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Anexo VIII de CLP: notificaciones armonizadas a los centros antitóxicos 

Las empresas que deban notificar mezclas a los centros 

antitóxicos, por el Art. 45 de CLP, deben incluir los requisitos 

de información establecidos en el Anexo VIII de CLP en un 

expediente con el formato establecido por la ECHA 

(European Chemicals Agency) y enviar dicho expediente por 

una vía aceptada por el centro antitóxico al que va dirigida la 

notificación. 

  ANEXO VIII DE CLP 

Preparación y envío de notificaciones. Herramientas 

informáticas 
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El formato de presentación debe ser el formato armonizado establecido por la ECHA, mientras que la vía de envío de las notifi-

caciones es a elección de cada estado miembro.  

Preparación y envío de expedientes de notificación 

Asegúrese de la vía(s) de envío de la notificación que acepta cada centro antitóxico al que deba notificar sus 

mezclas. 

Preparación y envío de una notificación armonizada 

 Requisitos de información armonizados.  Establecidos en la Parte B del Anexo VIII de CLP 

 Formato de presentación armonizado.  Establecido y actualizado por la ECHA (PCN format). La 

ECHA ha trasladado el formato a IUCLID6 y IUCLID Cloud. 

 Envío del expediente de notificación a 

los centros antitóxicos. 

 Los estados miembros pueden elegir la vía de envío: di-

rectamente al centro antitóxico, a través del “Portal de la 

ECHA” (ECHA submission portal) o ambas. 
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1- Herramientas para la elaboración del expediente de notificación armonizada 

 

La ECHA ha desarrollado el formato armonizado de presentación de notificaciones (PCN format), que incluye los requisitos de 
información armonizados por el Anexo VIII de CLP. Así mismo, ha desarrollado herramientas informáticas (IUCLID) basadas en 
dicho formato,  para facilitar la preparación de las notificaciones a los centros antitóxicos. 

El formato PCN también está disponible para que las empresas preparen sus propias herramientas (servicio de sistema a 
sistema).  

Independientemente de la herramienta que se utilice para preparar la notificación, se debe respetar la versión más actual del  
formato PCN. 

 

Opciones de preparación del expediente armonizado 

 

 

 

 

El asistente de validación del expediente 

Es un asistente integrado en las herramientas de preparación del expediente que permite verificar la información incluida 
antes de enviar la notificación. La verificación del asistente considera: 

1. La presencia de información 

2. La calidad de la información enviada 

3. La consistencia del expediente 

 

 

Se puede consultar una breve descripción de cada regla de validación en IUCLID relevante para las notificaciones a los centros 
antitóxicos en el siguiente enlace: https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-
+Annex+-+Validation+rules.pdf   
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Recuerde: aunque se deba proporcionar información incluida en la ficha de datos de seguridad de la 

mezcla, una notificación armonizada nunca consiste en el envío de la ficha de datos de seguridad, se debe 

utilizar el formato pcn. 
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El informe de validación del expediente 

El informe de validación muestra el resultado de las verificaciones realizadas por el asistente de validación. Hay tres posibles 

resultados: 

1. El expediente supera todos los controles (el expediente se envía a las autoridades). 

2. El expediente supera el control, pero con advertencias (el expediente se envía a los centros antitóxicos junto al informe 

de validación que destaca las posibles deficiencias). 

3. El expediente falla (el expediente no se envía a las autoridades). 

 

 

 

 

 

 

 

2– Envío de las notificaciones armonizadas 

La ECHA ha desarrollado la herramienta “ECHA submission portal” para facilitar el proceso: permite a la industria 
preparar una sola notificación y enviarla a la vez a todos los centros antitóxicos que admitan esta vía. 

Puesto que el Anexo VIII de CLP no armoniza la vía de envío del expediente de notificación armonizada, cada estado 
miembro puede elegir la vía o vías de envío que acepta. 

Si un centro antitóxico NO acepta notificaciones vía ECHA Portal, el envío del expediente deberá realizarse directamente a ese 
centro antitóxico (siempre que los requisitos de información sean conformes con Anexo VIII y el formato con el PCN Format 
actualizado). 

Para confirmar la(s) vía(s) de envío de la notificación aceptada por cada centro antitóxico al que deba realizar una 
notificación, consulte el documento “Overview of Member States’ decisions on implementing Annex VIII to the CLP”: 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf 
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Cuando se activen advertencias (!), el informe de validación estará disponible también para el centro 

antitóxico, que puede hacer un seguimiento de estos puntos. 

En ese caso, el remitente deberá facilitar la información o las aclaraciones necesarias solicitadas sin 

demora indebida. 
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Opciones de envío del expediente armonizado 

 

 

 

 

 

 

 

 

Opciones de envío de notificaciones al centro antitóxico español (INTCF) 

La notificación armonizada de mezclas peligrosas para la salud o por sus efecto físicos (Art. 45) destinadas al uso profesional o 

por el consumidor, es obligatoria desde el 1 de enero de 2021 y debe enviarse al INTCF a través del ECHA submission portal.  

El procedimiento nacional de notificación sigue abierto para las mezclas de uso únicamente industrial  o mezclas con un 
uso final no sujeto a notificación hasta el 1 de enero de 2024. Hasta entonces, estas mezclas pueden notificarse por el 
procedimiento nacional o por el procedimiento armonizado y enviarse vía ECHA portal. 

 

Además, el INTCF ha establecido las siguientes condiciones: 

 Las notificaciones al INTCF pueden realizarse en español o inglés. 

 El titular de la notificación puede comenzar a comercializar la mezcla solo después de confirmar en el informe de envío 

que el INTCF ha recibido el expediente. 

 Las notificaciones armonizadas enviadas al INTCF vía ECHA submission portal NO están sujetas al pago de tasas. 
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Recuerde: ECHA submission portal NO es el centro antitóxico de la ECHA, sino una herramienta 

para el envío de las notificaciones a los centros antitóxicos.  

Las notificaciones deben seguir realizándose a cada centro antitóxico donde el importador / usuario 

intermedio de la mezcla vaya a comercializarla.  

Los requisitos adicionales de los sistemas nacionales de notificación, las tasas, los criterios de 

aceptación y los plazos quedan a discreción de cada Estado miembro. 
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Informe de envío del expediente armonizado vía ECHA submission portal  

Independientemente del uso de la herramienta de validación del expediente, en el momento del envío del expediente a 

través de ECHA submission portal, se realizan una serie de comprobaciones automatizadas adicionales de la información 

contenida en la notificación. 

El uso de la herramienta de validación y la comprobación automatizada de la ECHA, no sustituyen una posible verificación 

manual realizada por los Estados miembros.  

Actualización de una notificación armonizada  

Se debe actualizar una notificación obligatoriamente y sin demora, antes de comercializar la mezcla modificada cuando haya 

un cambio en: 

1. El identificador de la mezcla (incluido el UFI), o 

2. La clasificación de la mezcla para los peligros para la salud o físicos, o 

3. Se disponga de nuevos datos toxicológicos (modificación de la sección 11 de la FDS) de la mezcla o de sus componentes, o 

4. Se produzcan alguno de los siguientes cambios en la composición (de componentes o concentración): 

 

 La adición, la sustitución o la supresión de uno o varios componentes de la mezcla. 

 Un cambio en el rango de % proporcionado de un componente 

 Cuando se ha proporcionado un % exacto de un componente y se produce un cambio en la concentración más allá de 

los límites indicados en el cuadro 4 de la Parte b del Anexo VIII de CLP. 
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Si se trata de una notificación de una de las fórmulas estándar especificadas en la parte D, la notificación se actualizará 
únicamente cuando la composición de la mezcla cambie de tal forma que deje de ajustarse a la fórmula estándar. 
 
Si se trata de una notificación de una mezcla de uso exclusivamente industrial o uso final exento de CLP para las que la 
información se facilita en base a la FDS, se actualizará cuando se actualice la sección 3 de la FDS. 
 

Contenido de la actualización 

La actualización consistirá en una versión revisada del expediente de notificación anterior, incluyendo la nueva información. 

 

Otras actualizaciones, no obligatorias  

Existen otros motivos que no requieren actualización obligatoria, pero que pueden ser relevantes para una respuesta sanitaria 

de emergencia, entre los que se incluyen: 

 Actualización por cambios en la información presentada p.ej. de los datos de contacto del remitente o en los 

parámetros físicos de la mezcla. 

 Actualización para incluir nueva información, p.e. tipo o tamaño de envases. 

 Actualización para corregir un error (por ejemplo, errores ortográficos, que son particularmente relevantes cuando 

afectan a los identificadores de mezcla). 

 

Trazabilidad de las notificaciones actualizadas 

A cada notificación se le asigna automáticamente un identificador: el número PCN. 

Ejemplo: f2a87bfc-7bad-40b5-b50c-ccad739ac540 

El número PCN asignado a una notificación es persistente y no cambia después de una actualización, excepto si hay un cambio 

significativo en la composición de la mezcla que de lugar a una actualización obligatoria. 

El nuevo PCN asignado a una actualización obligatoria se vincula al número de PCN anterior, es decir, será un "número de PCN 

relacionado". 

 

Más información 

 Parte B del Anexo VIII de CLP 

 Lista de centros antitóxicos nacionales  

 Overview of Member States decisions in relation to implementation of Annex VIII to CLP Regulation (Poison Centre 

Notification)  

 PCN format 

 ECHA Cloud Services / IUCLID 6 website  

 PCN—a practical guide 

 Descripción de las reglas de validación de expediente en IUCLID  

 ECHA submission portal 

 Documento de orientación sobre información armonizada relativa a la respuesta sanitaria en caso de urgencia – anexo 

VIII de CLP 

 E-Learning  

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

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-20210510&from=EN
https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/poison-centres-notification-format
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/1803644/pcn_practical_guide_en.pdf
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/27425407/PCN+Format+-+Annex+-+Validation+rules.pdf
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://echa.europa.eu/documents/10162/17235/guidance_on_annex_viii_to_clp_es.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/17235/guidance_on_annex_viii_to_clp_es.pdf
https://poisoncentres.echa.europa.eu/es/training-material
mailto:info@reach-pir.es
http://helpdesk.reach-pir.es/

