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LEGISLACION

RD. 363/1995 RD. 255/2003
D.67/548/CEE D. 99/45/CE

Notificacion de Sustancias Nuevasy Clasificacion, Envasadoy
Clasificacion, Envasado y Etiquetado Etiquetado de Prepar ados
de sustancias peligr osas

peligr 0sos

v Medicamentos de uso humano y veterinario
v Cosmeéticos

v Residuos

v Alimentos, alimentos para animales

v Radiactivos

v Otros con legislacion especifica
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SUSTANCIAS

B Loselementos quimicos Yy 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 gue puedan separarse sin

afectar la estabilidad ni modificar la composicion
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PREPARADOS

LLas mezclas o disoluciones
compuestas por dos 0 mas

sustancias
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Categorias de peligro
RD 363/1995

‘.|\ N vbAa~nAniAann~

*Peligrosos para el medio ambiente
‘  xAcuatico

«Fauna

«Flora

+Organismos del suelo
+Capa de ozono



REACH

Evaluacion de sustancias
RD 255/2003 (preparados)

REGLAMENTO (CE) Ne lg'ﬂ?_,"lﬂﬂﬁ 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 {RI:ALH} r el que se crea la Agencia Europea de Smhlnm y I’repdnu_lua Quimicos, se

modifica la 145/ se derogan el ; © 793/ el Consejo v el
Reglamen ‘E) n° 1488/94 de Ll Comision, asi como la Directiva 76/769/ del Consejo y las
iredtivas 91/155/CEE, 93/67CEE, 93/105/CE v 2000/ ' mision
(Texto pertinente a efectos del EEE)
Evaluacion del riesgo de sustancias existentes RD 1406/89 (limitaciones a la comercializacion)

Desarrollo RD 363/95 (FDS)

DOUE L136, 29.5.2007 (correccion de errores)



Cambios introducidos por el Reglamento REACH en
la legislacion sobr e clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligr osas

DIRECTIVA L!U'Dﬁ_u'l'.!l_u'le DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO
de 18 de diciembre de 2006

por la que se modifica la Directiva 67/5348/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las disposi-

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

las sustancias peligrosas, para adaptarla al Reglamenco (CE) ne 19072006 relativo al registro, la

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

| Texto pertinente a efectos del EEE)

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo estblecido en la presente Directiva con
efecto a 1 de junio de 2008, Informarin de ello inmediatamente
a la Comision.
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Cambios producidos por el REACH en lalegislacion

sobre sustanciasy preparados peligr osos
(Resumen)

Suprime:

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

3. Fichasde Datosde Seguridad (FDS)

M antiene:
1. Criteriosde clasificacion

2. Envasadoy etiguetado
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RD 363/1995, relativo a la clasificacion,
envasado y etiguetado-de sustancias peligrosas
Cambios REACH

Anexo |: L istado de sustancias con clasificacion y
etiquetado armonizado. (Titulo XI)

Anexoll: Simboloseindicacionesde peligro

Anexolll: FrasesR

AnexolV: FrasesS

AnexoV: Métodosdeensayo: suprimido (*) >|

Anexo VI:. Criteriosde clasificacion y etiquetado:
modificado (*)

(*) Directiva 2006/121/CE (puesta en vigor: 1/6/2008)
Titulo XI: Catalogo de clasificacion y etiquetado (REACH)



Anexo

I (RD 363/95)

F00T'991

K5l
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Motas explica- Notas explica-
Index No denominacién quimica tivas sobre las EC Mo CAS No Clasificacion Etiguetado Limites de concentracion tivas sobre los
sustancias preparados
602-043-00-6 [y-1,2,3,4.5 6-hexaclorociclohe- 200-401-2 58-89-9 T: R25 BN C = 25 %: T, N; R20/21-25-48[22-64-50-
xano Xn; R20/21-48/22 R: 20/21-25-48{22-64- |53
lindano R64 50/53 10 % s C < 25 %: Xn, N; R22-48/22-64-
N; R50-53 5: (1/2-)36/37-45-60-61 50-53
3% < C < 10 %: Xn, N; R22-64-50-53
2.5% s €< 3 %: N; R64-50-53
1% < C<25% N R64-51-33
0,25% < C<1%: N R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
602-062-00-X | 1,2.3-tricloropropano D 202-486-1 96-18-4 Carc. Cat. 2 R45 T
Repr. Cat. 2; R60 R: 45-60-20(2122
Xn; R20{21f22 5: 53-45
602-073-00-X |1, 4-diclorobut-2-eno E 212-121-8 764-41-0 Carc. Cat. 2; R45 T+ N C = 25 %: T+, N; R45-24[2 5-26-34-50(53
T+ R26 R: 45-24[25-26-34-50] |10% = C < 25 %: T+, N; R45-21/22-26-
T: R24/25 53 34-51/53
C; R34 S: 53-45-60-61 7% s C < 10 %: T+, N; R45-21/22-26-
M: R50-53 36/37/38-51]53
5% < C < 7 %: T.M; R45-21/22-23-36/
37[38-51{53
3% s C < 5%: T, N; R45-21/22-23-51]
53
2,5 % s C<3%: T, N; R45-23-51(53
1% s C<2,5%: T R45-23-52[53
0,25% s C < 1%: T; R45-20-52(53
01 % s C<0.25% T: R45-20
0,01% < C<0]1%T R45
603-006-00-7 |isomeros de pentanol, excepto | C 250-378-8 30899-19-5 R10 Xn
de los especialmente expresados Xn; R20 R: 10-20-37-66
en este Anexo Xi; R37 S: (2946
R66
603-007-00-2 | 2-metil-2-butanol 200-908-9 75-85-4 F R11 F: Xn
alcohal terc-amilico Xn; R20 R: 11-20-37/38
Xi; R37/38 5: (2-)46
603-029-00-2  |éter 2,2"-dicloroetilico 203-870-1 111-44-4 R10 T+ C = 7 %: T+: R26{27[28-40
bis-{2-cloroetiljéter Carc.Car.3; R40 R: 10-26/27/28-40 1% s C< 7 %: T; R23(24[25-40
T+; R26/27/28 S (1/297/9-27-28-36] (0,1 % s € < 1 %: Xm; R20/21/22
37-45
603-030-00-8 | 2-aminoeranol 205-483-3 141-43-5 Xn: R20[21(22 C C = 25 %: C: R20[21/22-34
etanolamina C: R34 R: 20/21f22-34 10% s € < 25 %: C; R34
§: (1/226-36/37/39-45 |5 % < C < 10 %: Xi: R36/37/38

1eforz 1




EINECS: Inventario europeo de
sustancias comer cializadas
existentes

ELINCS:. Inventario europeo de
sustancias notificadas
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PARTE B: METODOS PARA LA DETERMINACION DE LA TOXICIDAD
Introduccién general
B.1. Toxicidad aguda por via oral.

B.1.bis Toxicidad aguda (oral) método de dosis fija.

B.2. Toxicidad aguda por inhalacién.

B.3. Toxicidad aguda por vla cutdnea.

B.4. Toxicidad aguda - irritacion de la piel.

B.5. Toxicidad aguda - irritacién ocular.

B.6. Sensibilizacién de la piel.

B.7. Toxicidad por administracién continuada (28 dfas) por via oral.

B.8. Toxicidad por administracién continuada (28 dfas) por inhalacién.

B8.9. Toxicidad por administracién continuada (28 dfas) por via cutdnea.

B.10. Mutagénesis (ensayo citogenético in vitro en mamiferos, andlisis cromosémicol.

B.11. Mutagénesis (ensayo citogenético in vivo en medula ¢sea de mamliferos, anélisis

cromosémico)

B.12. Mutagenicidad (ensayo de micronucleos).

B.13. Mutagénesis (ensayo de mutacién revertida en Escherichia coli).
B.14. Mutagédnesis (ensayo de mutacidn revertida en Salmonella typhimurium].
B.15.  Mutacién génica, Saccharomyces ceravisiae.

B.16. Recombinacién mitética, Sccharomyces cerevisiae.

B.17. Mutacioén génica de células de mamiferos in vitro

B.18. Lesién y reparacién de DNA -sintesis de DNA no programada- células de mamiferos in vitro
B.19. Ensayo in vitro de intercambio de crom4tidas hermanas.

B.20. Ensayo de letalidad recesiva ligada al sexo en Drosophila melanogaster.

B.21. Ensayo de transformacién de células dn mamifero in vitro.



RD 363/1995 relativo a la clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligr osas
Cambios REACH

Anexo VIl (A,B,C y D): Datos para la notificacion completay
simplificada: suprimido (*)

Anexo VIII: Datosy ensayos complementarios. suprimido (*)
Anexo I X (A y B): Cierresde seguridad para ninosy dispositivos
detectables al tacto

Anexo X (A, B, Cy D): Evaluacion del riesgo: suprimido (**)

Anexo XI: Guia parala elaboracion de fichas de datosde

seguridad
(*) Directiva 2006/121/CE (puesta en vigor: 1/6/2008)
(**) Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH)
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RD 255/2003

Reglamento sobre |la clasificacion,
envasado y etiguetado de
prepar ados peligr 0sos
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Clagificacion de preparados

Composicion del preparado

'

Peligrosidad de cada componente

'

Criterios de clasificacion

'

Clasificacion de peligrosidad

'

Etiquetado

X ’:D ?ﬂ gume(ml(
1 2 VAmarTds socues N EL TRARLIG.



Preparados

Criterios de clasificacion

* Propiedades Fisicoquimicas
— Realizacion de ensayos (si procede)
« Peligrosparalasalud

* Propiedadestoxicoldgicas
— Realizacion de ensayos
— M étodo convencional

e Efectos sobre la salud
— Método convencional

e Medio ambiente
— Método convencional
— Realizacion de ensayos

X = ; D€ ’:m(ml(
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Peligro para la salud
M étodo convencional

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

2. Limites de concentracion del Anexo Il del
RD 255/2003 (cuadros)

3. Efectos aditivos para toxicidad aguda, y
efectos corrosivos e Irritantes
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Cas No 7778-50-9 | EEC No 231-906-6 (I No 024-002-00-6
| I

NOTA E
K, Cr, O,
dicromato de potasio
Clarifreacidn,
Carc.Cat. 2R 49 | Muts. Cat 2R 46 | T+:R26 | T.R25 | Xn R 21 |
[ XiR 373841 [ R43 [ N.R 50-53 |
: Eriguetads,
T+ N
[ R: 49-46-21-25-26-37/38-41-43.50/53
|
| S: 53-45-60-61
—_
Limites de concentracidn,
Cz7% T+ R 49-46-21-25-26-37/38-41-43 s
05% <C<7% T; R 49-46-43
0% <C<05% - T; R 49-46




Cas No 64742.46.7 EEC No 265-143‘ﬂ No 649-221.00-X

NOTA H
NOTA N

destilados (petroleo), fraccion intermedia tratada con hidrogeno ; Gaséleo, sin especificar

[Combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de una fraccion de petrdleo con hidrogens en presencia de un
catalizador. Compuesta de hidrocarburos con un numero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,aC, yconun
intervalo de ebullicion aproximado de 205 °C a 400 °C i

Clasificacion,
Carc. Cat, 2; R 45
Etiquerado,
b
R: 45
A\
§: 53458

Limites de concentracidn,




Cuadro 1. Efectos letales agudos
Preparados no gaseosos

Clasificacion de la Clasificacion del preparado

sustancia T T X,
T y R26, R27, R28 Conc.> 7% 1%< conc.<7% | 0,1%< conc. <1%
T y R23, R24, R25 Conc.> 25% 3%< conc. <25%
X, y R20, R21, R22 Conc.> 25%
Muy toxicos Toxicos Nocivos

P P P
Ee PRSI T . T Ry (g e B

LT+ Lt Lt Lxn  Lxn  Lxn
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Cuadro 5. Efectos sensibilizantes
Prepar ados no gaseosos

Clasificacion de la ‘ Clasificacion del preparado

sustancia Sensibilizante y R42 Sensibilizante y R43

Conc> 1%
R42 obligatoria

Sensibilizante y R42

Conc.> 1%

Sensibilizante y R43 R43 obligatoria

X i"; D€ D BECURDAS E HIGMEME
4N SRS s0ALES L TR



Cuadro 6 (1). Cancerigenosy mutagenos

Preparados no gaseosos

Clasificacion de la
sustancia

Clasificacion del preparado

Categoria 1 y 2 Categoria 3

Cancerigenas categorias 1
6 2 y R45 6 R49

C>0,1%

R42 o R49obligatoria
segln el caso

carcinogénica

Cancerigenas categoria 3 y
R40

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

Mutagénicas categorias 1 6
2 y R46

C > 0,1% mutagénica
R46 obligatoria

Mutagénicas categorias 3 y
R40

C > 1% mutgénica
R68 obligatoria (salvo
si R46 ya estuviese
asignhada)

T meisTono
=

ETITUTO RADIOMAL
DE BEGURDAD E HIGEME
EN EL TRARAID




Cuadro 6 (11). Toxicos para la reproduccion

Pr eparados no gaseosos

Toxicas para la reproduccion
categorias 1 6 2 y R60
(fertilidad)

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

Toxicas para la reproduccion
categorias 3 y R62
(fertilidad)

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

R60 ya estuviese asignada)

Toxicas para la reproduccion
categorias 1 6 2 y R61
(desarrollo)

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

Toxicas para la reproduccion
categorias 3 y R63
(desarrollo)

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

R61 ya estuviese asighada)

X ’:D ?ﬂ gume(ml(
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Efectos sobre e medio ambiente
M etodo convencional

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

2. Limites de concentracion del Anexo 111 del
RD 255/2003 (cuadros)

3. Efectos aditivos para toxicidad acuatica aguda
y efectos perjudiciales a largo plazo
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Cuadro 1. Toxicidad aguday efectos
perjudiciales a largo plazo
Medio ambiente

Clasificacion de la Clasificacion del preparado
sustancia N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 C.> 25% 2 5%< C, <25% | 0,25%< C, <2.5%
N, R51-53 C.> 25% 2 5%< C, <25%
R52-53 C.> 25%
Py RS5O - P
}:[ N, R50 -53 ] S 1 5 PN, R50 -53 . 'N,RB1-53 | _ 4
LN, R50 -53 LN, R51-53 LN ,R51-53
) P . P
5 PN, R50 -53 . 'N,R51-53  FRB2-53 | . 4
Lr52 -53 Lrs2 _53




IDENTIFICACION DEPRODUCTOS
QUIMICOS PELIGROSOS

ETIQUETA ) Sustancias
(RD. 363/95)
ADQUIRIDOS< :
Preparados
FDS

RD. 255/03)

GENERADOS ETIQUETA —— Sefializacion (RD. 485/97)
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RISKQUIM. Verson 3.0




RISKQUIM. Version 3.0

(Actualizada hasta Orden PRE 1244/2006)

¢ Qué permite hacer?

1. Consultar las sustancias del anexo | del RD 363/95
(clasificacion y etiguetado armonizado)

2. Introducir sustancias no incluidas en el anexo | (no
armonizadas)

3. Clasificar un preparado (sustancias incluidas en el
anexo | y no)

4. Obtener la propuesta de etiguetado de sustancias y
preparados
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Muchas gracias
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