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SERVICIOS REACH INNOVA DURANTE EL MES DE AGOSTO

La oficina REACH Innova permanecera cerrada por vacaciones del 9 al 29 de agosto.

Durante estas fechas, no estard operativa la atencion a consultas personales o telefénicas. Los
formularios que se envien via web durante estas fechas se procesaran a partir del dia 30 de agosto.

El Boletin electronico de REACH Innova correspondiente al mes de agosto se publicara junto con el
de septiembre.

REACH Innova les desea un feliz verano.
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NOTICIAS ECHA // LOS RIESGOS DE DEJAR EL REGISTRO PARA EL
FINAL

La primera fecha limite para el registro REACH sigue siendo el 30 de noviembre. La ECHA quiere
destacar el riesgo de dejar para el ultimo minuto el registro (después del 1 de octubre).

Las empresas que presenten sus expedientes antes del 1 de octubre conoceran el resultado de la
comprobacién de la integridad en tres semanas, y tendran tiempo para volver a presentarlo. En caso
de que en esta segunda oportunidad se vuelva a fallar, se puede iniciar el proceso otra vez siempre
gue se esté en condiciones de poder realizar una nueva presentacion antes del 1 de diciembre.

Sin embargo, las empresas que presenten sus expedientes tarde, sélo tendran una oportunidad de
realizar el proceso completo de registro satisfactoriamente. Esto es asi porque los expedientes que
lleguen después del 30 de septiembre se examinaran a su llegada, y si el expediente no esta
completo, se informara al solicitante de registro antes del 1 de marzo de 2011. Las empresas
tendran un plazo razonable (generalmente cuatro meses mas) para proporcionar la informacion
requerida por la ECHA. Si esta informacion no se proporciona de manera satisfactoria, entonces el
registro habra fallado y no habra una segunda oportunidad.

Por eso se recomienda a las empresas que no registren en el Ultimo momento.
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NOTICIAS ECHA // LA ECHA OFRECE UNA OPORTUNIDAD UNICA
PARA LOS SOLICITANTES DE REGISTRO PRINCIPALES

Fabricantes, importadores o representantes exclusivos que pretendan presentar el expediente
principal con bastante antelacion a la fecha limite del 30 de noviembre, pueden beneficiarse de un
servicio especial del servicio de ayuda de la ECHA. Para promover los registros con antelacion y
evitar las prisas de Ultima hora, la ECHA esta preparada para priorizar las peticiones de los
solicitantes de registro principales.

Para tener acceso a este servicio, los solicitantes de registro principales deben actuar ya:
notificando su nombramiento como solicitantes de registro principales a través del formulario web de
la ECHA y creando el objeto de presentacion conjunta en REACH-IT.

Nombramiento del solicitante de registro principal

Manual de usuario 7 sobre la presentacién conjunta

Servicio de ayuda de la ECHA

Nota de prensa original de la ECHA



https://comments.echa.europa.eu/Comments/LeadRegistrantNomination.aspx
http://echa.europa.eu/doc/reachit/industry_user_manual/reachit_joint_submission_en.pdf
http://echa.europa.eu/help_en.asp#helpdesks
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_35_practical_guide_11_20100622.pdf
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NOTICIAS ECHA /I LA ECHA INSTA A LAS PYMES A QUE
VERIFIQUEN EL TAMANO DE SU EMPRESA

Se insta a las empresas y a los representantes exclusivos a que examinen de nuevo el tamafio de
empresa que declararon en REACH-IT para la presentacion de expedientes.

De acuerdo con el Reglamento relativo a las tasas, la ECHA esta comprobando los casos de las
empresas que se identificaron como micro, pequefias o0 medianas. La Agencia puede pedir a las
empresas que demuestren su condicion de PYME y si no lo hacen correctamente, se les exigira el
pago de la tasa completa o de la tasa aplicable a su tamafio revisado.

La ECHA empezara a cobrar un cargo administrativo en concepto de registro incorrecto de las
PYMEs en los proximos meses. En este sentido, la Agencia ha presentado un proyecto de decision
del Consejo de Administracion para su aprobacion por parte de la Comisién Europea. La cuantia
exacta del cargo administrativo se determinara consecuentemente.

Existe una nueva pagina donde las empresas pueden comprobar si se ajustan a la definicion
comunitaria de PYME, junto con instrucciones claras a seguir en caso de necesitar una revision de
las condiciones para serlo.

Reglamento relativo a las tasas

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/sme_en.asp
http://www.reachinnova.com/archivos/pdf/documentacion_oficial/legislacion/6.pdf
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_42_sme_verification_20100729.pdf
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NOTICIAS ECHA // LAS EMPRESAS YA PUEDEN COMPROBAR QUE
INFORMACION DE SUS EXPEDIENTES SERA PUBLICA

La ECHA ha habilitado una herramienta informatica que permite a las empresas comprobar qué
informacion de sus expedientes de registro sera publicada en la pagina web de la ECHA. El objetivo
es ayudar a los solicitantes de registro a elaborar sus expedientes de forma que su divulgacion no
conlleve la revelacion de informacion comercial confidencial.

La herramienta simula el filtrado automatico realizado por la ECHA antes de la publicacion de los
expedientes en internet y muestra qué informacion hara publica la Agencia en virtud del articulo 119
de REACH.

Se trata de un plugin de IUCLID sobre la divulgacion que funciona con la version 5.2 y esta
disponible de forma gratuita en la pagina web de IUCLID 5.

Manual sobre la divulgacién de la informacién

Seccion sobre la divulgacion

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/help/help_docs_en.asp?view=dissemination
http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
http://iuclid.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_36_iuclid_20100630.pdf
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NOTICIAS ECHA // CONSULTA PUBLICA SOBRE LA INCLUSION DE
SUSTANCIAS EN LA LISTA DE SUJETAS A AUTORIZACION (ANEXO
XIV)

Tras la evaluacion de la informacion disponible, la ECHA recomienda la inclusion a la Lista de
autorizacion (anexo XIV) de ocho sustancias de las quince que se agregaron a la Lista de
candidatas a principios de 2010, y que son: ftalato de diisobutilo, triéxido de diarsénico, pentadxido
de diarsénico, cromato de plomo, amarillo de sulfocromato de plomo (C.I. Pigment Yellow 34), rojo
de cromato molibdato sulfato de plomo (C.I. Pigment Red 104), fosfato de tris(2-cloroetilo) y 2,4-
dinitrotolueno.

Segun los comentarios recibidos durante esta consulta, la ECHA podra modificar el proyecto de
recomendacién que también propone las fechas de expiracion en la que los usuarios de estas
sustancias deberan haber presentado una solicitud de autorizacion para poder seguir utilizandolas.
En este proceso también se tendra en cuenta el dictamen del Comité de los Estados Miembros.

A partir de entonces, la recomendacion de la ECHA se presentara a la Comisién Europea para su
resolucion definitiva.

Consulta publica
Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/consultations/authorisation/draft_recommendations_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/pr_10_15_public_commenting_II_recommendation_20100701.pdf
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NOTICIAS ECHA // CONSULTAS PARA LA ARMONIZACION DE LA
CLASIFICACION Y EL ETIQUETADO DE VARIAS SUSTANCIAS

La ECHA ha publicado en su pagina web una consulta publica de la propuesta para la armonizacion
en la clasificacién y el etiquetado de las sustancias:

e Acido 4-terc-butilbenzoico. N° CAS 98-73-7, N° EC 202-696-3. Consulta publica abierta hasta el
22 de agosto de 2010.

e 8:2 alcohol fluorotelomer. N° CAS 678-39-7, N° EC 211-648-0. Consulta publica hasta el 3 de
septiembre de 2010.

Las partes interesadas pueden presentar sus comentarios a través de formularios disponibles en su
pagina web.

Clasificacién y etiguetado armonizados



http://echa.europa.eu/consultations/harmonised_cl_en.asp
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NOTICIAS ECHA // REACH-IT NO ESTUVO OPERATIVO DURANTE
LOS DIAS 4 Y 5 DE AGOSTO POR ACTUALIZACION

Con el fin de prepararse para la fecha limite de registro de este afio, la ECHA instalé una version
actualizada de REACH-IT durante los dias 4 y 5 de agosto. Durante este plazo, no fue posible
presentar expedientes ni usar REACH-IT. El portal volvié a funcionar el viernes 6, lo que pudo
permitir a las empresas presentar sus expedientes antes del cierre de fin de semana.

Esta actualizacion de REACH-IT incrementara significativamente el grado de automatizacion del
sistema de procesamiento de expedientes de la ECHA, dandole la capacidad de absorber el gran
volumen de registros y notificaciones cuando se acerquen las fechas limite. El disefio y las
funciones para los usuarios de la industria se mantendran sin cambios.

La ECHA pide disculpas por los inconvenientes que este mantenimiento esencial haya podido
causar.

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_41_reachit_shutdown_20100728.pdf
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NOTICIAS ECHA // LA ACTUALIZACION DE LA HERRAMIENTA
CHESAR YA ESTA DISPONIBLE

“Chesar” supone para la industria una herramienta para realizar la valoracién de la seguridad
quimica de forma mas eficiente y eficaz. Ademas, permite el intercambio de informacion entre los
solicitantes de registro y las asociaciones industriales y favorece la normalizacién entre las
industrias sobre la forma de describir y comunicar las condiciones de uso seguro.

La nueva actualizacién permite a los solicitantes de registro crear el informe sobre la seguridad
quimica (ISQ) por completo, y lo crea tanto en formato texto como en forma de base de datos
intercambiables. También garantiza la coherencia entre las hipétesis de exposicién que figuran en el
ISQ y los usos identificados en IUCLID. Una vez que las empresas hayan concluido su valoracion en
“Chesar”, la nueva version permite que la informacion sobre los usos se exporte directamente en
IUCLID (seccion 3.5).

“Chesar” 1.1 funciona con la version individual (standalone) de IUCLID 5.2.

Pagina web de “Chesar”

Formulario de opiniones y sugerencias

Nota de prensa original de la ECHA



http://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/about/contact-form_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_38_csr_chesar_20100707.pdf
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NOTICIAS ECHA // NUEVA VERSION DEL PLUGIN DE
COMPROBACION DE LA INTEGRIDAD TECNICA (TCC)

Esta nueva version del plugin incluye nuevas reglas de negocio para los registros y aumenta la
exactitud de la funcion de comprobacion y de las reglas que ya estaban incluidas en las versiones
anteriores. Ademas, las comprobaciones de las reglas de negocio se han ampliado a las solicitudes
de informacién (inquiry) y notificaciones CLP.

La ECHA recomienda a la industria utilizar esta herramienta para comprobar si la informacion
necesaria para que la Agencia tramite los expedientes se ha insertado correctamente. Con el
lanzamiento de esta nueva version la ECHA espera un menor indice de fracasos en las reglas de
negocio de los registros. Sin embargo, algunas comprobaciones especificas no pueden ser
incorporadas en el plugin, y sélo se pueden realizar en REACH-IT. Por lo tanto, es posible
que algunas presentaciones que superaron el plugin no superaren las reglas de negocio de REACH-
IT y reciban un mensaje de error explicativo. Es recomendable que las empresas que repetidamente
sean incapaces de resolver los errores de presentacion, envien una consulta al servicio de ayuda de
la ECHA y asi puedan, si es conveniente, ser contactadas por la Agencia.

Pagina web de IUCLID 5

Nota de prensa original de la ECHA



http://iuclid.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_39_tcc_update_20100719.pdf
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DOCUMENTACION ECHA // NUEVO MANUAL SOBRE COMO
PRESENTAR INFORMES SOBRE LA SEGURIDAD QUIMICA DE
FORMA CONJUNTA

Hay tres ventajas de presentar un Unico informe sobre la seguridad quimica (ISQ) por sustancia. La
primera es que los usuarios conseguiran unos escenarios de exposicién armonizados y consistentes
por parte de todos los fabricantes e importadores de la sustancia. La segunda es que el informe
puede abordar la exposicion del medio ambiente y los riesgos potenciales de una manera
cientificamente soélida, basada en la fabricacion y el volumen total del mercado. La ultima es facilitar
el trabajo de las autoridades al evaluar un ISQ por sustancia.

Sin embargo, pueden surgir problemas relacionados con la elaboracion de un ISQ conjunto. Por
ejemplo, en la préactica puede ser un reto el organizar la comunicacion entre los solicitantes de
registro de manera que toda la informacion necesaria y detallada sobre los usos y condiciones de
uso se intercambiara con el solicitante de registro principal. También puede ser dificil determinar la
responsabilidad de las declaraciones sobre la aplicacién y la comunicacion de las medidas de
gestion de riesgos en la parte A de dicho informe.

Para apoyar a los solicitantes de registro, la ECHA ha publicado el manual 19 sobre como presentar
los informes sobre la seguridad quimica de forma conjunta que describe cémo preparar y
presentarlo como parte del expediente de registro en [UCLID 5.

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_37_dsm_20100707.pdf
http://echa.europa.eu/reachit/joint_submission_en.asp
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DOCUMENTACION ECHA // LA ECHA PUBLICA UN FOLLETO
INFORMATIVO SOBRE EL SISTEMA DE DESCRIPTORES DE USO

La ECHA ha publicado un folleto informativo sobre el sistema de descriptores de uso. Estos folletos
ofrecen una vision estructurada de los documentos de orientacion sobre el REACH publicados por la
Agencia. En ellos se resumen los aspectos clave y se muestran datos bibliograficos y otras
referencias.

Algunos de estos documentos han sido o seran traducidos a 21 idiomas oficiales de la UE.

Pagina de folletos informativos



http://guidance.echa.europa.eu/guidance3_en.htm
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DOCUMENTACION ECHA // LA ECHA RETIRA LA GUIA PRACTICA 11

La ECHA ha retirado la guia practica 11: Coémo abordar cuestiones especificas acerca de la
identidad de las sustancias: evaluacion de las distintas formas cristalinas. La decisién de retirarla se
ha basado en los comentarios recibidos indicando que partes de la guia se podian malinterpretar y
habian causado confusiones.

La evaluacion de la identidad de la sustancia es parte del proceso de evaluacion realizado por la
ECHA tras el registro. En la guia, que fue publicada el pasado 22 de junio, se explicaba el enfoque
gue la ECHA va a adoptar en la evaluacion de la identidad de las sustancias inorganicas, ayudando
a los solicitantes de registro potenciales a preparar sus expedientes de registro.

La cuestiéon clave es identificar cuando se necesita un registro separado si la sustancia tiene
diferentes formas cristalinas — en linea con el principio de una sustancia, un registro.

La ECHA est4 reescribiendo partes de la guia para intentar eliminar ambigtiedades. El nuevo
documento revisado seré publicado proximamente.

La ECHA pide disculpas por los inconvenientes que esto pueda causar.

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_40_pg11_20100721.pdf
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