Boletin

N°26

REACH - *
Centro de Informaciél.n-l n n Ova o

Julio 2011




*.

REACHhnova*

NOTICIAS ECHA // ACTUALIZACION DE LA LISTA DE SUSTANCIAS
CANDIDATAS

Tras el acuerdo unanime del Comité de los Estados Miembros, la Agencia ha afadido siete
sustancias a la Lista de Candidatas que son cancerigenas y/o téxicas para la reproduccion. La lista
contiene actualmente 53 sustancias en total.

Ademas, la entrada en la lista relativa al dicloruro de cobalto se ha actualizado debido a su
clasificacion como toxico para la reproduccion. Inicialmente se identific6 como SVHC en octubre de
2008, debido a su clasificacion como cancerigeno.

Aparte de otras obligaciones posibles, los productores e importadores de articulos deberan natificar
a la ECHA si una sustancia incluida en la Lista de Candidatas esta presente en dichos articulos en
concentracién superior al 0,1% en peso/peso y en cantidades anuales totales superiores a una
tonelada por productor o importador por afio, disponiendo de los seis meses posteriores a la
inclusion para hacerlo.

Lista sustancias candidatas

Resumen de obligaciones

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/chem_data/candidate_list_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_obligations_en.asp
http://echa.europa.eu/news/pr/201106/pr_11_15_svhc_candidate_list_en.asp
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NOTICIAS ECHA / ECHA: REACH Y CLP FUNCIONAN
CORRECTAMENTE

La ECHA ha publicado dos informes — uno sobre el funcionamiento de REACH y CLP y el otro sobre
el uso de alternativas a los ensayos en animales vertebrados. La publicacion de estos informes esta
contemplada en las obligaciones legales del Reglamento REACH.

Breve resumen del informe sobre REACH y CLP

Breve resumen del informe sobre el uso de métodos de ensayo sin animales

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/117reports/summary/operation_reach_clp_2011_summary_es.pdf
http://echa.europa.eu/news/pr/201106/pr_11_19_art117_reports_20110630_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/117reports/summary/alternatives_test_animals_2011_summary_es.pdf

NOTICIAS ECHA // NUEVA SECCION WEB PARA LOS INSPECTORES

La ECHA ha superado otro hito en la ejecuciéon de REACH y CLP, al hacer accesible de forma
rapida y segura la informacién de que dispone a los inspectores de la UE y de los Estados miembros
del EEE (Noruega, Islandia y Liechtenstein).

El nuevo portal web (RIPE) permite a los inspectores REACH y CLP buscar la informacién clave
facilitada por las empresas en sus expedientes, como por ejemplo si se presento el expediente, por
quién y cuando, el intervalo de tonelaje, los lugares de produccion y los de consumo, los usos, la
informacion sobre clasificacion y etiquetado y la guia sobre el uso seguro. También hay informacion
sobre las propiedades psicoquimicas, toxicologicas y ecotoxicologicas de las sustancias.

Disefiado para facilitar la navegacion, el portal sera utilizado por casi 2500 inspectores que trabajan
en las administraciones locales de los paises de la Unién Europea encargadas de la aplicacion de
los reglamentos REACH y CLP.

Informacién sobre RIPE

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/enforcement/ripe_information_note_20110628_en.pdf
http://echa.europa.eu/news/pr/201106/pr_11_18_ripe_20110628_en.asp
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NOTICIAS ECHA // SEGUNDA CONSULTA PUBLICA SOBRE
RESTRICCIONES RELACIONADAS CON EL MERCURIO Y
COMPUESTOS

Durante el periodo comprendido entre septiembre de 2010 y marzo de 2011, tuvo lugar la primera
consulta publica sobre la propuesta de restriccién para cinco compuestos de fenilmercurio y para el
mercurio en equipos de medida. Tanto el Comité de Evaluacion de Riesgos (RAC) como el Comité
de Analisis Socioeconémico (SEAC) se decantaron a favor de estas restricciones.

De acuerdo con el Reglamento REACH, la ECHA esta organizando una segunda consulta publica.
Se invita a las partes interesadas a presentar comentarios sobre ambas propuestas de restriccion
hasta el 16 de agosto de 2011 a través del siguiente enlace.

El SEAC analizara y considerara los comentarios recibidos para su dictamen final cuya aprobacion
esta prevista para el 24 de septiembre de 2011.

La Agencia presentara los dictamenes del RAC y del SEAC a la Comisién Europea, la cual tomaré la
decision final.

Proceso de restriccion

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/reach/restriction/restrictions_under_consideration_en.asp
http://guidance.echa.europa.eu/restriction_es.htm
http://echa.europa.eu/news/na/201106/na_11_28_public_consultation_phenylmercury_mercury_en.asp
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NOTICIAS ECHA // QSAR TOOLBOX 2.2 DISPONIBLE

La aplicacién permite a los solicitantes de registro y a las autoridades utilizar las metodologias de
Relacion Cualitativa o Cuantitativa Estructura-Actividad ((Q)SAR) para agrupar los productos
quimicos por categorias. Esto contribuye a reducir costes y ensayos innecesarios con animales
vertebrados.

La version 2.2 ha mejorado la realizacion de perfiles, las funcionalidades de software y el interfaz.
También contiene nuevos datos sobre mutagenicidad.

(Q)SAR Toolbox

Nota de prensa original de la ECHA



http://www.qsartoolbox.org/
http://echa.europa.eu/news/na/201107/na_11_31_qsartoolbox_release_20110721_en.asp
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DOCUMENTACION ECHA // DOCUMENTO DE PREGUNTAS Y
RESPUESTAS SOBRE EL PROCESO “INQUIRY” Y LA
IDENTIFICACION DE SUSTANCIAS

Se ha actualizado el titulo del documento y se ha incluido en él una nueva seccion que ofrece
instrucciones especificas sobre la forma correcta de presentar la informacion sobre la identidad de
las sustancias en los expedientes.

De acuerdo con la experiencia de la ECHA, muchos “inquiries” no pueden evaluarse por la ausencia
o inconsistencia de la informacién presentada en los expedientes. La Agencia espera que este
documento actualizado ayude a mejorar la calidad de este tipo de expedientes.

Ademéas la ECHA ha publicado recientemente en su pagina web la grabacion de un seminario web
(webinar) sobre el proceso “inquiry”.

La Agencia también esta revisando y simplificando su procedimiento de trabajo sobre los “inquiries”
y reforzando su personal, para reducir el nimero de solicitudes pendientes.

Documento de preguntas y respuestas sobre el proceso “inquiry”

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp
http://echa.europa.eu/doc/reachit/inquiry_qa.pdf
http://echa.europa.eu/news/na/201106/na_11_29_inquiry_qa_20110628_en.asp
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DOCUMENTACION ECHA // ACTUALIZACION DEL DOCUMENTO DE
ORIENTACION CONCISO SOBRE SUSTANCIAS EN ARTICULOS

Esta actualizacion del documento de orientacion conciso pretende explicar de forma simplificada los
principales elementos de la version completa. Su objetivo es ayudar a las empresas productoras,
importadoras o suministradoras de articulos a identificar sus obligaciones en materia de sustancias
contenidas en articulos. Se explican brevemente los aspectos clave, tales como el concepto de
articulo, las obligaciones de registro, notificacion y comunicacion, y posibles exenciones a estas
obligaciones.

Documento de orientacion (conciso / completo) sobre los requisitos aplicables a las sustancias
contenidas en articulos

Nota de prensa original de la ECHA



http://guidance.echa.europa.eu/guidance2_es.htm
http://echa.europa.eu/news/na/201106/na_11_30_guidance_nutshell_sia_20110629_en.asp
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NOTICIAS ECHA // COLABORACION ENTRE LA ECHA Y LAS
INSTITUCIONES DE GOBIERNO JAPONESAS

Conforme al compromiso compartido de mejorar la seguridad de los productos quimicos, la ECHA y
las organizaciones japonesas han firmado una declaracion de intenciones para mejorar la
cooperacion.

El objetivo es reforzar el diadlogo cientifico entre la UE y Japon e incrementar la cooperaciéon en
materia técnica y en otras materias de interés comun, incluidos los peligros y riesgos emergentes de
las sustancias quimicas, las herramientas de gestion de riesgos, la colaboracién cientifica y el
intercambio de informacion.

Uno de los ambitos de colaboracion previstos sera el intercambio de conocimientos y experiencia
sobre los enfoques integrados de comprobacion y evaluacién, por ejemplo combinando los
resultados de (Q)SAR y otros métodos alternativos. El documento de declaracién de intenciones
fomentara asimismo el intercambio de informacién no confidencial sobre los peligros, usos e
identificacion de sustancias entre la ECHA y las autoridades de regulacion japonesas.

Declaracion de intenciones

Declaracion del Instituto Nacional de Tecnologia y Evaluacién (NITE)

Nota de prensa original de la ECHA



http://echa.europa.eu/doc/ECHADocuments/soi_echa_japan_20110620.pdf
http://www.safe.nite.go.jp/english/pdf/echa_statement_of_intent_e.pdf
http://echa.europa.eu/news/pr/201106/pr_11_16_soi_japan_20110620_en.asp
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