oletin

13 Mayo 2010

REAC x
Centro de Informaci!')n_l n n Ova K



*

REACHhnova*

LEGISLACION // PUBLICADO EL REGLAMENTO SOBRE LAS
TASAS RELATIVAS AL REGLAMENTO CLP

Se ha publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea el Reglamento (UE) N° 440/2010 de la
Comision relativo a las tasas que deben abonarse a la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos con arreglo al Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP).

Se puede consultar este Reglamento en la seccion Documentacién oficial / Legislacion sobre
sustancias y mezclas quimicas de la pagina web de REACH Innova.



http://www.reachinnova.com/archivos/pdf/documentacion_oficial/legislacion/Tasas_CLP.pdf
http://www.reachinnova.com/legislacion.php
http://www.reachinnova.com/legislacion.php
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LEGISLACION // DECISION DE LA COMISION SOBRE LA
REVISION DE LA RESTRICCION A LAS PARAFINAS CLORADAS DE

CADENA CORTA

Se ha publicado en el Diario Oficial de la Union Europea la Decision de la Comision sobre la revision
de la restriccion relativa a las parafinas cloradas de cadena corta (PCCC) enumeradas en el anexo
XVII del Reglamento (CE) n° 1907/2006.



http://www.reachinnova.com/UserFiles/File/Revision_REACH_XVII_PCCC.pdf
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LEGISLACION // PUBLICADO UN INFORME SOBRE
SANCIONES APLICABLES PARA LAS INFRACCIONES DEL REACH

Segun el articulo 126 del REACH las Autoridades de los Estados Miembros son responsables de la
aplicacion del REACH por lo que deben determinar, entre otras cosas, las sanciones que se
aplicaran a las infracciones de las disposiciones del REACH y deben tomar todas las medidas
necesarias para garantizar su aplicacién. Ademas, los Estados Miembros han debido notificar sus
disposiciones a la Comision Europea asi como cualquier modificacion posterior.

En este enlace se puede encontrar el informe sobre las sanciones de los Estados Miembros basado
en el analisis de las notificaciones recibidas y en las aportaciones posteriores de las Autoridades
Competentes de los Estados Miembros.

Pagina web “REACH Enforcement”



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/enforcement_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/report%20REACH%20penalties.pdf

*
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EVENTOS // LA ECHA CELEBRO SU CUARTO STAKEHOLDERS' DAY
EL PASADO 19 DE MAYO

Sobre unas 350 personas provenientes de la Union Europea, Rusia, China, Japon, Brasil, India y los
Estados Unidos participaron en el evento. Representantes de la industria quimica, ONGs, grupos de
consumidores, grupos medioambientales, organizaciones dedicadas a la salud, organizaciones de
mujeres, representantes de los trabajadores y asociaciones defensoras de los animales acudieron a
la cita.

El programa se dividié en tres sesiones, seguidas por un turno de preguntas y respuestas:

e Trucos y herramientas para el registro y la notificacién de la clasificacién y el etiquetado.
e Conclusiones del registro y la evaluacion.
e Difusion.

El evento se pudo seguir de forma gratuita a través de Internet via web, y el enlace permanecera
activo hasta mayo de 2011.

Pagina web del 4° “Stakeholders’ Day”

Nota de prensa original de la ECHA

Foto cedida por la ECHA


http://echa.europa.eu/news/events/4rd_stakeholders_day_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/pr_10_08_stakeholders_day_20100519.pdf
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NOTICIAS ECHA // LA NUEVA VERSION DE REACH-IT DISPONIBLE
DESDE EL 31 DE MAYO

REACH-IT estuvo fuera de servicio desde la tarde del dia 26 para realizar la copia de seguridad, la
migracién al nuevo sistema y las pruebas de funcionamiento. El nuevo sistema esta disponible
desde el lunes 31 de mayo.

La ECHA se disculpa por los inconvenientes causados durante la semana laboral. Esta parada
técnica fue necesaria para permitir a la ECHA el lanzamiento del nuevo sistema REACH-IT y de sus
funciones adicionales tan pronto como fue posible.

Pagina web de REACH-IT
Pagina web de IUCLID 5

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/reachit_en.asp
http://iuclid.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_27_reach_it_20100526.pdf

LIUCLIDS
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NOTICIAS ECHA // DISPONIBLE LA NUEVA HERRAMIENTA
“CHESAR”

Hasta ahora las empresas han podido presentar los registros con los informes de la seguridad
quimica generados manualmente, con la ayuda del plugin que se publico en febrero de 2009.
Actualmente “Chesar” permite elaborar integramente las valoraciones de la seguridad quimica de
forma mas eficaz y eficiente. Concretamente, ayudara a estructurar la informacion para los
escenarios de exposicion.

Esta herramienta también esta disefiada para facilitar la reutilizacion de todas o parte de las
valoraciones ya realizadas por el registrante o preparadas por asociaciones industriales, gracias a
las funciones de intercambio de datos. Esto contribuir4 a la normalizacion de la descripcion de los
usos Yy las condiciones de uso seguro a traves de los distintos sectores industriales.

La primera actualizacion que permitira generar informes completos estara disponible en julio de
2010.

Pagina web de “Chesar”

Formulario de observaciones

Documento de Orientacion sobre requisitos de informacion e informe de sequridad quimica

Nota de prensa original de la ECHA



http://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/about/contact-form_en.asp
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_21_chesar_20100512.pdf
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NOTICIAS ECHA // LA ECHA PUBLICA UNA SECCION EN SU PAGINA
WEB SOBRE LOS CONFLICTOS EN EL INTERCAMBIO DE
INFORMACION

El intercambio de informacién es uno de los principios fundamentales del REACH, puesto que ayuda
a incrementar la eficiencia del sistema de registro, reduce costes y evita ensayos innecesarios con
animales. La nueva seccién esta dirigida a todos los registrantes y en ella se explica cémo deberia
funcionar el intercambio de informacién y cémo actuar si se produce una disputa en este tema, lo
cual es una situacion a evitar.

La responsabilidad del intercambio de informacion recae en el registrante pero REACH ofrece un
remedio cuando las empresas no consiguen llegar a un acuerdo. La ECHA se esta esmerando en
intentar asegurar un trato equitativo a ambas partes. Cuando se informa a la ECHA de alguna
disputa, se examinaran los esfuerzos que las empresas han tenido que hacer para compartir su
informacion de forma justa, transparente y no discriminatoria.

Seccion sobre el intercambio de informacion

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_24_datasaharing_20100430.pdf
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NOTICIAS ECHA // DICTAMEN SOBRE EL USO DEL ACIDO BORICO Y
LOS COMPUESTOS DE BORATO

El dictamen trata sobre el uso de sustancias por fotografos amateurs para revelar e imprimir sus
propias fotografias en el cuarto oscuro. EI Comité de Evaluacion de Riesgos (RAC) concluy6 que si
no se tienen en cuenta otras fuentes de boro, como la dieta y el agua potable, el uso de estas
sustancias no presenta un riesgo para los consumidores.

Sin embargo, si se da el peor escenario en el uso fotografico y se incluyen otras posibles fuentes de
boro, el riesgo que se presenta a los consumidores puede no estar controlado adecuadamente.

El RAC indicé medidas de precaucién adicionales en estas situaciones que podrian llevarse a cabo
con el fin de reducir el posible riesgo

Opinién del RAC
Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/rac/opinions_echa_ed_rac_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/pr_10_7_rac_opinion_20100429.pdf
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NOTICIAS ECHA // NUEVA PETICION DE INFORMACION PARA
EVITAR ENSAYOS INNECESARIOS CON ANIMALES

La ECHA est& pidiendo informacion cientificamente valida sobre los efectos toxicos de las siguientes
sustancias quimicas:

e “Etanolamonio, 2-hidroxi-N-(2-hidroxietil)-N,N-dimetil-, ésteres con C16-18 y C18 acidos grasos
insaturados, cloruros” CAS: 1079184-43-2. Consulta publica abierta hasta el 10 de junio de 2010.

e “Acido 12-hidroxioctadecanoico, productos de reaccion con 1,3-bencenodimetanamina y
hexametilendiamina” EC: 432-840-2 CAS: 220926-97-6. Consulta publica hasta el 18 de junio de
2010.

e “C8-C26 hidrocarburos ramificados y lineales - Destilados” EC: 481-740-5 CAS: 848301-67-7.
Consulta publica hasta el 25 de junio de 2010.

e “Neodecanoato de 2,3-epoxipropilo” EC: 247-979-2 CAS: 26761-45-5. Consulta publica hasta el
12 de julio de 2010.

Enlace a la consulta publica



http://echa.europa.eu/consultations/test_proposals/test_prop_cons_en.asp
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NOTICIAS ECHA // CONSULTA PUBLICA PARA LA ARMONIZACION
DE LA CLASIFICACION Y EL ETIQUETADO DEL CLOROFORMO

La ECHA ha publicado en su pagina web una consulta publica de la propuesta para la armonizacion

en la clasificacion y el etiquetado del cloroformo. Las partes interesadas pueden presentar sus
comentarios a través de formularios disponibles en su pagina web hasta el 14 de junio.

NOMBRE N° CAS N° EC CLASIFICACION PROPUESTA
Xn; R20
Xn; R48/20
Xi; R36
Mutagénico cat. 3; R68
Téxico para la reproduccion cat. 3; R63

Toxicidad aguda cat. 3 — H331
Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(exposicién Gnica) cat. 1 — H 372
Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(exposiciones repetidas) cat. 3 — H336
Irritante ocular cat. 2 — H319
Mutagenicidad en células germinales cat. 2 — H341
Toxico para la reproduccion cat. 2 — H361d

Cloroformo 67-66-3 200-663-8

Clasificacién y etiguetado armonizados



http://echa.europa.eu/consultations/harmonised_cl_en.asp
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NOTICIAS ECHA // INFORMACION NECESARIA SOBRE DOS
SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES

La ECHA ha recopilando informacion actualizada sobre los volimenes disponibles en el mercado
europeo, asi como los usos, emisiones y exposiciones para todas las sustancias que fueron
incluidas en la lista de candidatas en enero de 2010.

Para dos de estas sustancias, 2,4-dinitrotolueno y cromato de plomo, la ECHA contrat6 al “Risk and
Policy Analysts Limited” (RPA) para recopilar informaciéon en su nombre. El plazo para enviar
respuestas finalizé el 28 de mayo de 2010.

Nota de prensa original de la ECHA del 13 de enero de 2010

Proceso de autorizaciéon

Recomendaciones Anexo XIV

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/press/pr_10_01_candidate_list_20100113.pdf
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/annex_xiv_rec_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_23_authorisation_of_two_substances_en_20100512.pdf
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DOCUMENTACION ECHA // MANUAL SOBRE LA INFORMACION DE
LOS REGISTROS QUE SERA PUBLICADA EN LA WEB DE LA ECHA

Segun el articulo 119 del REACH, la ECHA publicara gratuitamente en Internet cierta informacién
sobre las sustancias, como tales, en mezclas o en articulos. Asi, la ECHA ha publicado un manual
en el que se informa sobre el acceso online a la informacion relativa a las sustancias registradas.
Este documento explica:

e Las reglas béasicas que aplica la ECHA a la hora de divulgar informacion sobre las sustancias
registradas.

e Lainformacion que estara publicamente disponible en la pagina web de la ECHA.

e Los pasos del proceso automatizado de difusion de la informacion.

Part 15 — Dissemination: How to determine what will be published on the ECHA website from the
registration dossier



http://echa.europa.eu/help/help_docs_en.asp?view=dissemination
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DOCUMENTACION ECHA // DISPONIBLE EN ESPANOL EL
DOCUMENTO DE ORIENTACION SOBRE EL SISTEMA DE
DESCRIPTORES DE USOS

La ECHA ha traducido la version actualizada del Capitulo R-12 sobre el sistema de descriptores de
usos a 22 idiomas, entre los que se encuentra el espafiol.

Capitulo R-12 sobre el sistema de descriptores de usos

Documentos de orientacion



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r12_es.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/guidance_es.htm
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DOCUMENTACION ECHA // PUBLICADO EL DOCUMENTO DE
ORIENTACION ACTUALIZADO SOBRE RESIDUOS Y SUSTANCIAS
RECUPERADAS

El borrador inicial para el documento de orientacion sobre residuos y sustancias recuperadas fue
preparado por la Comision Europea a partir de la consulta limitada a las Autoridades Competentes
de los Estados Miembros y a las organizaciones de partes interesadas (stakeholder organisations).
La Comisidn Europea entreg6 el documento a la ECHA para un desarrollo mas profundo.

Las empresas recuperadoras han pedido mas documentos de orientacion sobre como cumplir con
los requisitos de la exencién de registro y como obtener la informacion en la cadena de suministro.

El documento de orientacién junto con un resumen de las observaciones hechas durante el proceso
de consulta estan disponibles en la pagina web de la ECHA.

Documento de orientacién sobre residuos y sustancias recuperadas

Proceso de consulta

Nota de prensa original de la ECHA



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/waste_recovered_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/guidance4_es.htm
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_22_waste_and_recovered%20substances_20100512.pdf
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DOCUMENTACION ECHA // ACTUALIZACION DEL DOCUMENTO DE
ORIENTACION SOBRE LA ESTIMACION DE LA EXPOSICION DE LOS
CONSUMIDORES

La actualizacién ha sido necesaria para introducir los Ultimos avances en las herramientas de
calculo de la exposicion de los consumidores. La actualizacion del documento es también necesaria
debido a la publicacién de la uUltima revision del Capitulo R-12 sobre el sistema de descriptores de
uso.

La estructura del documento también ha sido mejorada, se han afiadidos nuevos ejemplos de la
estimacion de la exposicidn y se han introducido pequefios cambios técnicos y linglisticos.

El nuevo Documento de Orientaciéon (Capitulo R-15 version 2) reemplaza y sustituye al anterior
(Capitulo R-15 version 1.1).

Capitulo R-15 sobre la estimacién de la exposicidn de los consumidores

Documentos de orientacion

Nota de prensa original de la ECHA



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r15_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_20_guidance_r15_20100429%20.pdf
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DOCUMENTACION ECHA // DOCUMENTO SOBRE LAS PROPUESTAS
PARA LA ARMONIZACION DE LA CLASIFICACION Y EL ETIQUETADO

La version actualizada refleja los nuevos aspectos sobre la armonizacion de la clasificacion y el
etiquetado de sustancias como estan establecidos en el Titulo V del Reglamento CLP.

Un cambio importante es que ahora los fabricantes, importadores y usuarios intermedios pueden
también presentar una propuesta para la armonizacién de la clasificacion y el etiguetado de una
sustancia como lo hacen las Autoridades Competentes de los Estados Miembros.

El documento fue finalizado tras la consulta al “PEG” (Partner Expert Group), al “RAC” (Comité for
Risk Assessment) y al “CARACAL” (Competent Authorities for REACH and CLP).

Documento de Orientacion sobre la preparacion de propuestas para la armonizacion

Proceso de consulta

Nota de prensa original de la ECHA



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/clh_en.htm?time=1275316449
http://guidance.echa.europa.eu/guidance4_en.htm
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_25_guidance_clh_20100518.pdf
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DOCUMENTACION ECHA // AVANCES EN LA REVISION DE
DOCUMENTOS

El borrador del Documento de Orientacion sobre el formato de los escenarios de exposicion, el
borrador del Capitulo R-14 sobre la estimacion de la exposicion de los trabajadores y el borrador del
Documento de Orientacidn sobre los requisitos para las sustancias contenidas en articulos han sido
enviados para consulta al “CARACAL” (Competent Authorities for REACH and the CLP
Regulations).

Por su parte, el borrador del Documento de Orientacién sobre la determinacion de los DNEL/DMEL
(Derived No-Effect Level / Derived Minimal Effect Level) a partir de los datos sobre la salud humana
se ha remitido al “RAC” (Risk Assessment Committee) y al “MSC” (Member State Committee).

También se han remitido para su revision el borrador del Capitulo R-5 sobre la adaptacion de los
requisitos de informacion y el Documento de Orientacion sobre las sustancias intermedias, pero en
este caso al “PEG” (Partner Expert Group).

Documentos en revisiéon



http://guidance.echa.europa.eu/guidance4_en.htm
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