
REGISTRO DE SUSTANCIAS 
PARA CUMPLIR CON EL 

REACH

SEMINAIRE REGLEMENT REACH - TUNISIE



REGISTRO:

� Los fabricantes de sustancias y  de intermedios aislados 
transportados en cantidades de 1 tonelada o más al año 
deben presentar un expediente de registro si no están 
exentos. 

� REGISTRO COMPLETO: Los fabricantes de sustancias que 
no son intermedios, deben presentar un expediente de 
registro con todos los datos requeridos en base al 
tonelaje. 

� REGISTRO REDUCIDO: Los fabricantes de productos 
intermedios que requieren de registro pueden 
proporcionar información reducida para el registro, si  
pueden demostrar las muy estrictas  condiciones en 
todo el ciclo de vida de la sustancia intermedia.



Información reducida requerida:

� Identidad del OR ( representante del fabricante)

� Identidad y clasificación del intermedio

� Toda la información fisicoquímica, de salud humana y 
de propiedades medioambientales disponibles  del 
intermedio. 

� Una breve descripción del uso

� Información sobre las mas estrictas medidas de control 
y sobre las medidas de gestión de riesgos

Nota: Para aplicar el registro reducido el fabricante No-
Europeo de la sustancia intermedia debe asegurar que 
ha recibido la confirmación por parte del usuario 
(dentro o fuera de la UE) de que la fabricación y la 
utilización se lleva a cabo en otros lugares, bajo 
condiciones estrictas de control.



� Si el volumen anual de exportación de la 
sustancia es inferior a 1000 toneladas, la 
informacion requerida sobre las 
propiedades intrínsecas de la sustancia 
(físico-químicas, la salud humana y las 
propiedades  medio-ambiente) se 
reducen a los datos disponibles 

� Cuando la sustancia se exporta y se usa 
bajo estrictas condiciones de control y  
la cantidad anual de la sustancia es de 
1000 toneladas o más, los datos 
requeridos sobre las propiedades 
intrínsecas de la sustancia serán la 
información completa sobre las 
propiedades fisicoquímicas y anexo VII



� Si un fabricante vende en Europa una sustancia
cuyo uso no es intermedio, o si no puede
demostrar que el transporte y el uso se realizan
bajo estrictas medidas de seguridad, el fabricante
tiene que presentar un registro completo
( “standard” registration dossier)

� Si un fabricante vende en Europa una sustancia 
que se utiliza para diferentes usos y también se 
utiliza como intermedio, se realizaran dos tipo de 
registro, uno con el tonelaje utilizado como 
intermedio (demostrando las medidas de seguridad 
y control) y otro estándar con el resto de tonelaje. 
Ejemplo:  fabricación: 1.100T/año

Uso intermedio: 300T/año
Otros usos: 800T/año

Se hará un registro completo para 800T/año y otro 
reducido para 300T/año y de esta manera se evitará
tener que hacer el registro más caro y complejo que 
es el de para más de 1000T/año.



MEDIDAS DE ESTRICTO CONTROL:

Si la sustancia intermedia se vende en Europa y se usa bajo 
condiciones estrictas de control durante su ciclo de vida (desde
que es introducido en Europa), el registrante  deberá evaluar y 
demostrar si se cumplen las siguientes condiciones: 

� La sustancia debe estar rigurosamente confinada por medios 
técnicos durante todo su ciclo de vida (transporte, 
almacenamiento, muestreo, análisis, carga y descarga de equipo 
o recipientes, la eliminación de residuos ....; 

� Los procedimientos y controles tecnológicos deberán ser 
utilizados para minimizar las emisiones y cualquier exposición 
derivada;

� Sólo el personal debidamente adiestrado y autorizado 
manipulará la sustancia; 

� En el caso de trabajos de limpieza y mantenimiento, los 
procedimientos especiales como las purgas y el lavado se aplican
antes de abrir el sistema y entrar en él; 

� En los casos de accidente y donde se generan residuos, se 
deberán utilizar los procedimientos y  las tecnologías de control.



DOSIER ESTÁNDAR DE REGISTRO



GHS
ETIQUETAS

SGA Sistema Global Armonizado



Etiquetas

COMUNICACIÓN DE PELIGROS 
Información veraz y fácilmente entendible para todas 
las audiencias a la que va dirigida.

� Identificación del 
productor/suministrador/distribuidor 

� Identificación de la sustancia/producto

� Pictogramas
� Palabra de advertencia: “PELIGRO”“ATENCIÓN”
� Frases de peligro: Las establecidas para cada clase y 
categoría que describe la naturaleza del peligro:
� “Produce irritación cutánea”
� “Tóxico para los organismos acuáticos”

� Consejos de prudencia



Nuevos pictogramas

UE GHS



Información requerida en una 
etiqueta del GHS 

1.- Identificación del productor/suministrador/distribuidor
� Mediante el nombre, dirección y número de teléfono.

2.- Identificación del producto químico
� La identificación del producto debe ser la misma que la 
aportada por la FDS. Si se trata de un preparado, debe 
incluir la descripción de todos los componentes que puedan 
producir efectos adversos sobre la salud e indicados en la 
etiqueta. La autoridad competente puede obligar a incluir la 
indicación de todos los componentes. En productos 
destinados exclusivamente para el lugar de trabajo la 
identificación del producto puede ser incluida en las FDS, y 
no en la etiqueta. La identificación del producto químico se 
encuentra protegida por las normas sobre Información 
Comercial Confidencial



PICTOGRAMAS EXCLUSIVOS DEL GHS 

 

 

3.- Pictogramas



4.- Palabras de advertencia

Indican la mayor o menor gravedad del peligro de 
una forma rápida y fácil para el lector de la 
etiqueta. En el GHS se emplean las palabras 
"Peligro" para categorías más graves de peligro o 
"Atención" para las menos graves.

SÍMBOLO/PALABRA 
OBLIGATORIO  

SÍMBOLO/PALABRA 
FACULTATIVO  

CASO EN EL QUE SE APLICA  

  

SIEMPRE 

  

PARA IRRITACIÓN CUTÁNEA U 
OCULAR 

  

PARA SENSIBILIZACIÓN DE LA 
PIEL O IRRITACIÓN CUTÁNEA U 
OCULAR 

Peligro Atención SIEMPRE 

 



5.- Indicación de peligro
� Son frases que permiten identificar y 

complementar determinados riesgos 
mediante la descripción del tipo de peligro y 
son asignadas a una clase y categoría 
determinada.

6.- Consejos de prudencia
� Son recomendaciones para la adopción de 

medidas a tomar que reducen o previenen 
los efectos adversos causados por la 

exposición a un producto peligroso.



�La etiqueta debe acompañar 
al producto químico desde que 
se envía hasta el lugar de 
trabajo, y dentro de éste 
todos los recipientes deben 
encontrarse etiquetados; 



No hay 
pictograma

Advertencia

Puede ser 
nocivo tras
inhalación

Advertencia

Nocivo tras
inhalación

Peligro

Tóxico tras
inhalación

Peligro

Causa muerte
tras
inhalación

Peligro

Causa muerte
tras

inhalación

Categoría 5Categoría 4Categoría 3Categoría 2Categoría 1

Peligro Advertencia

Categor ía alta Categor ía baja

TOXICIDAD AGUDA: INHALACI ÓN



No hay 
pictograma

Advertencia

Puede ser 
nocivo tras
contacto

con la piel

Advertencia

Nocivo

tras contacto

con la piel

Peligro

Tóxico

tras contacto

con la piel

Peligro

Causa muerte

tras contacto

con la piel

Peligro

Causa muerte
tras contacto

con la piel

Categoría 5Categoría 4Categoría 3Categoría 2Categoría 1

TOXICIDAD AGUDA: PIEL



Toxicidad aguda (ORAL)

Advertenci
a

Aún no 

armonizado
Puede ser nocivo 

tras ingestión

Ningún símbolo

categoría 5

> 2.000 - < 
5.000 mg/kg

Advertenci
a

Aún no 

armonizado
Nocivo tras
ingestión

Ningún
símbolo

categoría 4

> 300 - < 2.000 
mg/kg

Advertenci
a

Aún no 
armonizadoTóxico tras 

ingestión

categoría 3

> 50 - < 300 
mg/kg

PeligroAún no 

armonizado
Causa muerte

tras ingestión

categoría 2

> 5 - < 50 mg/kg

PeligroAún no 

armonizado

Causa muerte

tras ingestión

categoría 1

< 5 mg/kg

Transp
.

Manipul
a-ción

Palabra de 
advertenci

a

Medidas de 
prevención

Definición de 
peligrosidad

Símbolo
Toxicidad 

aguda (oral)



Etiqueta UE actual



Posible etiqueta GHS 
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