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¢, Que tenemos que considerar para
clasificar y etiquetar por CLP los
productos biocidas/fitosanitarios?

¢ Sustancias activas
* Co-formulantes
¢ Productos biocidas/fitosanitarios

CLP 2015: Hacia un uso seguro de las mezclas
Jornada de concienciacién a PYMES

Madrid, 15 de octubre de 2015

Aspectos Generales

« Titulo V, Reglamento CLPara garantizar una adecuada

gestion del riesgo en la UE, se requiere clasificag

etiquetado de sustancias armonizadiaH dossie) cuando:

— Es CMR o sensibilizante respiratorio.
— Es una sustancia activa en biocidas o fitosanitarios.

— Se justifica necesidad de C&L armonizada a nivel de la UH.

* CLH dossier enviados a ECHA a partir de Enero Xild
deben contener clasificacion segin CLP.
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¢Quién puede presentar un CLH dossier?

Madrid, 15 de octubre de 2015
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« EMs, fabricantes, importadores y usuarios interoeedi
pueden proponer CLH de una sustancia en toda la UE.

« Solo los EMs pueden proponer una revision de la
clasificacion actual de una sustancia en cuestion.

« La industria no puede presentar un CLH dossier de
sustancias activas de productos fitosanitarioogithas.
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¢,Como preparar un CLH dossier?
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Preparing a CLH intention

any one of the ollowng) Identificacion del
Plies et ity B8 solicitante (AC de EM q
"o nombre de la compaiif
nstream [

Identification of Legal Entity/MSCA

i S AT ' [ Cuenta REACH-IT

Prease seect tte ¥

Ry Aspectos Generales
* Registro de intenciones (Rofublica intencién de elaborar
propuesta CLH para que contribuyan las partesaséetas
. (https://comments.echa.europa.eu/comments _cms/Diossie
S entionCLHAuthority2010.aspx
£ ) ) )
g% . *No es obligatorio pero si altamente recomendable
ﬁE i « El Rol ayuda a partes interesadas a ver sustancias bajo
%% £ preparacién de una propuesta CLH y asi evitar que s
gé g presenten varias propuestas.
3 § ﬁ « Si el solicitante de uRol acuerda con ECHA publicar su
£5 E punto de contacto, todas las partes interesadaepue
El § contribuir para proporcionar informacion relevante.
éﬁ » Abonaran tasa, segin Reglamento 440/2010, fabeisant
importadores o usuarios intermedios que presemggupsta
CLH.
1%y | Rol: Se requiere una cuenta REACH-IT |
W [ Enee ewopacu ~[8][8%]x = A
iwe Ekitn Ve rovetes_vremetes_ e
- Fovortos | @ echa webste fi - B) 9 @ - Pgna~ Sequidad~ Herramientss + @)~

Datos de contacto
del solicitante

e B euncpa.eu ] 3| [#][% 2
Archivo  Edicién  Ver Favortos Herramientas  Ayuds
e Favorkos | ECHA Webste. f v ) (7 @ v Pégnar Sequidsd Herramentas v )+

Existing or proposed substance identity n Annex VI

igstory. I tha information is not relsvant, nat svailable or unknovn sle

ot that faléz markad with (%)

new Annex VI

Identidad de la
sustancia (nombre
nam. CE y nam.
CAS) e informacion
relevante

2nd labaling zhould slzs b




7 ECHA Websile - Windows Internet Explorer EIE)

e eucpaeu BRI 2|
Achvo Edoin Ver Fevortos Hemamientas Ayude
¥ Favorkos | | ECHA Webste. % E) [ @ - Pégna- Sequidad~ Heramientes - )~

The substance is considered a

en (EC) . 114112010 o Reulaien(EC) . 8442012
Clasificacion

propuesta e
it it informacion

Spacifc Concantration Lt (st spacy towhichBazad case relevante
i

Fecha posible d
Expectd dteofmibpinion sos presentacion
CLH dossier

Help us

hange in the sccpe oftha dossiar (5. substance identiy or classification preposal) during praparation. lessa updata the ntantien by sancing
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¢,Qué compone un CLH dossier?

CLP 2015: Hacia un uso seguro de las mezclas
Jornada de concienciacién a PYMES
Madrid, 15 de octubre de 2015

11

« ECHA crea elCLH dossieipara racionalizar y asegurar qu
toda la informacion llega al Comité de EvaluaciéRiesgo
(CER/RAC). Contiene:

« Dossier técnico creado en ltima version IUCLID
(http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.iuclidHy)me

« CLH report fittp://echa.europa.eu/web/guest/support/guidan
on-reach-and-clp-implementation/formats

- Fabricacion
- Uso de la sustancia
- Peligros fisicos, toxicolégicos y ecotoxicolégicos (estan e
CAR/DAR para sustancias activas biocidas y fitosanitarios,
< - Justificar la necesidad de una actuacién a escala de la U

Madrid, 15 de octubre de 2015
ye

CLP 2015: Hacia un uso seguro de las mezclas
Jornada de concienciacién a PYMES
Inclu

crucial para la decision del CER/RAC

contribuyen a la clasificacién o son cruciales para CER/RA

Dudas:clasification@echa.eu 12

- Identificacion de sustancia (incluido forma y estado fisico):

- Impurezas, aditivos y otros componentes: en funcion de di

b

h el




Recopilacion de Informacion para elaborar el
CLH dossier

« Sustancias reguladas por REACH

07/10/2014

la sustancia
Informacién que provenga de analogos estructurales y de
QSARs

Informacién confidencial: Incluido en IUCLID (Se6ci 13) junto con
las razonesy el grado de confidencialidadCBH reportes publico y

8
ém « Un dossier de registro (en IUCLID) se presentara a ECHA Yia
E] g " REACH-IT para toda sustancia fabricada o importada en
38 g cantidadeg 1T (excepto las excluidas del REACH)
g: 8 . . .
§»§ £ - Sustancias activas en productos biocidas que cugipla
8 g 8 articulo 15 del Reglamento REACH
§ 8 f * Recopilan la informacién en el CAR con el resultado de la
§§ 5 evaluacion del RMS que se envia al BPC de la ECHA
58 = . . ) -
gt * Sustancias activas en productos fitosanitarios cjuapla
EH el articulo 15 del Reglamento REACH :

» Recopilan la informacién en el DAR con el resultado de la

evaluacion de RMS que se envia a la EFSA
13
Recopilacion de Informacion para elaborar el
CLH dossier

g « Informacion bibliografica
ém « Informacion generada de otros programas reconocidos
ad internacionalmente (OECD, WHO, IARC, ECETOC, EMs,
E- etc.)
S5 2 -« Informacion presente en bases de datos
88 £+ Datos epidemiolégicos y experiencia de efectos en humanps
% g s+ Datos de exposicién ocupacional
= § i « Datos de posibles intoxicaciones
Eg E « Datos mecanicisticos relacionados con el modo de accién|de
]
N3
5}

no debe contener informacion confidencial
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Madrid, 15 de octubre de 2015

Creacion del CLH dossier en IUCLID

15




thylcyclopropanecar

il W o |

© ® 0Reled information
& ® 1Applicant
() 13 Actve substance manufacturer
& @ 2identity of the active substance
1) 2.1 Common name and synomyms
() 2.3 Manufacturer's development cade number(s)
() 2.8 Method of manufacture (syntheses pathway) of active substance
[) 29 Specification of purity of the active substance as manufactured
9 % 3 Physical ang chemical propertes ofthe actve substance
@ aphysical hazerds and respective characteristics
% B 41 Exploswes
® 4.2 Flammability
B 4.4 Oxidizing propenies
5 4.17 Additonal physical Indcatars for hazards
& 5 Methods of detection and identifcation
& 6 Effectivenes: against varget organizms
6 7 Intended uses and exposure
&% 8 Toxicological profile for humans and animals.
® 9 Ecotoxicologiesl sudies
5 @ 10 Environmental fate and behaviour
€ Environmental fate and behaviour
5 ® 10.1 Fate and behaviour in water and sediment

B

B

& 1 103 Fate wnd benwiourin i —

5 # 11 Measures 0 protect humans, animals and the environment Seccion 13

2 Chrstenton e et - Informacién confidencial CLH report
- e en pdfy en word

R kil - Informacion adicional: ej. CAR o DAR

& B 131 PT assessment

07/10/2014

Industria

EMs

Parte interesada
Ublico

Comité de Evaluacion
de Riesgos de ECHA

CLH report

Dossier

Preparation
/Submission/R|
esubmission

42d  3-14m

Max. 18 months to adopt an opinion

Fuente: ECHA
17

Comité de Evaluacion de Riesgos de ECHA

(CER/RAC)

« Para todas las sustancias, el CER/RAC evaltaaolo |
peligrosidad relacionada con los comentarios debge
de consulta.

Para sustancias activas biocidas y fitosanitarios, e
CER/RAC evalla la peligrosidad para la cual se ha
propuesto clasificacion y, ademas, otras clasgeligro
para las cuales no se ha propuesto clasificacidneéste
una evaluacion adecuada y conclusién en el CLHieloss

Madrid, 15 de octubre de 2015
.
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Opinién del CER/RAC se publica en pagina web de ECH
(http://echa.europa.eu/es/about-us/who-we-are/caemnit
for-risk-assessment

18




Ejemplos Listado Consulta Publica

* ECHA establece periodo de consulta publica de @& yi
remite los comentarios recibidos al EM o0 empreses q
presentan la propuesta y les invita a manifestarse.

EC Start of Deadline for
CAS number p .
number consultati commenting
bendiocarb; 2,2-dimethyl-1,3-benzo
dioxol-4-yl N-methyl-carbamate

carbetamide; (2R)-1-(ethyl-amino)-1-

oxopropan-2-yl phenylcarbamate 240-286-6  16118-49-3  08/07/2014  22/08/20

Fenpyrazamine; S-allyl 5-amino-2,3-

pyrazole-1-carbothioate
Spiroxamine; 8-tert-butyl-1,4-

(ethyl)(propyl)amine

tefluthrin; 2,3,5,6-tetrafluoro-4-
methylbenzyl (1RS,3RS)-3-[(2)-2-
chloro-3,3,3-trifluoro-prop-1-enyl]-2,2-
dimethyl- cyclopropanecarboxylate

dihydro-2-isopropyl-3-oxo-4-(o-tolyl) - 473798-59-3  08/07/2014  22/08/20144

dioxaspiro[4.5]decan-2-ylmethyl = 118134-30-8  08/07/2014  22/08/2014

245-216-8  22781-23-3  30/07/2014  15/09/20}4

I

= 79538-32-2  12/08/2014 26/09/201|4

07/10/2014

72 Harmonised classification and labelling current consultations - ECHA - Windows Internet Explorer EE)
G- & europa.eu §(Blfx 2|
o Favertes (25 ) % m a8 @ v Pégnav Sequidsd Herramientas « @)~

Substance Name. -banzodioxcl-dyl -

EC Number

CAS Number

Dassier submitter.

Hazard dlasses open for commenting

submittar.

s report

Annexes to the U report

Start of consultation

Deadine for c

ing

Consultation on CLH report

Commants received

Pasos

¢ ECHA lo transmite a la CE.

* La CE, asistida por el Comité Regulador de REACH,
integrado por representantes de EMs, adopta una
decision sobre la propuesta de C&L de la sustancia.

¢ La C&L armonizada acordada se incluye en Parte 3
Anexo VI del Reglamento CLP, mediante adaptacion
al progreso técnico, ATPs (factor M, limites de
concentracion especificos, etc.). Para peligros no
acordados, los suministradores tienen la responsabil
de incluirlos antes de la puesta en el mercado.

Madrid, 15 de octubre de 2015
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Madrid, 15 de octubre de 2015

Sustancias Activas en Productos Biocidas

Reglamento BPR

—| Aprobacion S.A. H BPC H Criterios exclusion
I

I
| Armonizacién C&L H RAC H Criterios sustituci()nl

Reglamento CLP

CMRs 1A/1B
DEs
pops || Valores de corte
PBTs “cut off criterid'*
vPVB

* A menos que la exposicion sea insignificante o
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Madrid, 15 de octubre de 2015

Parasustancias existentes y nuevas segun Directivd®@B/

« El CLH dossier se presenta a la vez que el CAR.

* Si se espera que cumpla criterios de exclusién/sustitucion,
presentara CAR una vez que CER/RAC decida su clasificad
Si se clasifica como CMR Cat. 1A o 1B, esto se considerar§
presentacion del CAR.

* CAR ya enviado, presentar CLH dossier lo antes posible a H

Parasustancias nuevas de acuerdo a BPR

« EI CLH dossier se presentara antes de enviar el CAR (2-3 |
antes).
* CAR ya enviado, presentar CLH dossier lo antes posible a H

Si es sustancia activa en productos biocidas yafitioarios,
generalmente, existe dos Autoridades Competentell8,
se recomienda un Gnico CLH dossier que incluya kda

informacion del CAR y DAR e informacion relevante.

24
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CLP 2015: Hacia un uso seguro de las mezclas
Jornada de concienciacion a PYMES

Madrid, 15 de octubre de 2015

Inconvenientes:

Identidad de la sustancia: en Anexo VI del CLP selala
informacion del nombre de la sustancia mientraspgua
biocidas es necesario identificar la pureza.

Dossiers presentados segun Dir. 98/8/CE se preparan
formato tabular del CAR y no del CLH dossier.

Draft CAR solo estéa disponible para EMs via CIRCABC
(existe informacion sensible) mientras el CLH desses
publico.

Informacion de estudios en Doc IIA (CAR) se enfooa e
funcién de niveles de efecto mas bajos mientradague
efectos observados a dosis mas altas pueden é&enancia
en la clasificacion.

25

07/10/2014
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Madrid, 15 de octubre de 2015

Sustancias Activas en Fitosanitarios

Opinién de RAC
CLH a ECHA | DAR a EFSA
Conclusion de EFSA
3 meses antes

CMRs 1A/1B Valores de con
DEs, POPs |, aor?fs e 93&8
PBTs, vPVB cut off criteri

I

Reglamento 1107/20¢
de Fitosanitarios

* A menos que la exposicion sea insignificante s
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Madrid, 15 de octubre de 2015

Sustancias Activas en Fitosanitarios

¢ Sila AC del EM responsable de CLH es el mismo EM q
actia como RMS, también debe presentar el CLH eloss

« Listado de s.a. bajo aprobacién o reevaluandose
(http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/indieeve
nt=activesubstance.selectjon

< Si es sustancia activa en productos fitosanitgrioecidas,
generalmente, existe dos Autoridades Competentes. P
ello, se recomienda un Unico CLH dossier que irchoga
la informacion del CAR y DAR e informacion relevant

27
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&=
Inconvenientes:
8 » Para la aprobacién de un PPP no es necesarionge te
gm una clasificacion y etiquetado armonizados.
%5 g » No hay coordinacién en el tiempo para la aprobad#®n
° 5 . s .pe .z .
§§ 3 PPPy la armonizacion de clasificacion y etiquetado
g @
g% § * Identidad de la sustancia: en Anexo VI del CLP selala
gé 8 informacion del nombre de la sustancia mientraspgue
ER fitosanitarios es necesario identificar la pureza.
8T T
;g = » 2 formatos distintos: para CLH dossier es el [IUCKID
&8 para PPP es el CADDY.
3
28
¥ gustancias Activas (PPP/BP) en proceso de
CLH dossier: 110
(45 de ellas) necesitan ser reenviadas
2 el
% 9 mh[e"rj:e;;i]cals\ (n=1,2%)
=
i
s8: 2
g2 &
i s
58 2
3¢ %
ig £
a5
a3
o
Dossiers waiting resubmission per chemical (n=49)
Fuente: ECHA
29
T —

CLP 2015: Hacia un uso seguro de las mezclas
Jornada de concienciacién a PYMES
Madrid, 15 de octubre de 2015

Worshop CLH dossier Junio 2014

 Participaron: EMs, EFSA, DG SANCO, ECHAYy la
industria de productos biocidas y fitosanitarios.

« Objetivo: discutir temas y practicas para llevaaho un
mejor desarrollo de la elaboracion de CLH dossger d

biocidas y fitosanitarios.
« Asuntos tratados y de mejora:

Competentes, Agencias e industria.

confidencialidad.

Procedimientos sujetostianelines.
Recursos.

Comunicacion entre EMs y entre distintas Autoridades

Existencia de confidencialidad sin restar transparencia
Definir exhaustivamente la informacién sujeta a

Formatos de informes distintos (CLH report/CAR/DAR)

30
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¢ Que tenemos que considerar para
clasificar y etiquetar por CLP los
productos biocidas/fitosanitarios?

e Sustancias activas
¢ Co-formulantes
* Productos biocidas/fitosanitarios
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Productos Biocidas/Fitosanitarios

» Considerar todas las sustancias que forman parte de
formulado.

« En estos momentos se esté llevando a cabo por las|
Autoridades competentes, la reclasificacion de los
productos biocidas y fitosanitarios.
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32

Abreviaturas utilizadas

AC: Autoridad Competente

BPC: Biocidal Products Committee

BPR: Biocidal Products Regulation

CAR: Competent Authority Report

C&L: Classification and Labelling

CMRs: Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic
DAR: Draft risk Assessment Report

DEs: Disruptor Endocrin

EMs: Estado(s) Miembro(s)

PBTs: Persistent, bioaccumulative and Toxic substances
POPs: Persistent Organic Pollutants

PPP: Plant Protection Products

RMS: Rapporteur Member State

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Madrid, 15 de octubre de 2015
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&=
Otras paginas de Interés

" « http://echa.europa.eu/es/requlations/clp/harmonised
g classification-and-labelling

(%]

w
8s
EE g  *http://echa.europa.eu/es/support/clh
£S5 ¢
§-§ ‘g « https://comments.echa.europa.eu/comments _cms/Diogsif
2% 2 ntionCLHAuthority2010.aspx
S5 9
s8 3
%g & | - https://reach-it.echa.europa.eu/reach/public/wetéanes
a8
s
é” « http://echa.europa.eu/documents/10162/13626/clphdén.
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