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LEGISLACION // PUBLICADOS EL REGLAMENTO QUE MODIFICA EL
ANEXO XIV DEL REACH Y LA GUIA PARA SOLICITAR
AUTORIZACIONES

Recientemente se han publicado el Reglamento (UE) n® 143/2011 y su correccién de errores que
modifican el anexo XIV del Reglamento REACH con el fin de incluir las seis primeras sustancias
sujetas a Autorizacion y que son:

e 5-terc-butil-2,4,6-trinitro- m-xileno (Almizcle de xileno)
e 4, 4’-diaminodifenilmetano (MDA)

e Hexabromociclododecano (HBCDD)

Ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP)

Ftalato de bencilo y butilo (BBP)

Ftalato de dibutilo (DBP)

También se ha publicado un documento que ofrece una orientacion técnica sobre como solicitar una
autorizacion. Concretamente, incluye orientaciones sobre el andlisis de alternativas, la elaboracién
de un plan de sustituciéon y el modo en que las terceras partes interesadas pueden contribuir al
proceso de autorizacion.

Proceso de Autorizaciéon



http://www.reachinnova.com/archivos/pdf/documentacion_oficial/legislacion/anexoXIV.pdf
http://www.reachinnova.com/archivos/pdf/documentacion_oficial/legislacion/anexoXIVa.pdf
http://www.reachinnova.com/archivos/pdf/documentacion_oficial/legislacion/solicitudanexoXIV.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/authorisation_es.htm
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NOTICIAS ECHA // LAS EMPRESAS PUEDEN EMPEZAR A
PREPARARSE PARA PRESENTAR LAS SOLICITUDES DE
AUTORIZACION

Segun el Reglamento REACH, el objetivo del procedimiento de autorizacién es garantizar el buen
funcionamiento del mercado interior, al tiempo que se asegura un control adecuado de los riesgos
derivados de las sustancias altamente preocupantes (SVHC) y su sustitucién progresiva por
alternativas adecuadas que sean viables tanto desde el punto de vista econémico como técnico.

A menos que se apliquen disposiciones especificas 0 exenciones las seis sustancias recientemente
incluidas en la lista de autorizacién Unicamente se podran usar a partir de la fecha de expiracion
establecida si la Comision Europea ha concedido una autorizacién. Las empresas pueden obtener
una autorizacién para una sustancia de la lista inicamente para usos especificos y para un periodo
de tiempo determinado, que podra ser prorrogado.

Al solicitar una autorizacion a la ECHA, una empresa ha de presentar un informe sobre la seguridad
quimica que aborde los riesgos derivados del uso de la sustancia. Aquellas empresas que deseen
prepararse para su futura solicitud pueden encontrar mas informacién practica en esta seccion de la
pagina web de la ECHA que se actualizara con regularidad.

Solicitud de autorizacién

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/reach/authorisation_under_reach_en.asp
http://www.reachinnova.com/archivos/pdf/documentacion_oficial/legislacion/solicitudanexoXIV.pdf
http://echa.europa.eu/news/pr/201102/pr_11_03_authorisation_20110221_en.asp
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NOTICIAS ECHA /I LA ECHA MEJORA LA TRANSPARENCIA EN LA
EVALUACION DE EXPEDIENTES

En consonancia con el articulo 40(2) del Reglamento REACH, la ECHA publica en su péagina web
informacion sobre todas las propuestas de ensayos que impliquen el uso de animales vertebrados
presentadas por los solicitantes de registro antes de tomar una decision al respecto, y se invita a los
interesados a presentar informacioén cientificamente valida y resultados de estudios. Posteriormente,
la ECHA tiene en cuenta toda la informacion cientifica asi recopilada a la hora de preparar la
decision final.

Mediante la publicacion de las conclusiones extraidas de la evaluacion de la informacion cientifica
presentada por terceras partes, la ECHA desea mejorar la transparencia del proceso y favorecer la
presentacion de la informacion pertinente. Ademas, se facilitara en el informe de evaluacion anual
de 2010, que se publicara a finales de febrero, un resumen de las respuestas y observaciones de la
ECHA sobre la informacion aportada por terceras partes.

Seccion sobre las propuestas de ensayos

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/consultations/test_proposals/test_prop_cons_en.asp
http://echa.europa.eu/news/na/201101/na_11_03_evaluation_20110131_en.asp
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NOTICIAS ECHA // IMPLICADOS Y OBSERVADORES DE LAS PARTES
INTERESADAS PRESENTES POR PRIMERA VEZ EN LOS DEBATES
SOBRE LA EVALUACION

En la reunion celebrada la primera semana de febrero, el Comité de los Estados Miembros (MSC)
se centrd en los casos relacionados con la evaluacién de los expedientes. Si la Comision llega a un
acuerdo unanime sobre el contenido de los proyectos de decision de la ECHA acerca de cuatro
comprobaciones del cumplimiento y un examen de una propuesta de ensayo, la Agencia tomara sus
decisiones de conformidad con el acuerdo del MSC. Si el acuerdo no se alcanza, el caso se
devolveréa a la Comision para que decida.

De acuerdo a las nuevas normas aprobadas recientemente por el MSC, por primera vez se ha dado
la oportunidad de participar en el debate a los implicados cuando sus casos fueron presentados al
Comité. A su vez, también se esta dando la oportunidad de asistir a los observadores designados de
las terceras partes en los debates sobre la evaluacion de expedientes cuando las normas de
confidencialidad no impidan su participacién. Se pretende asi mejorar la transparencia de los
procesos de comprobacion del cumplimiento y las propuestas de ensayos.

El MSC probara esta préactica durante un afio y luego examinara la situacién en base a la
experiencia adquirida.

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/news/na/201101/na_11_03_evaluation_20110131_en.asp
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NOTICIAS ECHA // FORMACION PARA INSPECTORES DE LA UE
SOBRE LAS OBLIGACIONES DE LOS USUARIOS INTERMEDIOS

Los participantes debatieron sobre ejemplos practicos y recibieron un manual para promover un
enfoque armonizado en la aplicacién en todo el Espacio Econdmico Europeo. Al inspeccionar a los
usuarios intermedios, los inspectores comprobaran que estan cumpliendo con la responsabilidad de
informar a los usuarios sobre las sustancias en las mezclas. Esto incluye informacion acerca de si
las sustancias se han registrado o no. También se examinaran los requisitos de notificacion CLP. La
formacién fue organizada en el marco del segundo proyecto europeo coordinado de aplicacion de
REACH y CLP.

Los inspectores nacionales podran disfrutar de este ejercicio paneuropeo para incrementar la
conciencia sobre las obligaciones de los usuarios intermedios.

Las inspecciones a nivel nacional se iniciaran en verano del presente afio.

Foro de intercambio de informacién sobre la aplicacién

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/about/organisation/forum_en.asp
http://echa.europa.eu/news/na/201101/na_11_02_forum_enforcement_du_20110131_en.asp
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NOTICIAS ECHA // FORMACION PARA AUTORIDADES NACIONALES
DE INSPECCION

El Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa congregé a
formadores nacionales para trabajar conjuntamente hacia un planteamiento comun con el fin de
garantizar la aplicacién armonizada del Reglamento CLP.

Los formadores cualificados difundirdn su conocimiento a través de eventos de formacién en sus
respectivos paises, lo que aumentara la competencia de los inspectores nacionales. Disponer de
unos inspectores bien formados es el requisito fundamental para la aplicacion efectiva del
Reglamento CLP y para conseguir un alto nivel de proteccion de la salud y el medio ambiente.

Agenda del evento de formacién

Seccidn sobre la aplicacién de la normativa en la pagina web de la ECHA

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/about/organisation/forum/agenda_train_clp_enforcement_trainers.pdf
http://www.echa.europa.eu/reach_enforcement_en.asp
http://echa.europa.eu/news/na/201101/na_11_01_forum_training_20110126_en.asp
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NOTICIAS ECHA // INFORMACION SOBRE LA FUTURA
ACTUALIZACION DE LAS HERRAMIENTAS IUCLID Y REACH-IT

La ECHA esta planeando actualizar sus herramientas para cumplir con una nueva modificacién del
Reglamento de CLP y para dar cobertura a la presentacion de nuevos tipos de expedientes
previstos en el Reglamento REACH.

La préxima modificacién del Reglamento CLP, cuya publicacion se espera para marzo de 2011
(segunda adaptacioén al progreso técnico), incorpora cambios en la clasificacion y el etiquetado. Por
ejemplo, se afiadira un nuevo factor M para el medio ambiente. Al mismo tiempo, la ECHA esta
adaptando la herramienta IUCLID y desarrollando REACH-IT para que los nuevos expedientes, tales
como el Informe sobre la Seguridad Quimica de los usuarios intermedios (Art. 38 REACH), la
notificacién de sustancias en articulos (art. 7(2) REACH) o la solicitud de Autorizaciéon (art. 62
REACH), puedan ser presentados. Proximamente se publicaran mas informacion y manuales de uso
para este tipo expedientes.

Debido a estas importantes modificaciones, la préxima version de REACH-IT 2.2, cuyo lanzamiento
esta programado para principios de abril, sélo aceptara el formato IUCLID 5.3. Esto permitira a los
usuarios prepararse para la transicion y adaptar los procedimientos internos en base a la nueva
version.

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/news/na/201102/na_11_05_iuclid_reach-it_20110217_en.asp
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NOTICIAS ECHA // LA ACTUALIZACION DEL PLUGIN IUCLID SOBRE
LA DIVULGACION DE LA INFORMACION YA ESTA DISPONIBLE

La ECHA ha puesto a disposicion una actualizacion de la herramienta informética que permite a las
empresas verificar qué informacion de sus expedientes de registro se publicara en la pagina web de
la ECHA. No se han introducido cambios en la forma actual de filtrar los expedientes de registro de
una sola sustancia, pero la herramienta puede ahora también filtrar los expedientes de registro
basados en las categorias quimicas.

El objetivo de la herramienta es ayudar a los solicitantes de registro a que conozcan qué partes de
su expediente IUCLID se haran publicas. Asi, las empresas pueden evitar que la informacién
comercial confidencial sea divulgada. La herramienta simula el filtrado automéatico realizado por la
ECHA antes de que los expedientes sean publicados en internet. Muestra qué partes publicara la
ECHA de acuerdo con el articulo 119 del Reglamento REACH.

La herramienta en cuestion es un plugin de IUCLID que funciona con la version 5.2, y esta
disponible de forma gratuita en la pagina web de IUCLID 5.

Nota de prensa original de la ECHA



http://iuclid.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/news/na/201102/na_11_02_updated_uclid_plug_in_available_20110202_en.asp
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NOTICIAS ECHA // YA ESTA DISPONIBLE LA VERSION 2.1 DE QSAR
TOOLBOX

La aplicacion permite a los solicitantes de registro y a las autoridades emplear las metodologias
(Q)SAR' para agrupar sustancias quimicas por categorias, rellenar las lagunas de informacion
mediante la lectura cruzada (read-across), analizar tendencias y evaluar los riesgos
(eco)toxicoldgicos de una determinada sustancia quimica sin necesidad de un nuevo analisis, de
conformidad con el Reglamento REACH, lo que contribuirda a ahorrar costes y a evitar pruebas
innecesarias con animales.

La versién 2.1 ha mejorado los médulos de perfil y de programa y una suite de instalaciéon.

La publicacién se inscribe en el marco de un proyecto de colaboracién cuatrianual entre la OCDE y
la ECHA.

QSAR Toolbox
Nota de prensa original de la ECHA

'Relacién cuantitativa estructura-actividad = método para estimar las propiedades de una sustancia
guimica a partir de su estructura molecular


http://www.qsartoolbox.org/
http://echa.europa.eu/news/na/201102/na_11_06_qsartoolbox_20110217_en.asp
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EVENTOS // JORNADA GRATUITA REACH: NEW CHALLENGES AND
LESSONS LEARNED

El pasado dia 22 de febrero de 2011 se celebré en la Sala de Prensa del edificio del Rectorado de la
Universidad Jaume | de Castellén la jornada gratuita REACH: New challenges and lessons learned
organizada por espaitec en colaboracion con el Instituto de Tecnologia Ceramica; el Departamento
de Quimica Orgénica e Inorganica de la UJI y REACH Innova.

La presentacion fue a cargo de Maia Sokolova, que es Doctora en Quimica por la Universidad de
Nottingham y trabaja actualmente en la ECHA, y se centr6 en varios temas relacionados con
REACH entre los que destacaron la nueva herramienta Chesar, la situacion actual de los
nanomateriales y las novedades de este Reglamento.



DOCUMENTACION ECHA // NUEVOS DOCUMENTOS DE
ORIENTACION

La ECHA ha publicado recientemente dos nuevos documentos de orientacion para la solicitud de
autorizacion. El primero explica como preparar una solicitud de autorizacion, el andlisis de
alternativas y el plan de sustitucién. También describe como terceras partes pueden elaborar y
presentar informacién sobre alternativas.

El segundo documento muestra como realizar un analisis socioeconoémico si los riesgos del uso
continuado de la sustancia no se pueden controlar debidamente. Describe como calcular los costes
derivados del uso de alternativas y como se pueden calcular los efectos en la salud humana y el
medio ambiente derivados del uso continuado de la sustancia o de las alternativas.

Ademas, la ECHA organizard un seminario para solicitantes potenciales el 12 de abril de 2011 en
Helsinki. Préximamente la Agencia publicar4d mas informacion en su pagina web.

Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacién

Documento de orientacién sobre analisis socioecondmicos - autorizacion

Seminario sobre solicitudes de autorizacion

Nota de prensa original de la ECHA



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/authorisation_application_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/sea_authorisation_en.pdf
http://echa.europa.eu/news/events/seminar_authorisation_en.asp
http://echa.europa.eu/news/pr/201102/pr_11_03_authorisation_20110221_en.asp
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DOCUMENTACION ECHA // LA ECHA PUBLICA LA GUIA PRACTICA
12 SOBRE LA EVALUACION

La nueva guia practica de la ECHA explica a la industria y a las terceras partes qué es la
evaluacién, es decir, coOmo se procesan los expedientes aceptados. También da consejos sobre
como y cuéndo los solicitantes de registro deben reaccionar a las comunicaciones enviadas por la
Agencia relacionadas con la evaluacion de sus expedientes de registro.

La ECHA examinara por lo menos el 5% de los expedientes de registro recibidos en cada banda de
tonelaje y de todas las propuestas de ensayos presentadas. Si durante la evaluacion del expediente
la ECHA verifica que los datos facilitados no cumplen los requisitos de informacién del Reglamento
REACH, se pedira a los solicitantes de registro que presenten los datos que faltan.

Guia practica 12: Evaluacién

Nueva organizacion de la ECHA

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_12_how_to_comm_with_echa_in_dossier_evaluation.pdf
http://echa.europa.eu/about/organisation/organigramme_en.asp
http://echa.europa.eu/news/na/201101/na_11_03_evaluation_20110131_en.asp
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