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Situacion actual

Union Europea

— Reglamento (CE) N° 1272/2008 del parlamento europeo y del consejo,
el 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE)
N° 1907/2006

* Publicado el 31 de diciembre de 2008

e Periodo de transicion:
—Reclasificacion de sustancias: 30 de noviembre de 2010
—Reclasificacion de mezclas: 31 mayo 2015
—Derogacion de Directivas (67/548/CE y 1999/45/CE): 1 junio 2015
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Obligaciones por agentes

a) imponiendo:

b)

) a los fabricantes, importadores y usuarios intermedios, la obligacion de
clasificar las sustancias y mezclas comercializadas,

i) a los proveedores, la obligacion de envasar y etiquetar las sustancias y
mezclas comercializadas,

i) a los fabricantes, productores de articulos e importadores, la obligacion
de clasificar las sustancias no comercializadas que estén sujetas a registro
o notificacion de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1907/2006;

Imponiendo a los fabricantes e importadores de sustancias la obligacion de
notificar a la Agencia las clasificaciones de las mismas y los elementos de la
etigueta cuando estos no hayan sido presentados a la Agencia como
parte de un registro conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1907/2006;
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Exclusion del ambito de aplicacion

las sustancias y mezclas radiactivas
las sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera,
las sustancias intermedias no aisladas;

las sustancias y mezclas destinadas a la investigacion y el desarrollo cientificos, no
comercializadas, siempre que se usen en condiciones controladas de conformidad
con la legislacion comunitaria sobre el lugar de trabajo y el medio ambiente.

Los residuos

Los Estados miembros podran prever excepciones cuando Sea nhecesario por
razones de defensa

En la fase de producto terminado, destinadas al usuario final:
— a) los medicamentos,
— b) los medicamentos veterinarios
— ¢) los productos cosméticos
— d) los productos sanitarios,
— e) los alimentos o piensos

No se aplica al transporte de mercancias peligrosas por via aérea 0 maritima,
carretera, ferrocarril o via fluvial
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Definiciones

«clase de peligro»: la naturaleza del peligro fisico, para la salud humana o para el medio
ambiente;

«categoria de peligro»: la division de criterios dentro de cada clase de peligro, con
especificacion de su gravedad;

«pictograma de peligro»: una composicion grafica que contiene un simbolo mas otros
elementos graficos, como un contorno, un motivo o un color de fondo, y que sirve para
transmitir una informacion especifica sobre el peligro en cuestion;

«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 indicar las categorias de peligro mas
graves;

ll. «atencidon»: palabra de advertencia utilizada para indicar las categorias de peligro
menos graves;

«indicacion de peligro»: una 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;

«consejo de prudencia»: una 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;




Clasificacion- Sustancias y mezclas peligrosas y
especificacion de las clases de peligro

Se definen 28 clases de peligro (frente a 9 en el transporte) distribuidas
en tres tipos de peligros. La clasificacion de las clases de peligros esta
recogida en las partes 2 a 5 del anexo I:

Peligros FQ: 16 clases diferentes (ej. Explosivos, gases
inflamables, ...)

Peligros para la salud: 10 clases diferentes (toxicidad aguda,
carcinogenicidad, toxicidad para la reproduccion...)

Peligros para el medio ambiente: 2 clases (peligro para el
medio ambiente acuatico, peligro para la capa de 0zono)




Peligros fisicos:

1.

Explosivos

. Gases inflamables
. Aerosoles inflamables
. Gases comburentes

2
3
4
D.
6
7
38

Gases a presion

. Liquidos inflamables
. Sdlidos inflamables

. Sustancias y mezclas que

reaccionan esponténeamente

9.

Liquidos piroforicos

10. Solidos piroforicos

11. Sustancias y mezclas que
experimentan calentamiento
espontaneo

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

13.
14.
15.
16.

Liguidos comburentes
Solidos comburentes
Peroxidos organicos

Sustancias y mezclas

corrosivas paralos metales




Peligros para la salud:

. Toxicidad aguda
. Corrosion o irritacion cutanea
. Lesiones oculares graves o irritacion ocular

1
2
3
4. Sensibilizacion respiratoria o cutanea
5. Mutagenicidad en células germinales
6. Carcinogenicidad

7. Toxicidad para la reproduccion

8

. Toxicidad especifica en determinados organos (stot) - exposicion
unica
9. Toxicidad especifica en determinados 6rganos (stot) — exposicion
repetida

10. Peligro por aspiracion




Peligros para el medio ambiente:

-Peligros para el medio ambiente acuatico

Clase de peligro adicional parala UE:

-Peligros para la capa de ozono




Evaluacion de la informacion

 F/I/Ul evaluard la informacion identificada aplicandole los
criterios para la clasificacion en cada clase o diferenciacion
de peligro de las partes 2 a 5 del Anexo | (Requisitos de
Clasificacion y Etiquetado de sustancias y mezclas peligrosas) para
determinar los peligros asociados a la sustancia o mezcla.

PARTE 2: PELIGROS FISICOS

PARTE 3: PELIGROS PARA LA SALUD

PARTE 4: PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE
PARTE 5: CLASE DE PELIGRO ADICIONAL PARA LA UE

 Ensayos distintos necesitan de un experto




Para Clasificar Sustancias

« Si la evaluacion pone de manifiesto que los peligros
asociados con la sustancia o mezcla cumplen los criterios de
clasificacion en wuna o0 mas de las clases o
diferenciaciones de peligro, los fabricantes, importadores
y usuarios intermedios clasificaran la sustancia o mezcla
con respecto a las correspondientes clases o
diferenciaciones de peligro, asignando:

a) una 0 mas categorias de peligro para cada clase o
diferenciacion de peligro pertinente;

b) una o mas indicaciones de peligro para cada
categoria de peligro asignada segun la letra a).




Para Clasificar Mezclas

1. La clasificacion de una mezcla no se vera afectada cuando de
la evaluacion de la informacion se desprenda algo de lo
siguiente:

a) que las sustancias de la mezcla reaccionan lentamente
con los gases atmosfericos, en particular con oxigeno, dioxido
de carbono y vapor de agua, para formar sustancias diferentes a
baja concentracion;

b) que las sustancias de la mezcla reaccionan muy
lentamente con otras sustancias de la mezcla para formar
sustancias diferentes a baja concentracion;

c) que las sustancias de la mezcla pueden autopolimerizarse
para formar oligdmeros o polimeros a baja concentracion.




Para Clasificar Mezclas

2. No es necesario clasificar una mezcla por sus propiedades explosivas,
comburentes o inflamables a las que hace referencia la parte 2 del anexo |
(Peligros Fisicos) cuando se cumple alguna de las condiciones siguientes:

a) que ninguna de las sustancias de la mezcla presente ninguna de esas
propiedades vy, sobre la base de la informacion de que dispone el proveedor,
es poco probable que la mezcla presente peligros de este tipo;

b) si en caso de modificacion de la composicion de una mezcla las
pruebas cientificas indican que una evaluacion de la informacion sobre la
mezcla no dara lugar a una modificacion de la clasificacion;

c) si una mezcla que se comercializa en forma de generador de aerosol
cumple las disposiciones del articulo 8, apartado 1, letra a) de la Directiva
75/324/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros sobre los generadores
aerosoles.




Revision de la C&L

. Cuando se disponga de nueva informacion el F/I/Ul debera realizar una
nueva evaluacion

. Actualizacion por el F/I/Ul cuando hay cambios en mezclas peligrosas:

a) modificacion en la concentracion de componentes peligrosos (tabla
1.2 del anexo |)

b) modificacion en la composicion que conlleve a la sustitucion o
adicion de uno o mas componentes en concentraciones iguales o
superiores al valor de corte

Si hay justificacion cientifica que demuestre que no conlleva un cambio en
la clasificaciOn no se necesitara una nueva evaluacion

En el caso de fitosanitarios y biocidas se aplicara ademas sus propias
Directivas




Clasificacion de las sustancias incluidas en
el catalogo de C&L

* F/l podran clasificar una sustancia de manera distinta a la
que vya figura en el catadlogo de clasificacion y etiquetado,
siempre que presenten a la Agencia las razones de la
clasificacion, junto con la notificacion realizada de

conformidad con el articulo 40.
 El apartado anterior no se aplicara si la clasificacion que

figura en el catalogo de clasificacion y etiguetado es una
clasificacion armonizada incluida en la parte 3 del anexo VI.




Contenido del etiguetado (I):

Nombre, direcciéon y numero de teléfono del proveedor.

Cantidad nominal de una sustancia o mezcla en el envase que se comercializa al publico,
salvo que esta sustancia ya esté especificada en otro lugar del envase.

Identificadores del producto. (art. 18 de CLP)

Cuando proceda los pictogramas de peligro

(en funcion de la seccion 1.2.1. del anexo | (dimensiones y confeccion de los
lementos de la etiqueta) y del anexo V (Pictogramas de peligro)

%










Estudio de pictogramas: Anexo V

Peligros Fisicos:

>0

Bomba Llama Llama sobre Bombona
explotando circulo de gas

Corrosion

Las siguientes clases y categorias de peligro fisico no requieren
pictograma:

Seccion 2.1: Explosivos de la division 1.5

Seccion 2.1: Explosivos de la division 1.6

Seccion 2.2: Gases inflamables, categoria 2

Seccion 2.8: Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente de tipo G
Seccion 2.15: Peroxidos organicos de tipo G




Estudio de pictogramas: Anexo V

Peligros para la Salud:

OOOP

Calaveray Si |
. igno de
tibias Corrosion g . Peligro para
exclamacion la salud
cruzadas

Las siguientes clases y categorias de peligro para la salud no requieren
pictograma:

Seccién 3.7: Toxicidad para la reproduccion — Categoria adicional — Efectos
sobre la lactancia o a través de ella.




Estudio de pictogramas: Anexo V

Peligros para el medio ambiente:

Medio ambiente

Las siguientes clases y categorias de peligro para el medio ambiente no

requieren pictograma:
Seccioén 4.1: Peligroso para el medio ambiente acuatico — peligro cronico,

categorias 3y 4.




Contenido del etiqguetado (ll):

Cuando proceda las palabras de advertencia.

Establecidas en las tablas partes 2 a 5 del anexo | (peligros
F/salud/MA/adicional UE)

“Peligro”/ “atencion”
Cuando proceda las indicaciones de peligro.

De conformidad con la clasificacion (2 a 5 del anexo I), se
redactan segun el anexo Il

Ejem: H200 Explosivo inestable (indicaciones de peligro)

Ejem: EUH 001 Explosivo en estado seco (informacion
suplementaria sobre peligros)




Etiquetado de envases interiores, exteriores y Unicos

« Si exterior cumple con la normativa de Transporte de Mercancias
Peligrosas (TMP), el interior e intermedios cumpliran con CLP

*El exterior podra etiquetarse conforme CLP

*En este caso no necesitara pictogramas de CLP si los peligros
estan cubiertos por la de TMP

Si el exterior no esta etiguetado para TMP se debera etiquetar con respecto
aCLP

*Envasado unico: debera etiguetarse conforme a CLP y conforme a TMP

*No necesitara presentar los pictogramas de CLP cuyos peligros estén
cubiertos por los pictogramas de TMP




Envasado:

*S/M peligrosas deben cumplir:

* No puede perder contenido (lo cumple si cumple con TMP)
e Materiales no susceptibles a danos por el contenido ni a
formar combinaciones peligrosas (lo cumple si cumple con
TMP)

* Envases y cierres fuertes (lo cumple si cumple con TMP)

* Reutilizables deben poderse cerrar repetidamente

*No deben atraer a los nifios ni conducir a engaino




Establecimiento de C&L armonizados:

1. Sera sometida a C&L armonizado toda sustancia que cumpla
con los criterios establecidos en el anexo | para los siguientes
peligros:

 sensibilizacion respiratoria, categoria 1

* mutagenicidad en ceélulas germinales, categorias 1A, 1B 0 2
e carcinogenicidad, categorias 1A, 1B o 2

» toxicidad para la reproduccion, categorias 1A, 1B 0 2

2. Sera sometida a C&L armonizado toda sustancia que sea
sustancia activa de fitosanitarios y biocidas

3. Si cumple criterios de otras clases o diferenciaciones de peligro
distintas del las del apartado 1 y no esta dentro del ambito de
aplicacion del apartado 2, podra previa justificacion anadirse al

anexo VI (Clasificacion y etiquetado armonizados para determinadas
sustancias peligrosas)




Procedimiento de C&L armonizado de sustancias:

Las AACC podran presentar a la Agencia propuestas
de C&L armonizados de sustancias

El F/I/Ul de una sustancia podra presentar a la

Agencia una propuesta de C&L armonizado de
sustancias

Cuando en la parte 3 del anexo VI no haya una entrada para
dicha sustancia en la clase o diferenciacion de peligro a que
se refiera la propuesta en cuestion.

Acompafnado del pago de tasas




Procedimiento de C&L armonizado de sustancias:

El Comité de evaluacion de riesgo de la Agencia
emitirda un dictamen antes de 18 meses desde la
recepcion de la propuesta

Los F/I/Ul que dispongan de nueva informacion que
pueda llevar a modificar la clasificacion y los elementos
de etiguetado armonizados de una sustancia,
presentaran una propuesta a las AACC del EM donde
se comercializa la sustancia




Herramientas informaticas

REACH-IT

Se puede realizar la notificacion mediante REACH-IT siempre y cuando vya
haya sido creada en IUCLID5

Se esta desarrollando una nueva funcionalidad de REACH-IT para que la
notificacion se pueda crear directamente desde REACH-IT sin tener que
utilizar [IUCLID 5

IUCLID 5

Se puede utilizar para crear notificaciones sobre C&L, enviandolas
posteriormente a la ECHA a traves de REACH-IT




Catalogo de Clasificacion y Etiquetado —
Ambito de Aplicacién

a.

las sustancias que deban registrarse de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1907/2006;

las sustancias incluidas en el ambito de aplicacion del
Reglamento CLP que cumplan los criterios para ser
clasificadas como sustancias peligrosas y que se
comercialicen:

a) bien como tales o

b) bien presentes en una mezcla en una concentracion que
supere los limites de concentracion especificados en el
presente Reglamento o en la Directiva 1999/45/CE, de forma
gue deé lugar a la clasificacion de la mezcla como peligrosa.




Catalogo de Clasificacion y Etiquetado
Notificacion obligatoria a la Agencia

Todo F/I o grupo de fabricantes o
Importadores (denominados en lo sucesivo
«los notificantes») que comercialice una
sustancia que deba registrarse segun REACH
0 clasificarse como peligrosa segun el CLP,
debera notificar a la Agencia una serie de
datos (art. 40) con el fin de poderla incluir en
el catalogo de Clasificacion y Etiguetado




Acuerdos sobre las entradas —
Catalogo de Clasificacion y etiquetado

Si la notificacion da como resultado la
existencia de varias entradas diferentes para
una misma sustancia, los notificantes y los
solicitantes de registro deberan hacer todo lo
gue esté en su mano para lograr un acuerdo
sobre la inclusiéon de una unica entrada en el

catalogo.
Los notificantes informaran debidamente de

ello a la Agencia.



Catalogo de Clasificacion y etiquetado

» La Agencia establecera un catalogo en forma de base de datos

Contendra informacion de:
 Notificacion obligatoria a la Agencia
* Informacion presentada como parte del registro en REACH

La informacion mencionada en el articulo 119 del Reglamento REACH sera de
acceso publico

» La Agencia actualizara el catalogo
» Cuando proceda la Agencia incluira:

Si hay C&L armonizados mediante su inclusion en la parte 3 del anexo VI

Si de acuerdo a REACH existe una entrada comun a varios solicitantes de
registro

Si se trata de una entrada acordada entre dos o mas notificantes o solicitantes
de registro

Si la entrada difiere de otra entrada del catalogo referente a la misma sustancia




Publicidad

 En toda publicidad de una sustancia clasificada como peligrosa
se mencionaran las clases o categorias del peligro en cuestion.

 En toda publicidad de una mezcla clasificada como peligrosa, o
gue contenga una sustancia peligrosa, que permita que un
particular firme un contrato de compraventa sin haber visto
previamente la etiqueta de la mezcla deberan mencionarse los
tipos de peligros indicados en la etiqueta.




Entrada en Vigor del Reglamento CLP y
Modificaciones de las legislaciones anteriores

« Desde el 20 de enero de 2009: e Desdel junio de 2015:
 Entrada en vigor del Reglamento CLP e Seran de aplicacion a las mezclas los
* Modificacion de la siguiente normativa: Titulos:
e Directiva 67/548/CEE  Titulo II: Clasificacion del Peligro
e Directiva 1999/45/CE o Titulo Ill: comunicacion del Peligro
. Reglamento (CE) n° 1907/2006 mediante el etiquetado

« Desde 1 diciembre de 2010: . _T_'tU|0_,|V1 envas_ad(_) |
. Seran de aplicacion a las sustancias * Modificacion de la siguiente normativa:

los Titulos: » Nueva modificacion del
« Titulo Il: Clasificacion del Peligro Reglamento (CE) n® 1907/2006

e Titulo lll: comunicacién del Peligro * Queda_m de_:rogadas:
mediante el etiquetado * Directiva 67/548/CEE

e Titulo IV: envasado e Directiva 1999/45/CE

* Modificacion de la siguiente normativa:

 Nueva modificacion del
Reglamento (CE) n° 1907/2006




Modificacion del Reglamento REACH

DESDE EL 20.DE ENERO DEL 2009

Modificaciones principales: se modifican las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE por
el Reglamento (CE) n°® 1272/2008 (CLP)

Art. 14: Informe sobre la seguridad quimica y obligacién de aplicar y recomendar
medidas de reduccion de riesgos

Art. 31: Requisitos para las fichas de datos de seguridad
Art. 56: Disposiciones generales

Art. 59: Denominacion de las sustancias contempladas en el articulo 57 (sustancias
que deben incluirse en el anexo XIV)

Art. 77: Cometidos
Anexo XV: expedientes
Anexo XVII'y apéndices del anexo XVII: Restricciones

Se suprime el Titulo XI (Catalogo de Clasificacion y etiquetado)

Con lo que se modifica el Art. 76: composicién

Se sustituye “preparado/s” por “mezcla/s”




Modificacion del Reglamento REACH

DESDE EL 1 DE DICIEMBRE DEL 2010

Modificaciones principales: se modifican las Directivas 67/548/CEE y

Art. 14: Informe sobre la seguridad quimicay
obligacion de aplicar y recomendar medidas de
reduccién de riesgos

Art. 31: Requisitos para las fichas de datos de
seguridad

Art. 40: Examen de las propuestas de ensayo

Art. 57: Sustancias que deben incluirse en el
anexo XIV

Art. 65: Obligacion de los titulares de
autorizaciones

Art. 68: Introduccion de nuevas restricciones y
modificacién de las actuales

Art. 119: Acceso electrénico publico
Art. 138: Revision

Anexo lll: Criterios relativos a las sustancias
registradas en cantidades entre 1y 10 toneladas

1999/45/CE por el Reglamento (CE) n® 1272/2008 (CLP)

Anexo V: Excepciones al registro obligatorio

Anexo VI: Requisitos de informacion mencionados
en el articulo 10

Anexo VII: Requisitos de informacion estandar
aplicables a S fabricadas o importadas en
cantidades 10 toneladas

Anexo IX: Requisitos de informacion estandar
aplicables a S fabricadas o importadas en
cantidades 100 toneladas

Anexo X: Requisitos de informacion estandar
aplicables a S fabricadas o importadas en
cantidades 1000 toneladas

Anexo XIlI: Criterios para identificar las
sustancias PBT y mPmB

Anexo XVII: Restricciones a la fabricacion,
comercializacion y uso de determinadas
sustancias, mezclas y articulos peligrosos




Modificacion del Reglamento REACH

DESDE EL 1 DEJUNIO BE 2015

* Modificaciones principales: se modifican las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE por el Reglamento (CE) n°® 1272/2008 (CLP)

— Art. 14: Informe sobre la seguridad quimica y obligacion de aplicar y
recomendar medidas de reduccidn de riesgos

— Art. 31: Requisitos para las fichas de datos de seguridad

— Art. 56: Disposiciones generales

— Art. 65: Obligacion de los titulares de autorizaciones

— Anexo VI: Requisitos de informacion mencionados en el articulo 10

— Anexo XVII: Restricciones a la fabricacion, comercializacion y uso
de determinadas sustancias, mezclas y articulos peligrosos
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