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INTRODUCCION e

Desde el afio 2008, la UE cuenta con el Reglamento sobre clasificacién, etiquetado y envasado (CLP), que incorpora los @ —
criterios de clasificacion y las normas de etiquetado acordados a nivel de las Naciones Unidas (Sistema Globalmente oo,
Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos (GHS)).

H319:  Pr ~<— Identificacién de
o peligro

equedad o formacion de

e fuentes de calor, chispas, llama abierta o su- __ Consejos de prudencia
prevencién

El reglamento CLP obliga a las empresas a clasificar, etiquetar y envasar sus productos quimicos, asi como a notificar
determinadas mezclas a los centros antitoxicos antes de comercializarlos, de acuerdo con normas juridicamente P05 IS Fa: A0 OE CONTACTO CON 05 OY0 ot
vinculantes. Durante todo este tiempo, mediante las ATP (Adaptaciones al Progreso Técnico) se ha ido actualizando el ol el Sl N
Anexo VI (clasificacién armonizada) y adaptando el reglamento a las actualizaciones del GHS.

REGLAMENTO (UE) 2024 /2865, QUE MODIFICA EL ARTICULADO Y ANEXOS DEL REGLAMENTO CLP Y REGLAMENTO (UE)
2025/2439, QUE MODIFICA DETERMINADAS FECHAS DE APLICACION DEL REGLAMENTO (UE) 2024/2865.

El Reglamento (UE) 2024/2865 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2024, que modifica el Reglamento CLP, supone una revision generalizada
del articulado y los anexos de CLP, con medidas relativas a la venta en linea (informacion sobre los peligros de los productos), el etiquetado (etiquetas desplega-
bles, tamafio de letra), la regulacién de la venta de productos quimicos domésticos a través de las estaciones de recarga, Inventario de C&L mas facil de usar, nor-
mas explicitas para la clasificacion de sustancias complejas (aquellas que contienen mas de un componente), teniendo en cuenta las especificidades de las sustan-
cias complejas naturales, como los aceites esenciales. Los centros de toxicologia recibiran informacién mas completa sobre emergencias médicas, especialmente
en el caso de distribucion transfronteriza.

La mayoria de las modificaciones son de aplicaciéon desde el 10 de diciembre de 2024 (incluidas en la ficha “Parte "), pero otras seran de aplicacion a partir de 1 de
julio de 2026 (incluidas en la ficha “parte II”) o 1 de diciembre de 2027 (incluidas en la ficha “parte 11I") con disposiciones transitorias. El Reglamento 2025/2439,
llamado “stop the clock”, prorroga la fecha de aplicacion hasta el 1 de enero de 2028 (incluidas en la ficha “parte 11I") de las modificaciones relativas al formato de
etiquetas, la publicidad, las ofertas de venta a distancia, el reetiquetado y disposiciones etiquetado de los combustibles suministrados en las estaciones de servicio.
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FECHAS DE APLICACION DE LAS MODIFICACIONES DEL ARTICULADO Y ANEXOS DEL REGLAMENTO CLP

INTRODUCIDAS POR EL REGLAMENTO (UE) 2024 /2865

PERIODO TRANSITORIO PERIODO TRANSITORIO
Pueden oplicorse los cambios "'ArL_ §1.7. Para _Ic:s sustancias y mezclas - Arl 67.8. Porg las sustancias y mezclas
voluntariamente desde el 10 de clasificadas, efiquetadas y envasadas clasificadas, etiquetadas y envasadas )
.. conforme alos Aris. 5, 6.3, 6.4, 9.3, 9.4, 10, 25.3 conforme alos Arts. 18.3 y 31.3, y la seccion
d_ICIGm,bre de 2024 thfG la fech_o _de Y 29 y las secciones 1.5.1.2y 1.5.2.4.1 del 1.2.1 del anexo | vigentes a 9 de diciembre de
aplicacion correspondiente: 1 de julio de anexo |, vigentes a 9 de diciembre de 2024 y 2024 y comercializadas antes del 1 de enero
2026, 1 de enero de 2027 y 1 de enero comercializadas antes del 1 de julio de 20284, de 2027, no serd necesario aplicar las
de 2028 respectivamente. no serd necesario aplicar las correspondientes correspondientes modificaciones (a no ser
modificaciones (a no ser que antes sea que antes sea necesaria su actudlizacion por
necesaria su actualizacion por ofros motivos) ofros motivos).

—

HASTA _.--""  HASTA

APLICACION DE

APLICACION DE APLICACION DE APLICACION DE
MODIFICACIONES MODIFICACIONES MODIFICACIONES

MODIFICACIONES

Art. 2, Art. 4, Art. 13, Art. Art. 4, Art. 5%, Art. 6%, Art. Art. 1, Art. 18**, Art. Art. 30, Art. 48, Art.

23, Art. 24, Art. 25, Art. 32, 9%, Art, 10*, Art. 25%, Art, 29** Art. 45 y Anexo 48bis, Art. 31.3 y Anexo
Art. 36, Art. 37, Art. 38, Art. 29*, Art. 31, Art. 34, Art. VI | secciones 1.2.14y
45, Art. 46, Art. 50, Art. 52, 35, Art. 42, Anexo |, 1.2.1.5 y Anexo Il, Parte
Art. 53, Art. 54, Art. 61, secciones 1.2.1.6, 5

Anexo |, Parte 1, secciones 1.5.1.2,1.5.24.1y 1.6*y

1.1.1.3, 1.3.7, 1.5.1y 1.5.2. y Anexo ll, Parte 3,

Anexo VI, Parte 2. seccion 3.4
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Aplicacion desde el 10 de diciembre de 2024 (I)

Tipo de modificacion Contenido de la modificacion

Art. 2 Definiciones

Art. 4 Obligaciones generales
de clasificacion etiquetado y
envasado

Art. 13 Decision de clasificar
sustancias y mezclas

Art. 23 Excepciones a los requi-
sitos de etiquetado en casos
particulares

Art. 24 Solicitud de utilizacion
de una denominacién quimica
alternativa

Art. 25 Informacién suplemen-
taria que debe figurar en la
etiqueta

Art. 29 Excepciones a los requi-
sitos de etiquetado y envasado

Art. 32 Localizacion de la infor-
macion en la etiqueta

Art. 36 Armonizacion de la cla-
sificacién y el etiquetado de
sustancias

REACH
& CLP

~—

Se afiaden los Art. 2.38, 2.39, 2.40
y 2.41

Nueva redaccion del Art. 4.3
Nueva redaccioén del Art. 13

Se afade el Art. 23.g)

Nueva redaccion del Art. 24.2, pa-
rrafo segundo

Se aflade el Art. 25.9

Se aflade el Art. 29.4.ter)

Se elimina el Art. 32.6

Nueva redaccion del Art. 36.1.a)

Se afiade Art. 36.1 e)-))

Nueva redaccion del Art. 36.2

Se incluyen las definiciones de: "estimaciones de toxicidad aguda®, "soporte de datos”, "recarga”y
“estacion de recarga".

Aclara que la aplicacién de la clasificacion armonizada se aplica a todas las formas o estados fisicos de
una sustancia, a menos que se especifique lo contrario.

Aclara el proceso de decisién de clasificacion de sustancias y mezclas en funcién de los resultados de
la evaluacion de los criterios del Anexo .

Afade la municién (tal como se define en el Art. 1.1.3 de |a Directiva sobre el control de la adquisicién
y tenencia de armas) a las excepciones a los requisitos de etiquetado en casos particulares, a no ser
que sean articulos dentro del &mbito de aplicacién del Art. 4.8 de CLP.

Aclara que la Comisién determinard mediante Actos de ejecucién las tasas a determinadas propuestas
de la industria de denominacién alternativa de sustancias en mezclas.

Se afiade al Art. 25.9 que se traslada desde el Art. 32.6 sobre la inclusion de la informacién obligatoria
por otros actos de la Unién en la informacién suplementaria.

Se introduce una exencion del etiquetado para las municiones destinadas a las fuerzas de defensa
cuando constituya un riesgo inaceptable para la seguridad. Se facilitara en su lugar una FDS o una co-
pia de los elementos del Art. 17.1.

Se elimina el Art. 32.6 sobre la inclusion de la informacién obligatoria por otros actos de la Unién en la
informacion suplementaria, que se traslada al Art. 25.9.

Se sustituye por el texto siguiente: «a) sensibilizacién respiratoria, categorias 1, 1A o 1B (anexo |, sec-
cién 3.4)».

Se amplia la lista de clases de peligro para las que son objeto de clasificacion y el etiquetado armoniza-
dos con los nuevos peligros incluidos en el Anexo I: alteracién endocrina para la salud humana y para
el medio ambiente, PBTy mPmBy PMT y mPmT.

Aclara que las sustancias activas incluidas en el ambito de aplicacién del PPP o el BPR seran sometidas
a clasificacion y etiquetado armonizados y que seran de aplicacién los procedimientos establecidos en
el Art. 37, apartados 1, 4,5y 6.

C/ Julidn Camarillo 6B, 28037 Madrid — Tel. 914 345 730 mail: info@reach-pir.es Consultas: http://helpdesk.reach-pir.es/



mailto:info@reach-pir.es
http://helpdesk.reach-pir.es/

Aplicacion desde el 10 de diciembre de 2024 (II)

Tipo de modificacion | Contenido de la modificacion

Art. 37 Procedimiento de ar- Nueva redaccién del Art. Aclara y actualiza los procedimientos para la presentacion y evaluacion de propuestas de

monizacion de la clasificacion 37.1 CLH (clasificacion armonizada), incluyendo a los Estados miembros como posibles propo-

y el etiquetado de sustancias nentes y se afiade a la EFSA, ademas de a la ECHA que, a solicitud de la Comisién, podran
elaborar expedientes de CLH. Las solicitudes seran conformes con la Parte 2 y Parte 6 del
Anexo VI

Se afladen los Art. 37.1 bis,
Art. 37.1 ter Cuando esté justificado, se dara prioridad a los grupos de sustancias antes que a sustancias
individuales.

Nueva redaccién del Art.

37.2 parrafo primero Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios podran presentar a la ECHA una pro-
puesta CLH de sustancias y, en su caso, ECLs, factores M o ETAs, cuando en la parte 3 del
anexo VI no haya entradas para dichas sustancias en la clase o diferenciacion de peligro a

Se afade el Art. 37.2.bis) que se refiera la propuesta en cuestion.

Nueva redaccién del Art.

37.3 Aclara el procedimiento y plazo de la declaracién de intenciones de presentar un CLH.
Aclara la imposicion de tasas a los fabricante, importador o usuario intermedio que propon-

Nueva redaccion de los Art. gan CLH para sustancias activas BPR o PPP y/o clases o diferenciaciones de peligro distintas

37.5y37.6 a las establecidas.

Establece un plazo de entre 1y 2 afios para la resolucion de un CLH (publicacién del Acto
Se afaden los Art. 37.7y 37.8  delegado) desde que recibe el dictamen del RAC.

Establece el plazo para que la Comision incluya en el Anexo VI las sustancias clasificadas pa-
ra los por sus propiedades PBT, mPmB y ED para la salud humana o el medio ambiente, Cat.
1 cuando, a mas tardar el 11 de junio de 2025, dichas sustancias hayan sido identificadas
como tales por alguno de los mecanismos actuales (SVHC, PPP, BPR y sus renovaciones y
expedientes CLH que ya estén siendo evaluados en esa fecha).

Art. 45 Designacién de los orga- Nueva redaccién del Art. 45.1 “Los Estados miembros designaran uno o varios organismos responsables de recibir la informacion
nismos encargados de recibir la armonizada pertinente relativa a la respuesta sanitaria en caso de urgencia y a las medidas preventi-
informacion relativa a la respues- vas, de conformidad con el anexo VIII".

ta sanitaria en caso de urgencia
“b) previa solicitud del Estado miembro, la Comision o la Agencia, para llevar a cabo analisis estadisti-
Nueva redaccidn del Art. 45.2.b)  cos a fin de determinar si es necesario mejorar las medidas de gestion del riesgo.”

Nueva redaccién del Art. 45.3 «3.Los organismos designados recibiran de los importadores, usuarios intermedios y distribuidores a
que se refiere el apartado 1 quater toda la informacién necesaria para el desempefio de las tareas de
las que son responsables de conformidad con el apartado 1.».
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Aplicacion desde el 10 de diciembre de 2024 (III)

Articulo Tipo de modificacion | Contenido

Art. 61 Disposiciones transitorias Art. 61.7 No se exigira que las sustancias y mezclas clasificadas, etiquetadas y envasadas de conformidad con
el Art. 5, el Art. 6.3y Art. 6.4, el Art. 9.3y Art. 9.4, el Art. 10, el Art.25.3, el Art. 29y las secciones 1.5.1.2
y 1.5.2.4.1 del anexo |, seglin proceda, a 9 de diciembre de 2024 y comercializadas antes del 1 de julio
de 2026, sean clasificadas, etiquetadas y envasadas de conformidad con CLP, modificado por el Re-
glamento (UE) 2024/2865, hasta el 1 de julio de 2028.

Art. 61.8 No se exigira que las sustancias y mezclas clasificadas, etiquetadas y envasadas de conformidad con
el Art. 18.3, el Art. 31.3 y la seccion 1.2.1 del anexo |,
segun proceda a 9 de diciembre de 2024 y comercializadas antes del 1 de enero de 2027, sean clasifi-
cadas, etiquetadas y envasadas de conformidad con CLP, modificado por el Reglamento (UE)
2024/2865, hasta el 1 de enero de 2029.

Anexo |, requisitos de clasificacion y Nueva redaccién de la Seccién Determinacion del peso de la evidencia: se reemplaza el texto existente con una definicién mas clara
etiquetado de sustancias y mezclas 1.1.1.3 de la determinacion del peso de la evidencia.

peligrosas,

Parte 1: Principios generales de clasi- Municiones: se afiade una nueva seccién que especifica que, en el caso de las municiones categoriza-
ficacién y etiquetado Se afade la Seccién 1.3.7 das como sustancias o mezclas, los elementos de la etiqueta pueden colocarse en el envase interme-

dio o en el envase exterior en lugar del envase interior.

Titulo de la seccién 1.5.1: Exenciones al articulo 31 de conformidad con el articulo 29, apartado 1

Nueva redaccion del titulo de la

Secciones 1.5.1y 1.5.2 Titulo de la seccidn 1.5.2: Exenciones al articulo 17 de conformidad con el articulo 29, apartado 2
Exenciones en la colocacién de etiquetas: permanece el uso de etiquetas colgantes o envases exterio-
Nueva redaccién de la seccion res para elementos de etiquetas cuando se aplica el Articulo 29(1) y se eliminan las etiquetas desple-
1.5.1.1 gables, ya que su uso se generaliza y se incluyen en el Art. 31.
Anexo VI, Clasificacién y etiquetado Nueva redaccion de la Parte 2 Directrices actualizadas para la preparacion de expedientes para propuestas de clasificacion y etique-
armonizados para determinadas sus- tado armonizados (CLH), incluyendo las de grupos de sustancias.
tancias peligrosas, Parte 2: Expedien-
tes para la clasificacién y etiquetado
armonizados
® REGLAMENTO (CE) No 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y EL CONSEJO DE 16 DE DICIEMBRE DE 2008 SOBRE CLASIFICACION, ETIQUETADO Y ENVASADO DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS, Y POR EL QUE SE MODIFICAN Y DEROGAN LAS DIRECTIVAS 67/548/CEE

Y 1999/45/CE Y SE MODIFICA EL REGLAMENTO (CE) NO 1907/2006 (REGLAMENTO CLP).

o REGLAMENTO (UE) 2024/2865 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO, DE 23 DE OCTUBRE DE 2024 POR EL QUE SE MODIFICA EL REGLAMENTO (CE) N.O 1272/2008 SOBRE CLASIFICACION, ETIQUETADO Y ENVASADO DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS (CLP)

° REGLAMENTO (UE) 2025/2439 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE 26 DE NOVIEMBRE DE 2025 QUE MODIFICA EL REGLAMENTO (UE) 2024/2865 EN LO QUE RESPECTA A LAS FECHAS DE APLICACION Y LAS DISPOSICIONES TRANSITORIAS
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