


Principales procesos implicados. Síntesis de procesos. 
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ACTUACIONES BÁSICAS

REACH

• REGISTRO

• EVALUACIÓN

• AUTORIZACIÓN
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PROCESOS REACH
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PROCESOS REACH

• Proceso que permite acogerse a exenciones temporales de 
registro de sustancias en fase transitoria

• Continuar temporalmente sus actividades con estas 
sustancias

• Intercambiar información entre solicitantes de registro 
de dicha sustancia

SUSTANCIAS EN FASE TRANSITORIA

• EINECS

• Fabricadas NO comercializadas (desde 1/06/1992)

• “NO POLÍMEROS” (NLP)
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PROCESOS REACH

• Todo F/I de una sustancia como tal o en forma de 
preparado en cantidades anuales a partir de 1 tn, debe 
presentar a la ECHA una solicitud de registro

• Los F no comunitarios pueden designar RE

• Se registran SUSTANCIAS y SUS USOS
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PROCESOS REACH

• Asegurar que las industrias cumplen con sus 
obligaciones

• Examinar las propuestas de ensayos para evitar los 
que sean innecesarios con animales (sobre todo 
vertebrados)

– Evaluación del expediente: Agencia Europea
– Evaluación de la sustancia: AACC

• El resultado de la evaluación permite iniciar los 
procesos de autorización y restricción o de gestión del 
riesgo
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PROCESOS REACH

• Destinado a controlar el uso de sustancias altamente 
preocupantes (“SVHC”) y su comercialización para 
dichos usos (Anexo XIV)

• Asegurar que los riesgos derivados de las “SVHC”
estén adecuadamente controlados

• Promover sus sustitución por sustancias o tecnologías 
alternativas adecuadas cuando éstas sean económica 
y técnicamente viables
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PROCESOS REACH

• Afecta a la fabricación, comercialización y/o uso de 
sustancias, preparados o artículos peligrosos que 
suponen un riesgo inaceptable al que hacer frente a 
nivel comunitario (Anexo XVII)
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PROCESOS REACH

• “SVHC” contenidas en artículos

• Sustancias para investigación y desarrollo orientados a 
productos y procesos (“IDOPP”)

• Clasificación y etiquetado
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PRERREGISTRO

• OBJETO
– Sustancias en fase transitoria, producidas o importadas en cantidad > 1 tn/año

• AFECTA A
– Fabricantes e importadores de sustancias

– Fabricantes e importadores de artículos

– Representantes exclusivos

• PLAZO (Expirado)

– Desde el 01/06/2008 al 01/12/2008
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PRERREGISTRO

• FINALIDAD
– Crear un foro de intercambio de información sobre sustancias (SIEF) para 

compartir información sobre ensayos con animales, costes, clasificación y 
etiquetado, y acogerse a los regímenes transitorios de registro

• MODO DE ACTUACIÓN
– A través de la Agencia, mediante REACH-IT o con una función de IUCLID-5
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PRERREGISTRO

• VENTAJAS DEL PRERREGISTRO
– Fabricantes e importadores

• Beneficiarse de los plazos ampliados de registro

• Facilitar la puesta en común de datos para el registro

– Usuarios intermedios

• Asegurar la continuidad del suministro

– Terceras partes (con información disponible)

• Poder participar en los FIIS, ofreciendo la información de la que dispongan a 
cambio de una compensación



902 10 99 50
www.reachinnova.es

PRERREGISTRO

• PROCEDIMIENTO

– Presentar a la Agencia la siguiente documentación:

• Nombre de la sustancia y sus identificadores (CAS, EINECS...)

• Nombre y dirección de la entidad, de la persona de contacto y, en su caso, 
del representante legal

• Plazo de registro previsto

• Tonelaje previsto

• Agrupar sustancias que presentan analogía química
• Opcional: indicar su interés en actuar como “facilitador”
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PRERREGISTRO

*Las sustancias clasificadas como muy tóxicas para organismos acuáticos y causantes de efectos adverso s a 
largo plazo en el medio acuático (R50-53) de acuerd o con la Directiva 67/548/CEE

Fuente: Centro de Referencia REACH España
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PRERREGISTRO TARDÍO

¿Quiénes pueden acogerse? (art. 28(6))

• Quienes F/I por 1ª vez una sustancia en fase transitoria > 1 tn/año después del 
01/12/2008

• Usen o importen por 1ª vez una sustancia en fase transitoria y sujeta a registro en un 
artículo después del 01/12/2008
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PRERREGISTRO TARDÍO

Fabricantes e importadores nuevos

• Si una empresa comienza a fabricar o a importar una sustancia en fase transitoria 
después del 01/12/2008, se podrá acoger al régimen transitorio si presenta la 
información requerida:

– Dentro de los 6 meses siguientes a la primera fabricación o importación

– Antes de los 12 meses anteriores a la finalización de los plazos transitorios
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PRERREGISTRO

• ¿QUÉ IMPLICA EL PRERREGISTRO?

– Es opcional

– Es gratuito y sencillo
– No obliga a un registro posterior

– Obliga a participar en el FIIS correspondiente

– En caso de no realizar prerregistro, también sea aplicarán las obligaciones de 
puesta en común de datos (Título III)
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PRERREGISTRO

• ¿QUÉ SUCEDE SI NO HAN PRERREGISTRADO?

– Los F/I que no hayan prerregistrado sus sustancias en fase transitoria no podrán 
beneficiarse de los plazos ampliados de registro

– A partir de 01/06/08

• Deberán presentar un expediente completo de registro antes de poder 
fabricar o comercializar sus sustancias

• No podrán continuar con sus actividades hasta pasadas 3 semanas de la 
presentación del expediente de registro
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REGISTRO

• NO HAY COMERCIALIZACIÓN SIN REGISTRO

• No se fabricarán en la UE ni se comercializarán sus tancias, como tales o en 
forma de preparados o contenidas en artículos, a me nos que se hayan 
registrado (art. 5)
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REGISTRO

• ¿QUIÉNES REGISTRAN?

– Fabricante: toda persona física o jurídica establecida en la Comunidad que 
fabrique una sustancia en la Comunidad

– Importador: toda persona física o jurídica establecida en la Comunidad y 
responsable de la importación

– Representante exclusivo: toda persona física o jurídica establecida fuera de la 
Comunidad y que fabrique una sustancia podrá designar a una persona física o 
jurídica en la Comunidad para que, como representante suyo, cumpla con sus 
obligaciones

– Productores/Importadores de artículos: en determinadas circunstancias
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REGISTRO

• REGISTRO OBLIGATORIO

– Toda sustancia producida o importada como tal o en forma de preparado en 
cantidades > 1 tn/año

– Artículos: las sustancias contenidas, si se cumplen ciertas condiciones

– Polímeros: se registrarán los monómeros u otras sustancias no registradas que 
estén presentes en el polímero en > 2% (p/p) y la cantidad total anual sea > 1 tn

– Sustancias intermedias aisladas in situ

– Sustancias intermedias aisladas transportadas

Registro 
simplificado
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REGISTRO

• REGISTRO DE SUSTANCIAS CONTENIDAS EN ARTÍCULOS (art . 7(1))

– Todo P/I de artículos deberá presentar una solicitud de registro de toda sustancia 
contenida en dichos artículos si cumplen:

• Que la sustancia esté presente en los artículos en > 1tn/año por P/I

• Que la sustancia esté destinada a ser liberada en condiciones de uso 
normales o razonablemente previsibles

+
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REGISTRO

• REGISTRO DE SUSTANCIAS CONTENIDAS EN ARTÍCULOS (art . 7(1))

Fuente: Centro de Referencia REACH España
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REGISTRO

• ARTÍCULOS:

– DEFINICIONES DE ENVASE Y CONTENEDOR ESPECIAL

Son envases un bote que contiene una pintura o una caja de plástico o cartón que 
contiene a su vez otro artículo. REGISTRO de sustancias liberadas (si fuera el 
caso)

Son contenedores especiales un extintor, un spray, un cartucho de tinta, ya que 
sin ellos la sustancia no podría liberarse. NO REGISTRO de sustancias liberadas

Son artículos que liberan sustancias intencionadamente una bolsa de plástico 
perfumada o una caja de libere sustancias para evitar la corrosión. REGISTRO de 
sustancias liberadas (*)

(*) Si no han sido registradas por un agente anteri or en la cadena de suministro para dicho uso
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REGISTRO

• REGISTRO DE SUSTANCIAS CONTENIDAS EN ARTÍCULOS

– Complejidad

• Guía específica publicada en Mayo 2008
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REGISTRO

• EXENCIONES

• TOTALES
• Sustancias radiactivas

• Sustancias sometidas a supervisión aduanera

• Sustancias intermedias no aisladas
• El transporte de sustancias y preparados peligrosos

• Residuos (Directiva 2206/12/CE)

• Si un Estado Miembro lo decide, por razones de defensa

• Sustancias producidas o importadas en cantidades anuales < 1 tn

Los residuos no se consideran sustancias

SÍ HAY QUE REGISTRAR CUANDO DEJAN DE SERLO (SUBPRODUCTOS)
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REGISTRO

• EXENCIONES

• PARCIALES

• EXENCIÓN DE REGISTRO, EVALUACIÓN Y AUTORIZACIÓN

� Medicamentos de uso humano y veterinario

� Aditivos alimentarios y de piensos

• EXENCIÓN DE TRANSMISIÓN DE LA INFORMACIÓN EN LA CADENA DE SUMINISTRO

� Medicamentos de uso humano o veterinario

� Cosméticos

� Productos sanitarios (que sean invasivos o se apliquen en contacto directo con el cuerpo humano)

� Alimentos o piensos
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REGISTRO
• EXENCIONES

• PARCIALES
� EXENCIÓN DE REGISTRO Y EVALUACIÓN

� Sustancias incluidas en el Anexo IV

� Sustancias de las que se dispone de información suficiente y se considera que por sus 
propiedades intrínsecas, entrañan un riesgo mínimo (art. 2.7a) Ej: Carbohidratos (glucosa, 

sacarosa, almidón), gases nobles, glicéridos, etc .

� Sustancias incluidas en el Anexo V

� Sustancias para las cuales su registro se considera inadecuado o innecesario y su 
exención de dichos títulos no perjudica los objetivos del presente Reglamento (art. 2.7b)

� Sustancias registradas según el Título II, exportadas fuera de la Comunidad por un agente 
de la cadena de suministro y vueltas a importar a la Comunidad por otro agente de la misma 
cadena

� Sustancias que se hayan registrado según el Título II y que sean recuperadas en la 
Comunidad

� Polímeros
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REGISTRO
• EXENCIONES

• PARCIALES
� EXENCIÓN DE REGISTRO (*) Y AUTORIZACIÓN

� Sustancias intermedias aisladas “in situ”

� Sustancias intermedias aisladas transportadas

(*) Título II, Cap. 1 , salvo art. 8 y 9 (Cap. 1: Re gistro obligatorio general y requisitos de 
información, art. 8: Representante exclusivo, art. 9: IDOPP)

� SUSTANCIAS UTILIZADAS EN IDOPP (Investigación y Desarrollo Orientadas a Procesos y 
Productos)

� Exentas del registro obligatorio

� Exención durante 5 años, ampliable a otros 5 años

� Al notificar una solicitud de exención por IDOPP, la Agencia aportará a los Estados 
Miembros donde se desarrolla esa sustancia, toda la información presentada por el solicitante
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REGISTRO

CONTENIDO DE UN REGISTRO
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REGISTRO

• CONTENIDO DE UN REGISTRO
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REGISTRO

• CONTENIDO DE UN REGISTRO

MGR

Declaraciones

Información
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REGISTRO

• REQUISITOS DE INFORMACIÓN

– Según Tonelaje anual
• 1-10 tn
• 10-100 tn
• 100-1000 tn
• >1000 tn

– En el foro, cada empresa debe cumplir con su producción

– Presentación individual o conjunta

– Compartir información
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REGISTRO

• REQUISITOS DE INFORMACIÓN
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REGISTRO

• REQUISITOS DE INFORMACIÓN
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REGISTRO

• REQUISITOS DE INFORMACIÓN
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REGISTRO

• REQUISITOS DE INFORMACIÓN
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REGISTRO

• REQUISITOS DE INFORMACIÓN

Fuente: Centro de Referencia REACH España
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REGISTRO

• REGISTRO CONJUNTO

– Cada solicitante registra según su tonelaje
– El ISQ y Orientaciones sobre un Uso Seguro se puede presentar conjuntamente pero 

no es obligatorio
– Si no se quiere presentar conjuntamente, debe justificarlo a la Agencia (coste 

desmedido, confidencialidad, discrepancias con el solicitante principal...)
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REGISTRO

• TASAS

– Reglamento 340/2008 (16 abril)
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REGISTRO

• TASAS

– Importes reducidos para PYMES
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EVALUACIÓN

La Agencia presentará a los Estados miembros el 
primer proyecto de Plan de Acción Móvil a más tardar 
el 01/12/2011
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AUTORIZACIÓN
• OBJETIVO (art. 55)

– Asegurar el buen funcionamiento del mercado interior

– Garantizar que los riesgos derivados de sustancias “SVHC” estén 
adecuadamente controlados

– Garantizar que dichas sustancias sean progresivamente sustituidas por 
sustancias o tecnologías alternativas cuando estas sean:

• Económicamente viables
• Técnicamente viables

– Todos los F/I y UI que solicitan autorizaciones, analizarán:
• La disponibilidad de alternativas
• Considerarán sus riesgos, la viabilidad técnica y económica de la sustitución
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AUTORIZACIÓN

• A menos que (art. 56):

– El uso de la sustancia haya sido autorizado

– Estén eximidos de autorización en el propio Anexo XIV

– No se haya alcanzado la fecha de expiración
– Se esté en el periodo de 18 meses que la Agencia dispone para su resolución

– Se haya concedido una autorización al UI posterior
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AUTORIZACIÓN

• Los UI podrán usar las sustancias autorizadas siempre que se utilicen de acuerdo a 
las condiciones de autorización concedidas a un agente anterior de su cadena de 
suministro para dicho uso (art. 56(2)).
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AUTORIZACIÓN

• SUSTANCIAS QUE DEBEN INCLUIRSE EN EL ANEXO XIV (art . 57)

– Carcinogénica, mutagénica o tóxica para la reproducción de cat. 1 y 2 (art. 57 (a, 
b, c))

– PBT y mPmB (art. 57 (d, e))
• Criterios Anexo XIII

– Sustancias respecto de las cuales existan pruebas científicas de que tiene 
efectos graves para la salud humana o el medio ambiente, que suscitan un 
grado de preocupación equivalente a las anteriores (art. 57 (f))

• Ej: alteradores endocrinos o sustancias PBT y mPmB que no cumplan 
criterios Anexo III
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AUTORIZACIÓN

• SUSTANCIAS QUE DEBEN INCLUIRSE EN EL ANEXO XIV (art . 57)
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AUTORIZACIÓN

• SOLICITUDES DE AUTORIZACIÓN (art. 62)

– QUIÉN?

• F/I y/o UI de la sustancia
• 1 o varias personas

– QUÉ DEBE CONTENER?
• Identidad de la/s sustancia/s

• Nombre y dirección de la/s persona/s de contacto

• Petición de autorización: especificando usos (incluidos los usos en 
preparados y/o artículos)

• ISQ según Anexo I (si no se ha presentado en la solicitud de registro)

• Análisis de alternativas y plan de sustitución
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AUTORIZACIÓN

Se calcula que unas 1400 sustancias estarán sujetas a un proceso de autorización

� Criterios Anexo XIII (y art. 57)

� Lista de sustancias candidatas a Anexo XIV (art. 59 .1)

� Recomendación de inclusión en el Anexo XIV

(Procedimiento art. 58 y art.133)

Se priorizan: PBT / mPmB,  usos dispersivos, gran volumen

Nuevas recomendaciones como mínimo cada 2 años

� Anexo XIV
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AUTORIZACIÓN

• AUTORIZACIONES EN LA CADENA DE SUMINISTRO. OBLIGACI ONES (art. 65)

– Los titulares de autorizaciones y los UI que incluyan las sustancias en un 
preparado según el art. 56:

• Deben incluir el nº de autorización en la etiqueta antes de comercializar la 
sustancia o el preparado

– ¿Cuándo?
» Inmediatamente después de que el nº se haya puesto a 

disposición del público en el Diario Oficial de la Unión Europea
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AUTORIZACIÓN

• AUTORIZACIONES EN LA CADENA DE SUMINISTRO. OBLIGACI ONES (art. 65)

– Los UI que usen una sustancia autorizada deberán NOTIFICAR a la ECHA el 
primer suministro de la sustancia en un plazo máximo de 3 meses

– La Agencia creará y mantendrá actualizado un registro de UI que hayan hecho 
una notificación de este tipo. A este registro tendrán acceso las Autoridades 
Competentes de los Estados Miembros.



902 10 99 50
www.reachinnova.es

AUTORIZACIÓN

• LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

– ECHA publicó el 28/10/2008 una lista que recoge 15 sustancias SVHC-
Autorización

– Desde esta fecha las empresas presentan ciertas obligaciones:

• Sustancias

• Preparados

• Artículos
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AUTORIZACIÓN

• LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS
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AUTORIZACIÓN

• LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

– Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:

• Sustancias
– Los proveedores de una sustancia incluida en esta lista deben 

proporcionar una FDS a sus clientes
• Preparados

– Los proveedores de un preparado no clasificado como peligroso s.
Directiva 1999/45/EC han de proporcionar a sus clientes una FDS tras 
su solicitud, si

� el preparado contiene al menos 1 sustancia de la lista y

� Si su concentración es al menos de 0.1% (p/p) en preparados 
líquidos o sólidos, o de 0.2% (v/v) en los gaseosos
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AUTORIZACIÓN

• LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

– Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:
• Artículos

– Los proveedores de un artículo que contenga una de estas sustancias 
en una concentración mínima de 0.1% (p/p) debe proporcionar a sus 
clientes y por solicitud de los consumidores en un plazo máximo de 45 
días, la suficiente información para asegurar un uso seguro del artículo 
y como mínimo, incluir en nombre de la sustancia

– Los F/I de artículos han de notificar a la ECHA si su artículo contiene 
una sustancia de la Lista Candidata, si cumple que:

» La sustancia está presente como mínimo en un 0.1% (p/p) en el artículo y,
» Las cantidades de sustancia por F/I de artículos son como mínimo de 1 

tn/año por empresa
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AUTORIZACIÓN

• LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

– Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:

• Artículos

– Notificaciones

» Para sustancias incluidas en la Lista antes del 1/12/2010 las 
notificaciones deben enviarse antes del 01/06/2011

» Para sustancias incluidas en la Lista durante o a partir del 
1/12/2010 las notificaciones deben enviarse en un plazo máximo 
de 6 meses desde la fecha de inclusión
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AUTORIZACIÓN

• LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

– Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:

• Artículos

– Notificaciones- Excepciones- No se requiere una notificación cuando:

» El F/I del artículo pueda excluir de la exposición a los humanos y 
al medio ambiente durante el uso del artículo. Instrucciones 
adecuadas

» Si la sustancia ya ha sido registrada para dicho uso por un agente 
anterior de dicha cadena o de cualquier otra cadena de suministro
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AUTORIZACIÓN

• 1ª RECOMENDACIÓN DE INCLUSIÓN EN EL ANEXO XIV
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AUTORIZACIÓN

• 1ª RECOMENDACIÓN DE INCLUSIÓN EN EL ANEXO XIV

• 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (Xileno de almiz cle)
• 4,4’-diaminodiphenylmethane (MDA)

• Alkanes, C10-13, chloro (Short chain chlorinated paraf fins. SCCPs)

• Hexabromocyclododecane (HBCDD)

• Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
• Benzyl butyl phthalate (BBP)

• Dibutyl phyhalate (DBP)
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AUTORIZACIÓN
• 1ª RECOMENDACIÓN DE INCLUSIÓN EN EL ANEXO XIV
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AUTORIZACIÓN
• 1ª RECOMENDACIÓN DE INCLUSIÓN EN EL ANEXO XIV
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AUTORIZACIÓN
• 2ª CONSULTA PÚBLICA DE 15 SVHC QUE PODRÁN SER INCLUI DAS EN LA 

LISTA CANDIDATA

– Fue publicada el 31/08/09

– Partes interesadas disponen de 45 días para realizar comentarios (-
15/10/09)
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RESTRICCIÓN

• MODIFICACIÓN DEL ANEXO XVII-NUEVO REGLAMENTO
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RESTRICCIÓN

• REGLAMENTO nº 552/2009
– Considerando:

• Sustituye al Anexo I de la Directiva 76/769/CEE
• El artículo 67 del Reglamento (CE) nº 1907/2006 dispone que las sustancias, las 

mezclas o los artículos no pueden fabricarse, comercializarse o utilizarse a menos que 
cumplan las condiciones impuestas por las restricciones del anexo XVII

• Hay restricciones impuestas por otras Directivas que no han sido incluidas todavía en 
el Anexo XVII

• Es necesario tener en cuenta las disposiciones pertinentes del Reglamento (CE) nº
1272/2008

• Aclaraciones (suministro al público en general o también a los usuarios profesionales; 
“uso” y “comercialización”)

• Supresión de algunas restricciones, p.ej. Residuos
• Aclarar que las restricciones no se aplican al almacenamiento, la conservación, el 

tratamiento, el envasado en recipientes o el trasvasado de un recipiente a otro de estas 
sustancias destinadas a la exportación, salvo que su fabricación esté prohibida

• Algunas restricciones no aplican si el artículo ya estaban en uso en la fecha de entrada 
en vigor

Nuevas 
restricciones

CLP

Aclaraciones
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RESTRICCIÓN

• También modifica el Anexo XVII del Reglamento nº 1907/2006 en 
cuanto a:

– Título

• “Restricciones a la fabricación, la comercialización y el uso de determinadas 
sustancias, mezclas y artículos peligrosos”

– El cuadro de denominación de las sustancias se sustituye e incluye:

• “En el caso de las sustancias incorporadas en el presente anexo como 
consecuencia de las restricciones adoptadas en el marco de la Directiva 
76/769/CEE (entradas 1 a 58), las restricciones no se aplicarán al 
almacenamiento, la conservación, el tratamiento, el envasado en recipientes 
ni el trasvasado de un recipiente a otro de sustancias destinadas a la 
exportación, salvo que su fabricación esté prohibida.”
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RESTRICCIÓN

• REGLAMENTO nº 552/2009

– Es un compendio de restricciones de otras Directivas/Reglamentos
– También recoge nuevas restricciones

– No está relacionado con el tonelaje

– Será actualizado y ampliado periódicamente
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NOTIFICACIONES

• SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES CONTENIDAS EN 
ARTÍCULOS

• INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO ORIENTADO A PRODUCTOS Y 
PROCESOS

• CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO

• NOTIFICACIONES DE USUARIOS INTERMEDIOS
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NOTIFICACIONES

• SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES CONTENIDAS EN ART ÍCULOS

Recordando

A partir del 1 diciembre de 2011, los F/I de artículos han de notificar a la ECHA si su 
artículo contiene una sustancia de la Lista Candidata, si cumple que:

» La sustancia está presente como mínimo en un 0.1% (p/p) en el artículo y,
» Las cantidades por F/I de artículos son como mínimo de 1 tn/año por 

empresa

No olvidar que

Notificaciones- Excepciones- No se requiere una notificación cuando:

» El F/I del artículo pueda excluir de la exposición a los humanos y al medio 
ambiente durante el uso del artículo. Instrucciones adecuadas

» Si la sustancia ya ha sido registrada para dicho uso por un agente anterior 
de dicha cadena o de cualquier otra cadena de suministro
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NOTIFICACIONES

• SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES CONTENIDAS EN 
ARTÍCULOS
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NOTIFICACIONES
• INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO ORIENTADO A PRODUCTOS Y 

PROCESOS
– El P/I de artículos que se acojan a esta situación deberán notificar a la Agencia 

la información exigida en el art. 9
– Para ellos no se aplicarán los art. 5, 6, 7, 17, 18 y 21 en un periodo de 5 años: 

REGISTRO
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NOTIFICACIONES

• CLASIFICACIÓN Y ETIQUETADO

– Catálogo de Clasificación y Etiquetado

• La clasificación y etiquetado de las sustancias se publicará
gratuitamente en Internet (art. 119) a partir de la información de:

– Solicitud de registro: si es obligatorio

– Notificación de la información del art. 113(1) de las sustancias
clasificadas como peligrosas por la Directiva 67/548/CEE o 
preparados con concentración superior a los límites de la Directiva 
1999/45/CE

» Todo P/I de artículos que cumplan estas condiciones
» A partir del 01/12/2010
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NOTIFICACIONES

• NOTIFICACIONES DE USUARIOS INTERMEDIOS

– 1) Del uso de una sustancia incluida en el Anexo XI V

• Recordando

– Los UI que usen una sustancia autorizada deberán NOTIFICAR a la 
ECHA el primer suministro de la sustancia en un plazo máximo de 3 
meses
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NOTIFICACIONES

• NOTIFICACIONES DE USUARIOS INTERMEDIOS

– 2) Transmisión de la información (art. 38):
• Antes de comenzar o proseguir un uso concreto de una sustancia que haya 

sido registrada por un agente anterior de la cadena de suministro, el UI 
deberá transmitir a la Agencia cierta información si tiene que elaborar un 
ISQ
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Gracias por su Atención
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