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REGLAMENTOS REACH y CLP

Guadalajara 19 de octubre de 2010
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ESTRUCTURA DEL SECTOR QUIMICO
(FEIQE) 2006

<10 trabajadores
10-49 trabajadores

50- 499 trabajadores
500- 1.000 trabajadores
>1.0000 trabajadores

2025
1113

465
36
10

55.5
30.0

12.7
1.0
0.3
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INFORMACION DISPONIBLE SOBRE SUSTANCIAS

i Bien conocidas
M Pocos datos
M Sin datos

M Poco conocidas
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REACH OBLIGACIONES N° SUST. RESPONSABLE
REGISTRO 1-10 Tn. 30.000 Fabricantes
Expediente de registro Importadores
10- 1.000 Tn
Expediente de registro.
Informe seguridad quimica
EVALUACION De expediente 10.000 Autoridades
De sustancia
AUTORIZACION Sustancias preocupantes 1.500 Autoridades
CMR, PBT, mPmB
RESTRICCION Fabricacion. Comercializacion y Autoridades
Uso

CMR cancerigenos, mutagenos y tox. reproduccion
PBT persistentes bioacumulativas y toxicas
MPmMB muy persistentes y muy bioacumulativas
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oJ}sibaudauy

e >1 000 t/a
e CMRs »>1 t/a
ne:ncu « PBT/VPVB >100 1/a

(R50-53)

1 junio 07 11 dic. 08 30 nov. 2010 31 mayo 2013 31 mayo 2018
1 junio 08
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¢Hay liberacion de sustancias bajo condiciones normales

de UT? l
Sust. >1 ton/afo ¢,Hay SVHC >0,1%

!

¢ Sust. En art. >1 ton/afio?

¢ Esta reg. el uso del 5

articulo? \ l
l ¢, Se puede evitar exposicion?

Pre/registro l

¢, Existe registro que incluya uso?

!

<— Notificar desde 1.06.2001
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Informacion Valor. peligro
toxicolégica para salud

humana
Informacién Valor. peligro
eco medio
toxicologica ambiente
Informacién Valor. peligro
fisico propiedades
quimica fisico quimicas
Informacion Valor. Peligro
procesosy PBT, mP, mB
usos

Sust. o
preparado
clasifica
do

Informe
Seguridad
guimica

Cond.
operativas

Si

NO

Eval.
escenarios
de exposicién

Caracteris
ticas del
riesgo

/

Medidas
gestion de
riesgos

Riesgo
controla
do

Informe
Seguridad
guimica
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SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES
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SOLICITUD DE AUTORIZACION
Identificacion de la sustancia y del solicitante
Especificacion de uso previsto a ser autorizado
Informe de seguridad quimica (si no existe en registro)

Analisis de alternativas
(viabilidad técnica y economica de la sustitucion)

Plan de sustitucion
(con calendario)

Estudio socioecondmico y ventajas derivadas
(obligatorio si no hay control adecuado ni hay alternativa)
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USUARIO INTERMEDIO: Es toda persona
fisica o juridica distinta del fabricante o
Importador que usa una sustancia, ya sea
como tal o en forma de mezcla, en el
transcurso de sus actividades industriales o
laborales
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BRECHA RECHA

. . . p Guidance on registration
Guidance on requirements for Orientaciones para
= v

substances in articles usuarios intermedios - e i I e

Enero de 2008

Esta es una traduccion en curso del documento originalmente
publicado en Inglés. La terminologia cientifica y técnica utilizada en
May 2008 este documento esta actualmente bajo revision. Tenga en cuenta que la

May 2008

{version 1.4)

versién original en inglés va esta disponible en la web de la ECHA.

55 Pl i Guidance for the implementation of REACH
G for the of REACH Orientaciones para la aplicacion de REACH
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PROBLEMATICA ACTUAL
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PROBLEMATICA ACTUAL
CAFEINA DL, RATA 257 mg/kg

Australia NOCIVO
Canada toxico
China no peligroso
Estados Unidos toxico

EU NOCIVO

India no toxico
Japon toxico
Nueva Zelanda peligroso
Transporte sin clasificar
UN GHS toxico
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Cuerpo legislativo con 62 Articulos y 7 Anexos,
1355 pag., donde se establecen las exigencias y
requisitos para su cumplimiento:

e Titulo I. Cuestiones generales: campo de
aplicacion, definiciones

o Titulo Il. Clasificacion de peligro

Titulo lll. Etiquetado

e Titulo IV. Envasado

e Titulo V. Clasificacion armonizada y catalogo
e Titulo VI. Autoridades Competentes

» Titulo VII. Disposiciones finales
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ANEXO I. Requisitos de clasificacion y etiquetado
ANEXO II. Reglas particulares

ANEXO llI. Lista de Indicaciones de Peligro
ANEXO 1V. Lista de Consejos de Prudencia
ANEXO V. Pictogramas de Peligro

ANEXQ VI. Clasificacion y Etiguetado Armonizados
ANEXO VII. Tablas de Correspondencia
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Exclusiones del ambito de aplicacion del reglamento:
e Sustancias y mezclas radiactivas (Directiva 96/29/CE)

e Sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera

« Sustancias intermedias no aisladas (art. 3.22)

« Sustancias y mezclas destinadas a investigacion y

desarrollo cientifico no comercializadas.(art. 3.30)

* Residuos (Directiva 2006/12/CE)

« Sustancias dentro del ambito de legislacion sectorial de

transporte (art. 1.5)
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Exclusiones del reglamento como producto
acabado:

* Medicamentos (Directiva 2001/83/CEE)

» Medicamentos veterinarios (Directiva 2001/82/CE)

e Productos cosméticos (Directiva 76/768/CEE)

* Productos sanitarios (Directivas 90/385/CE, 93/42/CE y
98/79/CE)

 Alimentos o piensos utilizados como: aditivos y aromatizantes
(Reglamento 178/2002/CE)
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ANEXO IlI. Lista de Indicaciones de Peligro
* Lista de frases de peligro similar a las frases R.

Codificadas con la letra H seguido de tres numeros:

ANEXO 1V. Lista de Consejos de Prudencia
Lista de frases de prudencia similar a las frases S.

Codificadas con la letra P seguido de tres numeros

© FREMAP



Indicaciones de Peligro

Frase que, asignada a una clase o categoria de
peligro, describe la naturaleza de los peligros de una
sustancia o mezcla peligrosas, incluyendo cuando
proceda el grado de peligro

HXAB > NUmeros
2 peligros fisicos secuenciales de
3 peligros para la salud grupo

4 peligros para medio ambiente

EUH Directiva europea pero no SGA

© FREMAP



Codigos adicionales: se afaden letras

e H3501 R49 Puede provocar cancer por inhalacion
« H360F RO60 Puede perjudicar a la fertilidad

« H360D RO61 Puede dafiar al feto
« H361f R62 Se sospecha que perjudica a la fertilidad

« H361d R63 Se sospecha que dafia al feto

« H360FD R60/61 Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafiar al
feto

- H361fd R62/63 Se sospecha que perjudica a la fertilidad. Se
sospecha que dafa al feto

« H360Fd R60/63 Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha
gue dafna al feto

« H360Df R61/62 Puede dafiar al feto. Se sospecha que
perjudica a la fertilidad
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Consejo de Prudencia
Frase que describe la medida o medidas
recomendadas para minimizar o evitar los
efectos adversos causados por la exposicion a
una sustancia o mezcla peligrosa durante su uso
o eliminacion
P @ > Numeros
secuenciales
de grupo

Sustituyen las frases S
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PICTOGRAMAS

Los pictogramas de peligro llevaran un simbolo
negro sobre un fondo blanco, con un marco rojo lo
suficientemente amplio para ser claramente visible.
Los pictogramas de peligro tendran forma de
cuadrado apoyado en un vertice.

Cada pictograma debera cubrir al menos una
guinceava parte de la superficie de la etiqueta
armonizada y en ningun caso inferior a 1 cm?2
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ANEXO V. Pictogramas de Peligro

Se reproducen los 9 pictogramas de peligro
del GHS, indicando con qué clasesy
categorias se presentan. La forma es de
cuadrado apoyado sobre un veértice
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ANEXQ VI. Clasificacion y Etiguetado Armonizados

Se presenta la lista de sustancias peligrosas clasificadas y
etiquetadas sobre las que se ha llegado a un acuerdo de

clasificacion armonizada a escala comunitaria.

* En la tabla 3.1 del anexo figuran las entradas del anexo | del RD
363/95, adaptadas a los criterios del GHS

» La tabla 3.2 contiene las entradas, sin adaptar, del anexo | del RD
363/95

La Parte 3 acabara siendo una lista s6lo de las sustancias
clasificadas como carcinogenicas, mutagénicas o toxicas para la

reproduccion de categorias (CMR) 1Ay 1B, asi como los

sensihilizantes rpQInira’rnrinq
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c) PALABRA DE ADVERTENCIA: un vocablo que
Indica el nivel relativo de gravedad de los peligros
para alertar al lector de la existencia de un peligro
potencial; se distinguen los dos niveles siguientes:
«peligro»: palabra de advertencia utilizada para
iIndicar las categorias de peligro mas graves;
«atencion»: palabra de advertencia utilizada para
iIndicar las categorias de peligro menos graves,
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H&I#&') ( +)& & &A*

d) INDICACION DE PELIGRO frase (H) que,
asignada a una clase o categoria de peligro,
describe la naturaleza de los peligros de una
sustancia o mezcla peligrosas, incluyendo cuando
proceda el grado de peligro

e) CONSEJO DE PRUDENCIA frase (P) que
describe la medida o medidas

recomendadas para minimizar o evitar los efectos
adversos causados por la exposicidon a una sustancia
0 mezcla peligrosa durante su uso o eliminacion;
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PELIGROS FISICOS

1.Explosivos

2.Gases inflamables
3.Aerosoles inflamables
4.Gases comburentes
5.Gases a presion
6.Liquidos inflamables
7.S0lidos inflamables
8.Substancias y mezclas que
reaccionan espontaneamente
9.Liguidos piroforicos
10.Solidos piroféricos

11.Sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento
espontaneo

12.Sustancias y mezclas que, en
contacto con el agua desprenden
gases inflamables

13.Liguidos comburentes
14.S6lidos comburentes
15.Peroxidos organicos
16.Sustancias y mezclas
corrosivas para los metales
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SUSTANCIAS EXPLOSIVAS
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AEROSOLES INFLAMABLES
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TOXICIDAD AGUDA
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SENSIBILIZACION RESPIRATORIA / CUTANEA
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CARCINOGENICIDAD
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CARCINOGENICIDAD
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