UNA NUEVA ETAPA FRENTE AL RIESGO QUIMICO: REACH (REGLAMENTO SOBRE REGISTRO, EVALUACION, AUTORIZACION Y
RESTRICCION DE SUSTANCIAS QUIMICAS)

PROCESO DE REGISTRO

volumenes
anuales
entre
1y10
toneladas

ANEXO VI ANEXO XII ANEXO XI
REQUISITOS DE NORMAS
INFORMACION GENERALES PARA
MENCIONADOS EN EL . ; ) ; LA ADAPTACION
ARTICULO 10 PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS INFORMACION INFORMACION DEL REGIMEN
NOTA ORIENTATIVA TOXICOLOGICA ECOTOXICOLOGICA ESTE%’\\II\IS%% DE

SOBRE EL CUMPLIMIENTO
DE LOS REQUISITOS DE
LOS ANEXOS VI A XI

ESTABLECIDO EN
LOS ANEXOS VII A X

Estado de la sustancia a 20 y
©101,3KPa

punto de fusidn/congelacion
punto de ebullicion
densidad relativa

presién de vapor

tension superficial,
solubilidad en agua,
coeficiente de reparto n-
octanol/agua

punto de ignicion,
inflamabilidad,

propiedades,
explosivas/comburentes,
temperatura de ignicion
espontanea y

granulometria

irritacion o corrosién
cutaneas,

irritacion ocular,
sensibilizacién cutanea
mutagenicidad in vitro
en bacterias

toxicidad aguda por via
oral

toxicidad acuatica
aguda en invertebrados
e inhibicion del
crecimiento en plantas
acudticas

degradacion biotica,
facil biodegradabilidad

APENDICE : REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR
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UNA NUEVA ETAPA FRENTE AL RIESGO QUIMICO: REACH (REGLAMENTO SOBRE REGISTRO, EVALUACION, AUTORIZACION Y
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PROCESO DE REGISTRO

voliumenes
anuales = 10
toneladas

ANEXO VI ANEXO XII + VI ANEXO XI
?ﬁggg;gg%ﬁ'z PROPIEDADES FiSICO- INFORMACION TOXICOLOGICA INFORMACION NORMAS
mencionapos el | QUIMICAS ECOTOXICOLOGICA GENERALES PARA
ARTICULO 10 LA ADAPTACION

NOTA ORIENTATIVA
SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE
LOS REQUISITOS DE
LOS ANEXOS VI A XI

DEL REGIMEN
ESTANDAR DE
ENSAYO
ESTABLECIDO EN
LOS ANEXOS VII A X

TODO LO ANTERIOR

TODO LO ANTERIOR +

ensayos de irritacion cutanea y
ocular in vivo,

mutagenicidad in vitro en células
de mamiferos,

toxicidad aguda por via inhalatoria
y cutanea,

toxicidad a dosis repetidas (28
dias),

toxicidad para la reproducciéon y
comportamiento toxicocinético de
la sustancia

TODO LO ANTERIOR +

toxicidad a corto plazo
en peces,

inhibicion de la
respiracion en lodos
activados,
degradacion abidtica y
adsorcion/desorcion

APENDICE : REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR
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PROCESO DE REGISTRO

volimenes
anuales =100
toneladas

ANEXO VI ANEXO VII + VIII + IX ANEXO XI
Fﬁgggfﬂggg o PROPIEDADES FiSICO- INFORMACION TOXICOLOGICA | INFORMACION NORMAS
MENCIONADOS ENEL | QUIMICAS ECOTOXICOLOGICA R
ARTICULO 10 ADAPTACION

DEL REGIMEN
NOTA ORIENTATIVA ESTANDAR DE
SOBRE EL ENSAYO

CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS DE LOS
ANEXOS VI A XI

ESTABLECIDO
EN LOS ANEXOS
VIIAX

TODO LO ANTERIOR +

estabilidad en disolventes
organicos e identidad de
productos de degradacion

pertinentes,

constante de disociacion

y
viscosidad

TODO LO ANTERIOR +

toxicidad por dosis repetidas,
estudio de la toxicidad por
dosis repetidas a corto plazo
(28 dias),

estudio de la toxicidad
subcronica (90 dias),

t oxicidad para la
reproduccién (desarrollo
prenatal y para la
reproduccion en dos
generaciones

TODO LO ANTERIOR +

toxicidad acuatica, ensayos
de toxicidad a largo plazo en
invertebrados,

ensayos de toxicidad a largo
plazo en peces,

ensayo de toxicidad en la
primera fase de vida de los
peces,

ensayo de toxicidad a corto
plazo en embriones de pez y
alevines,

ensayo de crecimiento en
peces juveniles,

degradacion bidtica,
ensayos de simulaciéon de la

APENDICE : REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR
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PROCESO DE REGISTRO

maxima degradacion en
aguas superficiales,

e ensayos de simulacion del
suelo

e ensayos de simulacion de los
sedimentos,

e identificacion de los
productos de degradacidn,

e bioacumulacion en una
especie acuatica (preferencia

los peces),

e otra informacion sobre
adsorcién/desorcion

o efectos en organismos
terrestres,

e toxicidad a corto plazo en
invertebrados,

e efectos en microorganismos
del suelo y

toxicidad a corto plazo en

plantas

APENDICE : REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR Pagina 4 de 6




UNA NUEVA ETAPA FRENTE AL RIESGO QUIMICO: REACH (REGLAMENTO SOBRE REGISTRO, EVALUACION, AUTORIZACION Y
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PROCESO DE REGISTRO

MENCIONADOS EN TOXICOLOGICA

EL ARTICULO 10

NOTA ORIENTATIVA
SOBRE EL
CUMPLIMIENTO DE
LOS REQUISITOS DE
LOS ANEXOS VI A XI

ECOTOXICOLOGICA

ANEXO VI ANEXOS VII + VI + IX + X ANEXO XI
REQUISITOS DE PROPIEDADES FISICO-QUIMICAS INFORMACION INFORMACION NORMAS
INFORMACION GENERALES PARA

LA ADAPTACION
DEL REGIMEN
ESTANDAR DE

ENSAYO

ESTABLECIDO EN

LOS ANEXOS VII A X

TODO LO ANTERIOR TODO LO ANTERIOR +

e toxicidad para la

volimenes reproduccion, estudio

anuales = de la toxicidad para el
1000 desarrollo,

toneladas e estudio de la toxicidad

para la reproduccién en
dos generaciones y
estudio de
carcinogenicidad

TODO LO ANTERIOR +
degradacion biética,
otra informacion sobre
destino final y
comportamiento en el
medio ambiente,
efectos en organismos
terrestres,
ensayos de toxicidad a
largo plazo en
invertebrados, plantas,
organismos de
sedimentos
toxicidad para la
reproduccion a largo
plazo en aves

APENDICE : REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR
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PROCESO DE REGISTRO

En la columna 1 de los anexos que van del VII al X se establecen los requisitos de informacion estandar

En la columna 2 de los anexos VII al X se establece una lista de las normas especificas con arreglo a las cuales es posible omitir la
informacion estandar necesaria, sustituirla por otra, facilitarla en una fase diferente o adaptarla de otra forma.

APENDICE : REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR Pagina 6 de 6



