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REGLAMENTO REACH

_

Reglamento (CE) n° 1907/2006, de 18 de
diciembre, del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre el registro, la evaluacién la
autorizacién y la restriccion de sustancias
y mezclas y por el que se crea la Agencia

ECHA.




¢,POR QUE REACH?

- Para mejorar la proieccion de la salud hurnana y del
mecdio ambienie a través de:
Mas informacién sobre las sustancias y mezclas
quimicas.

La responsabilidad de garantizar la seguridad pasa
de las Autoridades publicas a la industria.

quimica de la UE a través de:

. Creacion de un sistema unico y coherente para las
sustancias y mezclas quimicas nuevas y existentes.

La creacion de incentivos para las actividades de I+D
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REGISTRO

Obliga a fabricantes o importadores de sustancias
como tales o en forma de mezclas y a productores 0

importadores de articulos a obtener informacién sobre

sus sustancias y a utilizar estos conocimientos para

asegurar una gestion responsable y bien

documentada del riesgo que pueden presentar
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REQUISITOS DE INFORMACION

EXPEDIENTE TECNICO

> Informacién en funcion del tonelaje

, > 1 ton/aiho =

> > 10 ton/aio =
>, >100 ton/ailo =
> > 1000 ton/aiio =

Inforrme de Sequric

Anexo VIl (no fase transitoria, prop. F-Q)
Exenciones segun Anexao |l

Anexos VIl + VIl

Anexos VIl + Vill y propuestas Anexo IX
Anexos VIl + Vill y propuestas Anexo IXy X

lad Quirnica (ISQ) si > 10 ton/ano
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> Actualizacién de registro a partir de 2020

> Definicion Nanomaterial y Nanoforma. Definicién
transversal en un futuro
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REQUISITOS DE INFORMACION NANO

~ Parametros para caracterizar las nanoformas

* Tamano
* Forma
* Quimica de superficie

~ Conjunto de nanoformas similares en Perfil de Riesgo

> El conjunto de nanoformas marca si se necesitan test de
ensayo especificos.
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CONJUNTOS DE NANOFORMAS

: [5-100nm, esferas or estrellas, no tratada o con

recubrimiento Rojo]

: [5-100nm, esferas or estrellas, recubrimiento Amarillo]
: [5-50nm, tubos, no tratada o con recubrimiento Rojo]

: [5-50nm, tubos con recubrimiento Amarillo]

: [5-100nm, tubos, no tratada o con recubrimiento R o0 A]
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REQUISITOS DE INFORMACION NANO

Nuevos tipos de parametros a medir:

* Velocidad de disoluciéon en agua
° Pulvurulencia

La insolubilidad no impide necesidad de realizar test nano

Estudios de toxicidad crénica Vs aguda

Via preferente de exposicion la via inhalatoria
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FUTURO REQUISITOS DE INFORMACION
NANO

> El Anexo ll, informacién sobre nano para la
elaboracion de las Fichas de Datos de Seguridad
(FDS)

>~ La Agencia Europea de Sustancias y preparados
Quimicos (ECHA) revisara la guia especifica sobre
buenas practicas para el registro de nanomateriales
con arreglo al Reglamento REACH

>~ Observatorio de nanomateriales como fuente de
difusién de la Informaciéon consecuencia del registro




FUENTES DE INFORMACION
NANOREACH

> Guias (ECHA) sobre Nanomateriales

nttos://aecna.euroopa.au/es/requlations/nanornatarials

~ Observatorio europeo de Nanomateriales

nttos://evuon.aecha.europa.au/as/norne
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https://echa.europa.eu/es/regulations/nanomaterials
https://euon.echa.europa.eu/es/home

PORTAL DE INFORMACION REACH CLP

~ informaciéon sobre REACHy CLP
> Consultas
> Armonizacion y Coordinacion

rJrrp//rjelgds*Jf reach-pir.es/

nttps:/www.rmiteco ,gJL) es/es/calidad-y-gvaluacion-
arnbiental/ternas/oroducios-cuirnicos/porial-reachn-

)
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http://helpdesk.reach-pir.es/
https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/productos-quimicos/portal-reach-clp

