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Actualmente, las sustancias quimicas se usan en todos los
ambitos profesionales e industriales, como tales o en forma
de preparados o contenidas en articulos. En cuanto a la
poblacion en general, los consumidores utilizan todo tipo
de productos y articulos que las contienen, como productos
de limpieza, toners de impresoras, pinturas, etc.

Para usarlas de forma segura, en los envases de los productos
comercializados se incluyen etiquetas con informacion
relativa a los peligros inherentes a las sustancias contenidas
y el modo adecuado de uso. En la Unién Europea la
legislacion que define el contenido de las etiquetas de los
productos comercializados es el Reglamento (CE) Ne
1272/2008 (CLP).

Junto con la adopcién del Reglamento (CE) Ne 1272/2008
(CLP), la legislacion que regula la fabricacion, importacidn,
comercializacion y uso de las sustancias quimicas en la
Unién Europea se modificd con la implantacion del Regla-
mento (CE) Ne 1907/2006 (REACH). Ambos Reglamentos, de
aplicacion directa en todos los Estados miembros, se conci-
bieron con el objeto de garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud humana y el medio ambiente en el
uso de las sustancias quimicas.

Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

El Reglamento (CE) N° 1907/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 18 de diciembre de 2006 relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias
y preparados quimicos (REACH), define un marco legislativo
para la fabricacion, importacion, comercializaciéon y uso de
las sustancias en toda la Unién Europea.

El Reglamento REACH entro en vigor el 1 de junio de 2007
e instaura el principio de precaucion, obligando a las industrias
a demostrar que los productos quimicos introducidos en el
mercado son seguros, antes de obtener el permiso para
fabricarlos y/o importarlos y de su puesta en el mercado.

En este sentido, el articulo 5 del Reglamento establece que
no se fabricardn en la Union ni se comercializaran sustancias,
como tales o en forma de preparados o contenidas en
articulos, a menos que se hayan registrado ante la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA),
comenzando dicha obligacion desde el 1 de junio de 2008.

Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP)

El Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 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,
entrd en vigor el 20 de enero de 2009.

Actualmente, las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE estan
traspuestas al ordenamiento juridico nacional por el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el
Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de
sustancias peligrosas y el Real Decreto 255/2003, de 28 de
febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasifica-
cion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos, que
definen los sistemas tradicionales de clasificacion y etiquetado
de sustancias y mezclas.

El Reglamento CLP implementa en la Union Europea el
Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado
de productos quimicos (SGA), desarrollado por la Comision
Economica de las Naciones Unidas para Europa (UNECE). El
sistema permite normalizar y armonizar a nivel mundial las
declaraciones de peligro, simbolos y frases de advertencia,
formando un sistema integral de comunicacidn de peligros
y del modo adecuado de uso de los productos comercializados.

Para la completa aplicacion del Reglamento CLP se ha fijado
un periodo transitorio y a partir del 1 de junio de 2015 sdlo
serd de aplicacion del Reglamento CLP, para clasificar,
etiquetar y envasar las sustancias y mezclas:

- Hasta el 1 de diciembre de 2010, las sustancias se clasificaran,
etiquetaran y envasaran segun la Directiva 67/548/CEE.

Hasta el 1 de junio de 2015, las mezclas se clasificaran,
envasaran y etiquetaran segun la Directiva 1999/45/CE.

Entre el 1 de diciembre de 2010 hasta el 1 de junio de
2015, las sustancias se clasificaran tanto por la Directiva
67/548 como con el Reglamento CLP y el etiquetado y
el envasado se realizaran de conformidad con el Regla-
mento CLP.

A pesar de estas disposiciones, se podran clasificar, envasar
y etiquetar las sustancias y las mezclas segun el Reglamento
CLP antes del 1 de diciembre de 2010 y del 1 de junio de
2015 respectivamente.



Las sustancias clasificadas, envasadas y etiquetadas de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE y comercializadas
antes del 1 de diciembre de 2010 no se tienen que etiquetar
ni envasar segun el Reglamento CLP hasta el 1 de diciembre
de 2012.

Sustancias

Clasificar, envasar y etiquetar
Directiva 67/548/CEE

Clasificar, envasar y etiquetar
Reglamento CLP

Las mezclas clasificadas, envasadas y etiquetadas de confor-
midad con la Directiva 1999/45/CE y comercializadas antes
del 1 de junio de 2015 no se tienen que etiquetar ni envasar
segun el Reglamento CLP hasta el 1 de junio de 2017.

CLP: Envasado y etiquetado
(clasificadas y comercializadas <01/12/2010)

Clasificacion: Directiva 67/548 y CLP

Envasado y etiquetado: Reglamento CLP

01/12/2010

Reglamento CLP

Mezclas

Durante los diferentes periodos de aplicacion del Reglamento
CLP, los usuarios intermedios de sustancias y mezclas quimicas
podran recibir Fichas de Datos de Seguridad de diferentes
proveedores indicando unicamente la clasificacion tradicional
(p. €j. segun el Directiva 67/548/CEE o el RD. 363/1995) o
incluyendo ademas la clasificacion segun el nuevo sistema.

En el caso de que el proveedor clasifique las sustancias y
mezclas con el CLP, debera etiquetar y envasar sus productos
de acuerdo al Reglamento CLP, con lo que se podran recibir
productos de diferentes proveedores etiquetados con diferentes
sistemas.

Fabricacion e importacion de sustancias

El Reglamento REACH establece en su articulo 6 que los
fabricantes o importadores europeos de una sustancia, como
tal o en forma de preparados, en cantidades iguales o
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v

01/06/2015 01/06/2017

Reglamento CLP

CLP

Envasado y etiquetado
clasificados y
comercializadas
<01/06/2015

superiores a 1 tonelada anual, deberan presentar una solicitud
de registro a la Agencia. El registro afecta a fabricantes e
importadores de sustancias y articulos y a representantes
unicos.

En el caso de las denominadas sustancias en fase tran-
sitoria, principalmente aquellas que se encuentran
incluidas en el catdlogo EINEC, el Reglamento REACH
establece, a través de su articulo 23, un régimen transitorio
de registro hasta el 1 de junio de 2013 a las sustancias
en fase transitoria fabricadas en la Union o importadas,
en cantidades anuales iguales o superiores a 100 toneladas
por fabricante o por importador, al menos una vez después
del 1 de junio de 2007 y 1 de junio de 2018 a las sustancias
en fase transitoria fabricadas en la Union o importadas,
en cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada
por fabricante o por importador, al menos una vez
después del 1 de junio de 2007. Durante este periodo,
fabricantes e importadores podran continuar la fabricacion



o importacion de dichas sustancias, siempre que se hayan
prerregistrado de conformidad con el articulo 28, dentro de
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los plazos de registro establecidos en funcion de cada rango
de tonelaje y la peligrosidad de las mismas.
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Sustancias que presentan al menos una de las siguientes propiedades: carcindgeno, mutageno, reprotoxico (toxico para la reproduccion)
R50-53 Sustancias clasificadas como muy téxicas para el medio ambiente acuatico

En el caso de las sustancias fuera de fase transitoria, aquellas
que no cumplen los criterios para ser definidas como sustancias
en fase transitoria, p. €j. sustancias de nueva introduccion
en la Unidn Europea o sustancias en fase transitoria que no
se hayan prerregistrado, deberan ser registradas previamente
a su fabricacidon o importacion.

Para reducir los costes del proceso de registro y reducir las
necesidades de realizacion estudios con animales vertebrados,
el Reglamento REACH impone a través de sus articulos 11
y 19 la obligacidn de presentar de forma conjunta entre
todos los fabricantes e importadores europeos de la misma
sustancia, sus propiedades fisicoquimicas y efectos toxico-
légicos y ecotoxicologicos.

En el caso de las sustancias en fase transitoria, esta obligacion
se realiza a través de los foros de intercambio de informacion
de sustancias (FIIS), en el cual participaran todos los solici-
tantes de registro que hayan prerregistrado una misma
sustancia. En cada FIIS, conforme al articulo 29, los objetivos
seran los siguientes:

a) Facilitar, a efectos del registro, el intercambio de informacion
sobre propiedades y efectos de las sustancias, entre posibles
solicitantes de registro evitando asi la duplicacion de estudios.

b) Aprobar la clasificacion y el etiquetado cuando existan
diferencias en la clasificacion y el etiquetado de una
sustancia entre posibles solicitantes de registro.

En el caso de los polimeros, segun lo dispuesto en el articulo
6, y las sustancias usadas unicamente como fitosanitarios y
biocidas de conformidad con las directivas 91/414/CEE (Real
Decreto 2163/1994) y 98/8/CEE (Real Decreto 1054/2002),
segun lo establecido en el articulo 15, estan exentas de registro.

Asimismo, las sustancias intermedias aisladas in situ y las
intermedias aisladas transportadas disponen de un procedi-
miento de registro que requiere menos informaciéon que para
el registro general de sustancias, conforme a lo dispuesto
en los articulo 17 y 18 del Reglamento REACH respectiva-
mente, siempre que el solicitante de registro pueda demostrar
que las sustancias son fabricadas y usadas en condiciones
de control estricto durante su ciclo de vida. Se utilizardn
tecnologias de control y proceso que reduzcan al minimo
las emisiones y cualquier exposicion derivada de las mismas.

Finalmente, las sustancias fabricadas o importadas para ser
usadas en investigacion y desarrollo orientados a productos
y procesos, estan exentas de registro durante un plazo de
cincos afios conforme al articulo 9 del Reglamento REACH,
si bien serd obligatorio notificar a la Agencia de conformidad
con dicho articulo para acogerse a la exencidn.

Informe sobre la seguridad quimica

Adicionalmente, de acuerdo al articulo 14, los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas en cantidad anual igual
o superior a diez toneladas tienen que incluir, como parte de
la solicitud de registro un Informe sobre la Seguridad Quimica.

En el Informe sobre la Seguridad Quimica se documentara
la valoracion de la seguridad quimica de las sustancias, por
cuanto se identificaran los peligros fisicoquimicos, toxicold-
gicos y ecotoxicologicos.

Si como resultado de la valoracion de la seguridad quimica
se deduzca que la sustancia cumplen los requisitos para
ser clasificada como peligrosa, de acuerdo al Reglamento
CLP y/o la Directiva 67/548/CEE o que de su valoracion se



desprende que es persistente, bioacumulable y téxica o muy
persistente y muy bioacumulable, se deberan incluir también
en la valoracion de la seguridad quimica las siguientes etapas
adicionales:

a) evaluacion de la exposicidn, que incluya la elaboracion
del o de los escenarios de exposicion (o identificacion de
las categorias pertinentes de uso y exposicion, si procede)
y la estimacidn de la exposicion;

b) caracterizacion del riesgo.

En los escenarios de exposicidon (o categorias de uso y
exposicion, si procede), en la evaluacion de la exposicion
y en la caracterizacion del riesgo se deberan abordar todos
los usos identificados del solicitante de registro y las medidas
de gestion de los riesgos a aplicar y las que recomienda para
usarlas de modo seguro.

El Reglamento REACH establece en el articulo 7 del Regla-
mento REACH nuevas obligaciones de registro y notificacion
para los fabricantes e importadores de articulos.

Los fabricantes e importadores de articulos deberan presentar
ante la Agencia una solicitud de registro, si se cumplen las
siguientes condiciones:

a) Que las sustancias estén presentes en dichos articulos en
cantidades anuales totales superiores a 1 tonelada por
productor o importador.

b) Que las sustancias estén destinadas a ser liberadas en
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles.

Asimismo, todo productor o importador de articulos debera
notificar a la Agencia, de conformidad con el apartado 4
del Reglamento REACH, las sustancias consideradas altamente
preocupantes, y que estén incluidas en el anexo XIV del
Reglamento REACH, y en el caso de que se cumplan las dos
condiciones siguientes:

a) Que la sustancia esté presente en dichos articulos en
cantidades anuales totales superiores a 1 tonelada por
productor o importador.

b) Que la sustancia esté presente en dichos articulos en cantidad
superior a una concentracion del 0,1 % en peso/peso (p/p).

A partir del 1 de junio de 2011, y desde la inclusion de las
sustancias en el anexo XIV, los fabricantes e importadores
dispondran de un plazo de 6 meses para realizar la
notificacidn, salvo que las sustancias ya hayan sido
registradas para ese uso o que el productor o importador
pueda excluir la exposicion de las personas o del medio
ambiente en las condiciones de uso normales o razona-
blemente previsibles, incluida la eliminacion.

suarios intermedios

Los usuarios intermedios tendran el derecho de dar a conocer
por escrito (en papel o por via electrénica) un uso, o como
minimo la breve descripcion general del uso, al fabricante,
importador, usuario intermedio o distribuidor que le suministre
una sustancia, como tal o en forma de preparado, con el fin
de convertir dicho uso en uso identificado y asi incluirlo en
la solicitud de registro.

No obstante, conforme al articulo 37, cuando los usuarios
intermedios utilicen una sustancia, como tal o en forma
de preparado, para usos diferentes de los que se incluyan
en la ficha de datos de seguridad que se le haya suministrado
o para todo uso que desaconseje el proveedor, debera
elaborar su propio Informe sobre la Seguridad Quimica,
salvo que se cumplan las condiciones establecidas en el
citado articulo 37.

Los usuarios intermedios dispondrdan de 6 meses desde la
recepcion de la ficha de datos de seguridad con los numeros
de registro, conforme al articulo 39, para transmitir a la
Agencia la informacion indicada en el punto 2 del articulo
38 y en los casos descritos en este mismo articulo: usos
anteriores en los siguientes casos descritos en el articulo 38:

a) Cuando el usuario intermedio tenga que elaborar un
Informe sobre la Seguridad Quimica de conformidad con
el articulo 37, apartado 4.

Cuando el usuario intermedio no realice el Informe sobre
la Seguridad Quimica por acogerse a las exenciones
establecidas en el propio articulo 37, apartado 4, letras
c) o f).

Asimismo, los usuarios tienen la obligacion de aplicar las
medidas de gestion de los riesgos que se recomienden en las
fichas de datos de seguridad.



Distribuidores

Las obligaciones de los distribuidores que a continuacion se
enumeran estan recogidas en el articulo 37 del Reglamento
REACH:

Transmitiran las fichas de datos de seguridad de las
sustancias y mezclas que hayan recibido a los usuarios
intermedios a los que suministren las sustancias.

Transmitir al agente o distribuidor que los preceda en la
cadena de suministro la informacion sobre los usos de
las sustancias que los usuarios intermedios les hayan
comunicado para dar a conocer los usos que realicen a
fin de incluirlos en el expediente de registro.

Los usuarios intermedios que reciban dicha informacion
podran elaborar un escenario de exposicion para el uso o
usos identificados, o transmitir la informacion al agente que
los preceda en la cadena de suministro.

Comercializacion de sustancias y mezclas

Los proveedores de las sustancias, como tales o en la forma
de preparados deberan cumplir las siguientes obligaciones:

1. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios

deberan clasificar, etiquetar y envasar las sustancias y
mezclas de conformidad con el Reglamento CLP antes
de comercializarlas.

Los proveedores deberan suministrar la informacién sobre
los riesgos de las sustancias y las medidas de gestion de
los riesgos, principalmente a través de las fichas de datos
de seguridad.

Los fabricantes e importadores deberan notificar la
clasificacidn y etiquetado de las siguientes sustancias,
de acuerdo al articulo 39 del reglamento CLP:

- Sustancias que se registren con posterioridad al 30 de
noviembre de 2010.

- Sustancias que, no requiriendo su registro e indepen-
dientemente del volumen de fabricacién e importacion,
cumplan los criterios para ser clasificadas como
peligrosas, se comercialicen, bien como tales o bien
presentes en una mezcla en una concentracidon que
supere los limites de concentracion especificados en

el presente Reglamento o en la Directiva 1999/45/CE,
de forma que dé lugar a la clasificacion de la mezcla
como peligrosa.

Conforme al articulo 40, a partir del 1 de diciembre de 2010
dispondran de un plazo de 1 mes desde la puesta en el
mercado de las sustancias para realizar la notificacion, si

bien, en el caso de las sustancias actualmente comercializadas
podra notificarse con anterioridad al 1 de diciembre de 2010.

Exenciones a los reglamentos CLP y REACH

Las siguientes sustancias quedan fuera del ambito de aplicacion
de los Reglamentos REACH y CLP conforme a los articulos
2 y 1 respectivamente:

- Sustancias radiactivas y sus mezclas.

- Sustancias y sus mezclas sometidas a supervision aduanera.

- Sustancias intermedias no aisladas.

- Transporte de mercancias peligrosas.

- Residuos.

- 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.

- Las exclusiones hechas por los estados miembros por
razones de defensa

Asimismo, las sustancias usadas para los siguientes usos
regulados por sus legislaciones correspondientes también
disponen de exenciones a determinados aspectos de los
Reglamentos REACH y CLP:

- En medicamentos para uso humano o veterinario.

- En productos cosméticos.

- En productos sanitarios.

- En alimentos y piensos.




En la web de la Agencia se puede acceder a la herramienta pueda identificar y aplicar las medidas oportunas de gestion

REACH Navigator (http://guidance.echa.europa.eu/navigator de riesgos, conforme al articulo 32 del reglamento REACH.

_en.htm) que proporciona informacion sobre las obligaciones

de las empresas y las exenciones existentes. Las fichas de datos se suministran en un idioma oficial del
estado miembro en el que se comercialice.

Transmision de informacion en la cadena de

suministro Etiquetas

Los principales instrumentos para transmitir informacion ~ Las etiquetas son un instrumento eficaz para transmitir a
sobre la seguridad de las sustancias y mezclas clasificadas usuarios y consumidores la informacion precisa sobre la
como peligrosas, a lo largo de la cadena de suministro y peligrosidad de las sustancias y mezclas y el modo de uso
hasta el usuario final, son la ficha de datos de seguridad, adecuado.

las etiquetas de los productos y los escenarios de exposicion.

En las etiquetas de los productos comercializados que
Ademas de transmitir informacion en la cadena de suministro, contengan una sustancia o mezcla clasificada como peligrosa
el articulo 35 del Reglamento REACH impone la obligacion ~ figuraran, segun lo dispuesto en el articulo 17 del Reglamento
del empresario de conceder a los trabajadores y a sus CLP, los siguientes elementos:
representantes el acceso a la informacion transmitida por el L ) )
proveedor en la cadena de suministro y las fichas de datos a) El nombre, la direccién y el numero de teléfono del
de seguridad, para las sustancias o mezclas que usen o a los proveedor o proveedores.

que puedan verse expuestos en el transcurso de su trabajo. . . ) )
b) La cantidad nominal de la sustancia o mezcla contenida

en el envase a disposicidon del publico en general, salvo
que esta cantidad ya esté especificada en otro lugar del

Fichas de datos de seguridad cnvasc.

c) Los identificadores del producto (art. 18 del CLP).
Las fichas de datos de seguri-
dad son la herramienta

fundamental para transmitir | s
la informacion sobre la peli- é
grosidad de las sustancias y NOMBRE DEL PRODUCTO
mezclas y el modo de uso ade- Peligro
Cuado, especialmente en el NOMBRE DEL FABRICANTE Mantener fuera del alcance de los niEos
) i i 1 10- Direccion (calle, etc). Leer la etiqueta antes de su uso
amblto lnduStnal y prOfESIO Ciudad, Eglado, Cét)iigo Postal, Pais
nal. Su contenido queda | Nimerodeteléiono
. Numero de teléfono en caso de emergencia
descrlto en el anexo II del INSTRUCCIONES DE USO Liquid: infl bl
iquido y vapor muy inflamables. )
Reglamento REACH XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Nocivo por inhalacién. . NI ONU L.
HXRXXXXXXHXXXXXXXXKXXXKXX Puede afectar al higado y a los riEones tras una exposicién repetida o Designacion oficial
. XXXXXXXXXKXKXKXXXXXXXXXX prolongada. de transporte
El proveedor de una sustancia Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
o0 mezcla peligrosa tiene que Mantener alejado de fuentes de inflamacion tales como calor/chispas/llamas
o1s al descubierto. No fumar.

faCIhtar una ﬁCha de datos de Utilizar sélo al aire libre o en un lugar bien ventilado.
Seguridad al usuario, conforme No respirar polvo/humo/gas/nieblas/vaporesfaerosoles.

. ’ Llevar guantes protectores y equipo de proteccion de los ojos/la cara (del
a lo dispuesto en el articulo modo especificado...).
31 del Reglamento REACH. Toma de tierra/conexion equipotencial del recipiente y del equipo receptor.

EN CASO DE INCENDIO utilizar (del modo especificado) en la extincién.
PRIMEROS AUXILIOS:
No obstante, cuando no sea Tara: XXXX SI SE INHALA: Transportar la victima al aire libre y mantenerla en reposo
. ! . Pesobrutor ~~ xxxx en una posicién que facilite la respiracion. Cédigo Uni | de Product

pehgrosa, el Proveedor debera Fecha de expiracion: xxxx Llamar a un Centro de Toxicologia o a un médico. odigo Universal de Froducto
facilitar toda informacion re- | Nimere delloter o 0
l t 1 N Fecha de carga: XXXX
€vante para que el usuario




d) Los pictogramas de peligro, las palabras de advertencia,
las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia
(cuando proceda).

e) Una seccion de informaciéon suplementaria (cuando
proceda).

La etiqueta estara escrita en la lengua o lenguas oficiales
del Estado o Estados miembros en que se comercializa la
sustancia o mezcla, a menos que el Estado o Estados miembros
interesados dispongan otra cosa.

Los proveedores podran usar en sus etiquetas mas lenguas
de las exigidas por los Estados miembros, siempre que en
todas ellas aparezca la misma informacion.

Escenarios de exposicion

Los escenarios de exposicion se definen como el conjunto
de condiciones, incluidas las de funcionamiento y las medidas
de gestion del riesgo, que describen el modo en que la
sustancia se fabrica o se utiliza durante todo su ciclo de vida
(desde que se fabrica hasta que se utiliza por un consumidor
final y termina siendo un residuo), asi como el modo en que
el fabricante o importador controla o recomienda a los
usuarios intermedios que controlen, la exposicion de la
poblacion y del medio ambiente.

Los escenarios de exposicidon son el elemento central del
proceso de evaluacion de la seguridad quimica y se adjuntaran
en el Informe sobre la Seguridad Quimica y en un anexo de
las fichas de datos de seguridad conforme al articulo 31.

El Reglamento REACH mejorara el conocimiento de la sustancias
y favorecera el control del riesgo durante el uso de las mismas,
como tales, en forma de mezclas o contenidas en articulos.
La informacion generada sobre la seguridad de las sustancias
y mezclas clasificadas como peligrosas, transmitida a través
de los instrumentos anteriores, seran fundamentalmente datos
de propiedades fisicoquimicas y efectos toxicologicos, eco-
toxicoldgicos y valores umbrales de peligro por exposicion
a las sustancias, asi como la descripcion sobre el modo
adecuado de usar las sustancias de forma segura y recomen-
daciones de medidas de gestion de los riesgos.

Por tanto, estos instrumentos facilitaran el desarrollo de la
actividad preventiva en las empresas que fabriquen, importen
y/o utilicen sustancias y mezclas quimicas, ya que dispondran
de informacion relevante para el desarrollo de la prevencion
especialmente en el campo de la higiene industrial.

Clasificacion y etiquetado de sustancias y

mezclas quimicas

La clasificacidn de las Sustancias se estructura en clases de
peligro agrupadas: peligros fisicos, (p. ej. explosivos), para
la salud humana (p.ej. toxicidad) y para el medio ambiente.
En cada clase podran existir varias categorias de peligro
segun el nivel de peligrosidad.

En la parte 3 del anexo VI del Reglamento CLP se mencionan
las sustancias peligrosas y grupos de sustancias peligrosas
para las que se ha establecido una clasificacion y etiquetado
armonizados a nivel comunitario. En la tabla 3.2 se incluye
el anexo I de la directiva 67/548/CE mientras que en la tabla
3.1 se especifica la clasificacidon y etiquetados basados en
los principios del propio Reglamento CLP.

Para cada entrada de la tabla 3.1 se especifica la siguiente
informacion: Numeros CE y CAS, denominacion quimica
internacional, asi como los cédigos de clasificacion,clases
e indicaciones de peligro, los codigos de etiquetado y los
limites especificos de concentracion, factores M, numeros
de indice y notas.

Cuando una sustancia esté sujeta a clasificacion y etiquetado
armonizados mediante una entrada en la parte 3 del anexo
VI, los fabricantes, importadores y usuarios intermedios
clasificardn y etiquetaran estas sustancias segun la entrada
conforme a lo dispuesto en el articulo 4 el Reglamento CLP.
No obstante, antes de comercializarlas deberan clasificarlas
y etiquetarlas para las clases de peligro inherentes a su
naturaleza y para las que no exista una clasificacién en la
entrada correspondiente del anexo VI.

Los usuarios intermedios, salvo que modifiquen la composi-
cidn, y los distribuidores podran usar la clasificaciéon y
etiquetado establecidas por un agente anterior de la cadena
de suministro.

Ademas de clasificar y etiquetar las sustancias o mezclas antes
de ser comercializadas, el articulo 4 del Reglamento CLP
establece que los fabricantes, productores de articulos e
importadores clasificaran aquellas sustancias no comercializadas
de conformidad con titulo II del Reglamento CLP cuando:

- Se establezca el registro segun el REACH de sustancias
como tales o en preparados, de sustancias contenidas en
articulos, sustancias intermedias aisladas in situ o inter-
medias aisladas transportadas.



- Se establezca el requisito de notificacion segun el REACH
de sustancias que reunan los criterios establecidos en el
articulo 57, es decir, carcinégenas, mutagenicas, toxicas

Clase de peligro

Palabra de

Clasificacion

Pictogramas del SGA

Categoria 1

advertencia

Palabra de advertencia

Indicacion de peligro

Consejos de prudencia:

Prevencion

Consejos de prudencia:
Respuesta

Consejos de prudencia:

Almacenamiento

Consejos de prudencia:
Eliminacion

Peligro

H224: liqudo y vapores
extremadamente
inflamables

P210, P233, P240,

para la reproduccidn, etc. o sustancias fabricadas o impor-
tadas para fines de investigacion y desarrollo orientadas
a productos y procesos.

LIQUIDOS INFLAMABLES

Categoria 2

Peligro

H225: liqudo y vapores
muy inflamables

P210, P233, P240,

P241, P242, P243, P280 P241, P242, P243, P280

P303 + P361 + P353
P370 + P378

P403 + P235

P501

P303 + P361 + P353
P370 + P378

P403 + P235

P501

Categoria 3

Peligro

H226: liqudo y vapores
inflamables ]

Categoria
de peligro

Pictograma
de peligro

Indicacion de
— peligro

P210, P233, P240,
P241, P242, P243, P280

P303 + P361 + P353

P370 + P378

P403 + P235

Consejo de
[ prudencia

P501

Los principales elementos de de informacidn de las etiquetas
etiquetado son los siguientes:

- Identificadores del producto (Articulo 18): El término
usado para la identificacidn de la sustancia o mezcla sera
el mismo que el que aparece en la ficha de datos de
seguridad y como minimo los términos indicados en el
articulo 18 del Reglamento CLP.

- Pictogramas de peligro (Articulo 19): Composicion
grafica que sirve para transmitir una informacion especifica
sobre el peligro en cuestion. En el anexo V del Reglamento
CLP se encuentran los diferentes pictogramas para cada
clase de peligro, mientras que en el anexo I se relacionan
los diferentes pictogramas con las correspondientes

clasificaciones.




Clase de peligro Pictograma

Explosivos

Gases inflamables

Aerosoles inflamables

Gases comburentes

Sustancias y mezclas
que en contacto con
agua emiten gases
inflamables

Toxicidad aguda

Corrosion/irritacion
cutaneas

Lesiones oculares
graves o irritacion
ocular

Clase de peligro

Sensibilizante
respiratorio o cutdaneo

Liquidos inflamables

Solidos inflamables

Sustancias y mezclas
autorreactivas

Liquidos piroforicos

Pictograma

o
®
O @

Solidos piroforicos

Sustancias y mezclas
con calentamiento
espontaneo

Propiedades
mutagénicas

Propiedades
carcinogénicas

Toxicidad para la
reproduccion

Clase de peligro

Gases a presion

Liquidos Comburentes

Solidos Comburentes

Peréxidos organicos

Sustancias y mezclas
corrosivas para metales

Toxicidad especifica en
determinados 6rganos
tras una exposicion
Unica

Toxicidad especifica en
determinados 6rganos
tras exposiciones
repetidas

Toxicidad por
aspiracion

Pictograma




Palabra de advertencia (Articulo 20): Palabra que indica
el nivel relativo de gravedad, peligro o atencion. La
palabra de advertencia correspondiente a cada clasificacion
se encuentra establecida en las tablas de las partes 2 a
5 del anexo I del reglamento CLP.

Indicacion de peligro (Articulo 21): Frase que describe
la naturaleza de los peligros de una sustancia o mezcla
peligrosa. La indicacion de peligro correspondiente a

cada clasificacion se encuentra establecida las tablas de
las partes 2 a 5 del anexo I del reglamento CLP.

Cuando una sustancia figure en la parte 3 del anexo VI,
se usara en la etiqueta la indicacion de peligro correspon-
diente a cada clasificacion especifica cubierta por la entrada
de dicha parte, junto con las indicaciones de peligro a que
se refiere el apartado 2 para cualquier otra clasificacion
que no esté cubierta por la entrada en cuestion.

H 300 Mortal en caso de ingestion

T— Numero secuencial en un grupo

Grupo de indicacion de peligro

2 peligros fisicos

Indicaciéon de peligro

Consejos de prudencia (Articulo 22): Frases que describen
las medidas recomendadas para minimizar o evitar los
efectos adversos causados por la exposicion a una sustancia
0 mezcla peligrosa durante su uso o eliminacion.

A4

3 peligros toxicoldgicos
4 peligros ecotoxicolégicos

Los consejos de prudencia, que se encuentran definidos
en las tablas de las partes 2 a 5 del anexo I del Reglamento
CLP, se seleccionaran de conformidad con los criterios
establecidos en la parte 1 del anexo IV, teniendo en cuenta
las indicaciones de peligro y los usos previstos o identi-
ficados de las sustancias, y se redactaran de conformidad
con la parte 2 del anexo IV.

P 102 Mantener fuera del alcance de los ninos

T— Numero secuencial en un grupo

Grupo de consejo de prudencia

general
prevencién

Consejo de prudencia

respuesta
almacenamiento
eliminacion

\4
G WOWN=




Aplicacion del etiquetado

Clasificacion segun la Directiva Clasificcion segun el Reglamento
67/548/CEE (R.D. 363/1995) (CE) N° 1272/2008 (CLP)

Xi; Irritante

Irritante de los ojos 2

Frases R Indicaciones de peligro
Frases S Consejos de Prudencia
S2 P264 P280
S22 P305+P351+P318
S26 P337+P313

La etiqueta se fijara firmemente a una o mas superficies del
envase permitiendo su lectura en sentido horizontal en la
posicion en que se deja normalmente el envasado, en base
a lo dispuesto en el articulo 31, que ademas establece las
siguientes reglas generales para la aplicacion de las etiquetas:

- El color y la presentacion de las etiquetas seran tales que
el pictograma de peligro resalte claramente.

- El contenido de las etiquetas estaran marcados de forma
clara e indeleble, debiendo destacar claramente del fondo
y tener un tamafio y llevar una separacion que faciliten
su lectura.

- La forma, el color y el tamafio de los pictogramas y las
dimensiones de la etiqueta seran las establecidas en el
apartado 1.2.1 del anexo I del Reglamento CLP:

Los pictogramas de peligro definidos en el Anexo V
llevardn un simbolo negro sobre un fondo blanco,
con un marco rojo lo suficientemente ancho para ser
claramente visible.

Los pictogramas de peligro tendran forma de cuadrado
apoyado en un vértice. Cada pictograma debera cubrir
al menos una quinceava parte de la superficie de la
etiqueta armonizada y la superficie minima en ningun
caso serd menor de 1 cm2.

Las dimensiones de la etiqueta serdn las siguientes:

Dimensiones (en milimetros)

Si es posible, al menos 52 x 74

Superior a 3 litros, pero sin exceder Al menos 74 x 105
los 50 litros

Capacidad del envase

Hasta 3 litros

Superior a 50 litros, pero sin ex- | Al menos 105 x 148
ceder los 500 litros

Superior a 500 litros: Al menos 148 x 210

En la seccion 1.3 del anexo I se desarrollan las disposiciones
especificas para el etiquetado en los siguientes casos esta-
blecidos en el articulo 23:

a) Botellas de gas transportables.
b) Botellas de gas propano, butano o gas licuado de petrdleo.

c) Aerosoles y recipientes con dispositivo nebulizador sellado
que contengan sustancias o mezclas clasificadas en la
clase de peligro por aspiracidn.

d) Metales en forma masiva, aleaciones, mezclas que con-
tengan polimeros o mezclas que contengan elastémeros.

e) Explosivos.

La localizacidon de la informacién en la etiqueta queda
especificada en el articulo 32 del Reglamento CLP. Principal-
mente, los pictogramas de peligro, la palabra de advertencia,
las indicaciones de peligro y los consejos de prudencia
apareceran juntos en la etiqueta. En cualquier caso el conjunto
de las indicaciones de peligro y el conjunto de los consejos
de prudencia apareceran cada uno agrupados por lenguas.

Asimismo, al elaborar las etiquetas los proveedores deberan
tener en cuenta los principios de prioridad de los pictogramas
de peligros, indicaciones de peligro y de los consejos de
prudencia definidos en los articulos 26 a 28, asi como las
excepciones definidas en el articulo 29 y detalladas en los
apartados 1.5.1 y 1.5.2 del anexo 1.

En la seccion de informacion suplementaria se tendra en cuanta
los siguientes aspectos, en base a lo dispuesto en el articulo 25:

- Se incluirdn los consejos de prudencia, cuando una
sustancia o mezcla clasificada como peligrosa tenga las
propiedades fisicas o relativas a efectos sobre la salud
humana a las que hacen referencia las secciones 1.1y
1.2 del anexo IL

- Las indicaciones de peligro suplementarias que figuren
en entrada correspondiente del anexo VI.

Se incluird un consejo de prudencia cuando una sustancia
o mezcla clasificada como peligrosa entre dentro del
ambito de aplicacién de la Directiva 91/414/CEE.



- En la etiqueta o el envase de una sustancia o mezcla no Actualizacion de la informacion de las etiquetas
deberdn figurar indicaciones como «no tdxico», «no
nocivon, «<no contaminante», «ecologicon, ni otras indica-
ciones que sefialen que la sustancia o mezcla no es El proveedor de una sustancia y/o mezcla velara por que se

peligrosa, o sean no consecuentes con la clasificacién. actualice la etiqueta sin demora injustificada, conforme a

lo dispuesto en el articulo 30 del Reglamento CLP, en
- Se incluirdn las palabras de advertencia, las indicaciones cualquiera de los siguientes casos:
de peligro y los consejos de prudencia correspondientes

a la clase de peligro “Peligroso para la capa de Ozono™ - Se produzca un cambio en la clasificacion y etiquetado.
- Cuando el nuevo peligro sea mayor.

- Cuando se requieran nuevos elementos suplementarios
de etiquetado.

En el caso de que las modificaciones de las etiquetas sean
por razones diferentes del las anteriores, el proveedor
dispondra de 18 meses para actualizarlas.

Etiquetado envase de CaCO, para uso como reactivo para Etiquetado envase de CaCO, para uso como reactivo para

laboratorio segun la Directiva 67/548/CEE (R.D. 363/1995) laboratorio segun segun el Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP)

Pictogramas de Peligro

Palabra de advertencia

Peligro
Frases R Indicaciones de peligro
Irrita los ojos Puede irritar las vias respiratorias
Frases S Consejos de Prudencia
Manténgase fuera del alcance de los nifos. Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
No respirar el polvo. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
En caso de contacto con los o0jos, lavense inmediata y abundantemente En caso de contacto con los ojos: aclarar cuidadosamente con agua
con agua y acudase a un médico durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y

resulta facil. Seguir aclarando.
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