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LEGISLACION ACTUAL

RD. 363/1995 RD. 255/2003
D.67/548/CEE D. 99/45/CE
Notificacion de Sustancias Clasificacién, Envasado y
Nuevas y Clasificacion, Envasado  Etiquetado de Preparados
y Etiquetado de sustancias peligrosos
peligrosas
v Medicamentos de uso humano y
veterinario
v Cosméticos
v Residuos

v Alimentos, alimentos para animales
v Radiactivos
v Otros con legislacién especifica




SUSTANCIAS

Los elementos quimicos y sus compuestos en
estado natural o los obtenidos mediante cualquier
procedimiento de produccion incluidos los aditivos
necesarios para conservar la estabilidad del
producto y las impurezas que resulten del
procedimiento utilizado y excluidos los disolventes
que puedan separarse sin afectar la estabilidad ni

modificar la composicion

PREPARADOS

Las mezclas o disoluciones
compuestas por dos 0 mas

sustancias




Peligrosidad Intrinseca

Categorias de peligro
RD 363/1995

MibAa~nKniAn~A

*Peligrosos para el medio ambiente
*  xAcuatico
«Fauna
«Flora
xOrganismos del suelo
+Capa de ozono

Cambios introducidos por el Reglamento
REACH en la legislacién sobre clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas

DIRECTIVA 2006/121/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSE)O
de 18 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la aproximacdion de las disposi-

dones legales, reglamentarias v administrativas en materia de clasificacion, embalaje v etiquetado de

las sustancias peligrosas, para adaprarla al Reglamento (CE) ne 19072006 relativo al registro, la

evaluacion, la autorizacion v la restriccion de las sustancias v preparados quimicos (REACH), ¥ por
el que se crea la Agencia Europea de Sustancias v Preparados Quimicos

I Texto pertinente a efectos del EEE)

1. Los Estados miembros pondrin en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias v administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva con
etecto a 1 de junio de 2008. Informarin de ello inmediatamente
a la Comision.




Cambios introducidos por el Reglamento
REACH en la legislacién sobre clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas

Martes 4 noviembre 2008 BOE num. 266

REAL DECRETO 1802/2008, de 3 de noviem-
bre, por el que se modifica el Reglamento
sobre notificacion de sustancias nuevas y cla-
sificacion, envasado y etiquetado de sustan-
cias peligrosas, aprobado por Real Decreto
36371995, de 10 de marzo, con la finalidad de
adaptar sus disposiciones al Reglamento (CE)
n.? 1807/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento REACH).

Cambios producidos por el REACH en la
legislacion sobre sustancias y preparados
peligrosos

Suprime: (Resumen)

1. Notificacion de sustancias nuevas
2. Evaluacién de Riesgos de las sustancias

3. Fichas de Datos de Seguridad (FDS)

Mantiene:

1. Criterios de
clasificacion

2. Envasado y etiquetado




RD 363/1995, relativo a la clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias

peligrosas
Anexo |I:  Listado de sustancias con _
clasificacion y etiguetado armonizado.
(Titulo XI)
Anexo ll: Simbolos e indicaciones de peligro

Anexo lll: Frases R
Anexo IV: Frases S
Anexo V: Métodos de ensayo: suprimido (*)

Anexo VI: Criterios de clasificacion y etiquetado:

modificado (*)

(*) Directiva 2006/121/CE (RD 1802/2008)
Titulo XI: Catalogo de clasificacion y etiquetado (REACH)
Aplicacion: 1/12/2010)

Anexo | (RD 363/95)
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Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y
preparados peligrosos
(Anexo 111 R.D. 363/95)

R1 Explosivo en estado seco.

R2 Riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicion.
R3 Alto riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras fuentes de ignicion
R4 Forma compuestos metalicos explosivos muy sensibles.

R5 Peligro de explosion en caso de calentamiento.

R6 Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.

R7 Puede provocar incendios.

R8 Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.

R9 Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles.

R10 Inflamable.

R11 Facilmente inflamable

R12 Extremadamente inflamable.

R14 Reacciona violentamente con el agua.

R15 i con el agua lib do gases ext| inflamables.
R16 Puede explosionar en mezcla con sustancias comburentes.

R17 Se inflama espontaneamente en contacto con el aire.

R18 Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas/inflamables.
R19 Puede formar per6xidos explosivos.

R20 Nocivo por inhalacion.

R21 Nocivo en contacto con la piel.

R22 Nocivo por ingestion.

R23 Toxico por inhalacién.

R24 Toéxico en contacto con la piel.

R25 Téxico por ingestién.

R26 Muy téxico por inhalacion.

R27 Muy téxico en contacto con la piel

R28 Muy téxico por ingestion.

R29 En contacto con agua libera gases toxicos.

R30 Puede inflamarse facilmente al usarlo

R31 En contacto con acidos libera gases toxicos.

R32 En contacto con éacidos libera gases muy toxicos.

R33 Peligro de efectos acumulativos.

R34 Provoca quemaduras.

R35 Provoca quemaduras graves.

R36 Irrita 10s 0jos.

R37 Irrita las vias respiratorias.

R38 Irrita la piel

R39 Peligro de efectos irreversibles muy graves.

R40 Posibles efectos cancerigenos




Consejos de prudencia relativos a las sustancias y preparados peligrosos
( Anexo IV R.D. 363/1995)

S24

S26

s27
S28

S29

S33
S35

S36
837
S38
S39
S40

S41
S42

Consérvese bajo llave.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Consérvese en lugar fresco.

Manténgase lejos de locales habitados.

Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabricante).
Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).

Manténgase el recipiente bien cerrado.

Manténgase el recipiente en lugar seco.

Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.

No cerrar el recipiente herméticamente.

Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar por el fabricante).
Conservar alejado del calor.

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas - No fumar.

Manténgase lejos de materiales combustibles.

Manipulese y abrase el recipiente con prudencia.

No comer ni beber durante su utilizacion.

No fumar durante su utilizacion.

No respirar el polvo.

No respirar los gases/lhumos/vapores/aerosoles [denominacién(es) adecuada(s) a
especificar por el fabricante].

Evitese el contacto con la piel.

Evitese el contacto con los ojos.

En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua
y actdase a un médico.

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con ...
(productos a especificar por el fabricante).

No tirar los residuos por el desagtie.

No echar jamas agua a este producto.

Evitese la ion de cargas aticas.

Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.

Usese indumentaria protectora adecuada.

Usense guantes adecuados.

En caso de ventilacion insuficiente, tsese equipo respiratorio adecuado.
Usese protecci6n para los ojos/la cara.

Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este producto, tsese ... (a
especificar por el fabricante).

En caso de incendio y/o de explosion, no respire los humos.

Durante las fumigaciones/pulverizaciones, Usese equipo respiratorio adecuado
[denominacit adecuada(s) a ificar por el fabricante].

En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincion los debe especificar el

por el que se establecen métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n® 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de
las sustancias y preparados quimicos (REACH)

REGLAMENTO (CE} N© 440/2008 DE LA COMISION

de 30 de mayo de 2008

{Texto pertinente a electos del EEE)




ANEXO

PARTE B: METODOS PARA LA DETERMINACION DE LA TOXICIDAD Y OTROS EFLCTOS SOBRE LA SALUD

[NDICE

INTRODUCCION GENERAL DE LA PARTE B 143
B bis  TONXICIDALD ORAL AGUDA. METODO DE DOSIS FIIAS i i e 145
Bl ot TONXICIDAD ORAL AGUDA. METODO DE LAS CLASES DE TOXICIDAD AGUDA PR . 158
TOXICIDAD AGUDA POR INHALACION . . . . f—. PE— . 174
TOXICIDAD AGUDA POR VIA CUTANEA . R e TR
TOXICIDAD AGUDA: IRRITACION [CORROSION CUTANEA 182
TOXICIDAD AGUDA: RRITACION [CORROSION OCULAR 191

B.6, SENSIILIZACKON DE LA PIRL

TOXICIDAD POR ADMINISTRACION CONTINUADA (28 DHAS) POR VIA ORAL 20
B.S. TOXICIDAD POR ADMINISTRACION CONTINUADA {28 DIAS) POR INHALACION ..o 216
B, TOXICIDAD POR ADMINIS TRACION CONTINUADA {28 I VIACUTANEA .., 221
Bl0 MUTAGERICIDADY — ENSAYO DE ABERRACIONES CROMOSOMICAS IN VITRO EN MAMIFEROS. . 225

BIl ML ENSAYO DE ABEREACIONES CROMOSOMOCAS IN VIVO EN MEDULA OSEA
DE

BI2. MUTAC

ENSAYO DE MICRONUCLEDS EN ERITROCITOS DE MAMIFERO IN VIVO

BI3/14. MUTAGENICIDAD — ENSAYOD DE MUTACION INVERSA EN BACTERIAS 248

ETIQUETA
Contenido obligatorio (RD 363/95 y RD 255/03)

*Nombre de la sustancia o nombre del preparado (nombre
comercial

*Nombre, direccion y teléfono del responsable de la
comercializacién

*Simbolos e indicaciones de peligro

°Frases R

°Frases S

*Numero CE (EINECS o ELINCS) (sélo para las sustancias)

*Cantidad nominal (sélo para preparados vendidos al publico
en general )




CONDICIONES PARA INCLUIR EL NOMBRE QUIMICO
DE LA SUSTANCIA O SUSTANCIAS PRESENTES EN EL
PREPARADO
(RD 255/03; Art. 9)

CLASIFICACION DEL PREPARADO CLASIFICACION DE LA SUSTANCIA I CONCENTRACION DE LA SUSTANCIA
Ui L 2lim Xn
| L 2lim Xn
30 A >lim Xn
© C 2 lim Xi

SUSTANCIAS QUE HAN DADO LUGAR A LA CLASIFICACION DEL PREPARADO COMO:

ancerigeno categoria 1, 2 0 3 (R45, R49 o R40)

utageno categoria 1, 2 0 3 (R46 o R68)

oxicos reproduccién categoria 1, 2 03 (R60, R61, R62 0 R63)

+, T o Xn, efectos no letales tras una sola exposicion (R39, R68)

<

EINECS: Inventario europeo de
sustancias comercializadas
existentes

ELINCS: Inventario europeo de
sustancias notificadas

<




Etiqueta sustancia

rﬁu.Lm
EFUERELE
e

n° CE: 203-625-9

ETIQUETA CE

SQS, S.L.
C/ Lipton 13-23
02033 Arjete

TO L U E N O T: 928332451

R 11-20

S 16-25-29-33

Nocivo por inhalacién

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas-no fumar
Evitese el contacto con los ojos

No tirar los residuos por el desagiie

Evitese la acumulacion de cargas electrostaticas

Etiqueta preparado

SQS, S.L.
T R E B C/ Lipton 13-23
02033 Arjete
T: 928332451
Contiene 1,4-diclorobut-2-eno

R 11-45-21/22-23-51/53

S 53-45-60-61

Puede causar cancer

Nocivo en contacto con la piel y por ingestion

Toxico por inhalacion

Toxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el
medio ambiente acuético

Evitese la exposicidn-recabense instrucciones especiales antes del uso

En caso de accidente o malestar, actidase inmediatamente al médico (si es posible muéstrele ala
etiqueta)

Eliminense el producto y su recipiente como productos peligrosos

Evitese sus liberacion al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas de la ficha de
datos de seguridad

10



REACH
Reglamento (CE) 1907/2006

Fichas de datos de seguridad (FDS)

(Incluidas en el Titulo IV “Informacion en la cadena de suministro”)

»Contenido de la FDS (Art.31)

»Obligacion de anexar a la FDS sobre los usos identificados, los escenarios
de exposicion relevantes que se deriven del informe de seguridad quimica
que deba realizar un agente de la cadena de suministro (Art.31.7)

»Obligacion de transmitir informacion a los agentes posteriores de la cadena
de suministro para PQ para los que no se exige FDS (Art.32)

»Obligacion de transmitir informacion sobre las sustancias contenidas en
articulos (Art.33)

»Obligacion de transmitir la informacion nueva a los agentes anteriores de la
cadena de suministro (Art.34)

»Acceso de los trabajadores a al informacion (Art.35)
»Obligacion de conservar la informacion (Art.36)

REACH
Reglamento (CE) 1907/2006
(Titulo V)

w N

o N o o b

. ldentificacién de los peligros
. Composicion/informacién sobre los

. Primeros auxilios

. Medidas en caso de liberacién accidental
. Manipulacién y almacenamiento
. Controles de exposicion/proteccion

. Identificacion de la sustancia y de la 9. Propiedades fisicas y quimicas

sociedad o empresa 10. Estabilidad y reactividad
11.Informacioén toxicoldgica
12. Informacién ecolégica
componentes

13. Consideraciones sobre la

eliminacioén

. Medidas de lucha contra incendios

14. Informaciones sobre el
transporte

15.Informacién reglamentaria

individual 16. Otra informacion

11



Gestion de FDS
Usuarios profesionales Modificaciones REACH

+PBTymPymBo
sujetas a autorizacion

Producto
quimico

FDS

Es peligroso i .
No obligatoria

Solicita FDS

Obligatorio Contiene una o mas NO

facilitar sustancias peligrosas o

FDS con LEP ()
(proveedor)
5
(1) No gaseosos: concentracién individual = 1% (en peso).
Gaseosos: concentracion individual 2 0,2% (en volumen). <
REACH

Reglamento (CE) 1907/2006 (Titulo V)

Gestion de la FDS (art.31.7)
Incorporacion de escenarios de exposicion relevantes

»Todo “agente de la cadena de suministro” que deba elaborar
un “informe de seguridad quimica” adjuntara en un anexo los
“escenarios de exposicidon” relevantes a la FDS referente a los
“usos identificados”

»Todo “usuario intermedio” o distribuidor que deba recopilar su
propia FDS para los “usos identificados” o que hay transmitido
informacion respectivamente, incluird los “escenarios de
exposicion relevante” y utilizard la informacién adecuada que se
le haya facilitado

Agente de la cadena de suministro: fabricantes y/o importadores y/o usuarios
intermedios
Escenarios de exposicién: conjunto de condiciones de la sustancia durante su
ciclo de vida y medidas de gestion del riesgo

|

12



REACH
Reglamento (CE) 1907/2006 (Titulo V)

Gestion de la FDS (art.32)
Transmision de informacion a los agentes posteriores

Todo proveedor de una sustancia, como tal o contenida en una
preparado, que no esté obligado a suministrar una FDS, facilitara al
destinatario la siguiente informacion:

a) Numero u numero de registro de las sustancias que deba
facilitar informacion [sustancias: a), b) y c)]

b) Sila sustancia esta sujeta a autorizacion y los datos de la
misma

c) Datos de toda restriccion impuesta (titulo VIII)

d) Cualquier otra informacion disponible y relevante que pueda
resultar necesaria para poder identificar y aplicar las medidas
oportunas de gestion de riesgos (anexo Xl, 3)

Proveedor: fabricante, importador, usuario intermedio o distribuidor

REACH
Reglamento (CE) 1907/2006 (Titulo V)

Gestion de FDS (art.33)
Sustancias contenidas en articulos

»Todo proveedor de un articulo que contenga una sustancia sujeta
a autorizacion, en una concentracion > 0,1/% (p/p), facilitard al
“destinatario del articulo” la informacion suficiente que permita un
uso seguro del articulo, incluido, como minimo, el nombre de la
sustancia

»Si se trata de un consumidor, el proveedor facilitara la informacion,
a peticién de aquel

Proveedor de un articulo: productor o importador, distribuidor u otro agente de la
cadena de suministro que comercialice un articulo
Destinatario del articulo: usuario industrial o profesional, o distribuidor al que se le
hay suministrado un articulo (no incluye a los consumidores)

|

13



REACH
Reglamento (CE) 1907/2006 (Titulo IV)

Gestion de FDS (art.34)

Transmision de la informacion a los agentes
anteriores de la cadena de suministro

Todo agente de la cadena de suministro de un PQ
transmitira al agente o distribuidor inmediatamente anterior
la siguiente informacion:

»Informacion nueva sobre propiedades peligrosas
(independientemente de los usos)

»Cualquier otra informacion que pueda poner en duda las
medidas de gestiébn indicadas en la FDS (referida
Unicamente a los usos identificados)

REACH
Reglamento (CE) 1907/2006 (Titulo 1V)

Gestion de FDS (art.35)

Acceso de los trabajadores a lainformacion

La parte empresarial concedera a los
trabajadores y a sus representantes acceso a a
la informacion contenida en la FDS, relacionada
con las sustancias o preparados que se usan o a
los que pueden verse expuestos en transcurso
del trabajo

14



REACH
Reglamento (CE) 1907/2006 (Titulo IV)

Gestion de FDS (art.36)
Obligacion de conservar la informacion

»Los fabricantes, importadores, usuarios intermedios vy
distribuidores deberan recopilar y tener disponible toda la
informacion necesaria en la cadena de suministro durante un
minimo de 10 afios a partir de la fecha en que se hay fabricado,
importado, suministrado o usado el PQ por ultima vez

»En el caso de que un solicitante de registro, un usuario
intermedio o distribuidor cese su actividad o transfiera una parte
o la totalidad de sus operaciones a un tercero, la parte encargada
de la liquidacion quedarad vinculada, en lugar del solicitante,
usuario intermedio o distribuidor a mantener la informacién
durante un minimo de 10 anos

Reglamento (CE) n° 1907/2006
REACH

(109) Mediante la colaboracidon con organizaciones interesadas
en la armonizacidon de normativas internacionales, la Agencia
debe contribuir al papel de la Comunidad y de los Estados
miembros en dichas actividades de armonizacion. Con vistas a
promover un amplio consenso internacional, la Agencia debe
tomar en consideracion las normas internacionales existentes y
emergentes en materia de regulacion de las sustancias
quimicas, tales como el Sistema Globalmente Armonizado (SGA)
de clasificacién y etiquetado de productos quimicos.

15



REACH y SGA
Calendario de aplicacion

2018
Adopcién | Entrada | Preparacion de | Pre- Registro >1000T, >100 T
de vigor del REACH, 12 registro ’50-53, >1T CMR
REACH REACH  meses 6 meses
Propueste Primera lectura Entrada Aplicacion ¢ 2 SGA por
de EP y Consejo vigor del médulos
SGA SGA 2020
[l 11 R
L
10/06 12/06 04/07 06/07 04/08 04/10

Aparecen nuevos pictogramas
Se sustituyen las frases R por las H (Indicaciones de peligro)
Se sustituyen las frases S por la P (Consejos de prudencia)

31.12.2008 s ] Diario Oficial de la Unién Europea L 3531

I

(Actos adoptados en aplicacion de los Tratados CE/Euratom cuva publicacion es obligatoria)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (CE) N 12722008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSE]O
de 16 de diciembre de 2008

sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, ¥ por el que se modifican y
derogan las Directivas 67/548/CEE v 1999/45/CE ¥ se modifica ¢l Reglamento (CE) n® 1907/2006

(Texvo pertinente a efectos del EEE)

http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=0J:L:2008:353:SOM:ES:HTML

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:ES:PDF

16



_PRODUITS CHIMIGUES _PRODUITS CHIMIQUES
L'ETIQUETAGE EVOLUE L'ETIQUETAGE EVOLUE

xx DO
2
it

ancienne collection nouvelle collection
T T T
e & T o

http://www.inrs.fr/focus/nouveletiguetage.htmi

http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=0J:L:2008:353:SOM:ES:HTML

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:ES:PDF

Reglamento (CE) 1272/2008

Clasificacion de las sustancias (anexo )

Se establecen: -3 tipos de peligro
-28 clases
-79 categorias

Peligros fisicos: 16 clases y 45 categorias)
Peligros para la salud: 10 clases 28 categorias

Peligros para el medio ambiente: 2 clase y 6 categorias

17



Reglamento (CE) 1272/2008

Peligros fisicos (16 clases)

Explosivos (7 cat.)
Inflamables (Gases, Aerosoles, Liquidos y Sdlidos) (9 cat.)
Comburentes (Liquidos, Sélidos y Gases) (7 cat.)

Gases a presion (Gas comprimido, Gas licuado, Gas
refrigerado, Gas disuelto) (4 cat.)

Sustancias autorreactivas (5 cat.)

Piroforicos (Liquidos y Solidos) (2 cat.)

Sustancias que experimentan calentamiento espontaneo
(2 cat.)

Sustancias/mezclas que en contacto con el agua
desprenden gases inflamables (3 cat.)

Peroxidos organicos (5 cat.)
Corrosivos para metales (1 cat.)

Sustancias y mezclas que reaccionan espontaneamente
(5 cat).

Reglamento (CE) 1272/2008
Peligros para la salud (10 clases)

» Toxicidad aguda (4 cat.)

» Corrosion/irritacién cutanea (4 cat.)

» Lesiones oculares graves/irritacion ocular (2 cat.)

» Sensibilizacion respiratorio/cutanea (2 cat.)

* Mutagenicidad en células germinales (3 cat.)

« Carcinogenicidad (3 cat.)

» Toxicidad para la reproduccién/lactancia (3/1 cat.)

» Toxicidad sistémica especifica en 6rganos diana
(exposicion unica) (3 cat.)

« Toxicidad sistémica especifica en 6rganos diana
(exposiciones repetidas) (2 cat.)

» Peligro por aspiracion (1 cat.)

18



Reglamento 1272/2008

Peligros para el medio ambiente
(2 clases)

*Peligroso para el medio ambiente
acuatico (5 cat.)

*Peligroso par la capa de ozono (1 cat.)

Reglamento (CE) 1272/2008

»Simbolos (pictogramas) de peligro (Anexo V)
(sustituyen a los actuales pictogramas e indicaciones de

peligro)

»Palabras de advertencia (Anexo V) (sustituyen a las
actuales indicaciones de peligro)

»Indicaciones de peligro: frases H (hazard statements)
(Anexolll) (sustituyen a las actuales frases R)

»Consejos de precaucion: frases P (precautonary
statements): generales, prevencion, respuesta,
almacenamiento y eliminacion (Anexo V) (sustituyen a las
actuales frases S)

19



Reglamento 1272/2008 (AnexoV)

Pictogramas incluidos en el GHS (SGA)

< P

Pictogramas de transporte

20



Reglamento (CE) 1272/2008

Palabras de advertencia

Peligro (danger): asociada a las categorias
mas graves

Atencidén (warning): asociada a las
categorias menos graves

<

Reglamento (CE) 1272/2008

Indicaciones de peligro (frases H) Anexo V
(ejemplos)
H 223: Aerosol inflamable
H 302: Nocivo en caso de ingestion
H 317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
H 330: Mortal en caso de inhalacion

H 413: Puede ser nocivo para los organismos acuaticos

< H

21



Reglamento (CE) 1272/2008

Anexo VIl (correspondencia frases Ry frases H)

(ejemplo)
Carc. Cat. 1; R45 Carc. 1A H350
Carc. Cat. 2: R45 Carc. 1B H330
Carc. Cat. 1: R49 Care. 1A H330
Carc. Cat. 2; R49 Carc. 1B H350
Carc. Cat. 3; R40 Carc. 2 H3isl
Muta. Cat. 2; R46 Muta, 1B Hi40
Mura. Cat. 3. R68 Muna. 2 Hidl
Repr. Cat. 1: R60 Repr. 1A Hi60F 4
Repr. Cat. 2; R&0 Repr. 1B H360F (4
Repr. Cat. 1: R61 Repr. 1A H360D (4
Repr. Cat. 2: R61 Repr. 1B H360D (4
Repr. Cat. 3; R62 Repr. 2 Hi6lf 4
=
Reglamento (CE) 1272/2008
Consejos de prudencia (Anexo V)
(ejemplos)
Generales
P 102: Mantener fuera del alcance de los nifos
Prevencion
P 280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion
Respuesta
P 315: Consultar a un médico inmediatamente
Almacenamiento
P 402: Almacenar en un lugar seco
Eliminacion
P 501: Eliminar el contenido/el recipiente en...
<
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Toxicidad aguda: Ingestion

SGA Cat. 1 Cat. 2 Cat. 3 Cat. 4
Simbolo @
Advertencia Peligro Peligro Peligro Atencion
Frases H (ﬁofﬁf’,,) (M;t;();...) (To:cioeln...) (Nogv?)OSH---)
ETA (DL, mg/Kg) 5 50 300 2000
e
Simbolo x
Indicacion Xn
Frases R (R28) (R25) (R22)
DL,, mg/Kg 25 200 2000

Toxicidad aguda: Inhalacion polvo, niebla

SGA Cat. 1 Cat. 2 Cat. 3 Cat. 4
Simbolo @
Advertencia  Peligro ~ Peligro Peligro Atencion
Erasecitl H 330 H330 ) I—_133l H 332
(Mortal...) (Mortal...) (Téxico en...) (Nocivo en...)
ETA (CLg, mg/1/4 horas) 0.05 0.5 1 5
RD 363795 2 o .
y 255/03 Muy toxico Toxico Nocivo
Simbolo x
Indicacion Xn
Frases R (R26) (R23) (R20)
CLg, mg/1/4 horas 0.25 1 5
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Toxicidad especifica en 6rganos diana (exposicion Unica)

SGA Cat 1 Cat2 Cat3
Pictograma @
Advertencia Peligro Atencion Atencion

H 335: Puede irritar las

Indicacion de | H 370: perjudica H 371: Puede perjudicar | vias respiratorias
peligro determinados érganos determinados éreganos | H336: puede provocar
somnolencia y vértigo

Efectos graves tras una sola exposicion

RD 363/95 . o .
y 255/03 Muy Toxico Toxico Nocivo
Simbolo x
Indicacion Xn
Frases R (R39) (R39) (R68)

Toxicidad sistémica para érganos diana (exposicion repetida)

SGA Categoria 1 Categoria 2
Simbolo
Advertencia Peligro Atencion
1 - : H: 373: Puede perjudicar a
. H 372: Perjudica determinados { . .
Ind|C.aC|on 6rgancs... por exposicién prolongada o deterrjm}n,ados 6rganos 6rganos.... Por
peligro repetida (indicar via de exp.) exposicion prolongada o repetida
’ (indicar via de exposicion)
Efectos graves tras exposicion repetida o prolongada
RD 363/95 Toxico Nocivo
y 255/03
Simbolo
Indicacion
Frases R (R48)
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Clasificacion
RD 363/95y
255/03

Simbolo de
comunic. de
peligro

Indicacién de
peligro

Frases R

Corrosivo

Provoca quemaduras
graves (R35)
Provoca quemaduras

Efectos corrosivos e irritantes

Irritante

Xi

Irrita los ojos (R36), las vias
respiratorias (R37) y/o la piel (R38)
Riesgo de lesiones oculares graves

(R34)

(R41)

Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo 1)
Corrosion-irritaciéon cutanea

Elementos que deben ligurar en las etiquetas para corrosion o irritacion cutineas

Clasificacion

Categorias 1A, 1By I(

Categoria 2

Pictogramas del SGA

&

D

Palabra ¢

vertencia

Peligro

Atencion

Indicacion de peligro

H3l4: Proveca quemaduras
graves en la piel v lesiones
oculares graves

H315: Proveca irritacion cutdnea

Consejos de prudencia — Preven- 1264
cion "280
Consejos de prudencia — Res P301 + P330 + P331 302 + P352
pucda P303 + P361 + P353 P32l
Pi63 P332 + P313
P304 + P340 P362
P30
P32l
PI05 + P351 + P338
Consejos de prudencia — Alma P405
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi P50l
nacion

25



Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo |)

Lesiones oculares graves-irritacion ocular

Elementos que deben ligurar en ka etiqueta para lesiones oculares graves o irritacion ocular

Clasificaadin Categornia | Categoria 2
Picogramas del SGA : C
Palabra de advertencia Peligro Atencion
Indicacion de peligro H318: Provoca lestiones oculares H319: Provoca irritacion ocular

graves grave

Consejos de prudencia — Preven- P280 P64
cion P280
Consejos de prudencia — Res- P305 + P351 + P338 P30S + P351 + P338
puesta Pil0 P37 + P33
Consejos de prudencia — Alma-
cenamiento
Consejos de prudencia — Elimi
nacion

Sensibilizantes

. ] ] Posibilidad de sensibilizacion
Sensibilizante respiratorio <::| por inhalacion (R42)

Peligro "o
H 334 (1) # d

g Posibilidad de sensibilizacion
Sensibilizante de contacto <:| en contacto con la piel (R43)
Atencion vy

H 317 (2)

(1) H 334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades
respiratorias si se inhala

(2) H 317: Puede provocar una reaccion alérgica cutanea
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Cancerigenos

Categoria 1 (1Ay 1B) Categoria 2
SGA Conocido o supuesto carcinégeno Sospechoso de ser carcin6geno en
humano humanos
Simbolo
Palabra 3 L
A = el Peligro Atencion
Wy g H: 350:Pg§ge provocar cancer (indicar via |y 351Susceptible de provocar cancer
ndicacion | de exposicion) (indicar via exposicion)
peligro
RD 363/95 y
Carc. Cat. 1 Carc. Cat. 2
255/03 Carc. Cat. 3
Simbolo x
Indicacion Xn

Posibilidad de efectos

FrasesR  (R45) 0 (R49)  (R45) o (R49) cancerigenos (R40)

Mutagenos

Categoria 1 (1A y 1B). Productos Categoria 2. Pueden inducir
SGA guimicos que inducen mutaciones mutaciones hereditarias
hereditarias

Palabra A =
advertencia Peligro Atencion
4 ot H 340: Puede provocar defectos genéticos  H 341: Susceptible de provocar
Indicacion  (indiquese la via de exposicién) defectos genéticos (indiquese la via de
peligro exposicion)
RD 363/95 y
255/03 Mut. Cat. 1 Mut. Cat. 2 Mut. Cat. 3
Simbolo %
Indicacion T Xn
Frases R (R46) (R46) Posibilidad de efectos

irreversibles (R68)
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Toxicos para la reproducciéon

Categoria 1 (1A y 1B) Reprotéxico
<:| Categorialy 2
o

Categoria 2

Reprotoxico
<:| Categoria 3

Categoria adicional (lactancia) (3) Frases R indicativas

(1) H 360: Puede perjudicar la fertilidad o dariar al feto

(2) H 361: Se sospecha que puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto

(3) H 362: Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna (En
RD 363/95: R64)

Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo )

Elementos que deben figurar en s etiguets para toxicidad por aspiracién

Claificaciin Cazegazia 1
Pictograma del SGA ‘|
Palabra de advertencha Peligro
Indicaciin de peligro H304: Puede ser maortal en caso de ingestidn y
penetrackin en las vias resplratorias
de prudencis Preve
sejos de prudencis — Respuesta P301 + P3O

331

28



Toxicidad del medio ambiente

GHS (SGA):

Distingue entre toxicidad
aguda y cronica
estableciendo 1y 4
categorias
respectivamente

L a clasificacion se limita
al medio acuatico

UE

*No establece categorias
para toxicidad aguda y
cronica.

*Solo asigna simbolo de
comunicacion a
compuestos clasificados
como muy toxicos o
toxicos.

*Incluye efectos sobre
ecosistemas terrestres

TTTXT
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* e e o ' caS Clasbeasin | po— P —— e
1 1 A
1
o1
601-01 8-00-7 methyleyclohexane 203-624-3 108-87-2 ERIL E X N
Ko R65 R: 11-38-51/53-65-
N: kIR 67
K67 §: [2-)9-16-33-61-62
M R5153
601-01 9-00-2 1.4-dimethylcyclohexane 208-663-2 586-60-2 ER11L F Xm N
o R65 R: 11-38-51/53-65-
N: kIR 67
R&7 §: 2-)9-16-33-61-62
N R5153
601-020-00-8 benzene 200-753-7 71-43-2 E
Xa; RE5
iz R36/38

Etiqueta sustancia
Reglamento (CE) 1272/2008 (Anexo VI)

SQS, S.L.
C/ Lipton 13-23
02033 Arjete

TO L U E N O T: 928332451

Peligro

E H225, H316d,H304,H373,H315,H336

Atencion Liquido y vapores njuy inﬂamgble_s
Se sospecha que dafia al feto si se inhala
Puede ser mortal en caso de ingestion y penetracion en las vias
respiratorias
Provoca irritacion cutdnea

n® CE: 203-625-9 Puede provocar somnolencia y vértigo
Puede provocar dafios en el sistema nervioso central tras exposicion
ETIQUETA CE repetida o prolongada por inhalacion
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Clasificacion e
ldentificacion de mezclas
preparadas en el
laboratorio

Clasificacion de preparados

Composicion del preparado
v

Peligrosidad de cada componente
v
Criterios de clasificacion
v

Clasificacion de peligrosidad
v

Etiquetado

31



Preparados
Criterios de clasificacion

* Propiedades Fisicoquimicas
— Realizacion de ensayos (si procede)
 Peligros para la salud
* Propiedades toxicoldgicas

— Realizacién de ensayos
— Método convencional

» Efectos sobre la salud
— Método convencional
 Medio ambiente

— Método convencional
— Realizacién de ensayos

Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo )
mezclas

¢existen datos clasificar en la

eximfles |SI > | aplhicar estos | |:> categoria

correspondierte

preparada?

iexisten datos aplicar el clasificar en la

tegoria
sobre preparados i o ;
e st N prncipio de |:> comespondiente

caracteristicas? extrapolaciin

sexisten datos aphicar valores de clasificar en la
experimertales corte o limites de |:> categoria
sobre los E> concertraciin comespondierte
componertes del néricos (parte
preparado? IIT del GHE)

no se pueds
clasificar
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Peligros para la salud
Método convencional

Considerar para cada componente y tipo
de efecto:

1. Limites de concentracion del Anexo | del
RD 363/1995

2.Limites de concentracion del Anexo |l del

RD 255/2003 (cuadros)

3. Efectos aditivos para toxicidad aguda, y
efectos corrosivos e irritantes

NOTA £

deispenies de pormia

uuuuuuu
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Efectos letales agudos

Preparados no gaseosos

EIasificet e a Clasificacién del preparado
sustancia T+ T Xn
T+y R26, R27, R8 Concz27% 1%=<conc.<7% 0,1%<conc.<1%
Ty R23, R24, R25 Conc225% 3%=<conc.<25%
Xny R20, R21, R22 Conc.225%
Muy toéxicos Toxicos Nocivos
o o BNV I P (e SR ) INOPY I - i e S ) NP
Lo+ Lty Ly Lxn Lxn Lxn
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Efectos sensibilizantes

Preparados no gaseosos

sustancia

Clasificacion de la Clasificacion del preparado

Sensibilizante y R42 Sensibilizante y R43

Sensibilizante y R42

Conc.> 1%
R42 obligatoria

Sensibilizante y R43

Conc.>2 1%
R43 obligatoria

Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo I)

Limites de concentracion gentricos para los componentes de una mezek dasificados como
sensibilzantes cutdneos o respiratorios que hacen necesaria la dasificacion de b mezda

ComoenTacan que hace necesaria i casficacdn de um mench como

- Senshizate catine Senzbisante repranra
Componente casfcado cama
Todas 15.6:4:!!.‘ -} Sélida o Equedo GCas
s
Sensibilzante cutineo 201 %
[Nt 1)

01 %

[(Not 1)

Sensiblizante respiratorio

= 02%

[Nota 3)

Nota |

i sucde empleirse para aplicar los requisitos particulares de etiquenido del ancxo 11
seper & bis personas v blizadas. Se requicre ura DS para la mezch que

un ComponenEe por encma de oita concentracién

Este limite de comcentracfn hare necesarts la dasificacién de una mezcle como sensibilizante cutines.

Nota 3:

Este limie de concentracion hace necesarks la dasfficacion de una nezch como sensibilzante respiratoria
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Cancerigenos y mutagenos

Preparados no gaseosos

Clasificacion de la
sustancia

Clasificacion del preparado

Categorialy 2

Categoria 3

Cancerigenas categorias 1
6 2y R45 6 R49

C > 0,1% carcinogénica
R42 o R49obligatoria segin
el caso

Cancerigenas categoria 3y
R40

C > 1% carcinogénica
R40 obligatoria (salvo si
R45 ya estuviese
asignada)

Mutagénicas categorias 1 6
2y R46

C > 0,1% mutagénica
R46 obligatoria

Mutagénicas categorias 3y
R40

C > 1% mutgénica
R40 obligatoria (salvo si
R46 ya estuviese
asignada)

Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo )

Limites de concentracién genéricos para los oo
carcindgenos, gue hacen necesaria

nentes de una meeck cladficados como
dasificacion de kb mezda

Limites de comeemeracidn genéricos que hacen necesaria b chsificaciin de uma
mezcla comn:

Companente dasficada como:
Carcmigena de caega- | Carcimdgena de atega- Carcndgem de aes
i 1A ria 18 garia 1
Carclndgeno de categoria 1A = 01% — —
Carcndgeno de categoria 1B — =01 % —
Carcndgeno de cateporis 2 — — = 1,0% [nota 1]

Nota:

Los Emies de concentrackin de esta tabla se aplican tanto & sdbdos v Hquidos (pip) como 2 gases viv).

Nota 1:

Si uno de los componentes de la mezch es un carcndgeno de categoria 1 y estd presente en una
concentracdn x 0,1 %, se dspondrd de una FDS de la mezcl por & se solicita
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Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo 1)

Limites de concentracién genéricos para los componentes de una mezcl clsficados como
mutigenos en oflulas germinales, que hacen necesaria la dasificacion de b mezda

Companente dasficado como:

Limites de concentracan que hacen necesaria b chisficaddn de una mezca
COETMC

Mipdgera de categon
14

Musigern de categari
15

Mutigena de categari 2

Mutigeno de categoria 1A

=01 % —

Mutipena de categosia 1B

— =l ¥

Mutigeno de categoria 2

= 10%

Neta:

Los Hmites de concentrackin de esta tabla se aplican tanto & sblidos y Hquidos {pfp) como & gases fvfv).

Toxicos para la reproduccion

Preparados no gaseosos

Téxicas para lareproduccién
categorias 1 6 2 y R60
(fertilidad)

C > 0,5% toxica para la
reproduccion (fertilidad)
R60 obligatoria

Téxicas para lareproduccion
categorias 3y R62 (fertilidad)

C > 5% toxica para la
reproduccion (fertilidad)
R62 obligatoria (salvo si

R60 ya estuviese
asignada)

Toxicas para lareproduccién
categorias 16 2y R61
(desarrollo)

C > 0,5% toxica para la
reproduccion (desarrollo)
R61 obligatoria

Toxicas para lareproduccién
categorias 3y R63
(desarrollo)

C > 5% toxica para la
reproduccion (desarrollo)
R63 obligatoria (salvo si

R61 ya estuviese
asignada)




Reglamento (CE) 1272/2008 (anexo |)

Limiites de conoent racion
o

e de una mezcla
s b reproduceibn de

clasifics
através de ells e b

s FDS de s

Reglamento (CE) 1272/2008

Fechas de interés:

01/06/2015: derogaciéon Directivas 67/548/CEE (sustancias) y
99/45/CE (preparados)

01/12/2010: las sustancias se clasificaran, etiquetaran y envasaran
de conformidad con la D. 67/548/CEE

01/06/2015: las mezclas (preparados) se clasificaran, etiquetaran y
envasaran de conformidad con la D 1999/45/CE

01/12/2010 - 01/06/2015: las sustancias se clasificaran de
conformidad tanto con la D. 67/548CEE como con el presente
Reglamento. Se etiquetaran y envasaran de acuerdo con el
presente Reglamento (SGA)




IDENTIEICACION DEPRODUCTOS
QUIMICOS PELIGROSOS

ETIQUETA | sustancias (RD. 363/95)

ADQUIRIDOS ;gﬁﬁmsmu

EDS Sustancias y mezclas
(Reglamento 1272/09)

GENERADOS

ETIQUETA — Sefalizacion (RD. 485/97)

ETIQUETA ADQUIRIDA
(ejemplo preparado)

EHC, S.A.
C L E R C/ Cobalto 13

02033 Torrijos

T: 988332451

L ETE

Contiene acetonitrilo y metanol

R 11-20/21/22-68/20/21/22-36
S 36/37

Nocivo por inhalacion, por ingestion y en contacto con la piel

Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion, por ingestion y en
contacto con la piel
Irrita los ojos

Usense indumentaria y guantes de proteccion adecuados

39



ETIQUETA INTERNA
(ejemplo)

] Patron de cadmio

- 1000 ug/ml

T
TOWCO

| Mantener fuera de la /uz|

cod. Lab: £/23 FECHA: 18/10/02
CADUCIDAD: 18/10/07
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ETIQUETA INTERNA
(ejemplo)

DICROMATO POTASICO 2%

Peligro

Q

. Cancerigeno por inhalacion

Cancer

. Sensibilizante para la piel

(alergeno)
Ccod. Lab: £/23 FECHA: 18/10/03
CADUCIDAD: 18/10/04

Paginas web de interés

INSHT:

http://www.insht.es/portal/site/Insht

ECB (European Chemicals Bureau):

http://ecb.jrc.it/classification-labelling/

http://ecb.jrc.it/esis/

GHS (SGA):

http://www.ec.europa.eu/enterprise/reach/ghs legislation en.htm

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev02/02files s.html
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