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Puntos de discusión

• Notificación de sustancias en artículos: quién y cuándo

• Lista de sustancias candidatas
• Herramientas para la notificación de sustancia en 

artículos
A) Bajar sustancia candidata de la página web

B) IUCLID 5

C) REACH-IT

http://echa.europa.eu
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Notificación de sustancias en artículos: quién 
y cuándo
• Productores o importadores de artículos tienen la obligación legal 

(Artículo 7(2)) de notificar sustancias contenidas en artículos si la 
sustancia
• está incluída en la lista de sustancias candidatas.
• está presente en los artículos con un total de >1 tonelada por

productor/importador al año.
• está presente en los artículos en una concentración superior a 0,1% 

w/w (porcentaje en peso)

• Una notificación de sustancia en artículos ha de enviarse durante 
los 6 meses siguientes a la inclusión de la sustancia en la lista de 
sustancias candidatas
• Primer plazo límite: 1 Junio 2011 (38 sustancias)
• Siguiente plazo límite: 20 Enero 2011 (8 nuevas sustancias)

http://echa.europa.eu

Lista de sustancias candidatas
• Lista de sustancias extremadamente preocupantes 

(SEP)
• Carcinogénico, mutagénico ó tóxico a la reproducción
• Persistente, bioacumulativo y tóxico (PBT) o muy persistente y 

muy bioacumulable (mPmB)

• Otras sustancias con un nível de preocupación similar

• Lista actualizada dos veces al año:
• Junio – Diciembre

• 53 sustancias

http://echa.europa.eu
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Herramientas para la notificación de 
sustancias en artículos

1

2

5

3

4

http://echa.europa.eu

3. Bajar conjunto de datos de la sustancia

http://echa.europa.eu
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3. Bajar conjunto de datos de la sustancia

C) Modifica el conjunto de datos de la sustancia

• Selecciona tu sustancia (doble clic)

• Selecciona “Section tree” y escoge la plantilla “REACH 
Notification of substance in article”

4. IUCLID 5
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4. IUCLID 5

• General Information
• 1.1 Identification
• 1.2 Composition
• 1.3 Identifiers

• Classification and Labelling
• 2.1 GHS

• Manufacture, use and exposure
• 3.2 Estimated quantities
• 3.3 Sites
• 3.4 Form in the supply chain
• 3.5 Identified uses

• La información
contenida en el 
conjunto de datos de 
la sustancia es 
suficiente para 
cumplir con 
requisitos mínimos 
para secciones 1 y 2.

• Se puede proveer
información más
detallada

http://echa.europa.eu

4. IUCLID 5

• 1.1 Identificación Edita tu conjunto de datos 
de la sustancia Define tu entidad 

legal y tu rol

http://echa.europa.eu
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4. IUCLID 5

• 1.3 Identificadores
• Si está disponible, número de registro de la sustancia en 

artículos (normalmente no disponible para importadores de 
artículos)

• Sólo para actualizaciones de la notificación: número de 
notificación asignado a la sustancia

• Razones para actualización: cambio en el tonelaje, en las 
características del artículo producido-importado, tipo de 
artículo,…

http://echa.europa.eu

4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu
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4. IUCLID 5

• 3.2 Cantidades estimadas - Cálculo de tonelaje depende 
de cuándo se ha empezado la importación o producción 
de la sustancia:
• Media de los 2 ó 3 últimos años

• Último año del calendario

• Tonelaje previsto para año en curso

4. IUCLID 5

Para 22 toneladas, 22 ó
10 son válidos
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• 3.3 Emplazamientos
• Sólo los productores de artículos que produzcan sus artículos en 

EEA indicarán los emplazamientos de su producción.

4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu

• 3.4 Forma en la cadena de suministro
• Descripción del artículo y cómo es tratado.

• Más de un artículo contiene la sustancia en lista candidata: 
descripción para cada tipo de artículo.

• Estructura:

• Cómo se usará el artículo (= sección 3.5)

• Concentración de la sustancia en %(w/w)

• Descripción de las diferentes partes del artículo

• Tonelaje de cada artículo

4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu
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4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu

• 3.5 Usos identificados
• Secciones:

• Usos por trabajadores en emplazamientos 
industriales

• Usos por trabajadores profesionales

• Usos por consumidores
• Estructura:

• Número del uso identificado

• Nombre del uso identificado
• Categoría de emisión medioambiental (ERC)

• Categoría del artículo (AC)

4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu
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4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu

D) Crea tu expediente

• Botón derecho sobre tu conjunto de datos de la 
sustancia: create dossier
• Paso 1: Selecciona “REACH notification of substance in article”
• Paso 2: Confidencialidad y uso restringido a reglamentos 

seleccionados

• Paso 3, 4 y 5: Secciones, endpoint fields y documentos a incluir

• Paso 6: Nombre de tu notificación (para uso propio)

• Paso 7: Valida la creación de tu expediente

4. IUCLID 5

http://echa.europa.eu
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http://echa.europa.eu

E) Exporta tu expediente

• Selecciona ‘Dossier View’

• Botón derecho sobre tu expediente
• Guarda tu expediente en tu ordenador

4. IUCLID 5

NO OLVIDES COMPROBAR TU 
NOTIFICACIÓN CON EL TCC 
TOOL ANTES DE IMPORTAR TU 
DOSSIER EN REACH-IT
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5. Importa tu expediente a REACH-IT
• Entra en REACH-IT

• Selecciona Registration/Notification >> Submit 
registration/notification

• Selecciona
‘Substance in Article 
notification’ como
Submission type

5. Importa tu expediente a REACH-IT
• Importa tu expediente

http://echa.europa.eu
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5. Importa tu expediente a REACH-IT
• Comprueba el estado de tu notificacion

http://echa.europa.eu

Más información

• Data Submission Manual 20 – How to prepare and
submit a Substance in Articles notification using IUCLID5 
(http://echa.europa.eu/reachit/dsm_en.asp)

• Webinar on Substance in Articles notification – 19 May 
2011 (http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp)

http://echa.europa.eu
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¡Gracias por su atención!

http://echa.europa.eu


