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PROGRAMA

HORARIO PONENTE

Introduccidn al Reglamento REACH, Reglamento CLP y las fichas de datos de seguridad

SRR O Bdrbara Gonzdlez (Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo)

Contenido de una ficha de datos de seguridad y requisitos para su elaboracién

10:40-12:00 h Maria Martinez (Servireach)
12:00-12:10 h DESCANSO

Escenarios de exposicion: definicion y contenido. La evaluacion de la exposicion y
12:10-12:55 h caracterizacion del riesgo.
Ruth Jiménez (Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo)

12:55-13:00 h Ruegos y preguntas
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LEGISLACION SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS

NORMATIVA DE NORMATIVA DE

PREVENCION COMERCIALIZACION EE

b
4 ) 4 ) -
Proteccion de la Fa.br.lcacmn, it —
i suministro y uso
seguridad y salud sesuro de
de los trabajadores & , .
sustancias quimicas
. J . J
4 ) 4 )
EMPRESARIO FABRICANTE,
IMPORTADORY
TRABAJADORES USUARIO
COMPLIANCE




g ¥ GOBIERNO MINISTERIO ;
B " DEESPANA DE TRABAJO @Sst

Y ECONOMIA SOCIAL

Instituto Nacional de
Seguridad y Salud en el Trabajo

LEGISLACION RELACIONADA CON LAS FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD

Reglamento (CE) n2 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la
autorizaciony la restriccidon de las sustancias y mezclas quimicas (REACH)

Anexo ll. Requisitos para
la elaboracion de FDS

- ™
NORMATIVA DE = = -
COMERCIALIZACION REGLAMENTO REGLAMENTO Seccion 2

:: (UE) 2015/830 (UE) 2020/878 Seccion 11
- of = Seccion 12

>

Reglamento (CE) n2 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas (CLP)

1 >

Anexo |. Requisitos de
clasificacion y etiquetado de
sustancias y mezclas peligrosas

REGLAMENTO
DELEGADO (UE)
2023/707
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OBJETIVOS DEL REACH

(]

e Garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y el medio ambiente.

!

!

?

e Garantizar la libre circulacion de sustancias quimicas en la
Union Europea

* Promover meétodos alternativos para la evaluacion del
peligro de las sustancias (J, n? ensayos con animales)
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Seguidad'y Solid en el Trabajo EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

REGISTRO ' AUTORIZACION

I-E hg REGLAMENTO (CE) N° 1907/2006 DEL PARTLANMENTO EUVROPEO Y DEL CONSEJO
de 18 de diciembre de 2006

relativo al registro, la evaluacion. Ia autorizacion y la restriccion de las sustancias v P M3 mezclas
quimicas <4 (REACH). por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias ¥y PM3 Mezclas
Quimicas <, se modifica la Dirvectiva 1999/45/CE v se derogan el Reglamento (CEE) n® 793/93 del
Consejo v el Reglamento (CE) n® 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del
Consejo v las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93105/CE v 2000/21/CE de la Comision

(Texto pertinente a efectos del EEE) -
(DO L 396 de 30.12.2006. p. 1)
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TITULOS REGLAMENTO REACH

TITULO | CUESTIONES GENERALES
‘ TITULO I REGISTRO DE SUSTANCIAS

S PUESTA EN COMUN DE DATOS Y SUPRE-
SION DE LOS ENSAYOS INNECESARIOS

GV INFORMACION EN LA CADENA DE Fichas de datos
SUMINISTRO de seguridad

TITULO V USUARIOS INTERMEDIOS

15 TITULOS TITULO VI EVALUACION
TITULO VI AUTORIZACION
TITULO Vil RESTRICCIONES
17 ANEXOS TITULO IX TASAS
TITULO X LA AGENCIA
: CATALOGO DE CLASIFICACION Y
TG ETIQUETADO 590 paginas
TITULO XlII INFORMACION ( »
version

TITULO X1l AUTORIDADES COMPETENTES 01/12/2023)

TITULO XIV CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y

TITULO XV FINALES
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AGENTES IMPLICADOS EN LA CADENA DE SUMINISTRO

éFabrica sustancias? Fa |:l ricante

¢Compra sustancias
guimicas, materias primas o
productos acabados de
fuera del EEE?

Zid X

Importador

¢Almacena y distribuye 3 ! i
sustancias quimicas o Distribuidor

productos acabados?

éMezcla sustancias quimicas Usuario de sustancias

y las utiliza en sus e

actividades industriales o quimicas

profesionales?

éComercia con sustancias Comerciante de sustancias
quimicas muy peligrosas a E .

nivel internacional? quimicas Imuy pe | 1Qrosas
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AGENTES IMPLICADOS EN LA CADENA DE SUMINISTRO

USUARIO INTERMEDIO:

Toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, distinta del
fabricante o importador, que use una sustancia como tal o en forma de
mezcla, en el transcurso de sus actividades industriales o profesionales.

DISTRIBUIDOR:
— Toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, incluidos los
B minoristas, que unicamente almacena y comercializa una sustancia,

como tal o en forma de mezcla destinada a terceros.




Tpl - ¥ GOBERNO  MINISTERIO .
P "> DEESPANA  DETRABAJO @S st
A : I' hi ECONOM[A SOCIAL to Nacional de

Institu
Seguridad y Salud en el Trabajo

OBLIGACIONES AGENTES IMPLICADOS EN LA CADENA DE SUMINISTRO

Dependen del tipo de producto que se comercializa o usa:

PURAS EN FORMA CONTENIDAS EN
DE MEZCLAS ARTICULOS (art. 7)

Y del rol desempenado en la cadena de suministro:

M 8 & & 0
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REGISTRO

Anexo |

s

31N31a3dX3
V2ININD
avarynois
3a INYO4NI

CANTIDADES/ TIPO DE SUSTANCIA

(0. FYDED. |
3d OJINJ3L
OAVSN3 3d
V1S3iNndodd

> 1 t/afo

> 10 t/ano

> 100 t/ afio

\4
V
\4
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EVALUACION

La ECHA y los Estados miembros evaluan la informacion
presentada por las empresas. La evaluacion se centra en
tres ambitos diferentes:

« Examen de las propuestas de ensayo.
« Evaluacion de expedientes de registro (ECHA)
- Evaluacion de las sustancias (Estados Miembro)
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“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

AUTORIZACION (Anexo XIV)

Autorizacion

Anexo XIV

Lista de candidatas al
anexo XIV (marzo 2024):
240 sustancias

Lista de autorizacion,
anexo XIV (marzo 2024):
59 sustancias

Sustancias toxicas
para la reproduccion
(R), categoria 102

Mutdgenas (M)

Cancerigenas (C) :
Categorial o 2

Categoria 102

Sustancias
persistentes,
bioacumulables y
toxicas (PBT)

Sustancias que sean
muy persistentes o muy
bioacumulables
(mPmB)

REACH

Registration, Evaluation and Authorisation of Chemigcals




RESTRICCIONES

ANEXO XVII

Lista de la ECHA de restricciones: 73 sustancias (marzo 2024):

https://echa.europa.eu/es/substances-restricted-under-reach
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¢ QUE ES EL REGLAMENTO CLP?

Reglamento CLP:

* Reglamento (CE) n2 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.

* Establece un nuevo sistema de clasificacion y etiquetado de sustancias y
mezclas quimicas, mediante el cual se implanta en la legislacion europea el
SGA (Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado) de

Naciones Unidas.

* Su objetivo es armonizar la clasificacion y etiquetado de las sustancias y
mezclas quimicas a nivel europeo.
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. QUE ES EL REGLAMENTO CLP?

Reglamento CLP:

* Complementa al Reglamento REACH y garantiza una e,
comunicacion clara y uniforme en toda la UE de los D S
peligros de las sustancias y mezclas quimicas. *ox

 Todas las sustancias han de ser clasificadas antes
de poderlas comercializar, independientemente de
las cantidades en las que se suministren o utilicen. iiii
Esa clasificacion debe ser notificada a la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)




PELIGROS PELIGROS PARA PELIGROS PARA EL
FiSICOS LA SALUD MEDIO AMBIENTE

CLASES DE CLASES DE CLASES DE
PELIGRO PELIGRO PELIGRO

Categorias de Categorias de Categorias de
peligro peligro peligro
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ESTABLECIMIENTO CRITERIOS DE CLASIFICACION
DE PELIGROS

Elementos de
la etiqueta

Criterios
clasificacion
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., COMO SE CONSIGUE UNA CLASIFICACION ARMONIZADA?

Medios para conseguir una clasificacion uniforme:

 Armonizar los criterios para la clasificacion en
clases y categorias de peligro (Anexo | - Criterios
de clasificacion).

* Elaborar una lista de sustancias con clasificacion
y elementos de etiquetado armonizados (Anexo
VI - Parte 3).

e Crear un catalogo de clasificacion y etiquetado
de sustancias, incluyendo l|a clasificacion
armonizada y la clasificacion notificada por los
fabricantes (Agencia Europea de Sustancias v
Mezclas quimicas - ECHA).
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 Su contenido se va renovando como consecuencia de los avances
cientificos y técnicos que se van produciendo con el tiempo, lo que
hace que el Reglamento CLP sea un documento “vivo” y en continua

evolucion. ‘

Adaptaciones Técnicas al Progreso (ATP)

4

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2023/1434 DE LA COMISION de 25 de
abril de 2023 que modifica, a efectos de su adaptacion al progreso

Publicada la 192 ATP
del Reglamento CLP

técnico y cientifico, el Reglamento (CE) n2 1272/2008 del Parlamento 1555 paginas
Europeo y del Consejo, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de (versién
sustancias y mezclas, en lo relativo a la adicidon de notas en la parte 1, i 01/12/2023)

seccion 1.1.3, del anexo VI (ATP 19). !
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CLASES DE PELIGROS

b " Medio
Fisicos Salud S ambiente
KA !
17 clases 11 clases 5 clases

1 w
B ; .
‘&-&ﬁf &
s T

categorias

03 calegR i 25 categorias
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PELIGROS FiSICOS
| Peligros fisicos: 17 Clases | Categorias | —
H200 - H299

Explosivos 7

Liquidos inflamables 3

Sustancias y mezclas que experimentan calentamiento 5
espontaneo

Peligros para la salud: 11 Clases Categorias Indicaciones de peligro
Toxicidad aguda 4 H300 - H399

Corrosion/ Irritacion cutaneas
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Alteracion endocrina para la salud humana

Peligros para el medio ambiente: 5 Clases Categorias —
Peligroso para el medio ambiente acuatico 5 H400 - H499

Alteracion endocrina para el medio ambiente 2
Peligroso para la capa de ozono 1

EUH380 y EUH381

NININININ
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GHS05
Corrosion

Datos de Seguridad:

E%Zgﬁgﬁ.k SOCIAL
. Referencia/ q Referencia/
T descripcion Sioiograma descripcion ’
— e Simbolo negro sobre fondo blanco
b Bomba Calavera y ti-
explotando bias cruzadas
Cuadrado rojo apoyado en un vértice
GHS02 GHSO07
Llama Signo de
@ @ exclamacion
Asociados a las categorias de peligro de
. e sl cada sustancia o mezcla
circulo salud
GHSO4 GHS09 Deben aparecer en la etiqueta del
9ae producto y en la seccion 2.2. de la Ficha de

Tabla 2. Pictogramas
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INDICACIONES DE PELIGRO FISICOS

H204: Peligro de incendio o de proyeccion.
H250: Se inflama espontaneamente en contacto con el aire.
H261: En contacto con el agua desprende gases inflamables.

H315: Provoca irritacion cutanea.
H350: Puede provocar cancer.
H370: Provoca dafios en los érganos.

H400: Muy toxico para los organismos acuaticos.
H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

H411: Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Web del INSST, apartado de “Riesgos quimicos”, subapartado “Evaluacion de |la exposicion a agentes quimicos”
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CONSEJOS DE PRUDENCIA

Genera|eS Respuesta
Frase Consejo de prudencia Frase Consejo de prudencia
g : i &l P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
P101 Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o TOXICOLOGICA 0 & un médico.
la etiqueta.
== P311 Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGI-
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios. CAG & middios.
P103 | Leer la etiqueta antes del uso. P312 | Llamaraun CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGI-
CA o a un médico en caso de malestar.
P313 Consultar a un médico.
P314 Consultar a un médico en caso de malestar.
P315 Consultar a un médico inmediatamente.
Prevencion Almacenamiento y eliminacion
Frase Consejo de prudencia s EorsNots prepes
— - - P401 Almacenar (De conformidad con la normativa local,
P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso. regional, nacional o internacional (especifiquese))
P202 N_o manipular lg sustan_cia antes de hqber leido y compren- P402 Almacenar en un lugar seco.
tido fodes las Mistucciones de seguridad. P403 Almacenar en un lugar bien ventilado. (Si el pro-
P210 | Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abier- ducto es volatil y puede generar una atmosfera
ta o superficies calientes (E/ fabricante o el proveedor es- peligrosa)
pecificaran las fuentes de ignicion aplicables). No fumar. P404 Almacenar en un recipiente cerrado.
P211 No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de ignicion. P405 Guardar bajo llave.

Web del INSST, apartado de “Riesgos quimicos”, subapartado “Evaluacion de |la exposicion a agentes quimicos”
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Lesiones oculares graves/irritacion ocular

Clasificacion Categoria 1 Categoria 2

INDICACIONES DE PELIGRO FiSICOS

: H204: Peligro de incendio o de proyeccion.
PlCtog ramas del SGA H250: Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.

H261: En contacto con el agua desprende gases inflamables.

H315: Provoca irritacion cutdnea.

Palabra de advertencia Peligro Atencion et s S

H318: Provoca H319: Provoca
Indicacion de peligro lesiones oculares irritacion ocular P55 e S A S S
g raves grave HA411: Téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos d_e prudencia P280 P264. P280 CONSEJOS DE PRUDENCIA
—_— PrevenCIon ’ Genarales Respuesta

Frase Consejo de prudencia [ Frase Gonaejo de prudencia
Consejos de prudencia | P305+P351+P338, | P305+P351+P338, e | e
— Respuesta P310 P337+P313 .
Tabla 3. Clasificacion y etiquetado de las sustancias causantes e
de lesiones oculares graves o irritacion ocular | o




