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Usted trabaja en el Servicio Nacional de Asistencia Técnica (Helpdesk) para REACH y CLP y
recibe la siguiente consulta remitida por la compaiiia XYZ:
La compania XYZ utiliza la sustancia aceite de clavo (N° CAS 8000-34-8) en sus

instalaciones para la formulacion de una mezcla de uso industrial y esta realizando una
evaluacion de la informacién para la clasificacién de la mezcla. La compafia tiene dos
proveedores para esta sustancia:

¢ El proveedor A indica que la sustancia no es peligrosa.

e Por el contrario, la ficha de datos de seguridad del proveedor B indica que la sustancia
esta clasificada como peligrosa, indicando que puede ser mortal en caso de ingestion y
penetracién en las vias respiratorias, provoca irritacién ocular grave y puede provocar una
reaccion alérgica en la piel.

Ademas, la mayoria de los notificantes del Catalogo de clasificacién y etiquetado también

clasifican la sustancia como liquido y vapores inflamables y puede irritar las vias

respiratorias (ver documento adjunto).

La compafiia XYZ se pregunta si es legal que haya diferencias en las clasificaciones de sus
proveedores. Por ello, se pone en contacto con el proveedor A para aclarar la clasificacion y
el proveedor A le contesta "No consideramos el catalogo de clasificacion y etiquetado de la
ECHA para la clasificacion porque no hay informacion disponible en la bibliografia que apoye
esa clasificacion. Por lo tanto, continuaremos clasificando este producto como no peligroso
basandonos en nuestro juicio de experto”.

En funcion de su respuesta, la compaiia XYZ finalmente determina la clasificacion de la
mezcla de uso industrial.

Por otro lado, la compafia XYZ también se plantea utilizar el aceite de clavo como sustancia
activa para la fabricacién de un producto fitosanitario y quiere saber si puede hacerlo y, en
caso afirmativo, qué requisitos tiene que cumplir para la comercializacion del producto
fitosanitario en nuestro pais. La compafiia XYZ ha verificado que la sustancia aceite de clavo
fue prerregistrada, pero que en la actualidad no estad registrada conforme al Reglamento
(CE) n° 1907/2006 REACH.

PREGUNTAS

1. ¢Por qué se crea y cudl es la funcidon del Servicio Nacional de Asistencia Técnica
(Helpdesk) para REACH y CLP? Ademdas de este éconoce algun otro en materia de
guimicos?

2. ¢(Es posible que haya diferencias en las clasificaciones notificadas al Catdlogo de
clasificacién y etiquetado? Justifique su respuesta.

3. Teniendo en cuenta la siguiente entrada mayoritaria en el Catdlogo de clasificacion y
etiquetado ¢deberia tener la sustancia una clasificacion armonizada de conformidad con
el Reglamento (CE) 1272/2008 CLP?
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Flam. Lig. 3, H226: Liquidos y vapores inflamables.

Asp. Tox. 1; H304: Puede ser mortal en caso de ingestidon y penetracion en las vias
respiratorias.

Skin Sens. 1; H317: Puede provocar una reaccion alérgica de la piel.

Eye Irrit. 2; H319: Provoca irritacién ocular grave.

4, Basandose en el juicio de su experto, ¢Puede el proveedor A no clasificar la sustancia?
Justifique su respuesta.

5. Si la compafiia XYZ finalmente determinase que la mezcla de uso industrial tiene que
clasificarse en las clases de peligro indicadas en la pregunta 3, ¢(tendria alguna
obligacidon de cara al Servicio de Informacidn Toxicoldgica del Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses? Justifique su respuesta.

6. ¢Podria utilizar la compafila XYZ la sustancia aceite de clavo como sustancia activa
fitosanitario a pesar de no estar registrada de conformidad con el Reglamento REACH?
Justifique su respuesta.

En el hipotético caso de que pudiera utilizar el aceite de clavo como sustancia activa para la
fabricacion de un producto fitosanitario:

7. Teniendo en cuenta la clasificacién para la salud humana anteriormente indicada ¢podria
aprobarse el aceite de clavo como sustancia activa de la lista comunitaria, conforme al
Reglamento (CE) N© 1107/2009, relativo a la comercializacion de productos
fitosanitarios? Justifique su respuesta.

8. (¢En Espafna, a qué Registro debe dirigirse la compafiia XYZ para realizar la solicitud de
autorizacion de un producto fitosanitario que contuviera como sustancia activa el aceite
de clavo?

9. En relacion con los estudios toxicoldgicos para la salud humana del producto fitosanitario
équé informacion deberia presentar la compania XYZ para que la Autoridad Competente
pudiera evaluar la toxicidad del producto fitosanitario? ¢éQuién seria la Autoridad
Competente para evaluar dicha informaciéon sobre la salud humana aportada por la
compafia XYZ?

10. Suponiendo que ninguno de los co-formulantes del producto fitosanitario estuviera
clasificado por sus efectos sobre la salud humana, épodria autorizarse para ser
empleado por usuarios no profesionales, considerando que una de las indicaciones de
peligro para el aceite de clavo es H317 (Puede provocar una reaccién alérgica en la
piel)? ¢Y podria ser autorizado para un usuario profesional, pero para ser aplicado en un
espacio destinado al publico en general, como puede ser un parque o unos jardines?
¢Podria autorizarse el producto para su aplicacion aérea, es decir, desde una aeronave?
Justifique sus respuestas.
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