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Reglamento 1272/2008, de 16 de diciembre,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas (Regl. CLP)

Objetivo:
Garantizar un elevado hivel de proteccién de la salud humana y del medio ambiente
Libre circulacién de sustancias y mezclas quimicas. Armonizacion de la clasificacién y
etiquetado
Fomentar la competitividad y la innovacién

Articulo 45

Los Estados miembros designardn los organismos responsables de recibir, de los
importadores y usuarios intermedios que comercialicen mezclas, la informacion
pertinente, en particular, para la formulacién de medidas preventivasy curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia. Dicha informacién incluird
la composicidn quimica de las mezclas comercializadas y clasificadas como peligrosas
debido a sus efectos sobre la salud humana o a sus efectos fisicos, asi como la
identidad quimica de las sustancias presentes en mezclas para las cuales la Agencia
ha aceptado una denominacidh quimica alternativa con arreglo al articulo 24.
Confidencialidad: respuesta de orden médico y andlisis estadisticos para evaluacién
de riesgos.

Armonizacién la informacién (EAPCCT)




Ley 8/2010, de 31 de marzo,
Reglamento de sanciones REACH y CLP

Disposicion adicional tercera. Informaciones al Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses.

El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses serd el organismo
responsable de recibir de los importadores y usuarios intermedios que
comercialicen mezclas, la informacién pertinente a que se refiere el articulo 45.1
del Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

Articulo 6. Infracciones derivadas del Reglamento (CE) n.° 1272/2008.
3. A los efectos de esta ley se considerardn faltas graves:

2 La falta de comunicacidn al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses
e la composicion quimica de las mezclas comercializadas y' clasificadas como
peligrosas debido a sus efectos sobre la salud humana o sus efectos fisicos, asi
como de la identidad quimica de las sustancias presentes en mezclas para las que la
Aﬂencia Europea de Sustancias y Mezclascﬂuamlcas, ha aceptado una denominacion
a e

ernativa, contemplada en el articulo 45 Reglamento (CE) n° 1272/2008.

Disposicién transitoria tnica
2. El régimen sancionador contenido en la presente ley, relativo a la clasificacion,
etiquetado y envasado de mezclas, no serd de aplicacion hasta el 1 de junio de 2015.
El régimen sancionador previsto en esta ley se aplicard desde el momento en que las
sustancias y mezclas se clasifiquen, envasen y etiqueten de conformidad con lo
i i nto

ECHA/Poison Centres/Art. 45 CLP

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-your-obligations
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Reglamento 1272/2008, de 16 de diciembre,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas

Articulo 45.4

A mds tardar el 20 de enero de 2012, la Comisidn llevard a cabo un estudio
sobre la posibilidad de armonizar la informacion a que se refiere el apartado 1,
con inclusién del establecimiento de un formato para la presentacién de la
informacion por parte de los importadores y usuarios intermedios a los
organismos designados. Basdndose en dicho estudio, y previa consulta de las
partes interesadas pertinentes, como la Asociacién Europea de Centros
Antiveneno y de Toxicologia Clinica (EAPCCT), la Comisién podrd adoptar un
Reglamento que afiada un anexo al presente Reglamento.

ECHA/Poison Centres/Art. 45 CLP

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-your-obligations

:Cuando tengo que poner la informacién a disposicidn de los centros de
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Orden JUS/909/2017, de 25 de septiembre

+ El procedimiento de notificacién de altas, bajas y
modificaciones de fichas toxicoldgicas al INTCF

- a) Cumplimiento de la Ley 8/2010 (art. 45 Reglamento CLP).
Mezclas clasificadas peligrosas para la salud o por sus efectos
fisicos.

- b) Por parte de todo aquel interesado que, bien de forma
voluntaria o en cumplimiento de normativa aplicable, incluya el
teléfono de urgencias del SIT del INTCF en las etiquetas o en el
punto 1.4 de las FDS.

- ¢) En cualquier notificacion, ya sea de forma voluntaria o en
cumplimiento de la legislacién vigente, que se realice al SIT (RTS
lejias, RTS P. Detergentes y limpiadores).

Orden JUS/909/2017, de 25 de septiembre

+ Art. 4y 5.- Contenido de la notificacién:
- Ficha toxicoldgica y documentos adjuntos.

« Art. 6.- Formato de notificacion:
- Fichero XML

- Programa informdtico disponible en el Portal del Ministerio
de Justicia

+ Art. 6.- Envio on-line al INTCF

- Sistema de Relacion con las empresas (SRE) disponible en el
Portal del Ministerio de Justicia




Notificacion al INTCF,
hasta entrada en vigor Anexo VIIT CLP

Programa

Notificacion _—+ GesFicCom (xml) ﬁ % Sisterma de Relzcifin de
INTCF EMPRESAS

PC

Portal Ministerio de Justicia

http://www.mjusticia.gob.es/
Secciones de interés

o5 | AresTewimcas | ARcAmTERNAGIONAL

SECCIONES DE INTERES

oficina




Portal Ministerio de Justicia

http://www.mjusticia.gob.es/
Notificacion al INTCF. Informacién para empresas
Notification to the poison Centre in Spain

INSTITLTE NACIONAL D TOXCOLOG A Y CIENCIAS FORENSES

v N ses ®
T el

Notificacion al INTCF.
Informacion para empresas

015620420

* Notification to the poison

e — | Centre in Spain

Portal Ministerio de Justicia

http://www.mjusticia.gob.es/
Notificacion al INTCF. Informacién para empresas
Notification to the poison Centre in Spain

Irstituto Hoclonal de Toxisologia y Clexdas Forerses + Legislacion
Servicos

» Formularios para empresas
(PYME y devolucién tasas)

Metif cacidn a1 INTCH, Infermacién para las emprasas

» Notificacion al instituto
Nacional de Toxicologia y
Ciencias Forenses (INTCF)

* Notification to the Spanish
Appointed Body / Poison

Centre (INTCF)




Portal Ministerio de Justicia

http://www.mjusticia.gob.es/
Notificacion al INTCF. Informacién para empresas
Notification to the poison Centre in Spain

+ Guia rdpida del proceso de
notificacién al INTCF (pdf)

* Enlaces:

LA JUSTIC/A EM ESPARIA CIUDADANOS AREAS TEMATICAS

S . Elaboracion de fichas
Institute Nacional de Taxicalogia v Ciencias Forenses . ;. . .,

toxicoldgicas. Aplicacion
informdtica

Notificzcidn al INTCF, Informacidn para las empresas

Notlficacién al Instituto Naclenal de Toxicologfa y Clenclas Forenses (INT)

+ Envio de fichas
toxicoldgicas. Sistema
de Relacién de Empresas
(SRE)

Portal Ministerio de Justicia

http://www.mjusticia.gob.es/
Elaboracién de fichas toxicoldgicas. Aplicacion informatica.

m LAJSTICIAEN ESFARA |  CIUDACANOS AREAS TEMATICAS AREA INTERNAGIONAL

Institutn Narinnal de Toxicolngia y Ciencias Forenses

Notificacion al INTCF. Informacion para las empresas

Elaboracién de fichas toxicelégicas. Aplicacicn informatica.

Programa

= Certificado de
r_). Manuales e encriptacion

(Instalacion y uso de GesficCom)

[ =

Atencign ol :
902 D07 214 - 91 837 22 95




GesFicCom. Principal

rchive  Gestion deFiches Toucclégins  Gestibnde Hsjes ceingredientes  Gesién dempresss  Gestion delngredientes  Hlaramierter Ve  Ventanas  Aynde
G 2N

UFI

Fecha de Creacidn 200212015 jl

Persona que Elsbora
laFichs

‘

Pllse!lau'ﬂn‘ ,‘ Galor | ]
Envase | |

e
pH en Solucion sl

GesFicCom. Composicidn

Erchivo Gestien de Eichas Toxco 6gicas Yer  Yemtanas  Ayuds
R NN ]




Informacion sobre la composicion de
las mezclas

Informacién de componentes peligrosos y ho peligrosos.

- Sustancias: L.
Denominacién, CAS/EC, Clasificacién CLP, - Genéricos™:

Rangos de concentracién variable/peligrosidad No clasificados para la salud:
Perfume, aromas: Hasta 5%

" Colorantes: Hasta el 25%*
- Mezcla (MIM)*:
Denominacién de la mezcla/DRP, Clasificacién CLP
FDS

Principsl  Compasicidn  Adurtos
Cemposicisn Cuanitaiva
Lol ol Denomnscsin CisticaciinCLP Flomasén Adcioral “Prpo
Ingederte  EC
Peiguaded | |CAS 000 |fomaldefde % Cov.2 HBT
) Aoste Tox, 3 H331
o AodeTox 3 H3N
fodeTor 3 HIN
SknCor.'B 4314
Skn Sens 1 K317
Prigrnicacd | | FCIMAR81 poerenybanzenessinhonic acid |Acte Tox. 4 H312
=) | |SknCor. B 4314
O Mezea LAV Resa Acute Tox. 3 Onl)  HIOT | LAV rosa e
0 [Mezda RES Fasa No Cosficads AES rosasc
Mezda POL Rese Acite Tax.4/Skn) H3LZ | DFF 1800347 Canens SA)
20 Cac.E H:
| | Sk Sens, 1€ HY17
1| te Casficace Colerarte No Casficads Coorant:
] |Pesgrosaza 2 | Perume [Shn. Sewm 18 P37 | Fefune

GesFicCom. Adjuntos

 GestionFizhas.
fchive  Geslidn de Fehes Tosivoligiees  GelionueEmpresss  Geslién de ngredientss  Hensmienles Yo Yelonas  Ayusde

FICR IS ]

Pripa Compusiciin Aduriea

FiehaRemitda por [Fabacarce delpreducts ~
my B Il NCMERE: Camers S4 CIFAVAT Number
Puss'a anel Neicsds |l 4 2
ul 31788 88 00 01234567
nted doc.
Rosa Mateez Arieta
Inioimacién Elgborids pot ., [NCMBRE: Caners S4 CIFVAT Mumber
nz3z841
Tipo ds Adurts Futa de Acceso
] | Eiqueta. v | CAROSA TODOCIASES\AIMPLAS sobctud AMPLAS pof )
] | Pehas de daion de sequided [FDS) |~ | CORCS MART NEZ ARRIETA Ro.. il =
0 |0 e n LAY ook e =
» Oror ~ | CWsers\Foaa\ Dooumerts REV o pdf . =
0 E =




GesFicCom cenerar el fichero Export

Gestion daEmprasss  Gestin dalngredientes  Ver  Herramientas  Veniaras Ay

Portal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/

Notificacion al INTCF.
Informacion para las
empresas

Informacion Toxicoldgica
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Portal Ministerio de Justicia

http://www.mjusticia.gob.es/
Notificacion al INTCF. Informacién para empresas

+ Guia rdpida del proceso de
notificacién al INTCF (pdf)

* Enlaces:

LA JUSTIC/A EM ESPARIA CIUDADANOS AREAS TEMATICAS

Uitims medficacitn: 03/08/2016

+ Elaboracién de fichas
toxicolégicas. Aplicacién
informdtica

Instituto Nacional de Toxicelogia v Ciencias Farenses

Notificacion al INTCF Informacidn para las empresas

Notlfcaclén a Instituto Naclonal de Taxicologia y Clenclas Forenses (INTCF)

+ Envio de fichas
toxicoldgicas. Sistema
de Relacién de Empresas
(SRE)

Portal Ministerio de Justicia

http://www.mjusticia.gob.es/
Envio de fichas toxicolégicas. Sistema de Relacion de Empresas (SRE)

i Enmio ot fichas tcoks X

¢ - C | ©wwwmistciagot.es

1y oo e
= =
m LA JUSTICIA EN ESPARA | CIUDADANDS AREAS TEMATICAS
s

Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses

Netificacién al INTCF. Informacion para las empresas
Envio de fichas toxicoldgicas. Sisteme de Re'acién de Empresas (SRE)

Manuales SRE

(Alta'y usuario)

Link al SRE

https://sre.justicia.es

EMPRESAS €=




<>b Sistema de Relacion de

EMPRESAS

& Enviodefichas toicolée X /[ Seviciolntormacée Tor X

€ c &

o | https://sreustica.es/sit-v

(CESE.

Ross Marnez -Enpresa Variss

Sistema de Relacion de Empresas
del INTCF (SRE)

Elenvenido/a al Sisiema de Relacion de Empresas (SRE) Jel INTCF

Gestionar los datos de la empresa

03 Sistema de Relacion de

EMPRESAS

I™) Detalle Dates De Empre: X

Sistema de Relacion de Empresas
del INTCF (SRE).

Gestion de la Empresa. Usuario representante

v - O
a

Cambiar datos de la empresa
Excepto:
*  NIF/VAT
* email usuario representante
Crear usuarios autorizados
Acreditacién PYME (pago de la Tasa)
Dar de baja la empresa
Descargar Mod-790 para abonar Tarifa maxima
anual o solventar alguna incidencia puntual

U -

®
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§>%> Sisterna de Relacidn de SiSTema de ReIGCién de Empl"esas
EMPRESAS del INTCF (SRE)

o . 6 % ok
== S o e e 0611017111639 pesmanis| O # O
e Sister R E F del INTC
o [ ]
N A
=
=

Realizar envios al INTCF

% Sistema de Relacion de SiSTema de ReIGCién de Empresas
EMPRESAS del INTCF (SRE)

Preparacién de envios al INTCF

Liflc Forseca - EMpress. Fregasueios Ay

Envigs pendi2ntes o Generacién de un nuevo Envio
Emoresa Notiiicadora Fregasugos A CIF [VAT Number 428183990
s Commriahcadan Fieymas A CIF FVAT Numiber 42818395H

SELECCION DE ENVOS PENDIENTES

{ | ]| E B®m|QC
FECHA CREACKON HOMERODE REFERENCIA NUMERD DE OPERACIONES ESTADO
[P e e —— > por: Faco -

Aesultados 1-1de 1
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% Sisterna de Relacion de SiStema de ReIGCién de Empr‘esas
EMPRESAS del INTCF (SRE)

Preparacién de envios al INTCF

Una vez incorporado un fichero ZIP con los XML de las
mezclas pendientes de notificar, comienza la "Fase
Técnica 1" on-line.

Se verifica:

- Chequeo de datos Obligatorios

- Verificacidn de informacidn correcta

-

T'f.f"
-

as ?

Sistema de Relacion de Empresas

a de Relacion de

&\Nm

MPRESAS del INTCF (SRE)
Preparacién de envios al INTCF
Se verifica:
;T Chequeo de datos Obligatorios
y , Verificacion de informacion correcta
|
[aim =, S et G O
Cadigo de Referencia del Frwior 12122015142614005078 GUIA DE TAREAS D

LITADD DR DPERACURES

v oAP TN DE O ERAGION RESULTADO

X X X

Descargar documento | vaccatoao | [ s |

con errores frecuentes Descargar informe
de errores
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% Sistema de Relacién de SiSTema de RelaCién de Empresas
EMPRESAS del INTCF (SRE)

Preparacién de envios al INTCF

™ No Clasiicad. el error de % | Kl pata ot x Y &0 u ®) [ ua percie x 4 ¥ = = [
s re.justicia.es/sit-webapp-ext/plantilaMatrizienvios-flow?execution =e2s4 Q=
imo acce 1720 et o ]

FosaMertirez Erprese INTCF 2

Osdiga de Referencia del Envio: 18112015194301003233

e TIPO DS OPEFACEN EBATADD

2 Solicitar la
autorizacién

de la ERPM

= 01O & B[¢ l|F (87| s[ioae Jim.w

<<§> Sistema de Relacion de SlSTema de RelaCién de Empresas
APRE del INTCF (SRE)

Preparacién de envios al INTCF

[E==
L inrrmis. Ergrrsa Errorvss e
Confitmaeisn y Farmalizaciinde Pigo y Efvia

DOCUME N TROION DF SOUICTIUD DE MO BFICACION AL INTCE

wwwwww

TOWAL 18 swras

*  Generar M790
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Sistema de Relacion de
OEMPRESAS

Sistema de Relacion de Empresas
del INTCF (SRE)

Preparacién de envios al INTCF

[

»u

272015 1007 &0

£ GabiielPalomaros - Emproca: Empresa Carles |

Corfimaciony Pago de Frvia

GUIA DE TAREAS D

5L Inprese 05-02-2013 1120pct - Ao Rzader B
DESGANGAR DOCUMENTO 790
Archovaidicién Ve Ventins dynds o i ancumeno
|2 e | BB EFDES| 1] s Herramientas | Rellenary fimmar | Comentari generado, puede descargarlo
aaqui
(L]
CENTRO GESTOR. !
- S, 1
f CON LA ADMINISTRACION DE
ot JUSTICIA
Eorice 1
b S W oo arificats
T e
e e
T [ T [ R S TR
s a |3 |o |smmems
= OCUGPROTNGA | TI0MOUDPE
sanud Madnid Espaia oz
TG . Gt manie.
%A PRECIOPORFRODUCTO "D PRODUCTDS EwRos
aaadel 30 @sio | - —
bdteaciin del 15 Eheotuco f— [
TASARECUGOA
Aa telProouclo
Mo i  E—
Prsfs Erpasa L — —
Wedians Enpesa 15 Eomoiudo =  —

Sistema de Relacion de Empresas
del INTCF (SRE)

Preparacién de envios al INTCF

[g==,

reno de Justicis

Mercedes Gallsgo- Empress Multinaciorsl Alsx

Envios pendientes o Generacién de un nueva Envio

Empresa Notificadors Mutinac oral Alex

Suitimo access fue el 1S/02/2015 11:42 e ey | 3 R O

GUIA DE TAREAS D

E318 ustea en la sequnas fase oz I

CONFIRMACION DF PARD DF MODFL D 790 bandejs de =nvics donde, a partir de la
. pareja igentficads de ampracs
Emoresa Comercializadora NubinacionalAl | eor, fnclizar de forma complere, esie enviop = pago. cién ¢l documento 740 notlicadore y ERPM, podra coniinuat
(2eneiaco con s teroridad) escaresdc envios pencientes o reshzar un uevo
Eate deber conererur selle. ¢ cunlquier o de idensificacién, qus indinue ¢l paga el misma en cuniquier eavio

Susursal Bancaiis,

1ariinglac =)

FECHA CREACION

Fulse el dot6r “Final
25/0/201511:0824 25022015
26/00/2015 10:00:5 25022015

Restitedus 1 -2 e 2.

Fuede descargar
nierlagions on ol

Pars coriinas wonun envis pendienie

néln debe palsar en elicana *

seleciormdes

g acl

comspondieme, y o Sisiema coninvars
con el procesc pendiente.

] S deses raalizarun nuass snvio procacs
aincopuar el fishiers ZF que possela

informac.ér g las sparsciones 8 envist y

S pulse ¢l batin “Pracesar Nueva “neia” FI

sistema paserd e le siguierte fase de

comprobacion de la irtormacion

incarporeds

Esaminar_ | Ho 3¢ ha seieccionads ringdn

lizar Envio” para que el Sistema pueca formalizar el envia al INTCF.

nuevo aqul & dacumento “Modelo 790 Tasa 020 de slta y modificacidn de fichas:
e

Si no desea continual, pulse ¢n batén "Cerrar”

Pare volver a In fas anterior nicio. pulse

- s
"
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Ot Sistema de Relacion de

EMPRESAS

Sistema de Relacion de Empresas

del INTCF (SRE)

Preparacién de envios al INTCF

[ =

ros

Confimacidn y Formalizacién de Pago y Envio

DOCUMENIAGON DE SOUSTUDOE HOTIFCACN AL NTY

EMPRESAS

0060 DE REFERENGA DELEWVIC

MOMERD D€ REGISTRD

NOMBRE COMERCIAL

’,-1 W Clsifkado., el exiur de + = ¥ [ porial adivistiacion dejur = ¥, ous Portal e b Admiidracir . %

= C' | @ https://sre justicia.es/sIt-webapp-ext/plantillaMatriz/2rvios-fow?e

CUIA DE TAREAS D

S
-
REGISTRADU

GG

] 00 @ & 26 | P[E

wsiificante de e,

S

Bles ad g

<>}\: Sistema de Relacidn de

cnssiene  Justificante de notificacion

. ¥ EMPRESAS

JUSTIFICANTE DE NOTIFICACION DE PRODUCTOS AL INTCF

Art. 7.- En el momento del envio

l EMPRESAROTFCADORA

Emprosa

al INTCF, la empresa podrd

. | descargarse un justificante de

envio denominado «Justificante
de Notificacién de Productos al
INTCF>.

9
= EMPRESA RESPONSABLE DE LA PUESTA EN MERCADO
| o
REGISTRO
Namer 0s Ragato Feena
Tipo do Schcitud

LISTADO DE OPERACIONES

NOMBRE COMERCIAL uel

ICANTE EECO PTFE

Con esta notificacién se
considerard cumplida la obligacidn
legal de comunicacién al referido
Instituto, prevista en la Ley
8/2010, de 31 de marzo.
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<O><> Sistema de Relacidn de
EMPRESAS

3 (<]

| £ T

Sistema de Relacidn de
empresas con INTCF (SRE)

i

af &

el O

Recibir avisos del INTCF

3

E

Sistema de Relacion de

MPRESAS

Lista de Avisos Pendientes

wElac

Sistema de Relacion de Empresas

del INTCF (SRE)

Avisos y Notificaciones

» Descargar Acuse de recibo (DRP)
Avisos de incidencias
Aviso solicitud de autorizacion ‘
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Futuro Armonizado

Reglamento 542/2017, 22 de marzo
Anexo VIIT (Reglamento CLP)

RENSES

Reglamento 1272/2008, de 16 de diciembre,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas

Articulo 45.4

A mds tardar el 20 de enero de 2012, la Comisidn llevard a cabo un estudio

sobre la posibilidad de armonizar la informacion a que se refiere el apartado 1,

con inclusion del establecimiento de un formato para la presentacién de la
informacion por parte de los importadores y usuarios intermedios a los
organismos designados. Basdndose en dicho estudio, y previa consulta de las
partes interesadas pertinentes, como la Asociacién Europea de Centros
Antiveneno y de Toxicologia Clinica (EAPCCT), la Comisidn podrd adoptar un
Reglamento que aiiada un anexo al presente Reglamento.
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Reglamento 1272/2008 (CLP). Art.45

T ——

tudy on the harmenisation of

S
the information to be submitted
to Poison Centres, according to
article 45 (4) of the regulation
(EC) No. 1272/2008 (CLP
\ Regulation)

N

— -

Comisién Europea: Estudio 2010-2015

Gran diversidad en las notificaciones en los
diferentes EM.

Necesidad de armonizacién en formato (xml)y
contenido.

Identificacién inequivoca de férmula:
ERPM/CAT/Usuario: Creacién UFT

Armonizacidh en la Categorizacién de los tipos
de productos: toxicovigilancia

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents

Reglamento 1272/2008 (CLP). Art.45.1

Harmonisation
of Information
for Paison Centres

— Stakeholder
"workshop report

Armonizacion
Europea

& Draft EAPCCT guidelines 2010

Nov-2010

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/clp/workshop_report_en.pdf
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Anexo VIII.
Reglamento 542/2017, 22 de marzo

REGLAMENTO (UE) 2017/542 DE LA COMISION
o 22 de mario de 2017
pros] el que se sodifica e Reglunencs (CE) ns 1172/2008 del Falaresw Laropeo
wows clastficacion. stiquwesie y enrowds de sumacs 7 s, wede b b
obre lnfor macion Srmonirads relativa 2 b respuesta sanitaria e cazo i

(Wexes persinente s efectos del FFE)

LA COMISIEN EURDTEA,
Vizo #l Tratadc de Funcionamiento de Iz Unidn Europes.

Visio el Reglamento (CF) n* 12722008 del Farlamento Furopeo 1 del Gonsejo, de 18 de dich
cizificacion. etiquetado v envasadb de sctincis y meaclis, v por o que se modificar y «
67[SAS/CEE ¥ 1999M5/CE y ¢ modfica ol Regamemo (CH ne 13072006 (1, ¥ en pir
apartads 4, v o articuls 57, apartado 1.

Considerande lo siguiente:

“La Comisién llegd a la conclusidn de que existen
importantes diferencias entre los actuales
sistemas de notificacidn, los formatos de los
datos y los requisitos especificos por pais en
relacion con la informacidn solicitada en los
Estados miembros”.

"Armonizar la informacidn que deben recibir los
organismos designados por los importadores y

los usuarios intermedios, asi como establecer un
formato para la presentacion de la informacién.”

B

[ Informacin armeniracs ralaivs 3 1 sporta st n o0 de urpeaci 1 a3 medids ]
sreventive

1 Los importadores y les wuarie:

5 N e o dpurio n L s 14,5 e o o cambios desc

REQUETIOS GENERALES
Agescién
Lox imparadore: o umarice intermadion que ccmercalicen meclis paa o de los comridores er o

saesido da I zaccién 24 da Ia parta A 4l preases snaxs, debarin cumpls Lo dspuacto an o prasenss anere
Farte dl 1 da eraro de 2020 T F Pl depes F

ba: o profesicasd an d untide dt b
e lo dipuse @ 3 prasente o 1 porie el

sermedios que comarc
seccién 24 de la pare A dd presesse anass, deberin cu
1 de rero de 2021

% Los impuriador 1 los wuarios nvermedics que comersialion meacks para wn w0 indstrial, en o sede de

e 34 do o parne A do e s, ddbecis cumplt b dopuames w1 o [omeem e 3 ik
1 de enero de 24

Lo imporacores o, skaros njrmsie qut iy preasiado mbrmcion Wit 3 s st 3 un
SrfananG desgiaco dé conkirmidia ton 4 UG 15, o 12 i 0 b3 ol

e las seccioses 11,12 y 13, y que 50 s¢ ajusten a lo P"”
2 cumpls Io Gisputitc €0 6 presente 30e10 0 10 que TP 3 #602 roescls has

a seccibn 41 de b pate B.del
preoete 3og0 7 produce anes 30 1 de enwr o 2015 e iy oz wnsarics intarmados debarin
ir lo dizpuesto en o presente anexc aste; de comercabzar €2 mercla con los cambios introducides.

2 Otjeco, deflniciores y mbiio de aplicacion

10 esablect bs requs lox imporadere; 7 los wuarios eermados que comurcilinan
inadcz, #n ko suceivo, “Temitenter”. dedesin curiplir a0 lo que reeca 3 13 presnncion de

e o b orpanis oz dicgongar c informacicn gara el decempefo de bz T
30135 e 200 PORESPA can argh o 3

ticulo 45,

33 preeaneaoe g 20 sl 3 el pan vt y deanolo cantice: 3 mecks g i

v dezarrallo crientados 2 procuctos ¥ procescs. l como za definen en f artiude
€1 .9190712008

3 del Reglamanto

1 presence anexs £o ¢ splicari 2 raercls dasificadas inicamence para uno o varios dé lo: siguientes rikgos:

1) geoes & presidn

Anexo VIII.
Reglamento 542/2017, 22 de marzo

+  Publicado en marzo 2017

Objetivo:

- Armonizacidn: Contenido de la notificacién a los organismos desighados EM
- Armonizacién: Formato de envio (fichero XML)

Aplicacién secuencial en funcién del destinatario final:

- Enero 2020 Consumidores
- Enero 2021 Uso profesional

- Enero 2024 Uso exclusivo industrial

Actualizacién de todas las mezclas notificadas antes de la armonizacidn,
Notificacion de acuerdo al Anexo VIII (Moratoria hasta Enero 2025).
Excepto las modificaciones de férmula.
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Anexo VIII. Programas ECHA

Pr'ogr'amas desarrollados por la ECHA:
Programa elaboracidn de fichas Editor PCN
Categorizacidn de tipo de producto (PCS)

Portal Europeo

de notificacién
(opcional) Fisorta
v1.0
Adcotion 2017542 format
el
- -
Fechas: [

PCN portal
w20

1% Jan 1% Jan ;

Motrcatinn A

Harmonised @ ” |- el {J*
A

2025
1 Jan - tod ot
= ans on
Preteseions
. L] period

2017: Desarrollo IT (Editor PCN, generador de UFT, PCS) y Manuales
2018: Guias Técnicas (Guidance ECHA: Documentos de apoyo al texto legal)
2019: Pruebas piloto, version beta (Industriay CAT), Editor y Portal.

Disponible en 2020

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/home

- Centros de envenenamiento

El portal de prescntacién de E
n¥, - ast3 dispanibla al
. a pri del port

Formato de notificacién de centros de envenenamianto actualizad

wersion 1.1

CHA ya

e presentacién de ECHA

portal 2 una

(o) 7 Awecer | EEECHA

_

gaoEnT

Fnlaces rapidos

> Organismos na
7 Helpdesks nacionales

. > Anexo VIII del reglamento CLP,
[y

= ecra
_J Submission perinl

= poma
sala ) Remt access parial

Hea
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Anexo VIII

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/steps-for-industry

G BECHA
. Poison Centres
A
e
N ——
[ ]]-] I

Pasos para el sector industriel

-
1 Canozea sue sbligaciones
.

Anexo VIII

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-your-obligations

' s v we | EECHA
. Polson Centres m
T p,,.s,.,..mm e —
ao@Eg =

- Conozca sus obligaciones

wlligatiumes

> Fars prazanarie,

-¢Me afecta el Anexo VIII?

Me afecta?

-¢Qué mezclas tengo que
notificar?

(Sobra qué mezelas tongo que enviar informacién?

-Qué mezclas estan exentas?

La cbligacién s pica @ 135 mazclas come-cializadss clisiicadas en ralacién cen la salud humina o cen peligrs

-Cuando tengo que notificar al
. PCC?

nTas dentro

- cal Raglamanio da b

Qué mezclas estir exentas? -Qué pasa con las
notificaciones ya
presentadas?

-En qué paises tengo que
presentar informacion
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https://po

:Cuindo tengo que poner la informacion a disposicion de los centros de
informaczién toxicoldgica con arreglo a las nuevas normas?
En relacion con tedos los productos =nuevoss que no se hayan notificaco adn con arreglo a la legislacion naciana

deberd presencar |8 informacidn requerids antes de comercializar ls meccls. En cuslquier caso, la prese
informacién debe reslizarse como muy tarde dentro de los siguientes plazos, segin el tipo de uso, es decr, e us

final, de la mazcla:

1 de eners de 2020 en cuanto al use por &l zonsumider,
1 da enero de 2021 en cuame al use prefesicnal

1 de enero de 2024 en cLanto al uso industrial.

21y los respo

s siguen estande sujetas 8 los requisitos nacionales vi

Artes de estas fechas. las mex:
deben pondrse er esntaces con 4l orgename cesignads an ol pais S& que s trate para ob
ofrece una licta de organismos nacionales designados nacicnales en la pigira web de los centros de informacidn

iQé sucede con 1as notificaciones que ya he presentado? ) R R
- prazela y los requisitas de informacidn v

En ~elaciér con todes los productos «ant

mercadal: pedrd acegense 2 un perivds transi

2025 ¢ hasta que

troduzcan cambios e el producio (p. €., cambies en la compasioen ge

r, los que ya ha nasificado v que ya se encu

guass

OO

aciones seyuiran siende vilidas

L 5i su aroducto requiers una actualizacidn de la presentacidn como resultado de la introduccidn de cambios,
aquella deloerd azenerse al auevo formito aimonizado Cuando tengo que notificar al
2 Mo obstante, si s producto permanece inalerado hasta el 1 de enere de 2025, deberd p P007

solicitud am ol farmata armenizadsa,

Tov colagicat & Bants cadores 04l procucts

YA qué o astd praviet

2 la migrarian de datas

1 5isu 2roducto deja de fabricarse antes del final del periodo de transicidn, no tendrd que presentar una nueva Qué pasa con las
S hotificaciones ya
bresentadas?

Daba prass

En qué paises tengo que

ade mier 570, ot

engLa de as:

Estacos miembros de la UE y Noruega, Islandia y

TEGUIERO s

bresentar informacion

Qué mezclas estan exentas?

Anexo VIII

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-the-standard-information-requirements

Poison Centres

Sabre nosatros

N - Qué ha cambiado en la
armonizacion:

«Datos de la ERPM

la composicién quimica
completa de la mezcla,

Conozca los
requisites de
informacién

armonizada de los productos,

Prasuas ]

e = etc.

ey

*Formato de notificacion

(IUCLID)

-Incorporacion del UFI
etiqueta

*Necesidad de proporcionar

«Informacién del producto:
Usuario final, tipo de envase,

— %H*’ é +UFI+ - @ color, Categorizacion
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Anexo VIII

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/know-your-portfolio

Paoison Centres

-Que productos, como y

-Presentacién limitada

-Presentacién en grupo

cuando los tengo que notificar

3
Conazca su cartera
de productas

\ https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/generate-your-ufis

. Paison Centres
A

Soore Rosoes PESOS pars e seChUr RSl reerTamierTas Apoyo

-Concepto

-Gestion de los UFIs

rod sungue s posible ulil 2 olres estrategies basada: " € -IVI
> ol aiae

4
Genere sus UF]
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/prepare-your-submission

SERS EECHA
- Poison Centres -ApIicacién IUCLID
—— 6.3.16.1
Sobre nosatros Pasos para el sector industrial Herrem entas ipoys
— oooo ¢ -Portal de notificacion
PCN
Prepare su presentacién
" >
- QI UCLID6
£ECHA §yOCCD  misin
-
portal de Aotifcacin 2 los cant

- <€

%
Fresare su

preserhacibn

L
2018

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/keep-the-information-up-to-date

= HECHA
. Poison Centres

)
Babrs rosotres Pusos pers ¢l secte: industrial Herremicntas Ageyn

Mantengs sctuslizad

L3 imfrmaeitn
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Anexo VIII. Programas ECHA

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/tools

.

E

v e | RECHA

Centros de envenenamiento

aoge »

Herramientas

Para brincar aseyo a les erganismes designades de la industria v de los Estades mismbros, In EC4A ha desarrellade
herramvertas informiticss pars syvder s preperen

herramiertas dispanibles incluyen &l ganerador UFL &l

¥ nedl

formacion sobre mezdas peligroses. Les
PCN v &l EUPCS, Ademds, el portal ce envios de

EC/1A para ls industria parmite la prepacacin v < snvia de informacién en lives. Las susoridades pusden acced
sus notficaciones 2l iniciar sesién en ol portal de acceso remots de la ECHA.

*Portal de notificacién a la
ECHA (Industria)

S ran
4

Y
Sibission postal 4 ) emess

*Portal de envio a los
UFI AB/PCC

*Formato notificacién PCN

*UFT

+Categoria de product

Anexo VIII. Programas ECHA

h-H-ps;//po isonceptnacacha avvana anlacltanle

Apayo

Centros de envenenamiento imera de NIFVAT de b smpreza

Generader de identificader Unico de férmula

Crear soio uniUFI

Identificador Gnico de (31
NuTere o formuiscica

Generar un identificador de férmula dnico (U
ria. Para crear un LFT, racesitard ol | o | nocsee |

)y ar nimero de formulacién eso)
genarari s réclige UFT rinien. |3 harramisni] un
iomas de la UE.

Créa UFI miltples
L pRAIF 3B AURIE L 30 POFRULIELIA BRAAII
PN U4 4 ISImENEIn

Cantiner o8 Aumars ) 98 formyiasien

Por razones de eficiancia, an particular 5i ast]
nbegar UFT Generator er o sistama de Tl in A parkit 38 un BCHIva €3V 08 Ra8ti 10 €30 NEMMOR 36 1omScHn)
3 creacién masiva de

1. €l siguiente Many —

UF. Developers Mancal [EN] [PDF]

webinar sobre la UF1

Este seminaric web explica qué #5 e icentificader drico de fé-ula (UFT] y cémo se puede usar, También describs las
hemamientas disponibles y

soporte para generar y usar <l UF! para mazclas peligresas y mo peligrosas. Ademis, le
brinda ejemplos practicos dz diferentes maneras de usar la UFL.

27



Anexo VIII. Programas ECHA

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/tools

' espadicl (s

Centros de envenenamiento

-

opo «

c Sistema Europeo de Clasificacion de

Obtener EuPCS (v.1.0)

Froductos

€1 sistems europeo de categorizaciin de productes (EuPC
daseribic "al ue pravisto 48 una rwzcla” pars 4l cual ea
presencacién de acuerds con el Articulo 42 y &l Anxo VL del Keglamento L
molos de uses previstos inchiven &l uso cemo adbesiva. come cintura

dacarative o come deterganie para lavavajilis, Las cabegorias de p

excluicos del SUPCS son squallas exentas da las obligaciones del
Anare VTIT, talas enme prdictos madicinales, madeamantne st

PC3 para mezclas en =l smbito de apl

ambios, La vemsion 1.0 estd actusimes

@n inglés y estard disponible en los idomas oficiales en 2019,

Proposito v principios de la EuPCS

acién de Informacin del Anexo YIT

los miembros v los centras de

&l sistama de clasificacidn d productos tambidn asté

ignados per los

anvenenamient:

para facilitar la netificacion y 41 segu mignte de Ios inzidert
dalaUE

de envenanamiento a ni

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/eu-product-
categorisation-system

ECHA

The Eurcpean pr
system: A praclical gu

s

PP-BIO Biocidal products

ELFCS: 3 pradical guide

st level 2nd level Irdlevel
+ Pe.AD] Adhesives and s malans
- (PCAR) Al care producs
- ) Pesdacts or amimals

+ (PCARTIAR

in
= WbTUres 1er armer

- (Pt Cleaning, care ind maiatenince products
fermulation

» (PoCtn) Cobourants
= (pecom) Construction products
» (PO and auxilarles for

- - cigaretes
sroduas)
- (Be:£8R) Fetifisars and fariilning produts

+ (PCFUE) Fuels (snd hueladitives)

EuPCS

- (PCAN) ks, towers an relaed printing materials
+ (PCONT)Paints anc caaings fand reed
* (PCPIR)Pyrotechnic preduta

- (PCTAT) Tattwa Inks

L
Products

+ (PETEC) Praducts for chomiesl er teehnical pracesses

Ll + [PR-BID) Biocidal progucts.
diocldes and plent

protection product s Pprotection

Figure 3: Categoritation of products in the EuPCS to the thrd bevel




https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/eu-product-
categorisation-system

- B B 5.17 Biocidas (PP-BIO):

Subcategorias de acuerdo al Anexo V del
Reglamento 528/2012, de 22 de mayo
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Anexo VIII. Programas ECHA

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/tools

expafil (oc) v

EECHA

. Centros de envenenamiento »

ogo

Portal de notificacion de los Centros de — IUCLID 6

informacidn toxicologica

& portal e presentacién de la BCHA &3 una herramienta en linea que ayuda a los

usuarios da la irdustria v da las autoridades » cumplir can sus obligaciones

relationadas con ls netficacién de mezclas peligresss sagin s wdize ol articuls
43 cel Keglamentc Luk

Portal de notricacon de »
£l portal permite a |3 irdustia preparsr v sresentar expedisnies de nott

les Cantros de

de centro de envenenamisno (PCN) que contienen informacién sobre

irfarmacidn texizeldgies

paligresas a les cryanismsos designades. Tambidn as un sistama da

wie sagure

al poner a informacion a dispesicion de Ios organsmas designados para cue 12
scon los contros ds envenanamients. 5E

S pous <
) |

PREPARING Apove

? Helpdesks nacionales




Anexo VIII. Guias prdcticas

https://echa.europa.eu/es/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp

Sobre ls Agencia  Conlatle

INFORMACIGN SOBRE SUSTANCIAS

LESISLACION CONSULTAS PUBLICAS oatOcA

Orientacion Consultas de orientacién en curso.

Identificar sus obliga 51 1a ECHA Identifica la necesdad ds actuzlizer las gulas exitertes o de desarrcllar
iss, preparard el borrador e documento corraspendiente. Seiniciard un
nts da consclta basads an asts primar borrader y qua seguird los

Procedimiento de c

Documentos de arientzcién

Guidanee on harmonised information
relating to emergency health respense —
Annex VI to CLP

nen de la orienacién = Cansutade un Grupo de Expartcs Secos

= Consuta de los comités v/ ¢ foros de A, cuznds 523 parting

Guias pricticas

= Cen:uta final de ls Comisidn Europea ¢ ridaces competents: o b s et

ani packagns (SL5) of subsiance: asd miztures

Formates y plantillas
Con el fir ce garantizar que el procaso de acty
#ransparanca y shiarks 2 ls paricipacidn fa s

zacien de s guia sz mantenga
cins perinantss, = puhlicarin an
asta pigins los barradores de los textos y los comentarcs de los diferantes pasos de
a consulta

ALCANZAR BPR FOTO

Etiquetado v envasade bajo CLP (Versidn 4.0)

Orientacion sobre informacién armonizada relativa a Ia respuesta
sanitaria de emergencin.

Anexo VIII. Guias prdcticas

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/tools

Poison centre notifications

A GUIDE TO DOSSIER RATION AND SUBMISSION

Slide 2

.

1 Poison
. centres

Table of contents

(GENONAGCESS. ... o.n oo omanecmnerornasors vorn oSN SO
ECHA Submission Portal for poison centre notifications
Guided dossier preparation for PCN submissiens ...
Dossier preparation: ‘Mixture information” sectio
R ing mixture (in mixtur: mponen
Reporting substance components............
Daossier preparation: ‘Product information’ section.
Validate information and create dossie
Updating dossier information...




Anexo VIII. Preguntas frecuentes

https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/questions-and-answers

) MECHA
. Centros de envenenamiento QY
anEon
Preguntas y respuestas

*Responsable de notificar, validez

de la informacion
*Requisitos de informacion
*Notificacion limitada

*Notificaciones anteriores al
2020. Periodo de transicion

*UFl y etiquetado
*Notificacién voluntaria

*Mezclas como ingredientes de
otra (MiM)

*Portal central de notificacion
*Requisitos linglisticos
*Tasas

*Confidencialidad

Entrada en vigor Anexo VIIT.
Notificacion al INTCF (ECHA)

Programa
Notificacién ___) GesFicCo)
INTCF

PC

%M'PﬁE’SAS

Formato PCN

(IUCLID) 3 — PCN
PC; Servidor; ﬁ -D"‘.,.,\ D6 E] ﬂ Portal

Cloud

Ll L &l
018 2019
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Servicio de Informacién Toxicoldgica

- Atencién telefdnica (24h)

- Linea telefédnica destinada a las consultas del piblico general: 91562 04 20

- Linea especial para personal sanitario

- Linea especial con la Sala Nacional de Emergencias Proteccién Civil

- Documentacidn
- ¢/ José Echegaray, 4; 28232 Las Rozas de Madrid (Madrid)

* Informes en materia toxicoldgica

- Correo: ¢/ José Echegaray, 4; 28232 Las Rozas de Madrid (Madrid)
- e-mail documentacién: intcf.doc@justicia.es
- E-mail informacién toxicoldgica: intcf sit@justicia.es

Portal Ministerio de Justicia
http://www.mjusticia.gob.es/

Institute Macional de
Toxicologias y Clenciss Foranses
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Servicio de Informacién Toxicoldgica

EE oy it

LA JUSTIGIA EN ESPARIA ‘ GIUDADANOS ‘ AREAS TEMATICAS AREA INTERNAGIONAL

Contacto con el Servicio de Informacién Toxicologica (SIT) Grganismos del Minister
de Justicia

Instituto Nacional de Toxicologia y
Ciencias Forenses. SIT

R
Muchas Gracias [Jm
i RENSES
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