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Madrid, 25 de marzo de 2010

Patricia Lopez Mancisidor
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EL PORTAL DE INFORMACION REACH Y CLP

NOTIFICACION DE SUSTANCIAS
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EL PORTAL DE INFORMACION REACH Y CLP

- Objetivos y tareas
- Pagina web y consultas técnicas

- Redes de trabajo
- Preguntas frecuentes
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Reglamento (CE) n® 1272/2008 (CLP)

Considerando 60:

“Es importante ofrecer asesoramiento a los proveedores y a otras partes interesadas, en
especial a las PYME, acerca de sus respectivas responsabilidades y obligaciones en
virtud del presente Reglamento. Los servicios nacionales de asistencia técnica creados
al amparo del Reglamento (CE) N° 1907/2006 pueden hacer las veces de los servicios
nacionales de asistencia técnica que establece el presente Reglamento...”

Articulo 44:

“Los Estados miembros crearan servicios nacionales de asistencia técnica a fin de
proporcionar asesoramiento a los fabricantes, importadores, usuarios intermedios y otras
partes interesadas sobre las responsabilidades y obligaciones respectivas que se derivan
para cada uno de ellos del presente Reglamento.”

Convenio Marco:

Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marinc
Ministerio de Sanidad y Politica Social

Ministerio de Industria, Turismo y Comercio

Ministerio de Trabajo
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PORTAL DE INFORMACION REACH Y CLP




OBJETIVOS Y TAREAS DEL PIR

Informar sobre los Reglamentos REACH y CLP
— Folletos
— Presentaciones
— Pagina web
— Traduccion de documentos de orientacion de la ECHA

Resolver consultas (REACH y CLP)

— Formulario en linea
— Presencial con cita previa
— Via telefénica

Armonizar y coordinar
— Interna: entre los grupos técnicos
— Nacional: base de datos para las CCAA

— Europea: Agencia europea y Portales de Informacion del resto de
EEMM
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PAGINA WEB
http://www.reach-pir.es
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CONSULTAS TECNICAS (1)

e
Portal de Informacion REACH

REACH reachinmes

REACH-PIR &5
-\-‘h\w

Consulta técnica

La informacion contenida en la respuesta a su pregunta no supone ninguna vinculacian
legal. Solo el texto del Reglamento tiene caracter legal ¥ por tanto el Portal de Informacian
REACH no asume ninguna responsabilidad juridica sobre la inforrmacidn suministrada.

Reglamento: CLP P [obhgatono)
Seleccione un Reglamento...
REACH
Datos de quien realiza la consulta:
Su nombre y apellidos:
Telefono:
Fax:
Email: [&mail requerido)
Empresa/0rganizacion:
Sector o actividad:
i e e S R A -5 lobligatorio}
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CONSULTAS TECNICAS (2)

Datos de quien realiza la consulta:

Su nombre y apellidos:

Teléfono:

Fax:

Email: (email requerido)

Empresa/drganizacion:

Sector o actividad:

. . obligatorio)
Seleccione una Actividad. .. o | (00l :

Seleccione una Actividad. ..

Electranica e Informatica

Extraccidn y Transformacidn de Minerales y Derivados no Energéticos
Fabricacidn de Maquinaria / Mecanica de Precisidn

Industria Eléctrica

Industria Manufacturera v Textil

Industria Quimica, Petroquimica v Farmaceutica

Industrias Transformadoras de los Metales

Papel, Carton, Edicion v Arnes Graficas

Otra...

Consultoras

e | TTLLRE.TF




CONSULTAS TECNICAS (3)

Por favor, escriba su pregunta:

Categoria: [obligatorio}

Seleccione una Categoria... v
cione una Cateqoria. .

General (obligatorio)

Ambito de aplicacidn

Obligaciones

Inventario

Etiquetado

Obtencidn y evaluacidn de los datos

Ficha de datos de sequridad

Clasificacion armonizada

r

Las respuestas se elaboran con la informacion recibida por el remitente con el
mejor criterio técnico, basandose en las guias e informacidn disponible por parte
de la Comisidn Europea con el fin de orientar en el cumplimiento de las
obligaciones derivadas del Reglamento REACH. En ningln caso las respuestas
son juridicamente vinculantes.

Enviar la consulta
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CONSULTAS TECNICAS (4)

g N
Teléfono
APLICACION INFORMATICA
FORMULARIO CONSULTAS
E-mail

Distribucion a los técnicos
(coordinador)

l

Borrador de respuesta
(Técnicos/Coordinador)

si |

Consulta a expertos

/ \ ———>  Visto Bueno (Coordinador)
MSPS MARM Si 1
NO )
Visto Bueno MARM SI
si |
Respuesta definitiva
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CONSULTAS TECNICAS (5)

{= Portal de Informacion REACH - Windows Internet Explorer

v|¢? » E

m; hd |é http: f reach.tragsatec, es/default, aspx

-8

Portal de Informacion REACH

Usuario: Patricia Lopez Mancisidor

Inicio p Informes p Enlaces p Salir
Romera

Buscador Consultas

Consultante | |

Fregunta | |

Fecha Desde |:|E|'é? - Hasta |:|E|Vé?

Categoria | v|
Estado | v | Marca de Revision O

Sin As=ignar (1)

Pendientes de Revizar (0}
Asignadas a Mi(3)

As=ignadas a Otros (2)
Pendientes VB Ceordinador (2}
Pendientes VB Ministerio (0}
Pendientes Envie Rezpuesta (0)
Enviadas (287}

Recibida Confirmacion Lectura (0)

50

Total Encontradas 1

Y
-

Alerta Codigo Asunto

@ 2010/03-0055 @ De acuerdo cen €l reglamente CLP, las etiguetas deben de llevar impresos los pictogramas en negro, d

F. Entrada
1TI032010 16:28:21

Estado

Pendiente de Asignacion

Asignada A

Coordinador




RED DE HELPDESKS (“HelpNet”)

y
- RED DE TRABAJO
Plataforma de intercambio entre

las Helpdesks (“Helpex”)

Soporte a las helpdesks

Base de dalos PY R | AR N trabajo corresponsales

Documento  preguntas . . ,
tecuentes EEMM (“HelpNet Steering Group”)

La ECHA actua como punto
SEAC: Comité de analisis socio-econdmico
RAC: Comité de evaluacion de riesgos
MSC: Comité de Estados miembros
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HELPNET STEERING GROUP

Representantes de los 27 Estados miembros, de la ECHA, Islandia,
Lichtenstein, Noruega y observadores de la Industria (EuPC, Cefic,
CEPE)

El HelpNet Steering Group es el “organo de gobierno” de la HelpNet.

TAREAS DEL HELNET STEERING GROUP
o Definir y discutir el papel, los objetivos, las responsabilidades y el
funcionamiento de la HelpNet.

o Tomar decisiones sobre el funcionamiento de la red de trabajo

o Tratar de establecer respuestas consensuadas a las preguntas
planteadas por los estados miembros
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Help Net Exchange (HELPEX)

Aplicacion informatica para crear una base de datos y realizar consultas
entre los Estados miembros y la ECHA

O
m ECHA You are logged i1 85 RHEP Console‘ = |

— ey

Functions: Questions zearch criteria:

Status RHEF ID+ I— jActors ’— j Created after+
[ Flash Info Originator+ j Chemicalz j Deadine before+,7 Ford

39 questions retumed - 39 questions matched

Edit questions:

| Chemicals | Short introduction to qu... | Prionty | Oniginator | Deadline |RHEP ID | Audience |Modified ... | Last feed... |

Importer Folymer and ... & company imports a polymer | 1 Impa., Gemany  D7/10/20090; | 00000DT053  RHEP &I  02/10/2009. Austia  Open &
Registrant ... Other orall .. Which test method should be .. 1 Impo... Germany 091042009 0. 0000001055 RHER Al 04/10/2009 ... ECHA Open
Fegistrant (.. Other orall = FAQ Wwritten Procedure Step .. 1 Impo... ECHA 12/10/2009 2.. 00000ONDEE  RHEP A&l 0641042009 .. ECHA Open =
e Sweden  13/10/20090.. OODDOODIOS? RHEP AN 22/09/2009.. Sweden  Open
Other MHotified subs... FAQ ‘Writen Procedure Step ... 1 Impo... ECHA 13410/2003 2., 00000DDB0 RHEP A&l 061042009 ... ECHA Open
Importer Other orall ... FAQ ‘written Procedure - legal... 1 Impo... ECHA 1310/2003 2., 0000OO1DET  RHEP A&l 061042009 .., ECHA Open
Fegistrant [...  Alloy and Me... FAQ Writen Procedure Step ... 1 Impo... ECHA 1341042009 2., 00000DNDEZ  RHEP &l 061042009 .., ECHA Open
Other Substance o... FAQ ‘written Procedure Step ... 1 Impo... ECHA 134042003 2., 0000001063 RHEP Al 061042003 .., ECHA Open
Other Substance o.. FAQ Wiiten Procedure Step ... 1 lmpo... ECHA 1340/2008 2. 0000001064 RHEP &l 06/10/2009 ... ECHA Open
Other Substance o.. FAQ Witten Procedure Step ... 1 lmpo... ECHA 13410/2009 2., 0000OOM0ES  RHEP &l 08/10/2009.., ECHA Open
Other Other or all 5... FAQ ‘Whitten Procedurs Step ... 1 lmpo... ECHA 13/10/2009 2., 0000OOHOE7  RHEP &l 06/10/2009 ... ECHA Open
Other Substarce o.. FAQ ‘whitter Procedure Step . 1 Impo... ECHA 13/10/2009 2., 00000DMDES  RHER Al 06/10/2009 ... ECHA Open ™

Questions matching criteria: |39 Remaining Days |1 Refrezh

3 feedbacks found
Country | Feedback | Create Date | RHEP 1D

SR We also received this inquiry and are thinking about possible ways to handle the problem. The propo... 02/10/200913:47.08 0000001053
LIk, The UK have had the same question fram Malco as below: Could we ask that you confirm that: 1. Ty, 26/09/200915:07:17 0000001053
Germary A company imports a palymer into the ELL It containg monomers and other reactants. The palymer im...  23/09/20039 16:15:40 0000001 053

| Question Overview | Question Details | Feedback Details
Short introduction to question Hiztary
Dther functions: =] =/ RHEPID

TR Audience ,7 E::: 12
Set Defaults :
Surnrnary of final reply Status Filz 3
tdy Profile
RHEP Users
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RECHA -

European Chemicals Agency
HOME

SIEF

REACH

CONSULTATIONS

ECHA CHEM

REACH-IT

CLP
CLP Regulation

cation

ling and Safety Data

ation
ification and EU
islation
CLP Help

What is CLP?

CLP or CLP Regulation is the new European Regulation on Classification, Labelling and Packaging of chemical substances and mixtures. The
legislation introduces throughout the EU a new system for classifying and labelling chemicals, based on the United Mations® Globally Harmonised
System (UM GHS).

CLP is about the hazards of chemical substances and mixtures and how to inform others about them. It is the task of industry to establish what
are the hazards of substances and mixtures before these are placed on the market, and to classify them in line with the identified hazards. In case
a substance or a mixture is hazardous, it has to be labelled so that workers and consumers know about its effects before they handle it. Note that
“mixture” means the same as the term “preparation” which has been used so far.

There are certain timelines for industry to classify and label their substances and mixtures in line with the CLP rules. Also, industry must notify
hazardous substances and mixtures to a central inventory.
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PREGUNTAS FRECUENTES

¢, Hay alguna sustancia exenta de las obligaciones del Reglamento CLP?
¢,Como puedo saber si mi sustancia ha sido reclasificada?

¢, Hace falta clasificar los articulos?

¢,Se van a tener en cuenta las ATPs de la Directiva 67/548/CEE?

¢,Cuando es el plazo para clasificar mi sustancia conforme al Reglamento CLP?
¢, Como modifica el Reglamento CLP al Reglamento REACH?

¢.,Cual es el periodo de transicidn para la entrada en vigor de determinadas
obligaciones del Reglamento CLP?

¢, Quién tiene la obligacion de presentar a la ECHA la notificacion?

¢, Como va a llevarse a cabo el proceso de notificacion?

¢, Como modifica el Reglamento CLP las fichas de datos de seguridad?

¢, Como va a ser el formato de las etiquetas conforme al Reglamento CLP?
¢,Puede dejarse algun pictograma en blanco en la etiqueta?
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LAS RESPUESTAS NO SON

JURIDICAMENTE VINCULANTES

Todas las respuestas que se den desde el PIR llevaran asociado el
siguiente mensaje:

“El contenido de este correo electronico se ha elaborado con la informacion recibida

por el remitente con el mejor criterio técnico basandose en las quias e informacion
disponibles por parte de la Comision Europea con el fin de orientar en el
cumplimiento de las obligaciones derivadas del Reglamento REACH. En ningun caso
las respuestas son juridicamente vinculantes”.

EL PIR TIENEN UN CARACTER TECNICO

EN NINGUN CASO SE DEBE CONFUNDIR CON LAS
AUTORIDADES COMPETENTES
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NOTIFICACION DE SUSTANCIAS

- Bases legales

- El catalogo de clasificacion y etiquetado
- Notificacion de sustancias

- Herramientas IT

- Documentos de orientacion



Titulo 2 del Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP)
Catalogo de clasificacion y etiquetado

Articulo 39: Ambito de aplicacion

Articulo 40: Notificacion obligatoria a la Agencia
Articulo 41: Acuerdos sobre las entradas
Articulo 42: Catalogo de clasificacion y etiquetado
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El Catalogo de clasificacion y etiquetado

El Catalogo de clasificacion y etiquetado es una base de datos que contendra
informacion basica de clasificacion y etiquetado sobre sustancias notificadas y
registradas recibida de fabricantes e importadores. También contendra la lista de
clasificaciones armonizadas (anexo VI). El catalogo sera establecido y mantenido
por la Agencia.
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Notificacion de sustancias (1)

¢ Quién debe notificar?

Todo fabricante o importador (0 miembro de un grupo de fabricantes o importadores) que
comercialice una sustancia debera notificar determinada informacion a la Agencia (CLP,
articulo 40) si la sustancia en cuestion esta:

* sujeta a registro conforme a REACH (= 1 tonelada/afio) y es comercializada (CLP,
articulo 39(a)). Una sustancia que ya haya sido registrada conforme a REACH no debera
ser notificada de nuevo si la informacion que debe notificarse ya se presentd como parte
de un expediente de registro.

Esto se aplicara también a ciertas sustancias que forman parte de articulos sujetos a
registro segun el articulo 7 de REACH;

« clasificada como peligrosa segun el CLP y es comercializada, con independencia de su
tonelaje (CLP, articulo 39(b)) o

« clasificada como peligrosa segun el CLP y estd presente en una mezcla a una
concentracion que supere los limites especificados en el anexo | del CLP o sefialados en
la Directiva 1999/45/CE, de forma que de lugar a la clasificacién de la mezcla como
peligrosa, y dicha mezcla es comercializada (CLP, articulo 39(b)).
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Notificacion de sustancias (2)

¢ Quién debe notificar? (2)

Los usuarios intermedios que formulen una mezcla, los distribuidores o los
productores de articulos, segun el articulo 7 de REACH no necesitan notificar a la
Agencia ya que la notificacion para la sustancia ya se ha realizado en un punto anterior de
la cadena de suministro.

Plazos para la notificacion de sustancias

- Sustancias comercializadas antes y todavia, o de nuevo, el 1 de diciembre de

2010:
El plazo de notificacion para el catalogo termina un mes después de esa fecha

3 de enero de 2011.

- Sustancias que se comercialicen por primera vez el 1 de diciembre de 2010:
tienen el mismo plazo 3 de enero de 2011
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Notificacion de sustancias (3)

¢ Qué informacioén debe aportarse?
La notificacion de una sustancia a la Agencia debe incluir (CLP, articulo 40(1)):

* la identidad del notificante, tal como se especifica en la seccién 1 del anexo VI del
Reglamento REACH;

* la identidad de la sustancia, tal como se especifica en las secciones 2.1 a 2.3.4 del
anexo VI de REACH;

* las clasificaciones de la sustancia de conformidad con el CLP;

* si la sustancia se ha clasificado en alguna pero no todas las clases o diferenciaciones de
peligro segun el CLP, una indicacion de si ello se debe a falta de datos, a datos no
concluyentes 0 a datos que son concluyentes pero insuficientes para la clasificacion;

* los limites de concentracion especificos o factores M, en su caso, relativos a la
clasificacion de peligros para el medio ambiente acuatico, es decir, agudo de categoria 1y
cronico de categoria 1, junto con una justificacion para su uso, y

* los elementos de etiquetado de la sustancia, incluyendo las indicaciones de peligro
suplementarias a las que se refiere el articulo 25(1) del CLP.



Herramientas IT para la notificacion

Envio de expedientes de notificacion

El expediente de notificacion puede crearse en linea mediante la herramienta REACH-IT o
puede crearse en IUCLID 5 y enviarse mediante REACH-IT (CLP, articulo 40(1)).

La nueva version de REACH-IT (2.0) incluira nuevas prestaciones para la industria:
- envio de las notificaciones de clasificacion
- notificaciones en bloque de C&E
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Documentos de orientacion

Documentos de orientacion publicados por la ECHA

Documento de orientacion basica sobre el Reglamento CLP (ESPANOL)
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/clp introductory es.pdf

Documento de orientacion sobre la aplicacion de los criterios del CLP (INGLES)
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/clp_en.pdf

Documento de preguntas y respuestas
http://echa.europa.eu/doc/classification/questions and answers clp 20090526.pdf

Documento de preguntas frecuentes
http://echa.europa.eu/doc/clp/clp_fag 1 0 _20091104.pdf
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Portal de Informacion REACH

REACH =ercrinioes

REACH-PIR. es

.\-\\V PortalREACH info

)'}

Portal de Informacion REACH

El Portal de Informacign REACH (PIR) constituye el Servicio Nacional de Asistencia Técnica que proporciona
azezoramienio a los fabricantes, importadores, usuarios intermedios y ofras partes interezadasz zobre laz
rezponsabilidades vy obligaciones que =& derivan del Reglamanto REACH.

Consulta técnica

Paginas

indice :k i i . s
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sobre clasificacion, etiquetado v envasado de sustancias
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Febrero 18, 2000 | Clasificacién v etiguetado, Legizlacion. Normativa eurcpea
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Relévancia maxima
Documentos de orientacion Con fecha 3 de Febrero de 2009 entrd en vigor el Reglamento (CE) N* 12722008 sobre
Legislacion clasificacion, etiguetado y envasado de sustancias y mezclas.
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