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ESTRUCTURA DEL SECTOR  QUIMICO 
(FEIQE) 2006

<10 trabajadores 2025 55.5

10-49 trabajadores 1113 30.0

50- 499 trabajadores 465 12.7
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50- 499 trabajadores 465 12.7

500- 1.000 trabajadores 36 1.0

>1.0000 trabajadores 10 0.3
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3
11

Bien conocidas

INFORMACION DISPONIBLE SOBRE SUSTANCIAS

© FREMAP

21

65

Bien conocidas

Pocos datos

Sin datos

Poco conocidas
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REACH OBLIGACIONES Nº SUST. RESPONSABLE

REGISTRO 1-10 Tn. 
Expediente de registro

10- 1.000 Tn 
Expediente de registro.
Informe seguridad química 

30.000 Fabricantes
Importadores

EVALUACION De expediente
De sustancia

10.000 Autoridades
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De sustancia

AUTORIZACION Sustancias preocupantes
CMR, PBT, mPmB

1.500 Autoridades

RESTRICCION Fabricación. Comercialización y 
Uso

Autoridades

CMR cancerígenos, mutagenos y tox. reproducción
PBT persistentes bioacumulativas y toxicas

mPmB muy persistentes y muy bioacumulativas
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Calendario REACH
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¿Hay liberación de sustancias bajo condiciones normales 
de uso?

Sust. >1 ton/año ¿Hay SVHC >0,1%

¿Sust. En art. >1 ton/año?
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¿Esta reg. el uso del 
articulo?

Pre/registro

¿Se puede evitar exposición?

Notificar desde 1.06.2001
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Valor. peligro 
para salud 
humana

Información 
toxicológica

Valor. peligro 
medio 
ambiente

Información 
eco 
toxicológica

Valor. peligro Información 

Eval. 
escenarios 
de exposición

Cond. 
operativas

Caracterís
ticas del 
riesgo

Sust. o 
preparado 
clasifica

do

NO

Si
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Valor. peligro 
propiedades 
físico químicas

Información 
físico 
química

Valor. Peligro
PBT, mP, mB

Información 
procesos y 
usos

Informe 
Seguridad 
química

Medidas 
gestión de 
riesgos

Informe 
Seguridad 
química

do

Riesgo 
controla

do

NO

Si
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SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES
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SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN

� Identificación de la sustancia y del solicitante

� Especificación de uso previsto a ser autorizado

� Informe de seguridad química (si no existe en registro)

� Análisis de alternativas 
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� Análisis de alternativas 
(viabilidad técnica y económica de la sustitución)

� Plan de sustitución 
(con calendario)

� Estudio socioeconómico y ventajas derivadas 
(obligatorio si no hay control adecuado ni hay alternativa)
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USUARIO INTERMEDIO: Es toda persona 
física o jurídica 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 
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transcurso de sus actividades industriales o 
laborales
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PROBLEMÁTICA ACTUAL
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PROBLEMÁTICA ACTUAL

CAFEINA DL50 RATA 257 mg/kg

Australia nocivo
Canadá toxico
China no peligroso
Estados Unidos toxico
EU nocivo

© FREMAP

EU nocivo
India no toxico
Japón toxico
Nueva Zelanda peligroso
Transporte sin clasificar
UN GHS toxico
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GHS-EU

Transporte Laboral
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Directiva 
2008/68/CE
del 24.09.08
• ADR 2009 
del 01.07.09

Reglamento 
Nº. 1272/2008
del 31.12.08



#�,+���*!'�4 �5�*@���������
�(�+�
-�#+���*!'��:#'-�'�P�(�+� '*)�6'
2�����2��20�0��B���2�����


(�"#

!��( 0 !�! ,�*

� /%
����
'

�+�(���

�

(%(���! �(
'
�
-!��(*
'
&�#

�
/%

(



© FREMAP

�

(%(���! �(
'
�
-!��(*
'
&�#

�
/%

(


��� 0 !��
'
�
#����
��(
� #
!� +�(

���23�����
'
�����32���
'
(

��� 0 !�

�

�
����
���
A��B
��
���������



��B�������E.��0��1��.0L��.��2��
.��/
���.�

�/��
��0/.��0��1��.0L��.��),�

© FREMAP



Cuerpo legislativo con 62 Artículos y 7 Anexos, 
1355 pág., donde se establecen las exigencias y 
requisitos para su cumplimiento:

• Título I. Cuestiones generales: campo de 

aplicación, definiciones

• Título II. Clasificación de peligro

© FREMAP

• Título II. Clasificación de peligro

•Título III. Etiquetado

• Título IV. Envasado

• Título V. Clasificación armonizada y catálogo

• Título VI. Autoridades Competentes

• Título VII. Disposiciones finales



ANEXO I. Requisitos de clasificación y etiquetado

ANEXO II. Reglas particulares

ANEXO III. Lista de Indicaciones de Peligro

ANEXO IV. Lista de Consejos de Prudencia

© FREMAP

ANEXO V. Pictogramas de Peligro

ANEXO VI. Clasificación y Etiquetado Armonizados

ANEXO VII. Tablas de Correspondencia
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Exclusiones del ámbito de aplicación del reglamento:

• Sustancias y mezclas radiactivas (Directiva 96/29/CE)

• Sustancias y mezclas sometidas a supervisión aduanera

• Sustáncias intermédias no aisladas (art. 3.22)

• Sustancias y mezclas destinadas a investigación y

© FREMAP

desarrollo científico no comercializadas.(art. 3.30)

• Residuos (Directiva 2006/12/CE)

• Sustancias dentro del ámbito de legislación sectorial de 

transporte (art. 1.5)



Exclusiones del reglamento como producto 
acabado:

• Medicamentos (Directiva 2001/83/CEE)

• Medicamentos veterinarios (Directiva 2001/82/CE)

• Productos cosméticos (Directiva 76/768/CEE)

© FREMAP

• 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)



ANEXO III. Lista de Indicaciones de Peligro

• Lista de frases de peligro similar a las frases R. 

Codificadas con la letra H seguido de tres números:

ANEXO IV. Lista de Consejos de Prudencia

© FREMAP

ANEXO IV. Lista de Consejos de Prudencia

Lista de frases de prudencia similar a las frases S. 

Codificadas con la letra P seguido de tres números



Indicaciones de Peligro

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

© FREMAP

HXAB                            Números 
2 peligros físicos           secuenciales de
3 peligros para la salud grupo
4 peligros para medio ambiente

EUH   Directiva europea pero no SGA



Códigos adicionales: se añaden letras

• H350i    R49 Puede provocar cáncer por inhalación
• H360F   R60 Puede perjudicar a la fertilidad
• H360D   R61 Puede dañar al feto
• H361f     R62 Se sospecha que perjudica a la fertilidad
• H361d    R63 Se sospecha que daña al feto
• H360FD R60/61 Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dañar al 

© FREMAP

feto
• H361fd   R62/63 Se sospecha que perjudica a la fertilidad. Se 
sospecha que daña al feto
• H360Fd R60/63 Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha 
que daña al feto
• H360Df  R61/62 Puede dañar al feto. Se sospecha que 
perjudica a la fertilidad



Consejo de Prudencia
Frase que describe la medida o medidas 
recomendadas para minimizar o evitar los 
efectos adversos causados por la exposición a 
una sustancia o mezcla peligrosa durante su uso 
o eliminación

PXAB Números 
secuenciales

© FREMAP

secuenciales
1 general de grupo
2 prevención
3 respuesta
4 almacenamiento
5 eliminación
Sustituyen las frases S



 ��%&')

PICTOGRAMAS
Los pictogramas de peligro llevarán un símbolo 
negro sobre un fondo blanco, con un marco rojo lo 
suficientemente amplio para ser claramente visible.
Los pictogramas de peligro tendrán forma de 
cuadrado apoyado en un vértice.

© FREMAP

cuadrado apoyado en un vértice.
Cada pictograma deberá cubrir al menos una 
quinceava parte de la superficie de la etiqueta 
armonizada y en ningún caso inferior a 1 cm2



 ��%&')

© FREMAP



ANEXO V. Pictogramas de Peligro
Se reproducen los 9 pictogramas de peligro 
del GHS, indicando con qué clases y 
categorías se presentan. La forma es de 
cuadrado apoyado sobre un vértice
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ANEXO VI. Clasificación y Etiquetado Armonizados

Se presenta la lista de sustancias peligrosas clasificadas y 

etiquetadas sobre las que se ha llegado a un acuerdo de 

clasificación armonizada a escala comunitaria.

• En la tabla 3.1 del anexo figuran las entradas del anexo I del RD 

© FREMAP

363/95, adaptadas a los criterios del GHS

• La tabla 3.2 contiene las entradas, sin adaptar, del anexo I del RD 

363/95

La Parte 3 acabará siendo una lista sólo de las sustancias 

clasificadas como carcinogénicas, mutagénicas o tóxicas para la 

reproducción de categorías (CMR) 1A y 1B, así como los 

sensibilizantes respiratorios
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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 

© FREMAP

«peligro»: palabra de advertencia utilizada para 
indicar las categorías de peligro más graves;
«atención»: palabra de advertencia utilizada para 
indicar las categorías de peligro menos graves,



 #&!�#&')�(�� +�)&�& � &A*�

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

© FREMAP

e) CONSEJO DE PRUDENCIA frase (P) que 
describe la medida o medidas
recomendadas para minimizar o evitar los efectos 
adversos causados por la exposición a una sustancia 
o mezcla peligrosa durante su uso o eliminación;



PELIGROS FÍSICOS

1.Explosivos 11.Sustancias y mezclas que 

2.Gases inflamables experimentan calentamiento 

3.Aerosoles inflamables espontáneo 

4.Gases comburentes 12.Sustancias y mezclas que, en  

5.Gases a presión contacto con el agua desprenden 

6.Líquidos inflamables gases inflamables 
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6.Líquidos inflamables gases inflamables 

7.Sólidos inflamables 13.Líquidos comburentes 

8.Substancias y mezclas que 14.Sólidos comburentes 

reaccionan espontáneamente 15.Peróxidos orgánicos 

9.Líquidos pirofóricos 16.Sustancias y mezclas 

10.Sólidos pirofóricos 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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SENSIBILIZACIÓN RESPIRATORIA / CUTÁNEA
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CARCINOGENICIDAD
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CARCINOGENICIDAD
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publico

Consultas
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