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EVENTOS ECHA // NUEVO SEMINARIO WEB PARA PROMOVER EL
REGISTRO CORRECTO

El pasado 8 de septiembre de 2010 se celebr6 un seminario web sobre como ser mas eficaces al
trabajar con REACH-IT, en particular, cémo superar las reglas de negocio o “business rules”. Se
dieron consejos sobre cOmo registrar correctamente mediante ejemplos de los errores mas
frecuentes y como se pueden evitar.

Este evento estuvo abierto a todos los solicitantes de registro y fue gratuito. Se ofrecieron cerca de
1.000 plazas sin limitaciones en el nimero de participantes por empresa. La grabacion del “webinar”
se puede ver en la pagina web de la ECHA.

Destacar que la ECHA ha realizado ya una serie de seminarios web para los solicitantes de registro
principales que cubren temas de registro y estan disponibles en la seccién sobre los “webinars”. Se
prevén nuevos seminarios sobre los retos a los que se enfrentan los solicitantes de registro en la
preparacion de sus expedientes. La Agencia los publicitara en su web.

Seccién sobre los “webinars”

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_47_webinar_business_rules_20100825.pdf
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NOTICIAS ECHA // 30 DE NOVIEMBRE: FECHA LIMITE DE REGISTRO
PARA CIERTAS SUSTANCIAS

La Comision Europearecuerda a las empresas que deben registrar las sustancias de mayor
tonelaje o mas peligrosas antes del 30 de noviembre de este afio.

También se recuerda a las empresas que deben notificar la clasificacion y etiquetado de sus
sustancias quimicas a la ECHA antes del 3 de enero del 2011.

30 de noviembre de 2010: Ultimo aviso para que las empresas registren sus sustancias



http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/10/1113&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en
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NOTICIAS ECHA // CAMPANA CONJUNTA SOBRE LAS FECHAS
LIMITE DE 2010 PARA REACH Y CLP

Ya esta disponible el material informativo sobre la campafa de los sindicatos europeos en la que
piden a los representantes de los trabajadores que actien como embajadores de REACH y CLP. La
campafia ha sido lanzada por la Confederacion Europea de Sindicatos (CES) y la Federacion
Sindical Europea de la Quimica (EMCEF), con el apoyo de la ECHA y la UE-OSHA.

Los sindicatos estan convencidos de la importancia de las nuevas normativas sobre las sustancias
quimicas y piden a los miembros de sus organizaciones que alerten a los empresarios sobre sus
responsabilidades de registrar y notificar a la ECHA a tiempo. El material de prensa incluye un
comunicado de prensa, entrevistas a la CES y a sindicatos nacionales y el folleto de la campafa.

Campafia conjunta sobre las fechas limite de 2010 para REACHy CLP



http://echa.europa.eu/news/etuc_emcef_en.asp
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NOTICIAS ECHA // CONSULTA PUBLICA SOBRE ONCE POSIBLES
SUSTANCIAS CANDIDATAS

Tres Estados Miembros de la UE - Austria, Alemania y los Paises Bajos - han presentado
propuestas para identificar once sustancias quimicas como sustancias altamente preocupantes
(SVHC).

Cualquiera puede presentar comentarios sobre estas propuestas hasta el 14 de octubre de 2010.
Dichos comentarios deberian centrarse inicialmente en las propiedades peligrosas que determinan
su condicion de sustancias altamente preocupantes.

Ademas, las partes interesadas pueden enviar informacién sobre usos, exposiciones y disponibilidad
de sustancias o técnicas alternativas méas seguras. El Comité de los Estados Miembros examinara
todos los comentarios a la hora de acordar la identificacion de estas sustancias como altamente
preocupantes antes de que la ECHA las incluya en la Lista de Candidatas a requerir autorizacién en
un futuro.

Consulta publica sobre la inclusién

Lista de Sustancias Candidatas

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/consultations/authorisation/svhc/svhc_cons_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/pr_10_16_svhc_consultation_20100830.pdf
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NOTICIAS ECHA // CONSULTA PUBLICA SOBRE LAS PROPUESTAS
DE RESTRICCION DEL MERCURIO Y DEL FENILMERCURIO

El Mercurio en aparatos de medida

A peticion de la Comision Europea, la ECHA ha analizado la disponibilidad de alternativas fiables
mas seguras a los aparatos de medida que contienen mercurio. Como resultado, ha preparado un
informe de restricciones en el que se propone restringir el mercurio en varios aparatos de medida
que se utilizan en entornos industriales y profesionales.

Sustancias de fenilmercurio

Noruega ha propuesto la restriccibn de cinco sustancias de fenilmercurio. Estas sustancias se
utilizan principalmente como catalizadores en la produccion de poliuretano, revestimientos,
adhesivos, precintos y elastémeros. En su informe de restriccion sugiere que estas sustancias no
deberian fabricarse, comercializarse o utilizarse ni en forma de sustancia como tal ni en mezclas en
una concentracion superior al 0,01 % en peso/peso.

Las partes interesadas pueden aportar sus comentarios sobre las propuestas y los informes de
restriccion a través de la pagina web de la ECHA. Los comentarios seran estudiados y considerados
por el Comité de Evaluacion de Riesgos (RAC) y el Comité de Analisis Socioeconémico (SEAC).

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/press/pr_10_18_restrictions_mercury_20100924_en.pdf
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NOTICIAS ECHA // NUEVA PETICION DE INFORMACION PARA
EVITAR ENSAYOS INNECESARIOS CON ANIMALES

La ECHA estd pidiendo informacion cientificamente vélida sobre las sustancias quimicas: 1,6-
bis((dibenciltiocarbamoil)disulfanil)hexano y difosfato de (1-metiletiliden)di-4,1-fenilentetrafenilo.

La consulta publica est4 contemplada en el Reglamento REACH como un instrumento para evitar
ensayos innecesarios con animales. Su objetivo es dar a cualquier persona la oportunidad de
presentar datos importantes para asegurar que el ensayo con animales se realizara s6lo como
Ultimo recurso cuando la informacién disponible no sea suficiente para evaluar los efectos
potenciales peligrosos de las sustancias para la salud humana o el medio ambiente. Esta consulta
publica estara abierta hasta el 15 de octubre de 2010.

Enlace a la consulta pablica



http://echa.europa.eu/consultations/test_proposals/test_prop_cons_en.asp
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NOTICIAS ECHA // ACTUALIZACION DE LAS SECCIONES WEB
SOBRE EL INTERCAMBIO DE INFORMACION

Para facilitar la busqueda de informacién sobre los conflictos en el intercambio de informacion, la
ECHA la ha recopilado en la seccion de “Preguntas y Respuestas sobre el Intercambio de
Informacién y conflictos relacionados”.

Los solicitantes de registro potenciales de una misma sustancia deben compartir datos con el fin de
completar los requisitos exigidos en el registro. Es responsabilidad de las partes negociadoras el
hacer todo lo posible por llegar a un acuerdo sobre los costes de compartir datos de manera justa,
transparente y no discriminatoria.

La ECHA puede ayudar a las empresas que, a pesar de sus esfuerzos, no han logrado llegar a un
acuerdo.

Para ello, se debera completar un formulario web y demostrar documentalmente los esfuerzos
realizados. Entonces, la ECHA mediara entre las partes y evaluara las acciones realizadas. Por
ultimo, decidir4 si conceder o no un permiso para hacer referencia a los datos causantes de la
disputa a fin de proceder con el registro.

Aquellos que no cumplan con sus obligaciones en el intercambio de informacion estaran sujetos a
sanciones economicas por las fuerzas y cuerpos del Estado Miembro donde estén establecidos.

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_44_datasharingdisputes_update_20100730.pdf
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NOTICIAS ECHA // ACUERDO DEL COMITE DE LOS ESTADOS
MIEMBROS SOBRE LAS DECISIONES DE EVALUACION DE
EXPEDIENTES

En la reunién celebrada en Helsinki durante los dias 14-16 de septiembre de 2010, el Comité de los
Estados Miembros (MSC) aprobd por unanimidad dos proyectos de decision sobre examenes de
propuestas de ensayos y un proyecto de decision fruto de un control de conformidad.

Para ambas propuestas de ensayo, la ECHA ha tenido en cuenta la informacion proporcionada a
través de la consulta publica. EI MSC coincide con la ECHA en el hecho que la informacion recibida
durante la consulta publica no era suficiente para satisfacer las necesidades de informacién
respecto a ciertos parametros y que por tanto los ensayos propuestos son necesarios.

El tercer caso estaba relacionado con un control de conformidad para la sustancia llamada
metacrilamida. EI MSC y la ECHA coinciden en exigir al solicitante de registro que actualice el
expediente de registro con los datos de inflamabilidad y granulometria, y que mejore los aspectos
relacionados con la exposicion del informe de seguridad quimica.

La ECHA tomara su decision final considerando las opiniones del MSC y se lo comunicara a los
solicitantes de registro.

Funciones del Comité de los Estados Miembros en la evaluacién de expedientes

Propuestas de ensayos con animales vertebrados



http://echa.europa.eu/consultations/test_proposals_en.asp
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/msc/MSC_in_dossier_ev_en.asp
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NOTICIAS ECHA // AVISO PARA LOS NOTIFICANTES SEGUN LA
DIRECTIVA 67/548/CEE

Bajo la Directiva 67/548/CEE, las notificaciones se realizaron mediante el formato SNIF (Summary
Notification Interchange Format) que no permitia la inclusion de adjuntos como pueden ser la
informacion analitica y los datos espectrales. Por tanto, esta informaciéon no pudo ser transferida a
formato IUCLID. Consecuentemente, la Agencia esta invitando a las empresas que notificaron de
acuerdo a dicha directiva a que adjunten la informacién analitica y los datos espectrales en el punto
1.4 de IUCLID cuando realicen una actualizacion de registro. Esta informacién es necesaria para
permitir la verificacion de la identidad de la sustancia.

Preguntas y respuestas sobre las sustancias notificadas

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not_sub_registrants_qa.pdf
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_46_nons_registration_update_20100825.pdf
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NOTICIAS ECHA // CONFIDENCIALIDAD DE LOS NOMBRES IUPAC EN
EL CATALOGO DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO

Las notificaciones al catalogo de clasificacién y etiquetado de todas las sustancias peligrosas
(independientemente de su volumen) y de las no peligrosas sujetas a registro que se comercialicen
hasta el 1 de diciembre de 2010 o a partir de esta fecha, deberan haberse realizado antes del 3 de
enero de 2011 o un mes después su comercializacion, respectivamente. Para cada sustancia se
publicaréa la informacion relativa a su clasificacion y su etiquetado.

El nombre IUPAC puede considerarse confidencial y, por tanto, no publicarse en el catalogo, en
determinados casos.

Al presentar las notificaciones de clasificacion y etiquetado, las indicaciones relativas a solicitar la
confidencialidad del nombre IUPAC sélo podran hacerse utilizando IUCLID como herramienta de
notificacién, ya que las otras no permiten hacerlo.

Téngase en cuenta que las sustancias registradas con arreglo a REACH antes del 3 de enero de
2011 no necesitaran ser notificadas por separado ya que toda la informacion pertinente para el
catalogo, incluyendo las solicitudes de confidencialidad de los nombres IUPAC, se obtendra de los
expedientes de registro.

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_45_confidentiality_claims_CLP_20100813.pdf
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NOTICIAS ECHA // DICTAMEN DEL RAC SOBRE LA CLASIFICACION
DEL TDCP COMO CARCINOGENO

El Comité de evaluacién de riesgos (RAC) coincide con la propuesta de Irlanda para armonizar la
clasificacion del Fosfato de tris[2-cloro-1-(clorometil)etilo] (TDCP) como carcindgeno en toda
Europa. Esta sustancia, que no tenia clasificacion armonizada hasta ahora, se utiliza como
retardante de llama.

Funciones del RAC

El RAC se encarga de elaborar dictamenes de la ECHA sobre propuestas para la clasificacion y el
etiguetado armonizados y otras cuestiones relacionadas con los riesgos para la salud humana y el
medioambiente. La Comision Europea tomara la decision final sobre la armonizacion.

Dictamen del RAC

Mas informacién sobre el RAC

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/rac/committee_opinions_en.asp
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/riskassessment_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_49_rac_12_20100909.pdf
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NOTICIAS ECHA // CONSULTA PUBLICA PARA LA ARMONIZACION
DE LA CLASIFICACION Y EL ETIQUETADO DE CUATRO SUSTANCIAS

La ECHA ha publicado en su pagina web una consulta publica de la propuesta para la armonizacion
en la clasificacion y el etiquetado de las sustancias mostradas en la tabla siguiente. Las partes
interesadas pueden presentar sus comentarios a través de formularios disponibles en su pagina web
hasta principios de octubre.

NOMBRE N° CAS Ne EC
2-etoxietanol 110-80-5 203-804-1
Masa de reaccion de_l 2,4,4-tr|met|lpent-1- 25167-70-8 246-690-9
enoy el 2,4,4-trimetilpent-2-eno
Acetato de vinilo 108-05-4 203-545-4
Indoxacarb and indoxacarb (masa de )
reaccion 75:25 de los enantiémeros S y R) Indoxacarb: 173584-44-6

Clasificaciéon y etiguetado armonizados



http://echa.europa.eu/consultations/harmonised_cl_en.asp

NOTICIAS ECHA // NUEVO PLUGIN DE IUCLID SOBRE EL CALCULO
DE TASAS

El nuevo plugin, que crea una lista de tasas de acuerdo al Reglamento (CE) n° 340/2008, funciona
tanto para registros como para notificaciones IDOPP e incluye los costes asociados a las solicitudes
de confidencialidad.

A pesar de que muestra informacién anticipada sobre los costes previstos, se debe esperar a la
emisién de la factura por parte de la ECHA antes de realizar su pago.

Se recuerda a los solicitantes de registro que hasta que no se efectué el pago el expediente se
considerara incompleto y puede dar lugar a un rechazo del registro. En estos casos, la tasa no sera
reembolsada.

El paquete de instalacion, incluyendo el manual del usuario, se puede descargar desde la pagina
web de IUCLID.

Plugin sobre el calculo de tasas

Nota de prensa original de la ECHA



http://iuclid.echa.europa.eu/
http://iuclid.echa.europa.eu/
http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.news&type=public&id=42
http://echa.europa.eu/news/na/201009/na_20100921_en.asp
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DOCUMENTACION ECHA // COMO HACER VALIDAS LAS
SOLICITUDES DE CONFIDENCIALIDAD

Se ha publicado un nuevo manual que explica como hacer y justificar las solicitudes de
confidencialidad en los expedientes de registro para que no se publique cierta informacién en virtud
del articulo 119 (2) del Reglamento REACH. Ademas, en él se describe el procedimiento que
seguird la ECHA para evaluar dichas solicitudes y los rechazos que puedan tener por decisiones
oficiales. También se ha incluido en el manual una plantilla que ayudara a garantizar que las
justificaciones presentadas contengan todos los elementos requeridos.

En determinadas circunstancias, puede pedirse que el nombre quimico IUPAC sea confidencial
(véase el articulo 119 (2f y 2g) del REACH). En este caso, se exigira a los solicitantes de registro un
“nombre publico” para la sustancia en el expediente con el fin de que la ECHA pueda utilizarlo en la
difusién de la informacion. La Agencia esta trabajando para publicar una nueva guia sobre los
“nombres publicos”.

Manual sobre las solicitudes de confidencialidad

Instrucciones vy plantilla

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/reachit/dsm_16_confidentiality_claims.pdf
http://echa.europa.eu/doc/reachit/dsm_16_annex-confidentiality_template_instructions.pdf
http://echa.europa.eu/doc/reachit/ECHA_confidentiality_claim_template.rtf
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_43_confidentiality_claims_REACH_20100730.pdf
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DOCUMENTACION ECHA // EJEMPLOS PRACTICOS DE ESCENARIOS
DE EXPOSICION PARA LA INDUSTRIA DE LOS SEMICONDUCTORES

Los ejemplos ilustran como podrian ser los escenarios de exposicion, que forman parte de los
informes sobre la seguridad quimica, desarrollados por los proveedores de sustancias quimicas
vendidas a la industria de los semiconductores. El proyecto demostré6 que el intercambio de
informacion entre fabricantes y usuarios intermedios facilita la comprension comun de las
condiciones de uso seguro, y por lo tanto es la clave para un buen escenario de exposicion.

Los ejemplos tratan sobre la fabricacion industrial de dispositivos semiconductores (microchips) en
las areas llamadas “salas blancas” en las que la temperatura, la humedad y la contaminacion de
particulas en el aire estan estrictamente controladas.

También han participado en el proyecto: ISMI (International Sematech Manufacturing Initiative), un
consorcio internacional de fabricantes de semiconductores y proveedores de productos quimicos
asociados a los semiconductores.

Ejemplos préacticos de escenarios de exposicion para la industria de los semiconductores

Nota de prensa original de la ECHA



http://guidance.echa.europa.eu/docs/other_docs/es_project_document_v5.pdf
http://echa.europa.eu/doc/press/na_10_48_exposure_scenarious_semiconductor_industry_20100906.pdf
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DOCUMENTACION ECHA // DISPONIBLE EN ESPANOL LA HOJA
INFORMATIVA SOBRE LOS DESCRIPTORES DE USO

La ECHA ha traducido la hoja informativa sobre los descriptores de uso a 22 idiomas, entre los que
se encuentra el espafiol.



http://guidance.echa.europa.eu/guidance3_es.htm
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