classificada como Tipo F.
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7.17 Critério para classificagdo de substancias e misturas corrosivas para os metais

Substancias ou misturas corrosivas apresentam taxa de corrosdo em superficies de ago ou aluminio superior a
6,25 mm/ano, a uma temperatura de ensaio de 55 °C, e devem ser classificadas em apenas uma categoria

(categoria 1).

A Figura 40 pode ser utilizada como orientagdo adicional para classificagdo dos perigos. O responsavel pela
classificagdo deve estudar os critérios antes e durante a aplicagéo dos diagramas de deciséo.

Substancia ou mistura

gzt .
..
-\""\-.\_\_\-_‘//‘-

A substancia ou mistura term um efeito corrosivo
sobre as superficies de ago ou aluminio a uma
velocidade superiora 625 mmiano a uma
temperatura de ensaio de 55 °C7

Sim

%
Mao o | M&o classificado
L,r’
Categoria 1

Figura 40 — Diagrama de decisao para classificagao de substancias e misturas corrosivas para metais
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Anexo A
(informativo)

Métodos de ensaios

Os ensaios fisico-quimicos, toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos citados neste Anexo devem ser realizados de acordo
com os principios basicos de BPL, conforme diretrizes do GHS. Embora os métodos de ensaios internacionais
sejam preferidos (OECD), métodos nacionais podem também ser utilizados, desde que considerados equivalentes.

Exemplar para uso exclusivo - Marbow Resinas Ltda - 08.970.866/0001-37 (Impresso: 21/04/2010)

Na Tabela A.1 estao referenciados os métodos de ensaios mencionados no GHS e na ABNT NBR 14725-4.

Tabela A.1 — Métodos de ensaios

Ensaios Métodos
Toxicidade oral - DLsg — ratos OECD 420, 423 e 425
Toxicidade dérmica — DLsg - ratos OECD 402
Toxicidade inalatéria CLso— ratos OECD 403
Geral Ensaio de irritagdo/corrosado de pele — coelhos ou ratos OECD 404
Ensaios in vitro (Corroséo a pele) OECD 430 e 431
Ensaio de irritagdo/corrosdo de olhos — coelhos OECD 405
Ensaios de sensibilidade a pele, com cobaia OECD 406 e 429
Ensaio de mutagao letal com roedores OECD 478
Ensaio de translocagdo em camundongos OECD 485
Ensaio de aberragdo cromossémica de medula de mamiferos OECD 475
Ensaio de ponto (spotf) em camundongos OECD 484
Mutagenicidade Ensaio de microntcleo OECD 474
E\r;sn?;?e(rjssaberragéo cromossOmica espermogonaidal em OECD 483
Ensaio de sintese de DNA de figado OECD 486

Ensaios in vitro

OECD 473, 476 e 471

Carcinogenicidade

Carcinogenicidade

OECD 451 e 453

Ensaios Toxicidade a Ensaio de toxicidade a reproducéo OECD 414, 415 e 416
icoléai reproducgéo e
e dicos lactagio Ensaio screening OECD 421 e 422
Toxicidade
Sistémica para Ensaio de toxicidade sistémica para érgdo-alvo, doses repetidas OECD 408
orgaos-alvo
Ensaio de toxicidade aguda com peixes CLsp, 96 h OECD 203
Ensaio de toxicidade crénica com peixes OECD 210 e 212
Ensaio de toxicidade aguda com Daphnia CEsg, 48 h OECD 202
Ensaios
ecotoxicolégicos: Ensaio de toxicidade com algas OECD 201
:rganlsmos de dgua | Ensaio de toxicidade com Lemma OECD 221
oce
Ensaio de bioacumulagéo OECD 305
Ensaio de biodegradagéo OECD 301
Ensaio de toxicidade crénica com Daphnia OECD 211
Ensaio de toxicidade com alga marinha OECD 201

Ensaio de toxicidade agudo com misidaceo

OPPTS 8501035

Ensaios
ecotoxicolégicos: Ensaio de toxicidade crénica com misidaceo OPPTS 8501350
organismos Ensaio de toxicidade aguda com peixes marinhos OECD 203
marinhos
Ensaio de toxicidade crénica com peixes marinhos OECD 210 e 212
Ensaio de biodegradagéo (marinho) OECD 306
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Tabela A.1 (continuagao)

ABNT NBR 14725-2:2009

Ensaios

Métodos

Ensaios fisico-
quimicos

Geral

Auto-aquecimento

VDI Guidelines 2263

Coeficiente de particdo N-octanol/agua

OECD 107 ou 117

Cor OPPTS8306302

Corrosividade ASTM G31-72, OPPTS 8306320

Densidade de liquidos e solidos OECD 109

Ensaio de taxa de queima EEC A17

Estabilidade térmica OECD 104

Estado fisico OPPTS8306303

Explosividade EEC A13 e EEC A14

Faixa de temperatura de ebuligdo OECD 103

Inflamabilidade ASTM D240, ISO 13943, ISO 10156,
EEC A12

Limites de explosividade (superior/inferior) EECA 14

Odor OPPTS8306304

pH OPPTS87000, CIPAC MT75

Ponto de ebulicao OECD 103

Ponto de fulgor

ASTM D 3828-93,56-93, 3278-96,
ISO 1516, EEC A9

Ponto de fusé@o OECD 102
Pressao de vapor e pressao a 20 °C OECD 104
Propriedades oxidantes OPPTS 8306314, EEC A17
Solubilidade (com adig&o de solvente(s)) OECD 105
Solubilidade em agua EEC A6
Temperatura de auto-ignicao EEC A15, CIPAC MT 84
Temperatura de decomposicao OECD 113
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