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Los DNELs en el REACH 

 DNEL: Derived No Effect Level (Nivel sin efecto derivado) 

• Nivel máximo de exposición a una sustancia para las 

personas. 

• Necesarios para la Caracterización del Riesgo, 

incluida en la Valoración de la Seguridad Química 

para la Salud Humana, exigida por el REACH (art.14) 

para sustancias ≥ 10 t/año 

Caracterización del Riesgo = 
Exposición 

DNEL 
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Los DNELs en el REACH 

 Se establecen para grupos de población expuestos o que 

puedan estar expuestos a la sustancia: 

• Trabajadores 

• Consumidores 

• Sectores especiales: niños, mujeres embarazadas. 

 Vías de exposición: inhalatoria, dérmica, oral. 

 Frecuencia y duración de la exposición. 

 Tipos de efecto: local o sistémico. 

 Una misma sustancia puede tener varios DNELs. 
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Cómo se establecen los DNELs 

 Proceso complejo desarrollado en la Guía de la ECHA 

para la aplicación del REACH: 

• Parte E: Caracterización  del riesgo 

Capítulo 8: Derivación de los DNELs 

Capítulo 8 

DNELs 
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Cómo se establecen los DNELs 

Paso 1: Recopilación de información sobre descriptores de dosis 

Paso 2: Decisión del modo de acción de la sustancia 

Paso 3: Cálculo del DNEL 

   Elección y Modificación del punto de inicio 

                 Aplicación de factores de evaluación 

Paso 4: Elección del DNEL crítico 

 El proceso consta de 4 fases o pasos: 

http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=escalador+colgado&source=images&cd=&cad=rja&docid=vLvyMs-kzDFMHM&tbnid=ipekz_DbZR-6nM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fcolorirdesenhos.com%2Fdesenhos%2F34-alpinista-trapalhao&ei=1-ZEUeiQAu_Z0QXgoIHgBA&bvm=bv.43828540,d.ZGU&psig=AFQjCNGKNI-GGpSN-WMh_wFptpLoHHemuw&ust=1363556336178341
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Fases iniciales del proceso 

 Paso 1: Recopilar información de descriptores de dosis 

• Punto de inicio: NOAEL, LOAEL, LD50, LC50, BMD, etc 

• A partir de estudios experimentales (animales, humanos) 

o epidemiológicos, NO NECESARIAMENTE PUBLICOS. 

 

 Paso 2: Decisión del modo de acción 

Cancerígenos/Mutágenos: DMEL 

DNEL 
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Paso 3: Cálculo del DNEL 

Para ajustar las diferencias entre los datos experimentales y 

la situación real en la población humana considerada: 

 Modificación punto de inicio: Factores de Corrección (FC) 

• Especies animales ensayadas 

• Vías de exposición 

• Tasas de respiración 

 Aplicación de Factores de Evaluación (FE): 

• Diferencias inter e intra especies 

• Duración de la exposición 

• Extrapolación de rutas 

• Otros 
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FC4= 4 (ratas) Escalado alométrico 

FC3= 1,49 (actividad ligera) Volumen de respiración 

FC2= 0,69 (para ajustar a 8 horas) Condiciones de exposición 

FC1= 1 (misma vía de exposición) Ruta a ruta 

CORRECCIÓN PUNTO DE INICIO: Factores de corrección (FC) 

FE4= 3 (para pasar de LOAEL a NOAEL) Relación dosis-respuesta 

FE3= 6 (estudio de 3 semanas) Duración de la exposición 

FE2= 5 (trabajadores) Intraespecies 

FE1= 2,5 (sp≠humano) Interespecies 

APLICACIÓN  FACTORES DE EVALUACIÓN (FE) 

Alteración del comportamiento Efecto crítico 

LOAEL = 5 ppm Descriptor de dosis 

Inhalatoria Ruta 

Continua durante 3 semanas Duración de la exposición 

Ratas Especie 

ELECCIÓN PUNTO DE INICIO 

Ejemplo de cálculo teórico de 
DNEL para 2-aminoetanol, trabajadores, vía inhalatoria 
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Comparación DNEL vs VLA del 2-aminoetanol 

Agente Químico Punto de inicio DNEL Teórico DNEL Fabricantes VLA 

2-aminoetanol LOAEL = 5 ppm 0,005 ppm 1,3 ppm 1 ppm 

DNELs derivados por los fabricantes 

Punto de Inicio 

(FC1 x FC2 x…x FCn) x (FE1 x FE2 x…x FEn)  

DNEL = 
5 ppm 

925 
0,005 ppm = = 
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ECHA 
No se supervisan todos los informes 

CNSST Revisión 

Privado / Empresarial 
 

- Comparten información entre fabricantes 

- Publicación de DNELs en: 

     - Informes de Seguridad Química 

     - Fichas de Datos de Seguridad 

Oficial / Institucional 
 

- Publicación anual documento LEP 

- Aplicación LEP web del INHST 

- DLEP: Documentación toxicológica 

para el establecimiento de 

los LEPs 

Carácter 

Información Toxicológica: 
 

- A partir de estudios publicados o NO 

- Aplicación del “método de cálculo” ECHA 

- Factores de evaluación predeterminados 

Información Toxicológica: 
 

- A partir de estudios publicados 

- Análisis caso a caso 

- Factores de incertidumbre 

Criterios 

Fabricantes / Importadores 
 

Investigadores/Científicos de empresas 

privadas 

GT/LEP 
 

Grupo técnico/científico formado 

por técnicos del INSHT y CCAA 

Establecimiento 

REACH 

Artículo 14 y Anexo I 

RD 374/2001 

Artículo 3: Evaluación 

Referencia Legal 

DNELs VLAs 

Comparación VLAs vs DNELs 
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Los DNELs en las FDS 

Xileno < 100% 

Etilbenceno < 12,7% 

Benceno < 0,96% 
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Los DNELs en las FDS 
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Caracterización y Control de riesgos 
 

- No sólo en el ámbito laboral 

- No sólo Exposición Inhalatoria 

- Escenarios de Exposición: elección 

de medidas de control del riesgo 

 

Evaluación y Control de riesgos 
 

- Ámbito laboral 

- Exposición Inhalatoria 

- RD 374/2001 Artículo 3: Evaluación 

- VLA Reglamentación específica: 

Plomo, Benceno, Amianto, etc 

 

Aplicación 

GESTIS 
 

1100 sustancias 

En un futuro serán más de 10 000 

Documento LEP 
 

900 sustancias 

Número valores 

Varios DNELs 
 

- DNEL Consumidores/Trabajadores 

- DNEL Vía Inhlatoria/Dérmica/Oral 

- DNEL Efecto Local/Sistémico 

- DNEL Crítico 

Máximo 2 VLAs 
 

- VLA-ED: Exposición Diaria 

- VLA-EC: Exposición Corta Duración 

1 sustancia 

DNELs VLAs 

Comparación VLAs vs DNELs 
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Situaciones que se pueden dar en la práctica 

Situaciones 

Posibles 

Agente Químico VLA-ED DNEL Trab. Inhalación 

VLA  = DNEL Trietilamina 2 ppm 2 ppm 

Metiltetilcetona 600 mg/m3 600 mg/m3 

VLA > DNEL Etanol 1910 mg/m3 950 mg/m3 

Cromo metal 2 mg/m3 0,5 mg/m3 

 

VLA < DNEL 2-Heptanona 237 mg/m3 394,25 mg/m3 

Ácido bórico 2 mg/m3 8,3 mg/m3 

Existe VLA 

No existe DNEL 

Sílice Cristalina 
Cuarzo. Fracción respirable 

0,1 mg/m3 

 

--- 

Amianto 0,1 fibras/cm3 --- 

No existe VLA 

Existe DNEL 

 

Tioglicolato de amonio --- 1,41 mg/m3 

Cafeína --- 44,37 mg/m3 
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Situaciones que se pueden dar en la práctica 

 Dificultades para la gestión del riesgo químico: 

• ¿Cómo afrontar una misma situación de exposición... 

mismo Agente Químico 

mismo Escenario de Exposición 

mismo Efecto para la salud a evaluar/controlar 

 …con un VLA y un DNEL diferentes? 
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VLA > DNEL 

Cromo, metal  VLA = 2 mg/m3   DNEL = 0,5 mg/m3 

Exposición 
(mg/m3 8 h. día) 

Iexp CR 

2 1 4 

1 0,5 2 

0,5  0,25 1 

0,4 0,20 0,8 

0,2 0,10 0,4 

0,05 0,025 0,1 

Según REACH: Caracterización Riesgo (CR):  

 - el riesgo para las personas  está adecuadamente 

controlado cuando los niveles de exposición no 

superen el DNEL adecuado 

Según GT del RD 374/2001 (UNE 689:1995) 

 

 

 

Exposición 

VLA 
Iexposición= 

Situación de 

Indeterminación 

Exposición 

Aceptable 

Exposición 

Inaceptable 

Iexp Iexp Iexp 0 0,1 1 

Exposición 

DNEL 
CR = 

Riesgo 

Controlado 

CR 0 1 CR 

Riesgo No 

Controlado 

VLA < DNEL 

Ácido Bórico    VLA = 2 mg/m3   DNEL = 8,3 mg/m3 

Exposición 
(mg/m3 8 h. día) 

Iexposición CR 

4 2 0,48 

2 1 0,24 

1 0,5 0,12 

0,5 0,25 0,06 

0,2 0,10 0,03 
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Conclusiones 

 Diferencias: 

• Origen legal y objetivo de su uso. 

• Metodología para el establecimiento y revisión. 

• Difusión. 

 Similitudes: 

• Información científica como punto de partida. 

• Aplicación en la determinación del riesgo exposición: 

“Obligatorio” para VLA. 

“Recomendado” para DNEL. 
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Reflexiones 

 Al evaluar la exposición a una sustancia ¿es más 
preventivo elegir el valor más bajo entre un VLA y un 
DNEL? 

• Cómo se ha establecido el valor de referencia: 

Tener en cuenta la evolución de la técnica. 

• Aplicación de los criterios de la GT del RD 374/2001. 

 ¿Se podría establecer un DNEL partiendo de un VLA? 

• SÍ: 

 Apéndice 8.13 de la Guía ECHA: 

 Establecimiento de DNEL a partir de Valores Europeos 
(IOEL) y Valores Nacionales (VLA) 

 Y ¿al revés? 
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Reflexiones 

 Si compartimos un objetivo común, PROTEGER LA SALUD, 

¿por qué no compartir la información, las metodologías, las 

dudas, los esfuerzos…? 

 

NECESIDAD DE ARMONIZACIÓN 

¡Estos son tus límites! 

¡Y estos los 
tuyos! 



Muchas Gracias 

por vuestra atención 

Amelia Aguilar Bailo - Miembro del GT/LEP 

aaguilab@navarra.es 

848 42 37 66 

Instituto de Salud Pública y Laboral de Navarra 
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