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REGLAMENTO REACH Y CLP

SALUD LABORAL DE UGT-EUSKADI

La presencia de sustancias quimicas en
los lugares de trabajo constituye una
B fuente de riesgo laboral y ambiental.

Los trabajadores y trabajadoras estamos expuestos a
sustancias quimicas en nuestros puestos de trabajo,
no solo en los sectores que las fabrican directamente
(industria quimica), sino también en los sectores que
las utilizan, como la construccién, la industria de la
madera, la industria automovilistica, la rama textil, la
agricultura, los servicios medioambientales y de salud
publica y la informética, entre otros.

Aunque muchos productos quimicos que utilizamos
en el ambito laboral son inocuos, otros pueden tener
efectos nocivos para nuestra salud, tanto por sus
propiedades dafinas intrinsecas como por los nive-
les de exposicion a estos productos en nuestros
puestos de trabajo.

La OIT afirma que la exposicion a ciertas sustancias
quimicas puede provocar enfermedades profesiona-
les graves como el cancer laboral, por ello, es im-
portante evaluar y adoptar medidas para prevenir y
controlar los potenciales riesgos para los trabajado-
res, los lugares de trabajo y el medio ambiente.

Casi la mitad de los agentes cancerigenos reconoci-
dos por la Agencia Internacional para la Investiga-
cion sobre el Cancer (IARC) estan presentes en los
centros de trabajo y un significativo porcentaje del
total de tumores tiene un origen laboral. Pese a ello,
el nivel de reconocimiento como enfermedad profe-
sional de los canceres de origen laboral, es bajisimo,
algo que conlleva costes para el sistema publico de
salud, porque pasan como enfermedades comunes,
y ademas impide aplicar una politica preventiva en
las empresas.

En 2007, entrd en vigor el Reglamento REACH, Re-
glamento europeo relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacion y la restriccién de las sustancias y
mezclas quimicas, con el principal objetivo de “ga-
rantizar un nivel elevado de proteccion de la salud
humana y el medio ambiente”. Para ello, establece
un registro de todas las sustancias quimicas que se
comercializan dentro de la Unién Europea y hace a
la industria responsable de gestionar los riesgos de-
rivados de estas sustancias, ya que asume el princi-
pio de que corresponde a los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios, garantizar que
esas sustancias no afecten a la salud humana ni al
medio ambiente.



El REACH también establece normas para la elimi-
nacion gradual y la sustitucion de los productos qui-
micos peligrosos.

Un aspecto importante recogido en el Reglamento
REACH, es la obligatoriedad de transmitir informa-
cién a los usuarios y consumidores, no sélo de la pro-
pia sustancia, sino también de los riesgos asociados
a su uso.

El REACH se complementa con el Reglamento (CE) n°
1272/2008 conocido como CLP (siglas de Clasifica-
cion, Etiquetado y Envasado en inglés), en vigor desde
enero de 2009, que incorpora los criterios de clasifica-
cion y las normas de etiquetado acordadas en las Na-
ciones Unidas, para conseguir una armonizacion a
nivel internacional. Ambos reglamentos (REACH Y
CLP) pretenden armonizar la generacion de informa-
cion para todas las sustancias comercializadas.

De manera general, con el REACH se busca obtener
datos de efectos de exposicion y riesgos de las sus-
tancias, mientras que el CLP pretende la obtencion
de informacion sobre la peligrosidad de todas las
sustancias para su clasificacion, etiquetado y enva-
sado adecuado armonizado internacionalmente.

El objetivo béasico de estos reglamentos es proteger
la salud de las personas y del medio ambiente y, por
lo tanto, tiene una implicacion directa en la gestion
de la Prevencién de Riesgos Laborales de la em-
presa, aportando obligaciones nuevas a las empre-
sas, pero afiadiendo a su vez, beneficios evidentes
para los trabajadores y su seguridad.

Entendemos que esta reforma representa una opor-
tunidad de reducir el nUmero de enfermedades pro-
fesionales derivadas de la exposicidn a sustancias
peligrosas.

Con esta guia, UGT-Euskadi pretende clarificar los
conceptos fundamentales de REACH Y CLP, ya que
los consideramos herramientas que pueden ayudar
a proteger la seguridad y salud de los y las trabaja-
doras, propiciando la prevencién efectiva de los ries-
gos a los que puedan estar expuestos. Y recuerda
que en el caso de necesitar mas informacién o una
actuacion en este sentido, puedes acudir a la Ofi-
cina Técnica de Salud Laboral de UGT-Euskadi.

Esperanza Morales
Secretaria de Salud laboral y
Medioambiente de UGT-Euskadi

—_—
S —
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SALUD LABORAL DE UGT-EUSKADI

REGLAMENTO REACH Y CLP

Sustancia:

Una sustancia se define como un elemento quimico
0 sus compuestos naturales, o los obtenidos me-
diante algun proceso industrial.

Mezcla o preparado:

Hace referencia a las mezclas o soluciones de dos o
mas sustancias quimicas.

Articulo:

Objeto que durante su fabricacion recibe una forma o
diseno que resulta ser para su funcion mas importante
gue su composicion quimica. Son articulos la mayo-
ria de los objetos utilizados de forma habitual en los
hogares e industrias, como muebles, vestimenta, ve-
hiculos, libros, juguetes y utensilios de cocina.

Sustancia intermedia:

Sustancia que se fabrica y se usa para procesos qui-
micos de transformacion en otra sustancia.

Fabricante:

Persona fisica o juridica que produce sustancias qui-
micas en la Unién Europea (UE).

Importador:

Persona fisica o juridica establecida en la UE res-
ponsable de la importacién de sustancias, prepara-
dos o articulos de proveedores de fuera de la UE.

Usuario intermedio:

Persona fisica o juridica establecida en la UE, que em-
plea un producto quimico en su actividad profesional
o industrial (Fabricante de sustancias, Formulador de
mezclas, Productores de articulos, Artesanos).

Distribuidor:

Persona fisica o juridica establecida en la UE que
soOlo almacena y comercializa sustancias, como tales
o en forma de mezclas, destinadas a los consumi-
dores finales.
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iOjo! Si trasvasa o reenvasa se convierte en usuario
intermedio.

Proveedor de una sustancia o de un preparado:

Todo fabricante, importador, usuario intermedio o dis-
tribuidor que comercializa una sustancia, como tal o
en forma de preparado, o que comercializa un pre-
parado.

Escenarios de exposicion:

Conjunto de condiciones que describen la manera en
la que la sustancia se fabrica o se utiliza durante su
ciclo de vida, asi como el método con el que el fabri-
cante o importador controla, o recomienda a los usua-
rios intermedios que controlen, la exposicion de la
poblacién y del medio ambiente. Estos escenarios de
exposicidn podrian referirse a un proceso 0 uso es-
pecifico 0 a varios procesos 0 usos, segun proceda.

Uso:

Toda transformacioén, formulacién, consumo, alma-

cenamiento, conservacion, tratamiento, envasado,
trasvase, mezcla, produccion de un articulo o cual-
quier otra utilizacion.

Ejemplo: Acido Nitirico concentrado. USO INDUS-
TRIAL, para el tratamiento de superficies metalicas.

Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos (ECHA):

La ECHA fue creada para ayudar a aplicar el Regla-
mento REACH. Las empresas que producen o im-
portan los productos quimicos de la UE en
cantidades superiores a una tonelada al afio deben
registrarse en la ECHA.

La ECHA también ayuda a los Estados miembros y a
la Comision Europea en el proceso de restriccion y au-
torizacion de sustancias quimicas de preocupacion.

Autoridades Competentes (AACC) para asuntos
relacionados con REACH.

En el caso de Espafa, las Autoridades Competen-
tes son el Ministerio de Sanidad y Politica Social,
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para asuntos relacionados con la salud humana, y el
Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Ma-
rino, para los asuntos relativos a riesgos medioam-
bientales.

Etiqueta:

Instrumento de comunicacion a los usuarios, sobre
los peligros de la sustancia o mezcla, y la necesidad
de evitar la exposicién al mismo.

——
Pictograma de peligro: ’
Composicién grafica que contiene simbolos o figu-
ras, y que sirve para transmitir una informacion es-

pecifica sobre el peligro en cuestion. |
K

_‘J
Envase:

Uno o mas recipientes y cualquier otro componente
0 material necesario para que los recipientes cum-
plan la funcién de contencion y otras funciones de
seguridad.
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A SALUD LABORAL DE UGT-EUSKADI

REGLAMENTO REACH Y CLP

3 m ;QUE ES EL REACH?

El Reglamento REACH (CE n° 1907/2006) es una re-
forma de las condiciones de comercializacion y de uti-
lizacién de las sustancias y preparados quimicos que
pretende garantizar un elevado nivel de proteccion de
la salud humana y del medio ambiente, asi como la
libre circulacion de sustancias en el mercado interior.

Regula el registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de productos quimicos en la Unién Euro-
pea, con el objetivo de garantizar que se utilizan con
seguridad.

Entré en vigor el 1 de junio de 2007 y se ira apli-
cando, en diferentes plazos, hasta el 1 de junio de
2018, segun la peligrosidad y el volumen de comer-
cializacion de las sustancias.

Corresponde a los fabricantes, importadores y usua-
rios intermedios garantizar que solamente fabrican,
comercializan o utilizan sustancias que no afectan ne-
gativamente la salud humana o el medio ambiente.

Los objetivos mas relevantes del Reglamento
REACH son:

M Incrementar el nivel de proteccion de la seguri-
dad y la salud de las personas y del medio ambiente
ante los riesgos asociados a la fabricacién, importa-
cién, distribucion y utilizacién de sustancias y prepa-
rados quimicos.

M Garantizar la libre circulacion de sustancias y
preparados quimicos en el mercado europeo.

M Responsabilizar a fabricantes e importadores del
entendimiento y gestion de los riesgos asociados a
Su uso.

M Fomentar la competitividad y la innovacion.

M Garantizar que las sustancias especialmente
preocupantes puedan ser sustituidas por otras sus-
tancias o tecnologias menos peligrosas.
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3 | 2 A QUIEN AFECTA EL REACH?

Este reglamento impone obligaciones, en mayor o
menor medida, a todas las empresas que manipulan
sustancias quimicas, mezclas y articulos, bien sean
fabricantes, importadores, usuarios intermedios o
distribuidores.

3 m 3 ¢COMO AFECTA EL REACH?

El Reglamento contempla los procesos de registro,
evaluacion, autorizacion y restriccion en la fabrica-
cién, la comercializacién y el uso de las sustancias,
como tales, en mezclas o contenidas en articulos.
Las obligaciones referidas a estos procesos variaran
en funcion de la peligrosidad de la sustancia, los es-
cenarios de exposicion y los volumenes de produc-
cion.

Estos procesos tienen el objeto de:

1) Generar datos fisico-quimicos, toxicologicos y
ecotoxicoldgicos sobre sustancias (segun el volumen

de fabricacion o importacion y la peligrosidad de la
sustancia)

2) Identificar la peligrosidad de la sustancia.

3) Si la sustancia es clasificada como peligrosa y su
volumen es mayor de 10 T/afio, se requiere un In-
forme de Seguridad Quimica con escenarios de ex-
posicion y una caracterizacion del riesgo.

4) Si la sustancia es altamente preocupante:

M Si se pueden controlar sus riesgos se daria au-
torizacién para un uso.

v Siexisten alternativas, se debera sustituir la sus-
tancia.

M Si el riesgo es inaceptable, se deberan estable-
cer medidas de restriccion.

REGISTRO

¢ Quién debe hacerlo?

Fabricantes e importadores de sustancias en un
volumen superior a 1 tonelada/afio.
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Las empresas que fabriquen o importen sustancias
quimicas en un volumen superior a 1 tonelada/afio
deberan notificarlo a la ECHA y entregar un Expe-
diente de Registro, que incluird informacién sobre
sus propiedades, clasificacion y etiquetado, produc-
cién y usos, exposicion, etc. En funcién del tonelaje
y de la peligrosidad de las sustancias, el contenido
del expediente incluird més o menos datos.

Tanto el registro, como el intercambio de informacion
con la Agencia se hacen de forma electrénica a tra-
vés de una herramienta on-line llamada IUCLID 5.0.

La Agencia revisa electrénicamente la informacion
aportada y puede solicitar a la empresa la aportacion
de informacion complementaria.

El reglamento REACH establecia una fase previa al
registro de las sustancias, denominada PRERRE-
GISTRO. A este procedimiento podian acogerse vo-
luntariamente los fabricantes e importadores de
sustancias en fase transitoria. Los tramites para el
prerregistro se iniciaron el 1 de junio de 2008 y fina-
lizaron el 30 de noviembre de 2008.

El calendario de registro comenz6 el 1 de diciembre
de 2008 y finaliza en mayo de 2018, tal y como se

observa en la siguiente figura.

Adia de hoy tan solo falta por registrar las sustancias
con volumenes entre 1y 100 toneladas/afo.

LEYENDA
Registro de sustancias en fase transitoria

Registro de sustancias fuera de la fase transitoria

. CMR=1 tonelada
» R50/R53 = 100 toneladas
= 1000 toneladas

s 100 - 1000 toneladas
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Figura . Calendario de registro en REACH. Fuente: Manual para
el registro, 2008. PIR.
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Puedes consultar una lista de las sustancias ya
registradas en:

http://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/registered-substances

El expediente de registro

El expediente de registro es el conjunto de datos pre-
sentado electronicamente por un solicitante para una
sustancia particular. Esta formado por dos partes: ex-
pediente técnico e informe de seguridad quimica
(1SQ).

Expediente técnico

El expediente técnico es necesario para todas las
sustancias sujetas a las obligaciones de registro.
Contiene un conjunto de datos sobre:

M La identidad del fabricante/importador.
M Laidentidad de la sustancia.

M Informacién sobre la fabricacion y la utilizacion
de la sustancia.

M La clasificacion y etiquetado de la sustancia.
M Orientacion sobre la seguridad en la utilizacién.

¥ Resumenes de estudios de la informacion sobre
las propiedades intrinsecas de la sustancia.

M Resumenes amplios de estudios de la informa-
cidn sobre las propiedades intrinsecas de la sustan-
cia, si fueran necesarios.

M Una indicacion de si la informacion sobre la fa-
bricacién y uso, la clasificacién y el etiquetado, los
resimenes de los estudios y/o, si fuera relevante, el
informe de seguridad quimica, han sido revisados
por un asesor.

M Propuestas de ensayos adicionales, si fuera re-
levante.

M Para las sustancias registradas en cantidades
de entre 1y 10 toneladas, informacion sobre la ex-
posicion.

M Una peticion sobre qué informacion debe consi-
derarse confidencial, con una justificacion.
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REGLAMENTO REACH Y CLP

Informe de seguridad quimica (ISQ)

Necesario si el solicitante fabrica o importa una sus-
tancia en cantidades de 10 o mas toneladas anuales.
Un 1SQ es la documentacion de la valoracion de la
seguridad quimica (VSQ) del solicitante. El contenido
es el siguiente:

Parte A:
M Medidas de gestion del riesgo (MGR).

M Declaracion de que se aplican y comunican las
MGR.

Parte B:

M Identidad de la sustancia.

M Fabricacion y usos.

M Clasificacion y etiquetado.

M Destino final en el medio ambiente.

M Valoracién de la seguridad quimica (4 6 6 etapas):

1. Valorar los peligros para la salud humana.

2. Valorar los peligros fisico-quimicos.

3. Valorar los peligros para el medio
ambiente.

4. Valorar las propiedades persistentes,
bioacumulativas y toxicas.

Si como resultado de estos pasos, se llega a la con-
clusion de que la sustancia puede ser clasificada
como peligrosa o PBT (persistente, bioacumulativa
y toxica) o mPmB(muy persistente y muy bioacumu-
lativa), se tendran que llevar a cabo dos pasos mas:

5. Evaluar la exposicion, mediante el
desarrollo de escenarios de exposicidén
dando una estimacién cuantitativa de
la misma.

6. Realizar la caracterizacion del riesgo de
la sustancia.

Recuerda: Las sustancias no registradas, no se po-
dran comercializar.
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EVALUACION

¢quién debe hacerlo?

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA)

Autoridades Competentes

El proceso de evaluacion, consta de dos elementos:
evaluacion del expediente y evaluacién de las
sustancias.

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Qui-
micas (ECHA) lleva a cabo la evaluacion de los ex-
pedientes de registro, que implica una
comprobacién de la calidad de determinadas partes
de los expedientes y la revision de las propuestas de
ensayos. Se evaluan como minimo un 5% de los
dossieres para ver si estan completos y todos los que
contienen propuestas de ensayos. La Agencia de-
termina si son suficientes, si se debe modificar algun
ensayo propuesto o hacer mas, y lo comunica al so-
licitante.

Las Autoridades Competentes de los estados miem-
bros, junto con la Agencia, llevan a cabo la evalua-
cion de las sustancias. Se evallan las sustancias
producidas o importadas en cantidades superiores a
100 toneladas/afio y las que representan un riesgo
importante para la salud humana y el medio am-
biente (cancerigenas, mutagénicas, toxicas...), inde-
pendientemente de las cantidades. Como resultado
de las evaluaciones de sustancias se podran identi-
ficar sustancias altamente preocupantes, iniciar pro-
cesos de restriccidn de usos o comercializacion, o
enviar propuestas de clasificacion y etiquetado ar-
monizados, asi como emplear la informacién sobre
medidas de gestion del riesgo en otras legislaciones.

AUTORIZACION

¢quién debe hacerlo?
Autoridades Competentes

Comisién Europea
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Las sustancias que representan un riesgo elevado
para la salud o el medio ambiente necesitan una au-
torizacion para ser fabricadas, comercializadas y uti-
lizadas.

Las sustancias que requieren autorizacion se inclu-
yen en el anexo XIV del Reglamento y son funda-
mentalmente las siguientes:

M Cancerigenas 1y 2.

M Mutagénicas 1y 2.

M Toxicas para la reproduccion 1y 2.

M Persistentes, bioacumulables y toxicas (PBT).
M Muy persistentes y muy bioacumulables (MPMB).

M Otras como alteradores endocrinos o sustancias
de las que existe suficiente informacion cientifica que
demuestra que pueden causar efectos graves para la
salud y que suscitan un grado de preocupacion equi-
valente a las anteriores.

Las empresas que quieran fabricar o comercializar
una sustancia de las citadas deben solicitar una au-
torizacion para cada uso concreto que se les vaya a

dar. Por ejemplo si van a utilizarla como componente
de una pintura, como disolvente, etc.

La solicitud debe incluir el analisis de los posibles
sustitutos y un plan de sustitucion, si hubiese alter-
nativas viables.

Se concedera autorizacion si el solicitante puede de-
mostrar que el riesgo derivado del uso de la sustan-
cia esta adecuadamente controlado. En caso de no
ser asi, también se concede la autorizacion si los be-
neficios socioeconémicos son superiores a los ries-
gos y no existen alternativas viables.

Las autorizaciones pueden ser revisadas en cual-
quier momento si:

M Se producen cambios respecto a las condiciones
de la autorizacion original, que repercutan en el
riesgo para la salud humana, el medio ambiente o el
impacto.

M Se dispone de nueva informacion sobre posibles
sustitutos.

Los usuarios intermedios pueden solicitar su propia
autorizacion o utilizar la sustancia unicamente para el
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uso para el que su proveedor ya ha obtenido la au-
torizacion. En este caso los usuarios intermedios
deben notificar a la Agencia que esté utilizando una
sustancia autorizada.

Con este procedimiento REACH pretende que los
fabricantes y usuarios se aseguren de que los ries-
gos derivados de las sustancias altamente preocu-

pantes estan adecuadamente controlados, y a la
vez promueve que dichas sustancias sean sustitui-
das por sustancias o tecnologias alternativas
cuando sean econdémica y técnicamente viables.

RESTRICCION

¢quién debe hacerlo?

Autoridades Competentes

salud humana o el medio ambiente.

Tras el correspondiente proceso de evaluacion por
parte de la ECHA, ésta podra prohibir ciertos usos
de una sustancia o todos los usos.

En el anexo XVII del Reglamento REACH, se pre-
sentan las restricciones existentes, como por ejem-
plo el amianto, metales pesados, ciertos
hidrocarburos...

Cualquier sustancia como tal o en forma de prepa-
rado para la cual hay una restriccién en el mencio-
nado anexo no se puede fabricar, comercializar o
utilizar salvo que cumpla las condiciones de la res-
triccion.

NOTIFICACION

Este procedimiento afecta a la fabricacién, comer-
cializacion y/o uso de sustancias y preparados peli-
grosos que poseen un riesgo inaceptable para la

¢quién debe hacerlo?

Fabricantes, importadores y usuarios intermedios
independientemente del tonelaje de las sustancias

REACH contempla unos procedimientos especiales
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que suponen el envio a la ECHA de cierta informa-
cion sobre la identidad de determinadas sustancias,
su clasificaciéon, usos e intervalo de fabricacion, im-
portacién o uso. Estos procedimientos son las notifi-
caciones.

Con toda la informacién proveniente de los expe-
dientes de registro conforme a REACH y de la noti-
ficacion de clasificacion y etiqguetado conforme a CLP
enviados por la industria, se ha creado una base de
datos accesible al publico a través de Internet lla-
mada Catéalogo de Clasificacion y Etiquetado (Cata-
logo de C&L). Este catalogo incluye informacion
sobre mas de 90 000 sustancias. La ECHA lo actua-
lizara a medida que reciban nuevas notificaciones o
actualizaciones de las mismas.

Puedes consultar este catalogo en: http://echa.eu-
ropa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-in-

ventory

Recuerda:

|
Registro
||
Evaluacion
|
Autorizacion
|
Restriccion

FABRICANTE
IMPORTADOR

--l I

formulante de
preparados o

* Registro de sustancias fabricadas o im-
portadas en cantidades superiores a 1 to-
nelada/ano. Fase previa de Prerregistro
que dur6 6 meses.

* Evaluacion de las sustancias y sus ex-
pedientes por la Agencia y los Estados
Miembro.

* Autorizacion de las sustancias de ele-
vada preocupacion.

* Restricciones de fabricacion, importa-
cion o uso para las sustancias peligrosas
que no han podido sustituirse, estableci-
das por la Comisién.

operador logistico o integrador final o
comercializador envasador

fabricante de
articulos
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4 m REGLAMENTO CLP

LABELING
ETIQUETADO

PACKAGING
ENVASADO

CLASIFICATION
CLASIFICACION

El Reglamento europeo CLP(CE n° 1272/2008) mo-
difica el sistema de clasificacion, etiquetado y enva-
sado de sustancias y mezclas.

Esta norma no s6lo instaura un nuevo sistema de
clasificacién de la peligrosidad de las sustancias y
las mezclas, sino que ademas establece nuevas cla-
ses y categorias de peligro, uso de palabras de ad-
vertencia que prefijan el nivel de peligrosidad de la
sustancia o la mezcla, indicaciones de peligro v,
entre otras novedades, una simbologia comun de pe-

ligros en productos quimicos mediante la introduc-
cion de nueve pictogramas de peligro.

Hasta su entrada en vigor, la normativa que regulaba
la clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
peligrosas era el Real Decreto 363/1995 y para los
preparados peligrosos el Real Decreto 255/2003.

La aplicacion del Reglamento CLP es obligatoria
desde el 1 de Diciembre de 2010 para sustancias y
seréa obligatoria para mezclas a partir del 1 de Junio
de 2015. Hasta entonces se seguira aplicando
junto con la normativa a derogar.

La entrada en vigor del Reglamento CLP, ha esta-
blecido una serie de obligaciones para las empresas
del Sector Quimico, que respecto a la anterior nor-
mativa han tenido que:

] Reclasificar sus productos para:
o Nuevas clases y categorias de peligro.
o Nuevos pictogramas.

o Nuevas frases de riesgo (llamadas
indicaciones de peligro)
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o Nuevas frases de prudencia (llamadas
consejos de prudencia).

4} Cambiar el contenido de las etiquetas.
v Cambiar el contenido de las Fichas de
Datos de Seguridad.

FECHAS CLAVE:

1 de diciembre de 2010, — las sustancias tienen
que ser reclasificadas

1 de diciembre de 2012, — las sustancias ya co-
mercializadas tienen que ser etiquetadas de con-
formidad con el Reglamento CLP.

A partir del 1 de junio de 2015, — las mezclas
tienen que ser clasificadas de conformidad con
el Reglamento CLP.

1 de junio de 2017, — los productos ya comer-
cializados tienen que ser reetiquetados y reen-
vasados.

Exclusiones del ambito de aplicacion del reglamento:

M  Sustancias y mezclas radiactivas (Directiva
96/29/CE).

M Sustancias y mezclas sometidas a supervision
aduanera.

M Sustancias intermedias no aisladas (art. 3.22).

M Sustancias y mezclas destinadas a investigacion
y desarrollo cientifico no comercializadas.(art. 3.30).

M Residuos (Directiva 2006/12/CE).

M Sustancias dentro del ambito de legislacion sec-
torial de transporte (art. 1.5).

M Medicamentos (Directiva 2001/83/CEE).
M Medicamentos veterinarios (Directiva 2001/82/CE).
M Productos cosméticos (Directiva 76/768/CEE).

M Productos sanitarios (Directivas 90/385/CE,
93/42/CE y 98/79/CE).

M  Alimentos o piensos utilizados como: aditivos y
aromatizantes (Reglamento 178/2002/CE)
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4 [ ] 1 ENVASADO

ENVASE:

Uno o mas recipientes y cualquier otro componente
0 material necesario para que los recipientes cum-
plan la funcion de contencidn y otras funciones de
seguridad.

El Reglamento CLP establece las caracteristicas que
deben tener los envases que contienen sustancias o
mezclas quimicas peligrosas, que son las siguientes:

M Deben evitar la pérdida de contenido.

M Los materiales con los que estén fabricados
deben ser resistentes al contenido y no formaran con
éste combinaciones peligrosas.

M Seran solidos y resistentes en todas sus partes
con el fin de impedir holguras.

M Seran seguros en condiciones normales de ma-
nipulacion.

M Aquellos envases con un sistema de cierre reu-
tilizable deberan poder cerrarse repetidamente sin
que ello conlleve pérdida de su contenido.

M Su forma y disefio no seran atractivos para los
ninos.

M Suformay disefio no deben llevar a engafio a los
consumidores sobre su contenido y utilidad.

4 ] 2 CLASIFICACION

La clasificacion tiene por objeto la asignacion de una
categoria de peligrosidad a la sustancia o mezcla, en
base a la realizacién de la evaluacion del riesgo, en
funcion de sus efectos para la salud humana y/o el
medio ambiente y de sus propiedades fisicoquimi-
cas. Los Reales Decretos 363/1995 y 255/2003 cla-
sificaban las sustancias quimicas en funcién de sus
propiedades quimicas, toxicas y ecotoxicolégicas
(hoy en via vigente para mezclas) siendo las si-
guientes categorias:
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TIPO

Explosivos

Comburentes
(sustancias
combustibles)

Inflamables

Toxicos

Nocivos

Corrosivos

SENAL DE

ADVERTENCIA

CARACTERISTICAS

Pueden reaccionar de forma exotérmica (desprenden calor), incluso en au-
sencia del oxigeno del aire, dando lugar a detonaciones, deflagraciones o ex-
plosiones

En contacto con otras sustancias (especialmente con las inflamables) pro-
duce fuertes reacciones exotérmicas.

Liquidos cuyo punto de inflamacion es bajo (inflamables), pudiendo en algu-
nos casos calentarse y finalmente inflamarse en contacto con el aire o breves
exposiciones con fuentes de ignicion (facilmente inflamables).

Por inhalacion, ingestion o penetracion cutanea pueden provocar la muerte o
efectos graves agudos o crénicos para la salud (muy toxicos: muy pequefnas
cantidades; toxicos: pequefias cantidades).

Por inhalacién, ingestién o penetracion cutanea pueden provocar la muerte o
efectos agudos o cronicos para la salud

En contacto con tejidos vivos, pueden ejercer una accion destructva de
los mismos.
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TIPO SENAL DE CARACTERISTICAS
ADVERTENCIA

Por breve contacto, prolongado o repetido (piel 0 mucosas), pueden provocar
una reaccion inflamatoria.

Irritantes

La inhalacién, ingestion o penetracion cutanea puede ocasiioar una reacion
de hipersensibilizacié, de forma que una posterior exposicion, da lugar a efec-
tos nocivos caracteristicos.

Sensibilizantes

Por inhalacion, ingestion o penetraciéon cutanea, pueden producir cancer o
aumentar su frecuencia

Carcinogénicos

Mutagénicos Por inhalacion, ingestion o penetracion cutanea, pueden producir defectos

SIN PICTOGRAMA | genéticos hereditarios o aumentar su frecuencia.
ESPECIFICO

Toxicos Por inhalacién, ingestién o penetracion cutanea, pueden producir efectos nocivos
para la gg\‘PEng:%%RAMA no hereditarios en la descendencia, 0 aumentar la frecuencia de éstos, o afectar
reproduccion de forma negativa a la funcién de capacidad reproductora masculina o femenina.

En contacto con el medio ambiente, constituirdn o podran constituir un peli-
gro inmediato o futuro para uno o mas componentes del medio ambiente.

Peligrosos
para el medio
ambiente
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El Reglamento CLP define una nueva clasificacion
de sustancias y mezclas quimicas, reorganiza y am-
plia:

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

M Peligros para el medio ambiente: 1 clase y 5 ca-
tegorias.

M Peligros adicionales de la UE: 1 clase y 1 cate-
goria.

Los tipos de peligros definidos segun el Reglamento
CLP tienen diferentes categorias. La categoria se in-
dica mediante un nimero o una letra, y hace refe-
rencia al grado de peligro de una sustancia o mezcla
quimica, a mayor categoria, menor peligrosidad.

1- Peligros fisicos: @@

M Explosivos.

M Inflamables (gases, aerosoles, liquidos y sélidos).

M Comburentes (Liquidos, Sélidos y Gases).

M Gases a presion (comprimido, licuado, refrige-
rado, disuelto).

VM Sustancias autorreactivas.
M Piroféricos (Liquidos y Sélidos).

M Sustancias que experimentan calentamiento es-
pontaneo.

M Sustancias/mezclas que en contacto con el agua
desprenden gases inflamables.

M Perbxidos organicos.
M Corrosivos para metales.

M Sustancias y mezclas que reaccionan esponta-
neamente.

2- Peligros para la salud: @

M Toxicidad aguda.

M Corrosion/irritacion cutanea.
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N B B 8 [~

|

Lesiones oculares graves/irritaciéon ocular.
Sensibilizacion respiratorio/cutanea.
Mutagenicidad en células germinales.
Carcinogenicidad.

Toxicidad para la reproduccién/lactancia.

Toxicidad sistémica especifica en érganos diana

(exposicién Unica).

|

Toxicidad sistémica especifica en érganos diana

(exposiciones repetidas)

|

3- Peligros para el medio ambiente:

|

Peligro por aspiracion.

Peligroso para el medio ambiente acuatico.

4- Peligros adicionales de la UE:

|

Peligroso para la capa de ozono.

(Se puede ver la equivalencia entre pictogramas, en
el apartado 4.4)

Recuerda: a partir del 1 de junio de 2017, todos los

productos ya comercializados tienen que ser reeti-
quetados y reenvasados de acuerdo a CLP.

I [ | 3 ETIQUETADO

La etiqueta es, en general, la primera informacion
que recibe el usuario de una sustancia o mezcla qui-
mica, y tiene como objetivo facilitar informacion sobre
las mismas, como:

M Identificacion de la sustancia o mezcla.
M Clasificacion de la misma.
M Peligros asociados.

v Advertencias durante su utilizacion: Palabra “Pe-
ligro” o “Atencion”.
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M Riesgos asociados a su manipulacion.

M Consejos de prudencia necesarios durante su
manipulacion, almacenamiento, eliminacion, etc.

El objetivo del etiquetado es que los usuarios de las
sustancias y mezclas quimicas peligrosas reciban in-
formacion sobre sus peligros y como usarlos de
forma segura. Por ello, todas las sustancias y mez-
clas deben comercializarse debidamente etiqueta-
das y envasadas conforme al Reglamento CLP.

Las etiquetas deben:

- fijarse a una 0 mas caras del envase que contenga
la sustancia o mezcla.

* leerse en horizontal en la posicion que normal-
mente se coloca el envase.

+ redactarse en la lengua o lenguas oficiales del Es-
tado donde se comercialice.

Los elementos que figuraran en la etiqueta de una
sustancia o mezcla clasificada como peligrosa son
los siguientes:

M Identificacion del proveedor: nombre, direccion y
namero de teléfono

M Identificacion de la sustancia/mezcla: que cons-
tara del nombre de la sustancia o denominacion de
la mezcla y del nimero de identificacion de la sus-
tancia/s o la identidad de todas las sustancias de la
mezcla que contribuyen a su clasificacion

M Pictogramas de peligro y categorias de peligro.
son la representacién grafica y la denominacion del
peligro. La clasificacién de la peligrosidad de las sus-
tancias se establece en funcion de las propiedades
fisicoquimicas, de los efectos para la salud humana
y para el medioambiente.

M Palabras de advertencia. indican si un peligro es
mas 0 menos grave, y deben ser acordes a la clasi-
ficacion: "peligro"/"atencion”.

M Indicacion de peligro: describe la naturaleza de
los peligros de una sustancia o mezcla.

M Consejos de prudencia: describen las medidas
recomendadas para minimizar o evitar los efectos
adversos causados por la exposicién a una sustan-
cia 0 mezcla peligrosa durante su uso.
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Identificacion

de peligro ’

Descripcion
del riesgo
(Frases R)

Medidas
preventivas
(Frases s)

|

cién europea (frases EUH)

Informacidn suplementaria: recoge, entre otras,
las frases de peligro especificas de la reglamenta-

ELEMENTOS DE LA ETIQUETA ACTUAL

Identificaciéon del producto
(Nombre quimico de la sustancia)

T P ABCDE-33
. Contiene....
Toxico Muy
inflamable

R: 11-23/25
oxico por inhalacién y por ingestion

S: 7-16-24-25

anténgase en recipiente bine cerrado
Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas - No fumar
Evitese el contacto con la piel
En caso de accidente o malestar, acidase inmediatamente al

meédico (si es posible, muestrele la etiqueta)

Responsable
\de la

I Cantidad nominal de la sustancia o mezcla con-
tenida en el envase a disposicion del publico en ge-

neral.
ELEMENTOS DE LA ETIQUETA CLP
Identificacion del producto
(N° CAS y denominacion IUPAC o comercial)
Composicién T F Composicién
(Para los - (identificacion
preparados Pictograma ABCD E& de los
relacién de de peligro * Contiene.:= componentes
sustancia \ 4 clasificados,
peligrosas Palabra de ’ Peligro Peligro segtin
presentes, segun  gdvertencia concentracion
concentracion y H311 Téxico H225 Liquido y y toxicidad)
toxicidad) . . en contacto vapores muy
Indicaciones con la piel inflamables
de peligro Proveedor
(Frases H) \ (Nombre,
direccion y
comercializacion Consejos de | P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado teléfono)

(Nombre, direccion
y teléfono)

prudenci
(Frases P)

P211 No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de ignicion.
P262 Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa.
P314 Consultar a un médico en caso de malestar
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Desaparecen las letras y las palabras de advertencia
4 4 que describian el tipo de peligro. Son reemplazadas
[ PICTOGRAMAS por dos, “peligro” y “atencion”, segun el grado de pe-
ligro.
Los siete pictogramas cuadrados sobre fondo na- g
ranja que se vienen utilizando, se sustituyen por L os nuevos simbolos son los siguientes:
nueve rombos sobre fondo blanco y bordes en rojo.

IDENTIFICACION DE
SUSTANCIAS SEGUN
REGLAMENTO CLP

IDENTIFICACION DE
SUSTANCIAS ACTUAL

CLASES DE PELIGROS

EXPLOSIVOS

INFLAMABLES

COMBURENTES

GASES APRESION Sin pictograma especifico

CORROSIVOS

I
QOISO




CLASES DE PELIGROS

TOXICOS

IDENTIFICACION DE
SUSTANCIAS ACTUAL

IDENTIFICACION DE
SUSTANCIAS SEGUN
REGLAMENTO CLP

CORROSIVOS

SENSIBILIZANTES RESPIRATORIOS O
CUTANEOS

Sin pictograma especifico

MUTAGENIDAD EN CELULAS

Sin pictograma especifico

CARCINOGENICIDAD

TOXICOS PARA LA REPRODUCCION Y ,
EFECTOS SOBRE LA LACTANCIA O A TRAVES
DE ELLA

Sin pictograma especifico

TOXICIDAD ESPECIFICA PARA
DETERMINADOS ORGANOS TRAS UNA
EXPOSICION UNICA

Sin pictograma especifico

TOXICIDAD ESPECIFICA PARA
DETERMINADOS ORGANOS TRAS
EXPOSICIONESREPETIDAS

Sin pictograma especifico

PELIGRO POR ASPIRACION

Sin pictograma especifico

sloSleleleZlod
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CLASES DE PELIGROS

PELIGRO PARA EL
MEDIO AMBIENTE

IDENTIFICACION DE
SUSTANCIAS ACTUAL

IDENTIFICACION DE
SUSTANCIAS SEGUN
REGLAMENTO CLP
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4 5 INDICACIONES DE PELIGRO Y
[ | CONSEJOS DE PRUDENCIA

INDICACIONES DE PELIGRO

Las frases de riesgo Frases-R, que describen en
mayor detalle el tipo de peligro, son sustituidas por
las indicaciones de peligro: Frases-H (del inglés Ha-
zard), que se clasifican segun el tipo de peligro en
tres categorias:

M Peligros fisicos: H200-H299

Por ejemplo: H 240: Peligro de explosion en caso de
calentamiento.

M Peligros para la salud: H300-H399

Por ejemplo: H 317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

M Peligros para el medio ambiente: H400-H499

Por ejemplo: H 400: Muy toxico para los organismos
acuaticos.

Para determinados tipos de peligro se afiaden a la
Frase-H una o varias letras después de las tres cifras
para asi describir mejor el peligro, estas son las fra-
ses EUH: informacién suplementaria sobre peligros.

Ver Anexo |I: FRASES H
Ver Anexo IlI: FRASES EUH

CONSEJOS DE PRUDENCIA

Las frases de precaucion, Frases-S, son sustituidos
por los consejos de prudencia Frases-P (del inglés
Precaution), que se clasifican segin el tipo de con-
sejo en:

M Consejos generales: P101-P103

Por ejemplo: P102. Mantener fuera del alcance de
los nifios.

M Consejos de prevencion: P201-P285

Por ejemplo: P263: Evitar el contacto durante el em-
barazo/la lactancia.
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M Consejos de respuesta: P301-P391

Por ejemplo: P352: Lavar con agua y jabén abun-
dantes.

M Consejos de almacenamiento: P401-P422
Por ejemplo: P402: Almacenar en un lugar seco.
M Consejos de eliminacion: P501

P501: Eliminar el contenido/el recipiente en ...
Ver Anexo lll: FRASES P

Ver Anexo IV: FRASES R

Ver Anexo V: FRASES S

I [ ] 6FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD

Las fichas de datos de seguridad (FDS) son una de
las fuentes mas importantes de informacion sobre los
riesgos de los agentes quimicos. Completan la in-
formacion recogida en la etiqueta y constituyen una
herramienta imprescindible y eficaz para proteger la

salud y seguridad de los trabajadores que utilizan
ese producto.

El proveedor de los productos debe entregar a la em-
presa las FDS de los productos quimicos peligrosos
que suministre.

Estas fichas permiten a la empresa determinar si hay
alguin agente quimico peligroso presente en el lugar
de trabajo y evaluar los riesgos que suponga el uso
de dichos agentes para la salud y la seguridad de los
trabajadores.

Se compone de 16 apartados e incluye informacién
sobre las caracteristicas, riesgos, medidas preventi-
vas, de acuerdo con las directrices indicadas en la
normativa.

Los Delegados/as de Prevencion deben asegu-
rarse de que todos los productos quimicos utiliza-
dos en el puesto de trabajo que aparecen (o deben
aparecer) indicados en la evaluacion de riesgos

tengan su FDS y se proporcione la informacién y la
formacion respectiva contenida en la Ficha de Se-
guridad al trabajador.
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A continuacién se especifica cual debe ser el conte-
nido de la ficha de datos de seguridad segun el re-
glamento CLP:

Secciodn 1: Identificacidon de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa.

1.1. Identificador del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos
del producto.

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad.

1.4. Teléfono de emergencia.

Seccion 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla (segun la clase de peligro: fisico, para la salud, para el medio
ambiente).

2.2. Elementos de la etiqueta, incluidos los consejos de prudencia.

2.3. Otros peligros que no figuren en la clasificacion.

Seccién 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias: Identidad quimica, nombre comin, numero CAS, impurezas y aditivos estabilizadores que
estén a su vez clasificados y que contribuyan a la clasificacion de la sustancia...

3.2. Mezclas: La identidad quimica y la concentracion o rangos de concentracion de todos los componentes
que sean peligrosos y estén presentes en niveles superiores a sus valores de corte/limites de concentracion.
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Seccion 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios. Descripcion de las medidas necesarias desglosadas con arreglo a
las diferentes vias de exposicion, esto es, inhalacion, contacto cutaneo y ocular e ingestion.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados.

4.3. Indicacién de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediata-
mente.

Seccién 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios, equipos protectores especiales y otras pre-
cauciones.

Seccion 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipos de proteccién y procedimientos de emergencia.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza.

6.4. Referencia a otras secciones.
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Seccién 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacidén segura.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades.

7.3. Usos especificos finales.

Seccibén 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control: limites o valores de corte de exposicion ocupacionales o bioldgicos.

8.2. Controles de la ingenieria apropiados.

8.3. Medidas de proteccion individual, como equipos de proteccion personal.

Seccion 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas.Apariencia (estado fisico, color), olor, umbral ol-
fativo, pH, punto de fusién, punto de congelacién, punto de ebullicion, inflamacién, tasa de evaporacién, infla-
mabilidad, presion de vapor, densidad de vapor, solubilidad, temperatura de descomposicion, viscosidad...

9.2. Informacién adicional.

Seccion 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad.

10.2. Estabilidad quimica.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas.

10.4. Condiciones que deben evitarse.




A SALUD LABORAL DE UGT-EUSKADI REGLAMENTO REACH Y CLP

10.5. Materiales incompatibles.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos.

Seccidn 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacion sobre las vias probables de exposicion.

11.2. Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas.

11.3. Efectos inmediatos y retardados y también efectos cronicos producidos por una exposicion a corto y
largo plazo.

11.4. Medidas numéricas de toxicidad.

Seccion 12: Informacion ecotoxicoldgica

12.1. Ecotoxicidad.

12.2. Persistencia y degradabilidad.

12.3. Potencial de bioacumulacioén.

12.4. Movilidad en el suelo.

12.5. Resultados de la valoracion PBT (Sustancias Persistentes, Bioacumulativas, Toxicas) y mPmB (muy per-
sistentes y muy bioacumulativas).

12.6. Otros efectos adversos:
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Seccion 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos, manipulacion, eliminacion incluido el de recipientes contami-
nados.

Seccidn 14: Informacion relativa al transporte
14.1. Namero ONU.

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas.

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte.

14.4. Grupo de embalaje/envase si es de aplicacion.

14.5. Peligros para el medio ambiente.

14.6. Precauciones particulares para los usuarios.

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol 73/78 y del Cédigo IBC.

14.8. Precauciones especiales que ha de conocer un usuario durante el transporte o traslado dentro y fuera
de sus locales.

Seccidn 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas de la sustancia
o la mezcla.

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica.

Seccion 16: Otra informaciéon

16.1. Informacién adicional: consejos relativos a la formacién, recomendaciones del proveedor no impuestas
por la ley, usos recomendados y restricciones, fuentes de los principales datos utilizados en la ficha...
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I [ | ; RESPONSABILIDADES

FABRICANTES E IMPORTADORES

+ Clasificar, etiquetar y envasar sustancias y mez-

clas.

+ Notificar a la Agencia la clasificacion y los elemen-

tos de etiquetado.

« Mantenerse al tanto de la nueva informacién cien-

tifica y técnica.

* Actualizar la etiqueta sin demora justificada.

* Recabar y guardar toda la informacién (10 afos).

USUARIOS INTERMEDIOS

+ Clasificar, etiquetar y envasar sustancias y mez-

clas.

+ Pueden utilizar la clasificacion de otro agente de la

cadena de suministro.

« Mantenerse al tanto de la nueva informacién cien-
tifica y técnica.

+ Actualizar la etiqueta sin demora justificada.

+ Recabar y guardar toda la informacién (10 afios).

DISTRIBUIDORES
+ Etiquetar y envasar sustancias y mezclas.

+ Usar la clasificacion de otro agente de la cadena
de Suministro.

+ Recabar y guardar toda la informacién (10 afos).

PRODUCTORES DE DETERMINADOS
ARTICULOS

- Clasificar, etiquetar y envasar el articulo.

« Clasificar las sustancias no comercializadas, pero
sujetas a registro o notificacién bajo REACH.
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5 m OBLIGACIONES DE LAS EMPRESAS

Para aplicar adecuadamente los requisitos legales
establecidos en el REACH y CLP, las empresas
deben conocer cual es su papel dentro de la cadena
de suministro: fabricante, importador, usuario inter-
medio o distribuidor.

Una empresa puede asumir mas de un papel desde
el punto de vista de aplicaciéon del REACH. Por ejem-
plo, una empresa puede fabricar un producto que
contenga una sustancia e importar otra u otras para
el proceso. En este caso, seria fabricante e importa-
dor.

No obstante, todas las empresas tienen que seguir
cumpliendo las obligaciones que ya tenian antes de
que se implantaran los reglamentos REACH y CLP:

M Cumplir con las restricciones a la comercializa-
cion y uso de sustancias y preparados. REACH in-
corpora esta obligacién y unifica y clarifica la lista de
sustancias y usos restringidos.

M Clasificar y etiquetar las sustancias y preparados

que comercialicen. CLP establece nuevos requisitos
para la clasificacién y etiquetado de sustancias y pre-
parados.

M Elaborar Fichas de Datos de Seguridad (FDS)
para las sustancias y preparados. REACH establece
nuevos requisitos para la elaboracion de las FDS.

M Evaluar y prevenir los riesgos para la salud y la
seguridad de los trabajadores, ocasionados por los
agentes quimicos presentes en los lugares de tra-
bajo. Obligaciones recogidas en el Real Decreto
374/2001 sobre la proteccion de la salud y seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos durante el trabajo.

Respecto a este ultimo punto, cabe destacar que la
empresa debe adoptar medidas para gestionar el
riesgo quimico, encaminadas, fundamentalmente, al
conocimiento de los riesgos para la salud de los tra-
bajadores y a la eliminacion y control de los mencio-
nados riesgos. Entre estas medidas cabe destacar
las siguientes:

M Identificar las sustancias presentes en la em-
presa, las cantidades y los usos. Bien sean sustan-
cias utilizadas o generadas en los procesos, 0
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residuos generados en forma sélida o de emisiones
a las aguas residuales o a la atmésfera.

M Identificar los peligros de las sustancias deriva-
dos de sus propiedades.

M Eliminar de los riesgos que sea posible eliminar.

M Evaluar los riesgos para la salud y la seguridad
de los trabajadores y para el medio ambiente.

M Identificar las medidas preventivas y de control
de los riesgos para la salud y el medio ambiente que
no han podido ser eliminados y su aplicacion.

M Proporcionar formacion e informacion a los tra-
bajadores.

M Realizar vigilancia de la salud de los trabajadores.

Todas estas actividades estan, en mayor o menor
medida, reguladas en la normativa de salud laboral
y medio ambiente, aunque en muchos de los casos,
el Reglamento REACH recuerda que deben llevarse
a cabo e incluso amplia 0 mejora sus contenidos.
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6 BENEFICIOS PARA LOS
B TRABAJADORES

Aunque REACH introduce cambios en la legislacion
sobre comercializacion y uso de sustancias quimi-
cas, los requerimientos en cuanto a proteccion de los
trabajadores expuestos a sustancias peligrosas con-
tinban siendo los mismos que ya venian exigiéndose
a través de la Directiva sobre Agentes Quimicos y la
Directiva de Cancerigenos.

Estas directivas establecen la obligacibn empresa-
rial de realizar una evaluacion de riesgos en el lugar
de trabajo y tomar las medidas preventivas y de pro-
teccién necesarias, teniendo en cuenta un orden de
prioridades claramente definido: eliminacién de las
sustancias peligrosas, sustitucién por otras menos
nocivas y control de los niveles de exposicion.

No obstante, el Reglamento REACH introduce me-
joras sustanciales en la gestion del riesgo quimico
en la empresa, que redundaran en una mejor pro-
teccion de la salud y la seguridad de los trabajadores
y el medio ambiente y a largo plazo podran contri-
buir en la reduccion de la incidencia de las enfer-

medades profesionales:

M Establece la obligacion de proteccion de los
trabajadores mediante el cumplimiento de la nor-
mativa vigente: evaluacion de riesgos, estableci-
miento de medidas preventivas, etiquetado,
sefalizacion, fichas de datos de seguridad....

M Mejora el conocimiento de los riesgos de las
sustancias debido a la mejora en la calidad de la
informacioén. La recogida de informacion no se li-
mita a una simple descripcion de las caracteristicas
de la sustancia, sino que el fabricante tendra que
tener en cuenta la manera en que se fabrica o utiliza
la sustancia a lo largo de su ciclo de vida, con el fin
de informar sobre los modos en que los trabajado-
res pueden estar expuestos a las sustancias peli-
grosas, los niveles de exposicion y las medidas
preventivas que hay que adoptar.

M Promueve la eliminacion de las sustancias
mas peligrosas, mediante la aplicacion del prin-
cipio de sustitucion: sustituir las sustancias o pre-
parados que entrafien riesgos por otros que no
representen peligro para los trabajadores.
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M Facilita la evaluacion de los riesgos deriva-
dos de cada uso que se haga de los mismos.

M Mejora la calidad de los datos reflejados en
el etiquetado de sustancias y en las hojas de
datos de seguridad.

M Garantiza el acceso de los trabajadores a la
informacidn relacionada con los productos que ma-

nejan: Ficha de datos de Seguridad, etiquetas, otra
informacion...

El beneficio reportado sobre la seguridad y la salud
de los trabajadores dependera, fundamentalmente,
de la aplicacién en el lugar de trabajo tanto de
REACH como de la legislacion en vigor en materia
de proteccion de los trabajadores.
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7 REGIMEN SANCIONADOR DE LOS
B REGLAMENTOS REACHy CLP

El 2 de Abril de 2010 entr6 en vigor la Ley 8/2010 de
31 de Marzo, por la que se establece el régimen san-
cionador previsto en los Reglamentos REACH y CLP.

Aunque ambos son Reglamentos Europeos, la com-
petencia de la vigilancia, inspeccién y control del co-
rrecto cumplimiento de sus disposiciones, su
desarrollo normativo y la gestion de las sanciones,
corresponde a los 6rganos competentes de las Co-
munidades Autbnomas.

La Ley enumera las infracciones muy graves, graves
y leves de cada Reglamento, y las sanciones que de-
beran abonar las personas fisicas o juridicas que las
cometan. Las infracciones muy graves podran ser
sancionadas con multas de hasta 1.200.000 € y
adicionalmente con la clausura temporal, total o
parcial de las instalaciones por un plazo maximo
de cinco afnos.

Ademas, independientemente de la sancion, el in-
fractor estara obligado a la reposicion de la situacion

alterada a su estado originario, asi como a la indem-
nizacion de los dafios y perjuicios causados. Si los
dafos son medioambientales la reparacion se regula
por la Ley 26/2007, de Responsabilidad medioam-
biental.

Tanto las infracciones como las sanciones, prescri-
biran al afo de haberse cometido si son de caracter
leve, a los tres afios si son graves o0 a los cinco afios
si son muy graves.
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Adicionalme

REACH

La fabricacién de sustancias y mezclas quimicas sin regis-
tro previo.

La comercializacion sin ficha de datos de seguridad.
No incluir los escenarios de exposicion en la FDS.

No implantar, por parte del empresario, las medidas identi-
ficadas en las FDS para controlar adecuadamente los ries-
gos en la empresa.

No transmitir, por parte del empresario, la informacién a los
trabajadores y trabajadoras.

La comercializacién de una sustancia incluida en la lista de
autorizacion de REACH, sin autorizacion previa.

El incumplimiento de las restricciones a la fabricacion, co-
mercializacion y uso de las sustancias y mezclas.

El falseamiento, ocultacion o alteracion intencionada de la
informacion para cumplir con el Reglamento.

No facilitar la ficha de datos de seguridad, al menos en castellano.

No transmitir a los trabajadores, la informacién necesaria para identificar y aplicar las medidas oportunas de gestion de ries-
gos.

Falta de actualizaciéon, por parte del proveedor, bien de la ficha de datos de seguridad, bien de la informacién que se debe trans-
mitir cuando no se exige esta ultima.

No incluir el nimero de autorizacién en la etiqueta de una sustancia de la lista de autorizaciéon.

CLP

CLP

El incumplimiento deliberado y consciente de los requisi-
tos de clasificacion, envasado y etiquetado de las sus-
tancias y mezclas peligrosas.

No presentar la etiqueta escrita, al menos, en castellano.
El incumplimiento de los requisitos de clasificacion en las FDS de sustancias y mezclas peligrosas.
El incumplimiento de los requisitos de etiquetado de sustancias y mezclas peligrosas.
Informacién minima que debe contener la etiqueta:
— identificacion del proveedor y producto
— identificacion de la sustancia/s componente/s peligrosa/s
— % de la sustancia contenida en el envase.
— pictogramas de peligro, palabras de advertencia, indicaciones de peligro, consejos de pruden