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A Mutua Universal Mas alla de la salud

GHS, Global Harmonized System

SGA (Sistema Globalmente Armonizado)
de Clasificacion y Etiqguetado de productos quimicos

CLP, Reglamento (CE) N0.1272/2008

sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado de
sustancias y mezclas
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Qué es el GHS?

El Global Harmonized System es una iniciativa de la ONU para

unificar a nivel mundial el sistema de clasificacién y etiquetado de
los productos quimicos (PQ).

El GHS es un compendio de recomendaciones que definen:
» Clases de peligro de los PQ

 Criterios armonizados para la clasificacion segun los peligros
fisicos, quimicos y para el medio ambiente de los PQ

* Elementos armonizados para la comunicacion de los peligros:
» Etiqueta

» Ficha de Datos de Seguridad (FDS)
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Por qué el GHS?

» Efectos indeseables de los productos quimicos
« Gran importancia del comercio internacional de PQ
» Divergencia entre los reglamentos de diferentes paises:
» Definicion de peligros
» Informacion de la etiquetas
» Entre diferentes sectores: transporte, consumidores
¢ Muchos paises sin sistemas

__
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Por qué el GHS?
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Cronologia del GHS

18] en Prevencion

Conferencia de la ONU de Rio, compromiso de

elaborar el GHS para 2000

Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible de
Johannesburgo, se incentiva la implementacion del
GHS. Objetivo: estar operativo en el 2008

Publicacion de la 12 Edicidon del GHS

;
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Como se elabora el GHS?

Se acordo tomar como punto de partida los principales
sistemas existentes de clasificado y etiquetado.

Se analizaron las siguientes disposiciones:
* Reglamento de USA sobre pesticidas
* Reglamento de Canada sobre pesticidas
 Directivas europeas de Sustancias (DSD) y preparados (DPD)

* Recomendaciones de la Naciones Unidas relativas al transporte
de mercancias peligrosas (ADR)
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Como se elabora el GHS?

Se establece unos principios basicos para su desarrollo:

« Alcance: todos los productos quimicos peligrosos
 Clasificacion en funcion de peligros (no riesgos)
* NO se exigiran mas ensayos

» Consideracion de todos los datos disponibles

» Aplicacion por modulos: building block approach

» Proporcionara elementos armonizados de comunicacion
de peligro
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Evolucion

18] en Prevencion

del GHS

Publicacion de la 12 Edicion

Primera edicion revisada, GHS Rev.1 _
nuevas clases de peligro, consejos de prudencia

Segunda edicion revisada, GHS Rev.2
indicaciones de peligro, adopcion por modulos

Tercera edicion revisada, GHS Rev.3
peligro para la capa de Ozono
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Como se aplica el GHS?

El GHS clasifica en clases y categorias:

» Clases de peligro: definidas por las propiedades peligrosas
intrinsecas de las sustancias o mezclas (no por los riesgos)

» Categorias de peligro: define el mayor o menor grado de
peligrosidad

Algunas categorias se subdividen en subcategorias

Ejemplo:
» Clase: Toxicidad para la reproduccion

« Categorias: 1, 2 y efectos para la lactancia
* Subcategoria: 1Ay 1B
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Como se aplica el GHS?

El GHS define 28 clases de peligro distribuidas en 3 tipos:

Peligros fisico-quimicos: 16 clases

Peligros para la salud humana: 10 clases

Peligros para el medio ambiente: 2 clases (Rev.3)
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Como se aplica el GHS?

El GHS se puede aplicar por médulos de clases o categorias:

* No es necesario adoptar todas las clases

« Como minimo la categoria mas peligrosa de una clase
Siguiendo el orden de peligrosidad

Sin modificar los limites de clasificacion

Sin combinar categorias

Cuando se adopta se decide qué modulos se aplican en cada sector:
» Consumidores
» Trabajadores
» Transporte
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Como se aplica el GHS?

Liquidos inflamables
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Como se aplica el GHS?
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GHS en Europa

* Directiva 2008/68/CE * Reglamento No. 1272/2008
del 24.09.08 del 31.12.08

* ADR 2009 del

01.07.09

* RID, ADN...
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Pictogramas de Transporte de Mercancias Peligrosas
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Que es el reglamento CLP?

El Reglamento (CE) No0.1272/2008 sobre Clasificacion, Etiquetado
y Envasado (Classification, Labelling and Packaging) de sustancias
y mezclas, de 16 de diciembre de 2008,

y por el que se modifican y derogan:

 Directiva 67/548/CEE (DSD) Clasificacion, envasado y etiquetado de
sustancias peligrosas (8 modificaciones y 30 ATP) = R.D. 363/1995

 Directiva 1999/45/CE (DPD) Clasificacion, envasado y etiquetado de
preparados peligrosos (2 APT) =) R.D. 255/2003

* Reglamento (CE) No 1907/2006 (REACH)

Modificado por el Reglamento (CE) No 790/2009 de la Comision
de 10 de agosto de 2009, ATP del Anexo VI
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Cronologia del CLP

18] en 'Prevencion

Propuesta de reglamento de la Comision
Sometida 2 meses a consulta publica en internet

Propuesta de Reglamento COM(2007)355
con 60 articulos y 7 anexos. Presentacion al Consejo

Adopcion del Parlamento en 12 lectura. Septiembre
con 11 enmiendas a la propuesta de la Comision

Adopcion por el Consejo
28 de noviembre

Reglamento (CE) No.1272/2008
publicado el 31 de diciembre de 2008
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Reglamento CLP

Establece un periodo transitorio:

* Fase I hasta 01.12.2010. Sistema actual obligatorio,
Reglamento CLP voluntario para sustancias y mezclas

* Fase Il: a partir del 01.12.2010. Reglamento CLP
obligatorio para sustancias y voluntario para mezclas

* Fase lll: a partir del 01.06.2015. Reglamento CLP
obligatorio para sustancias y mezclas

t .
20’3;5009 St En 01/12/2010 Sustancias 01/06/2015 Mezclas

)07 2008 2009 2010 20M 2012 2013 2014 2015 2016
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Reglamento CLP

Exclusiones del ambito de aplicacion del reglamento:

« Sustancias y mezclas radiactivas (Directiva 96/29/CE)
« Sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera
« Sustancias intermedias no aisladas (art. 3.22)

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

* Residuos (Directiva 2006/12/CE)

« Sustancias dentro del ambito de legislacion sectorial de
transporte (art. 1.5)
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Reglamento CLP

Exclusiones del reglamento como producto acabado:

* Medicamentos (Directiva 2001/83/CEE)
* Medicamentos veterinarios (Directiva 2001/82/CE)
* Productos cosmeéticos (Directiva 76/768/CEE)

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

« Alimentos o piensos utilizados como: aditivos y aromatizantes
(Reglamento 178/2002/CE)
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Reglamento CLP

Cuerpo legislativo con 62 Articulos v 7 Anexos, 1355 pag, donde se
establecen las exigencias y requisitos para su cumplimiento:

 Titulo I. Cuestiones generales: campo de aplicacion, definiciones

Titulo II. Clasificacion de peligro: reglas generales identificacion
de peligros, reglas especificas para las mezclas

Titulo Ill. Etiguetado:generalidades, confidencialidad, informacion
suplementaria, actualizacion de las etiquetas, situacion de la
informacion en la etiqueta

Titulo IV. Envasado

Titulo V. Clasificacion armonizada y catalogo: inclusion de
sustancias en Anexo VI, obligaciones para notificar a la Agencia

Titulo VI. Autoridades Competentes

Titulo VII. Disposiciones finales: modificacion de anexos,
Comités de ATP, derogaciones, entrada en vigor
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Reglamento CLP

ANEXO .
ANEXO II.
ANEXO III.
ANEXO IV.
ANEXO V.
ANEXO VI.
ANEXO VII.

18] en Prevencion

Requisitos de clasificacion y etiquetado
Reglas particulares

Lista de Indicaciones de Peligro

Lista de Consejos de Prudencia
Pictogramas de Peligro

Clasificacion y Etiguetado Armonizados

Tablas de Correspondencia
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Reglamento CLP

ANEXO I. Requisitos de clasificacion y etiquetado

« Parte 1: Introduccion general

Parte 2: Criterios y Clases de peligros fisicos

Parte 3: Criterios y Clases de peligros para la salud humana
Parte 4: Criterios y Clases de peligro para el medio ambiente
Parte 5: Criterios y Clase de peligro para la capa de ozono
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Reglamento CLP
ANEXO II. Reglas particulares

« Parte 1. Disposiciones suplementarias de etiquetado del
anexo VI de la DSD que todavia no cubre el GHS

- Parte 2: Etiguetado de determinadas sustancias o
mezclas, principalmente del anexo V de la DPD

« Parte 3: Disposiciones sobre cierres de seguridad para
ninos y advertencias tactiles de peligro

- Parte 4. Norma especifica de etiquetado de 27 productos
fitosanitarios
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Reglamento CLP
ANEXO llI. Lista de Indicaciones de Peligro

* Lista de frases de peligro similar a las del anexo Il de la
DSD (frases R). Estan codificadas con la letra H seguido
de tres niUmeros:

H314: Provoca graves quemaduras en la piel vy
lesiones oculares

* Para los peligros que no formaban parte del GHS 2 Reuv.
se necesitaban indicaciones de peligro suplementarias, se
han afadido las correspondientes frases R del actual
sistema comunitario como «indicaciones EUH»:

EUH 059: Peligroso para la capa de ozono

18] en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 28
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Reglamento CLP
ANEXO V. Lista de Consejos de Prudencia

Contiene lista de frases de prudencia similar a la del anexo IV
de la DSD (Frases S). Codificadas con la letra P seguido de tres
nameros

P202: No manipule la sustancia antes de haber leido vy
comprendido todas las precauciones de seguridad

Se dan normas de aplicacion de los consejos de prudencia

Son algo mas alarmantes, como las cajetillas de tabaco
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Reglamento CLP

ANEXO V. Pictogramas de Peligro

Se reproducen los 9 pictogramas de peligro del GHS, indicando

con qué clases y categorias se presentan. La forma es de cuadrado
apoyado sobre un vértice

Similar al anexo Il de la DSD
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Reglamento CLP
ANEXO VI. Clasificacion y Etiguetado Armonizados

Se presenta la lista de sustancias peligrosas clasificadas y etiquetadas
sobre las que se ha llegado a un acuerdo de clasificacion armonizada
a escala comunitaria de conformidad con la DSD

* En la tabla 3.1 del anexo figuran las entradas del anexo | de
la DSD, adaptadas a los criterios del GHS

« La tabla 3.2 contiene las entradas, sin adaptar, del anexo |
de la DSD

La Parte 3 acabara siendo una lista solo de las sustancias clasificadas
como carcinogénicas, mutageénicas o toxicas para la reproduccion de
categorias (CMR) 1Ay 1B, asi como los sensibilizantes respiratorios
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Reglamento CLP
ANEXO VII. Tablas de Correspondencia

Figuran «tablas de correspondencia», para aquellas categorias de
peligro para las cuales existe una equivalencia simple

Destinadas a los proveedores de sustancias y mezclas ya evaluadas
segun la normativa actual. Constituyen una ayuda para los
proveedores, que podran asi cumplir sus nuevas obligaciones sin
tener que proceder a una nueva clasificacion
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Reglamento CLP
Qué hace el CLP?

« Armoniza las normas de clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas

* Obliga a las propias empresas a clasificar y naotificar
Sus sustancias y mezclas

 Establece una lista armonizada de sustancias
clasificadas a escala comunitaria en el anexo VI

« Crea un catalogo de clasificacion y etiquetado (C&L
Inventory), compuesto por todas las notificaciones y las
clasificaciones armonizadas

IE en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 33
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Reglamento CLP
Como se clasifica?

El proveedor tiene que clasificar la sustancia o0 mezcla
antes de comercializarla:

« Cuando en el anexo VI figuran clasificaciones
armonizadas de una clase de peligro para una
sustancia, el proveedor tiene que clasificarla de
acuerdo con esa entrada, y no puede apartarse de ella

» Auto-clasificacion mediante el anexo I. La informacion
disponible de otras legislaciones como REACH,
transporte, biocidas o productos fitosanitarios seran
validas para la clasificacion sin realizar nuevos ensayos

18] en Prevencion

GHS y nuevo etiquetado. 34
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Reglamento CLP

Como se notifica?

Los fabricantes e importadores deben notificar a la Agencia las
sustancias, con el objetivo de crear un catalogo de clasificacion y
etiguetado y armonizar la clasificacion de las sustancias mas
peligrosas, CMR y sensibilizantes respiratorios:

A registrar conforme a REACH (> 1 t/afno)
 Clasificadas como peligrosas conforme al CLP

Diferencias de conceptos:
« Comercializar/producir
» Tonelaje

IE en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 35
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Reglamento CLP

Como se notifica?

La informacion que se debe facilitar es parecida al prerregistro
de REACH:

« |dentificacion del notificante

|dentificacion de la sustancia

Clasificacion de peligro

Porgué no se clasificado en todas las clases de peligro
Limites de concentracion especificos o factores M
Elementos de la etiqueta

IE en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 36
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Reglamento CLP

Consecuencias de la aplicacion:

El nUmero de sustancias clasificadas con el nuevo reglamento
sera aproximadamente igual al actual.

Para mezclas, la Comision estima un mayor numero de
clasificaciones debido a cambios en:

* Limites de concentracion
« Métodos de calculo de las mezclas

IE en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 37
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios gue aporta el CLP

Los cambios del CLP son cuantiosos e importantes:

* Terminologia

Definicion de peligros
Criterios de clasificacion
Etiguetado

Fichas de Datos de Seguridad

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 38
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios que aporta el CLP en la Terminologia

Preparados Mezclas

Riesgos Peligros

Categoria de peligro | Clase de peligro
»Categoria de peligro

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 39
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

15 Categoria de peligro II‘ 28 Clases de peligro
» 79 Categorias de peligro

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 40
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

15 Categoria de peligro

Peligros Fisicos 1. Explosivos

2. Comburentes

3. Extremadamente inflamable
4. Facilmente inflamables

5. Inflamables
6
7
8
9

Peligros Quimicos . Muy Toxico

. Toxico

. Nocivo

. Corrosivo
10. Irritante
11. Sensibilizante
12. Carcinégeno
13. Mutagénico

14. Toéxico para la reproduccion
Peligros Medio Ambiente 15. Peligroso para el medio ambiente

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 41
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A Mutua Universal

Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

Explosivos

Gases inflamables
Aerosoles inflamables
Gases comburentes
Gases a presion
Liquidos inflamables
Soélidos inflamables

S y M que reaccionan
espontaneamente

1.
2.
3.
4.
S,
6.
7.
8.

18] en Prevencion

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.

16 Clases de Peligros Fisicos

Liquidos pirofdricos
Soélidos piroféricos
S y M que se calientan esponta.

S y M que en contacto con el agua
desprenden gases inflamables

Liguidos comburentes

Solidos comburentes

Peroxidos organicos

S y M corrosivas para los metales

GHS y nuevo etiquetado. 42
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

10 Clases de Peligros para la salud

Toxicidad aguda

Corrosion/irritacion cutanea

Lesiones oculares graves/irritacion ocular

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Mutagenicidad

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana (Exp. Unica)
Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana (Exp. repetida)
10. Peligros por aspiracion

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

18] en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 43
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

- 2 Clases de Peligros para el medio ambiente

1. Peligroso para el medio ambiente acuatico

2. Peligroso para la capa de ozono

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 44
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

El CLP se acoge a la aproximacion por médulos del GHS:

» Adopta todas las clases

* No incluye las categorias no contempladas en el sistema actual y
No son necesarias para el transporte:

» Gases inflamables Cat.2

» Liquidos inflamables Cat.4

» Corrosion/irritacion cutanea Cat.3
» Peligros por aspiracion Cat.2

» Toxicidad aguda Cat.5

» Toxicidad acuatica aguda Cat.2y 3

 Incluye los elementos que forman parte del sistema europeo pero no
estaban recogidos en el GHS: Sustancias que agotan la capa de ozono

IE en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 45



M. Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

Liquidos inflamables

Fl
(C) 0 21 23 55 60 93

Peb < 35°C
Cat. 1
/‘I‘I’ENTIO\

DANGER ATTENTION

Teb < 35°C
F+;R12
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Definicion de Peligro

Reorganizacion de los peligros:

Sustancias y preparados “- Sustancias y mezclas

carcinégenos carcindégenos
Cat.1,2y3 Cat. 1A, 1By 2
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en los Criterios de Peligro

» Para los peligros fisicos:

» Basados en los existentes de transporte
» Algo diferentes a los existentes en DSD y DPD
« Para los peligros de la salud:
» Los mismos principios generales
» Nuevas reglas de calculo para las mezclas
« Cambian algunos limites de clasificacion: PI, toxicidad aguda oral...

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 48



M. Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en los Criterios de Peligro

Liquidos inflamables

Pi
(C) 0 21123 55 60 93

Peb < 35°C \
/‘I’I’EHHD\

ATTENTION
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

I

Cambios del CLP en los Criterios de Peligro

Toxicidad aguda via oral

DL50 (mg/kg)

5 25 50 200 300 2000 \ /000

Cat 3 Cat 4 a
@ AW
DANGER ATTENTION

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 50
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en los Criterios de Peligro

» Para los peligros fisicos:
» Basados en los existentes de transporte
» Algo diferentes a los existentes en DSD y DPD
« Para los peligros de la salud:
» Los mismos principios generales
» Nuevas reglas de calculo para las mezclas
« Cambian algunos limites de clasificacion: PI, toxicidad aguda oral...

-
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Los cambios en la etiqueta son los cambios mas visibles y que
mas afectaran a los usuarios de los PQ y a los trabajadores:
la comunicacion del peligro

 Pictogramas de peligro

» Palabras de advertencia
PELIGRO o ATENCION

* Frases R =) Indicaciones de Peligro (HXXX)
* Frases S 1= Consejos de Prudencia (PXXX)

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 52



A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Methanol (Lisungsmittel)
F
Leichtentziindlich. R11
Giftig beim Einatmen, Verschhucken und Berihnng R34/
it der Haus. i
Laschbaniziindich Giaftig: emste Gefahr imeversiblen Schadens dusch
Einatmen, Benithrusg mit der Hust und dusch Verschlucken R 39232425
T Behilter diche geschlossen halten. 57
Von Zéndquellen femhalten - Mi 5 N
e e Methanol (Losungsmittel)
Bei der Arbeit geeignete Schutzh; {Index=Nr.: 603-001-00-X)
Schitskleidang ragen.
Gallig Bt Unfall ader Unwohliein sofm Flissigkait und Dampf leicht entziindbar H 225
{wenn méglich dieses Erilent vor: Giftig bel Varschlucken. H 301
Giftig bei Hautkontakt, H 311
EG-Nr. 200-659-6 Muster-Chemie AG Giftig bei Einatmen H 331
. %_LI Ll ?M:;gl Schadigt die Aupgen - Erblindungagetahr, H 370
EG-Kennzeichaung ftliins Von Hitee/Funkenlofoner Flammeheilen
Oberflichen fernhalten. Nicht Rauchen. P 210
An ginem gut beliftetan O lagen.
Behilter dicht verschiossen halten, P 4031233
SchulzhandschuhesSchutzkleidung tragen. P 280
Bei Berihrung mit der Haul:
Mit reichlich Wasser und Seife waschen P 302352
Bei Vigrschiucken; Sofon Giftinfarmations-
zantrum oder Arzt rufian. P 3014310
200 L GEfﬂ h I' Unter Verschluss agem, P 405

Muster-Chemie AG - 11111 Musterstadt - Tel, 49(0)8888-99-3333

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 53



A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Pictogramas de peligro

S
e

©
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta H E2

Pictogramas de peligro

EFECTOS SOBRE LA SALUD

FISICO-QUIMICAS MEDIO-AMBIENTE

¥ K
AN

SO ®

»
& PDS ®

@ W
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Palabras de advertencia

Indica el nivel relativo de gravedad de los peligros para alertar al lector
de la existencia de un peligro potencial; se distinguen los dos niveles:

- Peligro  palabra de advertencia utilizada para indicar
las categorias de peligro mas graves

- Atencion palabra de advertencia utilizada para indicar
las categorias de peligro menos graves
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Indicaciones de Peligro

Frase que, asignada a una clase o categoria de peligro, describe la
naturaleza de los peligros de una sustancia o mezcla peligrosas,
incluyendo cuando proceda el grado de peligro

HZ(AB iy NUMErOS RAB

secuenciales
l de grupo

2 peligros fisicos
3 peligros para la salud
4 peligros para medio ambiente
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Indicaciones de Peligro

Para aquellas frases que el GHS no dispone de una indicacion de peligro
equivalente se han establecido las frases EUH

Son mas de 20 frases y mantienen la misma numeracion de las frases R

NUumeros

EUH ABC == secuenciales

de grupo
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Caodigos adicionales: se afiaden letras

* H350i R49
* H360F  R60
*H360D R61
* H361f R62
* H361d R63
*« H360FD R60/61
* H361fd R62/63
* H360Fd R60/63
* H360Df R61/62

18] en Prevencion

Puede provocar cancer por inhalacion

Puede perjudicar a la fertilidad

Puede dafar al feto

Se sospecha que perjudica a la fertilidad

Se sospecha que dafia al feto

Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafar al feto

Se sospecha que perjudica a la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto
Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto

Puede dafar al feto. Se sospecha que perjudica a la fertilidad

GHS y nuevo etiquetado. 59



A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Indicaciones de Peligro : ejemplos relevantes

« H350 R45 Puede provocar cancer

*  H350i R49 Puede provocar cancer por inhalacion
 H340 (R46) Puede provocar defectos genéticos
 H360F R60 Puede perjudicar a la fertilidad

o H222 (R12) Aerosol extremadamente inflamable
« H330 R26 Mortal en caso de inhalacion
« H334 R42 Puede provocar sintomas de alergia o asma o

dificultades respiratorias en caso de inhalacion
« EUHO059 R59 Peligroso para la capa de ozono
« EUHO014 R14 Reacciona violentamente con el agua
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Consejo de Prudencia

Frase que describe la medida o medidas recomendadas para
minimizar o evitar los efectos adversos causados por la exposicion
a una sustancia o mezcla peligrosa durante su uso o eliminacion

PXAB sy NUMeros SAB
secuenciales
i de grupo
1 general
2 prevencion
3 respuesta
4 almacenamiento
5 eliminacion
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Consejo de Prudencia. Ejemplos:

- P101
- P211
- P284
- P361
- P405
- P501

18] en Prevencion

Mantener fuera del alcance de los nifios

No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de ignicion
Llevar equipo de proteccion respiratoria

Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas

Guardar bajo llave

Eliminar el contenido...
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A Mutua Universal Mas alla de la salud

Cambios del CLP en la Etiqueta

Aspectos que NO cambian en la etiqueta:

« |dentificacion del proveedor

* ldentificacion de los PQ peligrosos: se puede pedir a
la Agencia la denominacion quimica alternativa

(pagando tasas)
* |dioma oficial en la etiqueta...
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Cambios del CLP en la FDS

El CLP no legisla directamente sobre la FDS
Es dominio del REACH, art. 31 y anexo Il

La FDS es muy parecida a la europea porque ya se tomé como
punto de partida.

El intercambio de los apartados 2 y 3 es una adaptacion
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Cambios del CLP en la FDS

Cambios:

 La FDS debe recoger ambas clasificaciones: actual y CLP
hasta el 1 de junio de 2015, en la medida que se adapten
las etiquetas

« Se amplia las condiciones de entrega de la FDS: a peticion
del comprador, se debe facilitar para mezclas no peligrosas
pero que contienen sustancias clasificadas, a partir de 1 de
junio de 2015
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Como afecta el CLP a mi empresa?

Primero debo definir mi perfil respecto al CLP:
» Fabricante o importador
« Usuarios intermedios (formulador, reimportador...)
« Distribuidor
¢ Consumidor
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Como afecta el CLP a mi empresa?

Tareas segun el CLP:

Fabricantes p importador

Usuarios intermecdlios

Distribuidores
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Como afecta el CLP a mi empresa?

Clasificar

Es responsabilidad de las empresas:
 Clasificacion armonizada: anexo VI
 Auto-clasificacion: anexo |

Como debo proceder?

Hacer un inventario de todos mis PQ
Separar sustancias de mezclas

Sustancias registradas conforme a REACH
Seleccionar sustancias anexo VI

Buscar informacion para el resto
Auto-clasificar con el anexo |

o 0hkowhNE
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Como afecta el CLP a mi empresa?

Etiquetar

Etiquetar segun la clase y categoria de peligro del PQ siguiendo el
titulo Il del CLP

Quiero acogerme a la denominacion alternativa?
(permiso y tasas)
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Como afecta el CLP a mi empresa?

Notificar

Es responsabilidad de las empresas notificar a la agencia la
clasificacion y etiquetado de las sustancias comercializadas:

» Hasta el 1.01.2011 (a la practica 23 de diciembre)

« A partir del 1.12.2010, un mes después de su
comercializacion

Como se notifica a la Agencia?
« REACH-IT
« |UCLID 5.1

La Agencia recomienda esperarse a la nueva version IUCLID
5.2 que aparecera en febrero o marzo
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Como afecta el CLP a mi empresa?

Distribuidor

Es un transmisor en la cadena de comunicacion del peligro:
* No clasifica, porque ya esta clasificado
* No notifica, porque ya esta notificado
* Re-etiquetado en caso de cambios
» Facilita la FDS
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Como afecta el CLP a mis trabajadores?

Independiente del perfil de mi empresa con respecto al CLP:

Mis trabajadores manipulan productos quimicos?

————

- .
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REACH

Reglamento CE n° 1907/2006, del 18 de diciembre, del PE y del Consejo
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de
las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
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Definiciones para REACH

« Sustancia: Elemento quimico y sus compuestos naturales u
obtenidos en un proceso industrial

* Mezcla (Preparado): Mezcla o solucion de dos 0 mas sustancias

 Articulo: Objeto cuya forma o disefio es mas importante para su
funcion que su compaosicion quimica

* Fabricante o importador: Tienen las mismas consideraciones

* Usuario intermedio: Es el que utiliza una sustancia para su
propio uso, para fabricar otra sustancia, un preparado 0 un
articulo
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En qué consiste REACH?

- Se trata de un proceso de Registro, Evaluacion vy
Autorizacion de sustancias quimicas (Chemicals): REACH

 Unifica la legislacion vigente sobre sustancias y mezclas.
Deroga mas de 40 textos legislativos

« Sistema unico para sustancias nuevas y existentes
 Afecta a fabricantes, importadores y usuarios intermedios

 Crea una Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos (ECHA) en Helsinki
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En qué consiste REACH?

* Registro de sustancias fabricadas o importadas en
cantidades superiores a una tonelada/ano

« Evaluacion de las sustancias y sus expedientes por la
Agencia y los Estados Miembro

« Autorizacion de las sustancias de elevada preocupacion

* Restricciones de fabricacion, importacion o uso para las
sustancias peligrosas que no han podido sustituirse,
establecidas por la Comision
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Excepciones al REACH

Totales o parciales

» Sustancias radiactivas

» Residuos...n0 son sustancias

¢ Sustancias en medicamentos

« Anexos IV y V (excepciones al registro)
* Polimeros

e Sustancias activas de biocidas vy fitosanitarios ya
registradas para este uso, para otros usos deben
registrarse

Al transporte de sustancias peligrosas
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Calendario de REACH

 Entrada en vigor: 1 de junio de 2007, se pone en marcha la
Agencia, autoridades competentes, tasas...

* Prerregistro: empieza el 1 junio hasta 30 de noviembre de 2008

* Registro: En 1 de enero de 2009 se publica la lista de prerregistros,
pero se puede registrar desde el 1 junio 2008

« Evaluacion: empezara 2 afios después de finalizar cada periodo
de registro

e Autorizacion: la primera lista de autorizacion (Anexo XIV) se
publicé en 1 de junio de 2008

* Restriccion: Incorpora en su Anexo XVII la Directiva 76/769/EC
(RD 1406/1989) sobre limitaciones, entro en vigor el 1 de junio de
2009
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Calendario de REACH

30.000 sustancias Entrada en vigor: 1 de Junio de 2007
23.000 sustancias

4.300 sustancias

onsibal-aid

2.700 sustancias

e +1.000 toneladas

e CMRs +1 tonelada

e PBT/vPvB (R50-53)
+100 toneladas

elouaby e| ap anbueuy

18 meses (1 Dic 2008) 3,5 afios 6 afios 11 afios

(1 Dic 2010) (1 Jun 2013) (1 Jun 2018)

EEV

(1 Jun 15 meses (1 Jun 2008)
2007)
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Registro

« Se registran sustancias, no mezclas

» Las registra el fabricante, importador o representante

« Hay un calendario por fases para quien ha prerregistrado
* Sin registro, no se puede comercializar la sustancia

» Se registran en la Agencia Europea

* Una sustancia, un registro

» La Agencia ha puesto en contacto a los registradores para formar
los Foro de Intercambio de Informacion sobre Sustancias (FIIS)

« Se deben incluir en el registros los usos de la sustancia

 Si un usuario intermedio no ve registrado su uso en el registro del
fabricante puede pedirle que lo incluya o registrarlo el
directamente, pero todos los usos deben estar registrados
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Evaluacion

» Dos afios después de finalizado cada periodo del registro

- La ECHA examinarad las solicitudes de registro y valorarad la
suficiencia de la propuesta de los ensayos

» Control de conformidad y justificantes
« La ECHA marca prioridades de las campanas, basadas en el riesgo
» Las realizara las Autoridades Competentes de los Estados Miembro

« La decision final sera de la Agencia
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Autorizacion

» Se aplica a fabricante, importadores y usuarios intermedios
* Sin limite de tonelaje (inferior a 1t)

* No se requiere que la sustancia esté registrada

« CMR, PBT, mPmB, otras como DE

* Excepciones: I+D, fitosanitarios, biocidas, medicamentos

» Lista de sustancias altamente preocupantes, candidatas a
ser incluidas en el Anexo XIV
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Autorizacion. Restricciones

Autorizacion con restricciones.

Las establece la Comision.

Sustancias como tal, en forma de preparado o articulo.

Restriccion a las condiciones de fabricacidon, comercializacion
0 USO.
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Como afecta el REACH a la FDS?

« Es la herramienta de transmision de informacion a lo largo de la
cadena

» Guia de elaboracion anexo |l

 Incorporara los escenarios de exposicion del uso

« Usuarios intermedios deben adoptar las medidas de control del
riesgo

IE en PrevenCién REACH y usuarios intermedios. 85



A Mutua Universal Mas alla de la salud

REACH y mi empresa

Primero debo definir mi perfil respecto al REACH:
» Fabricante o importador
« Usuarios intermedios (formulador, reimportador...)
« Distribuidor
« Consumidor
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REACH y Usuarios Intermedios

Usuario intermedio: empresa o profesional que emplea un
producto quimico en su actividad profesional o industrial:

» Fabricante de sustancias
* Formulador de mezclas
* Productores de articulos
* Artesanos

Articulo: objeto que la forma o el disefio del cual es mas importante
gue su composicion quimica
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REACH y Usuarios Intermedios

Recomendaciones aguas arriba

Lista de productos quimicos: sustancias, mezclas
Contacta con los proveedores

Comunica tus usos a tu proveedor

Comprueba prerregistro

Comprueba autorizaciones

Comprueba restricciones

Comunica nueva informacioén a tu proveedor

18] en Prevencion
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REACH y Usuarios Intermedios

Recomendaciones aguas abajo :
* Pregunta los usos de tus clientes
 Facilita la FDS con los escenarios de exposicion
« Fabricantes de articulos con 0.1% p/p de sustancias
altamente preocupantes (lista) debe informar al cliente
sobre su uso seguro
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REACH y Articulos

Registro de sustancias contenidas:
« La sustancia esta destinada a ser liberada en condiciones
normales de uso o previsibles
« Esta presente en cantidades anuales superiores a lt/afo
por fabricante o importador

No hace falta si:

» Siya esta registrada para ese uso
« La sustancia esta excluida de registro por REACH
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REACH y Articulos

Notificacion de sustancias contenidas:

« Sustancias como tal incluida en la lista candidatas a autorizacion

* Cantidades anuales superiores a 1l1t/afio por fabricante o
importador

» La sustancia esta presente en el articulo en una concentracion
superior al 0.1% p/p

No hace falta si;

» Siya esta registrada para ese uso

« El fabricante puede excluir una exposicion, solo debe facilitar
las condiciones seguras de uso
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REACH y consecuencias

* 19.06.2009: El Consejo de Ministros remite a las Cortes
Generales un PROYECTO DE LEY por la que se establece
el régimen sancionador previsto en el Reglamento REACH

» Las sanciones previstas oscilan entre 6.000 € y 1.200.000 €

 En casos graves se pueden clausurar temporalmente las
instalaciones del fabricante o del comercializador

» Control transferido a las CCAA
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Situacion actual del REACH

* El 1 de diciembre de 2010 finaliza la primera fase de registro

* Prerreqistro: 2 millones de prerregistros, 143000 sustancias,
65000 empresas

« Datos de octubre: 156 sustancias registradas
* Foros de intercambio de informacion: 2072 SIEFs

* Prerregistro tardio finaliza el 30.11.2009: para fabricaciones
0 comercializaciones posteriores al 30.11.2008

* Usos no prerregistrados: los usuarios intermedios deben
comunicar a su proveedor antes de 30.11.2009
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Cambios del CLP en el REACH

Calendario del REACH y CLP

Implementacion de REACH y calendario
del reglamento CLP sobre clasificacion y etiquetado

Plazeo para la clasificacion y el efiguetado de sustancias bajo el reglamento CLP.
Plazo para las nofificaciones de clasificacion y etiquetado.

Plazo para la clasificacion y el etiquetado
de mezclas bajo el reglamento CLP.

Foros de intercambio de informacién sobre sustancias (FIIS)

Registro de sustancias en fase transitoria

=1.000 toneladas’a
CMR, categorias 1 6 2 (Carcindgena, Mutagena o Toxica para la Reproduccion) = 1 toneladala
Muy toxicas para los organismos acuaticos (R50/53) = 100 toneladas/a

P 100-1.000 toneladasia
P 1-100 toneladasia

Sustancias

- Registro de sustancias fuera de la fase transitoria
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Cambios del CLP en el REACH

* Desde la entrada en vigor el 20 de enero de 2009:
» Terminologia: preparado == mezcla
» Los limites de concentracion de la elaboracion del
Informe de Seguridad Quimica
» Titulo XI: derogado, sustituido por titulo V del CLP,
armonizacion y catalogo de clasificacion y etiquetado

* El 1 de diciembre de 2010:

Se introducen todos los nuevos criterios de peligro para
las sustancias, en los ISQ, en las FDS, en los anexos...

* El 1 de junio de 2015:
Se introducen todos los nuevos criterios de peligro para
las mezclas y los nuevos limites de concentracion
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Recursos web:

» Helpdesk nacional:

* http://www.mutuauniversal.net
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Recursos

W

{vs]

3G .. inREACH A RE

- H N

| Anemaing Hinweisa | Suche nach Gefalstoflen | Gefabusiaftved) JUNY 2007 PER A USUARIS INTERMEDIS

2F

Allgemeine Hinweise

Suche nach Gefahe s P
[« 3 \ S’entén per usuari intermedi: Na han delaborar Fiforme sobre la sepuremt quimica en el cases segiencs:
Daterilstter und Entv
(il + Quan no és obligatori mansmetre una fioa de dades de seguremt
Produpon Tota persorafisica o Juridica establerta a la Unié Europea. diferent

* Quan o és chligatcri que el seu prowidor dugui 3 terme un informe sobre

del fabricant lio Importador, que utllitz la substincla, com a tal Ia segureeat quimica.

o en forma de preparat, en =l transcurs de les seves activitats
o preparat, 5 e+ Quane usuas incernedi cizen una quanitas de I subiincin > preporat
industrils o p : o o s e

usuaris Intermedis.

kb UM L3

GHS Komverter
OHS-Egatitin (i o
Gemis

5 - Global Harmonized System - Microsofl Inlermet Explorer proparcianado por Mulua Universal

ey

e e — GHS - Health hazards

At Edoin Ver Favobos  Hemsmentss  dguds | i)

Hite aischon] * w . g e B
;1( voms] Google[Gr % el B v | fF Maradorese | P Comrector crtogrificn = 2] Traduor = [ Emisraw
eigenery I

@ V] sHs - Gobal Hamonized System

" L] Ed] 2l

Getahi 5§ 1 IMERCK
W Gisd) " :

Getahr

] What are the changes under GHS? — Examples for new labeling

QAQ e EU directives Produits chimiques
Benacne ] Apprenez a décoder les nouvelles étiquettes

- AEA AL

Methanol

Chlgroform
— nitn

LETIQUETAGE EVOLUE

I E en Prevencion GHS y nuevo etiquetado. 97



A Mutua Universal Mas alla de la salud

acias Po

1) en Prevencién Montserrat Vega



	Número de diapositiva 1
	Número de diapositiva 2
	Número de diapositiva 3
	Número de diapositiva 4
	Número de diapositiva 5
	Número de diapositiva 6
	Número de diapositiva 7
	Número de diapositiva 8
	Número de diapositiva 9
	Número de diapositiva 10
	Número de diapositiva 11
	Número de diapositiva 12
	Número de diapositiva 13
	Número de diapositiva 14
	Número de diapositiva 15
	Número de diapositiva 16
	Número de diapositiva 17
	Número de diapositiva 18
	Número de diapositiva 19
	Número de diapositiva 20
	Número de diapositiva 21
	Número de diapositiva 22
	Número de diapositiva 23
	Número de diapositiva 24
	Número de diapositiva 25
	Número de diapositiva 26
	Número de diapositiva 27
	Número de diapositiva 28
	Número de diapositiva 29
	Número de diapositiva 30
	Número de diapositiva 31
	Número de diapositiva 32
	Número de diapositiva 33
	Número de diapositiva 34
	Número de diapositiva 35
	Número de diapositiva 36
	Número de diapositiva 37
	Número de diapositiva 38
	Número de diapositiva 39
	Número de diapositiva 40
	Número de diapositiva 41
	Número de diapositiva 42
	Número de diapositiva 43
	Número de diapositiva 44
	Número de diapositiva 45
	Número de diapositiva 46
	Número de diapositiva 47
	Número de diapositiva 48
	Número de diapositiva 49
	Número de diapositiva 50
	Número de diapositiva 51
	Número de diapositiva 52
	Número de diapositiva 53
	Número de diapositiva 54
	Número de diapositiva 55
	Número de diapositiva 56
	Número de diapositiva 57
	Número de diapositiva 58
	Número de diapositiva 59
	Número de diapositiva 60
	Número de diapositiva 61
	Número de diapositiva 62
	Número de diapositiva 63
	Número de diapositiva 64
	Número de diapositiva 65
	Número de diapositiva 66
	Número de diapositiva 67
	Número de diapositiva 68
	Número de diapositiva 69
	Número de diapositiva 70
	Número de diapositiva 71
	Número de diapositiva 72
	Número de diapositiva 73
	Número de diapositiva 74
	Número de diapositiva 75
	Número de diapositiva 76
	Número de diapositiva 77
	Número de diapositiva 78
	Número de diapositiva 79
	Número de diapositiva 80
	Número de diapositiva 81
	Número de diapositiva 82
	Número de diapositiva 83
	Número de diapositiva 84
	Número de diapositiva 85
	Número de diapositiva 86
	Número de diapositiva 87
	Número de diapositiva 88
	Número de diapositiva 89
	Número de diapositiva 90
	Número de diapositiva 91
	Número de diapositiva 92
	Número de diapositiva 93
	Número de diapositiva 94
	Número de diapositiva 95
	Número de diapositiva 96
	Número de diapositiva 97
	Número de diapositiva 98

