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Prélogo del director ejecutivo
Estimado/a lector/a:

Este es el sexto informe de evaluacidén anual elaborado por la ECHA, y cubre la
experiencia acumulada por la Agencia en la evaluacion de expedientes a lo largo
de 2013, a la vez que formula recomendaciones dirigidas a los solicitantes de
registro presentes y futuros. El informe aspira a incrementar la calidad de los
conocimientos y la informacion a disposicion de la Agencia en materia de seguridad
de las sustancias quimicas, asi como la posible contribucion de los solicitantes de
registro en este sentido.

Maximizar la disponibilidad de datos de alta calidad es uno de los objetivos
estratégicos de la ECHA para los proximos afios. Los informes anuales de
evaluacion nos permiten conocer los &mbitos susceptibles de mejora. Al
incrementar la calidad de los expedientes de registro, los solicitantes de registro y
las autoridades contribuiran a mejorar la seguridad en la fabricacion y el uso de las
sustancias quimicas en Europa.

En 2013, la ECHA inici6 actividades en nuevos ambitos operativos sometidos al
procedimiento de evaluacion previsto en el Reglamento REACH. Las primeras
decisiones fundamentadas en la evaluacion de las sustancias se adoptaron previo
acuerdo de los Estados miembros; entre tanto, se actualizé por vez primera el Plan
de accion mévil comunitario para dicha evaluaciéon. La Agencia continud el
seguimiento de las decisiones fundamentadas en la evaluacion efectuada conforme
al Reglamento REACH y mantuvo la comunicacion con las autoridades de los
Estados miembros con el fin de hacer cumplir dichas decisiones en los casos
necesarios, lo que permitié cosechar los primeros resultados. La ECHA prevé
consolidar y fortalecer este marco de procedimientos en los préximos afios, con el
fin de incrementar ain mas la eficacia en la aplicacion del reglamento REACH.

En el marco del examen de las propuestas de ensayo, la ECHA continu6é adoptando
decisiones con el fin de que los solicitantes de registro puedan obtener permiso
para efectuar ensayos en los casos procedentes. En el momento de evaluar los
expedientes, la Agencia examind coherentemente todos los argumentos
categoriales y de extrapolacion.

La ECHA comprobd6 un 5 % de los expedientes superiores a 100 toneladas recibidos
dentro del plazo de registro correspondiente a 2010. Para lograr eficientemente
este objetivo, se aplicé una inteligente estrategia que incluyé tanto controles
«globales» como «especificos»: se sometieron a control exhaustivo algunos
expedientes seleccionados al azar, otros lo fueron debido a multiples reservas.
Asimismo, la ECHA escogi6 una serie de parametros en la base de datos de
expedientes a fin de seleccionar aquellos merecedores de una intervencion
especifica. Desde 2009, la capacidad de la Agencia para llevar a cabo evaluaciones
de expedientes se ha duplicado con creces cada afo. En total, la ECHA verificé la
totalidad o una parte de aproximadamente un tercio de las sustancias
correspondientes a los registros presentados dentro del plazo de 2010.

Las conclusiones del presente informe ponen de manifiesto la necesidad de seguir
mejorando la calidad y la coherencia de los datos relativos al registro. Teniendo
esto en cuenta, quiero recordar a los solicitantes de registro que el procedimiento
de registro no concluye con la obtencion de un nimero de registro. Puede actualizar
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y mejorar sus expedientes en cualquier momento. Le ruego sea previsor en ese
sentido.

Deseo expresar mi mas sincero agradecimiento a todo el personal en los Estados
miembros y en la ECHA, asi como a los solicitantes de registro, por el trabajo
desarrollado hasta la fecha para mejorar los expedientes de registro. Le ruego que
lea atentamente las recomendaciones recogidas en el presente informe.

Geert Dancet

Director Ejecutivo de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
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Resumen

En el presente informe se describen las actividades de evaluacion que ha llevado a
cabo la ECHA en 2013 sobre la base del Reglamento REACH, con particular hincapié
en las deficiencias mas habitualmente constatadas al examinar los expedientes de
registro; a la vez, se formulan recomendaciones dirigidas a los solicitantes de
registro. Dichas recomendaciones equivalen a un recordatorio anual que tiene como
destinatarios a los solicitantes de registro y como finalidad orientarles con el fin de
mejorar la calidad de sus registros. Se invita a todos los solicitantes de registro a
tener en cuenta las recomendaciones formuladas y a colaborar activamente en la
actualizacién y mejora de sus expedientes.

El Reglamento REACH tiene por objeto promover la competitividad y la innovacion,
proteger la salud humana y el medio ambiente y, a la vez, permitir la libre
circulacion de sustancias quimicas en el mercado interno. El Reglamento REACH
atribuye la responsabilidad de la seguridad en el uso de las sustancias quimicas a las
empresas fabricantes e importadoras en el territorio de la UE. Corresponde a dichas
empresas analizar los posibles riesgos que entrafian sus sustancias quimicas y
demostrar que se utilizan de manera segura. Ademas, el Reglamento REACH
promueve alternativas a los ensayos con animales. Solo es posible determinar la
seguridad en el uso de las sustancias quimicas en funcién de los resultados
obtenidos a raiz de unos ensayos fiables o de la informacion alternativa avalada por
una justificacion cientifica, ademas de a partir de una evaluacion rigurosa de los
riesgos que refleje las condiciones reales de utilizacion y de exposicion. La mejora
permanente de la informacidén contenida en los expedientes de registro en relaciéon
con los peligros, el uso y la exposicion se traducira en una mayor calidad de la
evaluacion de los riesgos y en una mayor seguridad en el uso de las sustancias
quimicas.

Las comprobaciones de cumplimiento de la normativa constituyen un instrumento
esencial para promover dicha mejora. En 2013, la ECHA alcanzé su objetivo de
comprobar el cumplimiento del 5 % de los expedientes de gran tonelaje presentados
dentro del plazo de registro correspondiente a 2010. El porcentaje de sustancias que
abarcaba dicha comprobacién de los expedientes asciende al 35 %: es decir, muy
por encima del 5 %, lo que significa que la ECHA ha comprobado la totalidad, o
alrededor de un tercio de las sustancias registradas para dicho plazo. La ECHA
seleccion6 los expedientes sometidos a comprobacion empleando una estrategia
inteligente cuyo objetivo es maximizar la disponibilidad de datos de alta calidad en
los expedientes registrados: ciertos expedientes fueron seleccionados al azar y
sometidos a controles exhaustivos; otros fueron objeto de una comprobaciéon en
profundidad; la comprobacién en profundidad estuvo motivada en otros casos por el
hecho de que se suscitasen reservas de diverso tipo; otros expedientes fueron
seleccionados en la base de datos que contiene la totalidad de los expedientes con el
fin de verificar los pardmetros especificos mas relevantes para un uso seguro.

La ECHA ha iniciado actividades en nuevos ambitos operativos del Reglamento
REACH: los Estados miembros responsables de la evaluacion concluyeron la
evaluacion de las 36 sustancias incluidas en el primer afio del Plan de accién maovil
comunitario. Las primeras decisiones relativas a la evaluacion de las sustancias
fueron adoptadas previo acuerdo de los Estados miembros, y varias de dichas
decisiones han sido remitidas a los solicitantes de registro afectados. Por su parte,
el Plan de accion maovil comunitario para la futura evaluacién de las sustancias ha
sido objeto de una primera actualizacion. Los Estados miembros también han
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comenzado la aplicacion en la préactica de las decisiones consiguientes a la
evaluacién practicada sobre la base del Reglamento REACH y que, en opinién de la
ECHA, los solicitantes de registro no habian aplicado adecuadamente.

Principales recomendaciones para los solicitantes de registro

Las recomendaciones de la ECHA son relevantes tanto para futuros solicitantes de
registro que preparan sus expedientes de registro por primera vez, como para los
que ya hayan presentado un expediente y tengan previsto actualizarlo. El enfoque
de las recomendaciones varia en cierto punto respecto a afios anteriores: la ECHA,
a la vez que insta a los solicitantes a mantener sus registros actualizados y
coherentes, les invita a justificar rigurosamente cualquier adaptacion del régimen
de ensayos establecido. En esta ocasion, también se presta atencion especifica a los
informes sobre la seguridad quimica. Por otra parte, dado que en 2014 aumentara
el nimero de casos sometidos a la fase decisoria, se ofrecen recomendaciones
orientadas a planificar y optimizar la reaccién en el momento de recibir una
decisiéon (o proyecto de decision).

Pertinente para
solicitantes de
registro de

Mantenga su expediente actualizado. expedientes de

tonelaje reducido

v' Tiene la obligacién de presentar y mantener un registro que cumpla la |[_(de 1 tonelada/afio

normativa, actue con diligencia: integre el cumplimiento de REACH en su
sistema de gestion de la calidad.

v Su expediente de registro debe ser coherente y constituir un reflejo real de
su actividad.

v" Mantenga la comunicacion en el seno del Foro de Intercambio de Informacion
sobre Sustancias (SIEF) y dentro de su cadena de suministro, incluso una
vez recibido su numero de registro.

v' Consulte REACH-IT con regularidad: la ECHA emplea este medio para
ponerse en contacto con usted respecto a cualquier problema detectado en
su expediente. Si recibe un mensaje, debe responder sin demoras.

v Cuando prepare su expediente, utilice todo el material de apoyo a disposicion
de la ECHA, incluidas las orientaciones, los complementos de IUCLID (en
particular el Asistente de validacién) y la herramienta de informes y
valoracién de la seguridad quimica (Chesar).

v' Los seminarios web de la ECHA constituyen un método sencillo e interactivo
de familiarizarse con las dificultades méas habituales y conocer el modo de

Su perarlas. Pertinente para

solicitantes de
registro de

Sepa cOmo reaccionar si recibe una decision (0 un proyecto de decision).| expedientes de

tonelaje reducido
(de

v Empiece a considerar atentamente la respuesta que formulara 1 tonelada/afio a

. . , . .., | 10 toneladas/afo)
inmediatamente después de recibido un proyecto de decision. El plazo de 3

dias para presentar comentarios le brinda la oportunidad de expresar su
punto de vista y de adecuar su expediente a la normativa.

v" Mantener el didlogo con la SIEF si recibe un (proyecto de) decision es tanto
mas importante cuanto que puede repercutir en muchos solicitantes de
registro con la misma sustancia: agilice la coordinacion a fin de dar una
respuesta unanime a la ECHA.
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v

Comprenda el procedimiento decisorio establecido en REACH: el margen de
maniobra se acorta y los plazos se hacen cada vez mas estrictos a medida
que el avanza el procedimiento.

Recuerde que la ECHA y los Estados miembros llevan a cabo una accion

normativa con el fin de ayudarle a usted y a sus clientes en el uso seguro ds
la sustancia.

Justifique su razonamiento si adapta el régimen de ensayos estandar.

v

Especifique el fundamento juridico de cualquier adaptacioén que efectue y
describala claramente en cada parametro; a continuacién, justifique

Pertinente para
solicitantes de
registro de
expedientes de
tonelaje
reducido (de

1 tonelada/afio
a

10 toneladas/a
fio)

documentadamente el cumplimiento de las condiciones que permiten dicha
adaptacion.

La adaptacion debe ser adecuada a la evaluacion del riesgo y ofrecer un
grado de confianza comparable al del ensayo de sustitucion.

Por lo tanto, en lo que respecta a la relacion cuantitativa entre estructura y
actividad (QSAR), debe adjuntar la documentacion en el formato correcto y
el lugar adecuado, asi como justificar plenamente las razones que
fundamentan la validez del modelo y el modo en que se aplicé a la sustancia
en cuestion. No basta proporcionar un numero procedente de un modelo no
especificado.

En el caso de los procedimientos categoriales y de extrapolacion, debe
demostrar la existencia de una elevada probabilidad de similitud
ecotoxicologica de las sustancias, preferentemente mediante una matriz de
datos. No se aceptara una hipdtesis de extrapolacion exenta de la
justificacion adecuada y de los datos que la avalen.

Si aun asi necesita proponer un nuevo ensayo, hagalo explicitamente
seleccionando «plan de estudio experimental» en el parametro de su archivo
IUCLID.

El informe sobre la seguridad quimica deberé reflejar los usos y riesgos
reales.

v

Si al cabo de una evaluacién exhaustiva y una comprobacién de la lista de
sustancias candidatas resultase que su sustancia es PBT (persistente,
bioacumulable y téxica), exponga claramente en su informe sobre la
seguridad quimica el método empleado para minimizar la liberacion de la
sustancia.

Al calcular el nivel sin efecto derivado (DNEL), justifique y documente
cualquier desviacién respecto a los factores de evaluacion por defecto que se
exponen en la Orientacion de REACH R.8 aportando argumentos cientificos
especificos para su sustancia.

Al evaluar la exposiciéon, tenga en cuenta el alcance de la evaluacion de la
exposicion sobre la base de los peligros definidos para la sustancia.

Cuando utilice un modelo para calcular la exposicion, tenga en cuenta el
ambito de aplicabilidad del modelo, utilice parametros de modelizacién
adecuados Yy justifique su seleccion.

Los escenarios de exposicion incluidos en el informe deben ser transparentes
y ofrecer una cobertura exhaustiva; ademas, todos ellos deben ser
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especificos. Las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo
deberan facilitarse con el suficiente nivel de detalle y garantizar un uso

seguro.
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1 Introduccidn al proceso de evaluacion

Con el fin de proteger a la poblacion y al medio ambiente contra el uso inadecuado
de las sustancias quimicas en Europa, la ECHA vela por mejorar la comprension de
los riesgos que comportan las sustancias quimicas comercializadas en la UE. En el
presente informe se muestran los métodos empleados por la ECHA con el fin de
mejorar, a nivel de la UE, los conocimientos sobre la seguridad quimica, asi como la
contribucion que cabe esperar de los solicitantes de registro en este sentido. El
informe se elabora y se publica anualmente en virtud del articulo 54 del
Reglamento REACH. Las recomendaciones formuladas en el informe constituyen un
recordatorio anual destinado a los solicitantes de registro sobre como mejorar la
calidad de sus registros.

El trabajo de evaluacion de la ECHA engloba la evaluaciéon de los expedientes y
la evaluacion de las sustancias. A su vez, la evaluacidon de los expedientes
consta de dos componentes: el control de conformidad (CC) y el examen de la
propuesta de ensayo (EPE). En la figura 1 se describe un procedimiento de
evaluacion. El presente procedimiento ha sido elaborado ajustandose a las
disposiciones del Titulo VI del Reglamento REACH.

Registro

Tramitacion previa y seleccion

Conclusion sin
Evaluacion cientifica y juridica adoptar medida
alguna

Conclusiéon con un proyecto de decision

Interrupcioén del
Adopcion de la decision proyecto de

decision
> Decision definitiva 4
& p |

Figura 1: Descripcion del procedimiento de evaluacion.
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Una vez efectuado el registro, la ECHA somete los expedientes a un procedimiento
previo con el fin de seleccionar aquellos que seran evaluados ateniéndose a
criterios definidos en funcion del tipo de evaluacion. En la evaluacion de sustancias,
estos criterios se basan en los riesgos y dan lugar al Plan de accion movil
comunitario. Por su parte, la evaluacion de los expedientes puede estar motivada
en caso de que se susciten reservas, si bien cabe igualmente la posibilidad de
seleccionar expedientes aleatoriamente.

En el caso de la evaluacion de expedientes, el principal agente responsable del
procedimiento cientifico y juridico es la ECHA. En el caso de la evaluacion de
sustancias, dicha funcién es asumida por una autoridad competente del Estado
miembro para cada sustancia, en coordinacion con la ECHA. Si se considera que no
es necesario solicitar informacién adicional, esta fase puede abocar a una conclusién
0 a un proyecto de decision.

El proyecto de decision adquiere el rango de decision definitiva de la ECHA a través
del procedimiento decisorio establecido. El solicitante de registro esta autorizado a
presentar observaciones sobre el proyecto de decision. Si el solicitante de registro
responde y actualiza el expediente de manera tal que los requisitos introducidos en
el proyecto de decision queden sin efecto, no sera necesario proseguir el
procedimiento. De lo contrario, el procedimiento implicarda a las autoridades
competentes de los Estados miembros (ACEM) y, en ocasiones, también al Comité de
los Estados miembros (CEM) de la ECHA. El solicitante de registro est4a autorizado a
presentar observaciones sobre las propuestas de modificacién presentadas por las
ACEM. Si el Comité de los Estados miembros no logra llegar a un acuerdo por
unanimidad, correspondera a la Comision Europea en lugar de a la ECHA la adopcién
de la decision.

La ECHA efectia un seguimiento de todas las decisiones adoptadas en el curso de
la evaluacion de los expedientes. El seguimiento de una decision relativa a la
evaluacion de una sustancia es responsabilidad del Estado miembro encargado de
la evaluacién. Las consecuencias de dicho seguimiento se explican en las
secciones 2.3y 2.4.4.

En informes de evaluacién anteriores se presentd en detalle el procedimiento®. En
la pagina web de la ECHA puede consultar una descripcion del procedimiento de
evaluacion de expedientes?. Las versiones no confidenciales de las decisiones
adoptadas a raiz de la evaluacion también se encuentran publicadas en el sitio web
de la Agencia®.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier_evaluation _en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Situacion de la ECHA en 2013

En 2013, el objetivo de la ECHA era evaluar las sustancias registradas en 2010 con
el fin de garantizar su uso seguro. Uno de los principales logros de la ECHA en 2013
fue alcanzar el objetivo de comprobar el cumplimiento de la normativa para el 5 %
de los expedientes en los dos niveles superiores de tonelaje (100 a 1 000 toneladas
anuales y mas de 1 000 toneladas anuales) recibidos dentro del plazo de registro
correspondiente a 2010. En el marco del examen de las propuestas de ensayo, la
ECHA continu6 elaborando proyectos de decision y adoptando decisiones con objeto
de que los solicitantes de registro pudiesen obtener sin demora el permiso para,
llegado el caso, llevar a cabo los ensayos. Ademas, la ECHA comenzé a adoptar las
primeras decisiones consiguientes a la evaluacion de las sustancias. En 2013, la
ECHA llevo a cabo un seguimiento en profundidad de las decisiones fundamentadas
en la evaluacién de los expedientes e impulsé su cooperacién con los Estados
miembros a fin de ayudarles en la ejecucion de las decisiones en los casos
necesarios.

2.1 Comprobaciones del cumplimiento de la normativa

El objetivo de comprobar el cumplimiento de la normativa en un 5 % de los
expedientes, contemplado en el articulo 41, apartado 5 del Reglamento REACH, no
se ha fijado con el Unico fin de infundir confianza en el Reglamento REACH, al
garantizar que las comprobaciones abarcan porcentajes definidos de la base de
datos en la que figuran los registros; también contribuye al logro del objetivo
estratégico de la ECHA, consistente en maximizar la adquisicion de datos de alta
calidad que habiliten una fabricaciéon y un uso seguro de las sustancias quimicas.
Ademas, la ECHA ya examina los expedientes durante la fase de fijacion de
prioridades y examen preliminar antes de proceder oficialmente a una
comprobacién, por lo que en realidad la Agencia ha inspeccionado —en mayor o
menor medida— un porcentaje claramente superior al 5 % de los expedientes.

La ECHA selecciona expedientes para llevar a cabo comprobaciones “globales» del
cumplimiento, que abarcan los elementos necesarios para el uso seguro en todas
las fases del expediente. Para estas comprobaciones exhaustivas, la Agencia o bien
selecciona los expedientes al azar, o bien se basa en criterios definidos a su vez por
las reservas suscitadas. La ECHA también lleva a cabo comprobaciones
«especificas» basadas en las reservas suscitadas. Para las comprobaciones
especificas, la ECHA se sirve de una serie de estrategias inteligentes de cribado de
la totalidad de la base de datos, centrandose en los parAmetros mas relevantes
para un uso seguro. Dado que en la presentacién conjunta todos los solicitantes de
registro comparten la informacién sobre los peligros de una sustancia, y dado que
dicha informacioén es esencial para la evaluacién del riesgo, la ECHA ha optado por
retener dicha informacion para una primera comprobacién. A continuacion, para
cada presentacion conjunta, la ECHA puede seleccionar los expedientes que seran
sometidos a comprobaciéon tanto entre los presentados por los solicitantes de
registro principales como por los miembros de una presentacién conjunta.

Lo ideal seria llevar a cabo una comprobacién exhaustiva del cumplimiento de
la normativa de un expediente en un solo proceso decisorio y de evaluacién. En la
préactica, toda comprobacion global se efectua por fases, empezando por la
evaluacion de la informacion sobre la identidad de la sustancia (IDS). Si la
informacion proporcionada es suficientemente clara y permite a la ECHA interpretar
el alcance del registro, la comprobacién pasa a una segunda fase, que consiste en
dar respuesta a la solicitud de informacion de la ECHA sobre los datos relativos a la
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valoracion del peligro incluidos en el expediente técnico. Cuando se considere que
los datos relativos al peligro cumplen las exigencias de REACH, se procede a
elaborar el informe sobre la seguridad quimica (ISQ). No obstante, la evaluaciéon
puede dar lugar a la adopcién de otras decisiones, puesto que la claridad de los
datos IDS es un requisito previo para garantizar que el expediente satisface los
requisitos de informacion.

Algunas de estas comprobaciones globales se practican sobre expedientes
seleccionados al azar. El resto se efectla en expedientes seleccionados por existir
reservas especificas; por ejemplo, expedientes que utilizan un elevado nimero de
adaptaciones, como aquellos que utilizan multiples procedimientos de extrapolacion
para los parametros de nivel superior.

En una comprobacién especifica del cumplimiento de la normativa, la ECHA
solo se centra en secciones concretas del expediente seleccionado. En este caso, la
atencion se centra en reservas definidas, como:

e problemas relacionados con la identidad de la sustancia (que a menudo es
necesario resolver durante el examen de la propuesta de ensayo),

e areas probleméticas: pardmetros considerados sumamente relevantes para
la gestion del riesgo y la seguridad quimica (véase la seccion 2.1.2),

e sustancias quimicas que en un plazo breve puedan ser objeto de una
evaluacion de sustancias (sustancias incluidas en el Plan de accion movil
comunitario, véase la seccion 2.4), y

o expedientes presentados al margen de la presentaciéon conjunta, con
multiples adaptaciones para parametros toxicolégicos de nivel superior, pese
a la existencia de datos fiables en la presentacion conjunta (reserva relativa
a la puesta en comun de datos).

En el Ultimo de los casos descritos, la ECHA constatd que, tras su intervencion,
muchos solicitantes de registro de dichas presentaciones particulares optaban en
ultimo término por presentar los expedientes en conjuncidon con otros solicitantes
de registro presenten en el Foro de Intercambio de Informacién sobre Sustancias
(SIEF): en 17 de los 24 casos en los que la ECHA adopt6 decisiones al respecto, los
solicitantes de registro se unieron a presentaciones conjuntas en curso. En los siete
casos restantes, los solicitantes de registro refinaron sus expedientes sin
incorporarse a una presentacion conjunta. Por otro lado, uno de los solicitantes de
registro se incorporé a una presentacion conjunta en curso una vez le fue enviada
una propuesta de decision.

Cuando la ECHA detecta un incumplimiento en el curso de una comprobacion
especifica, envia inmediatamente un proyecto de decision al solicitante de registro
para que subsane la deficiencia. En aquellos casos en que se detectan multiples
incumplimientos, la ECHA puede optar por ampliar la comprobacion especifica del
expediente, esto es, efectuar una comprobacién completa, ya que el expediente se
hace acreedor a una evaluacién en mas profundidad.

Si la ECHA no estéa en situacidon de identificar una sustancia especifica cubierta por
un registro debido a la falta de claridad de la informacion sobre la identidad de la
sustancia incluida en el expediente, la Agencia no podra evaluar con rigor la
informacion sobre los peligros y los riesgos de la sustancia que se quiere registrar.
Si la identidad de la sustancia aun no hubiese quedado despejada tras el
seguimiento de una decisiéon por la que se solicita informacion aclaratoria respecto
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a la identidad de la sustancia, la ECHA podra invalidar el registro y retirar el
ndmero de registro.

La Agencia ha continuado trabajando en el ambito de los nanomateriales y ha
seguido desempefiado un papel activo en la aplicacién de las medidas
reglamentarias sobre nanomateriales que emanan de los Reglamentos REACH y
CLP. En 2013, la ECHA adoptoé tres decisiones relacionadas con comprobaciones del
cumplimiento en el caso de nanomateriales registrados y solicité informacion sobre
la identidad de las sustancias y/o su granulometria. En el ambito de la generacion
de capacidades, la ECHA ha seguido organizando cursillos en el campo de los
nanomateriales tanto para su personal como para las partes interesadas. Asimismo,
la Agencia ha organizado dos reuniones del Grupo de evaluacion de nanomateriales
ya registrados (GAARN). Las recomendaciones relativas a las mejores practicas que
se expusieron en las reuniones del GAARN vy dirigidas a los solicitantes de registro
se han publicado en el sitio web de la ECHA.” La ECHA ha formado un Grupo de
trabajo sobre nanomateriales; se trata de un grupo informal de caracter consultivo
integrado por expertos de los Estados miembros, la Comisién Europea, la ECHA y
organizaciones de las partes interesadas acreditadas. Su finalidad es debatir
cuestiones técnicas y cientificas relevantes para los procedimientos establecidos en
virtud de los Reglamentos REACH y CLP relacionados con los nanomateriales y
formular recomendaciones en relacidon con cuestiones estratégicas. Este grupo
celebré6 sus dos primeras reuniones en 2013.

A continuacidn se ofrece informaciéon adicional sobre el método seguido por la ECHA
para lograr el cumplimiento del objetivo del 5 % de comprobacion de los registros
presentados dentro del plazo de 2010, el método seguido por la ECHA para seguir
llevando a cabo y potenciando las comprobaciones especificas suscitadas por las
reservas y las decisiones adoptadas por la ECHA en 2013.

2.1.1 Superar el umbral del 5 % en las comprobaciones

La ECHA ha comprobado mas del 5 % de los expedientes en los dos intervalos de
tonelaje superiores presentados dentro del plazo de 2010 (aquellos en los que era
de aplicacion el articulo 23, apartado 1 del Reglamento REACH); véase la tabla 1.
De este modo la Agencia cumple el compromiso recogido en el Programa de trabajo
plurianual 2013—-2015. Asimismo contribuye al objetivo legalmente establecido de
comprobar al menos un 5 % de los expedientes incluidos en cada uno de los
intervalos de tonelaje, recogido en el articulo 41, apartado 5 del Reglamento
REACH. La proporciéon de las sustancias abarcadas por estas comprobaciones es
muy superior al 5 %: la ECHA ha verificado todo o parte de mas de un tercio
(957 de un total de 2 700) de las sustancias registradas dentro del plazo de
2010.

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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Tabla 1: Expedientes de registro sometidos a comprobacién por intervalo de

tonelaje.

Intervalo de tonelaje Numero total de
registros
presentados

dentro del plazo
de 2010 (1 de
marzo de 2011)

Registros sometidos a | Porcentaje

comprobacion del
cumplimiento (31 de
diciembre de 2013)

comprobado

= 1 000 toneladas/afno 17 551 1 063 6,0 %
100 a 1013 58 57%
1 000 toneladas/afio

10 a 100 toneladas/afio 481 6 1,2 %
1 a 10 toneladas/afio 727 3 0,4 %
Total 19 772 1130 57%

En la tabla, el numero total de expedientes de registro en cada intervalo de tonelaje

representa el nUmero de registros completos presentados dentro del plazo de

registro concluido el 1 de diciembre de 2010, tal como se estableci6 el 1 de marzo
de 2011. Este numero incluye todos los expedientes de registro

independientemente de si se presentaron de manera individual o conjunta, pero
excluye los registros de sustancias intermedias aisladas in situ no sometidas al

procedimiento de evaluacion.

Si un expediente recoge el uso de la sustancia a la que se refiere como

no intermedia y como sustancia intermedia (transportada), para los fines del
presente informe contarda como un solo registro (sustancia no intermedia) con el
intervalo de tonelaje acumulado correspondiente a ambos usos. Cada registro se
contabiliza una sola vez, independientemente del niUmero de actualizaciones

presentadas, y es la Ultima presentacidon correcta la que determina la informaciéon

sobre tonelaje y estado que se ofrece. De igual modo, cada expediente se
contabiliza una sola vez en la columna «Registros sometidos a comprobacién del

cumplimiento de la normativa», independientemente de cuantas veces haya sido

objeto de dichas comprobaciones.

En 2013 la ECHA concluy6 todas las comprobaciones del cumplimiento dentro del

plazo de 12 meses legalmente constituido. Esto significa que si la conclusiéon dio
lugar a un proyecto de decision, esta fue enviada al solicitante de registro en el
plazo de 12 meses desde el inicio de la comprobacién. La tabla 2 muestra el

resultado de estas comprobaciones.
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Tabla 2: Comprobaciones del cumplimiento concluidas en 2013, por intervalo de
tonelaje.

Intervalo de tonelaje Concluidas...

... con proyectos ... sin actuacion

de decision
= 1 000 toneladas/afno 500 323 823
100 a 1000 toneladas/afno 56 29 85
10 a 100 toneladas/afno 8 3 11
1 a 10 toneladas/afio 2 7 9
Total 566 362 928

En un 61 % de las comprobaciones del cumplimiento que se llevaron a cabo

en 2013 la ECHA lleg6 a la conclusion de que los expedientes no cumplian los
requisitos de informacioén previstos en el Reglamento REACH y procedi6é a remitir
proyectos de decisidn a los solicitantes de registro. A finales de 2013, una quinta
parte de estos proyectos de decisiéon habia adquirido el rango de decisiones
definitivas.

En términos acumulados, desde 2009 la ECHA ha tenido que adoptar esta medida
para un 66 % de los expedientes sometidos a comprobacién (asi lo hizo en 888 de
un total de 1 348 expedientes) y un 70 % de los expedientes seleccionados al azar
(122 de 175). Dado que los criterios de seleccidon no son totalmente aleatorios —
algunos estan destinados a detectar casos con un riesgo elevado de presentar
problemas de cumplimiento—, estos porcentajes no pueden considerarse una
muestra representativa para indicar la calidad global de la base de datos de registros
en su conjunto. Sin embargo, estos datos ponen de manifiesto que para muchos
expedientes sigue siendo necesario mejorar la calidad de la informacion y la
coherencia global con el fin de lograr el cumplimiento.

La ECHA confia que los solicitantes de registro sigan profundizando en su
conocimiento sobre el cumplimiento de REACH, de manera que los expedientes
también sigan mejorando. Teniendo esto presente, la ECHA vuelve a recordar a los
solicitantes de registro que pueden actualizar y mejorar sus expedientes en
cualquier momento.

Dentro del segundo plazo de registro, que finalizé el 31 de mayo de 2013, se
recibieron mas de 9 000 nuevos expedientes de registro que abarcaban casi 3 000
sustancias mas. Siguiendo con su estrategia de maximizar la disponibilidad de
datos de alta calidad con el fin de garantizar un uso seguro, en 2014 la ECHA
iniciard las comprobaciones del cumplimiento de este nuevo lote de expedientes.

2.1.2 Mejora de las comprobaciones especificas motivadas

En 2013, la ECHA potencio la seleccion de expedientes de registro asistida por
ordenador para las comprobaciones de cumplimiento de la normativa especificas y
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sigui6 aplicando este enfoque con el fin de abordar las situaciones de
incumplimiento grave en todos los expedientes. Para las comprobaciones
especificas se emplean ordenadores con el fin de filtrar la base de datos de
registros en su totalidad, escogiendo aquellos expedientes mas expuestos a
deficiencias en parametros prioritarios denominados areas problematicas; véase
la figura 2.

Este proceso contrasta con el empleado para las comprobaciones completas, en las
que se evalta en un unico expediente la informaciéon sobre la identidad de las
sustancias y todos los parametros relacionados con el uso seguro de la misma, asi
como las partes pertinentes del 1SQ. Los parametros problematicos a los que se
dirigen estas comprobaciones guardan especial relacion con la carcinogenicidad, la
mutagenicidad y la toxicidad para la reproduccion, asi como con la persistencia, la
bioacumulabilidad y la toxicidad medioambientales de la sustancia. La ECHA
también concede prioridad a otros parametros adicionales, como es el caso de
aquellos que influyen sobre las predicciones del destino final en el medio ambiente
y en las vias de exposicion y aquellos que pueden emplearse para adaptar el
régimen de cumplimiento de los requisitos de informacién en otros parametros
prioritarios.

Comprobacion dirigida

Comprobacion completa

Expediente 5

Expediente 6

Expediente 7

Figura 2: Comparacion de la cobertura de las comprobaciones del cumplimiento en
«areas problematicas» especificas con las comprobaciones completas. En este lote
esquematico de expedientes, una comprobacién completa examina todos los
parametros incluidos en un unico expediente con el fin de detectar incumplimientos
(sefialados en color rojo). Por el contrario, la comprobacidén especifica analiza un
pardmetro seleccionado en todos los expedientes del lote.

La ECHA ha continuado ampliando y refinando estos criterios de seleccion motivada
de expedientes en colaboracién con las ACEM. El proceso relacionado de adopcion
de decisiones a raiz de las comprobaciones del cumplimiento se ha racionalizado
mediante la definicion de las deficiencias tipicas y el debate con expertos de las
ACEM sobre el procedimiento que debe seguirse.
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Como resultado de las comprobaciones del cumplimiento especificas, un solicitante
de registro puede recibir diversos proyectos de decisién en diversos momentos para
un mismo expediente. Esta circunstancia se debe a la existencia de mas de un
incumplimiento en dicho expediente y a que cada uno de dichos incumplimientos ha
sido detectado en una ronda diferente de comprobaciones. Por consiguiente,
cuando reciban una decisién a raiz de una comprobacion especifica, se recomienda
a los solicitantes de registro que vuelvan a examinar la calidad global de sus
expedientes —sobre todo con el fin de detectar las deficiencias tipicas destacadas en
los informes anuales de evaluacién—, para evitar la recepcidon de proyectos de
decision adicionales referidos a deficiencias similares.

Con el fin de ayudar a los solicitantes de registro a llevar a cabo un analisis
completo, la ECHA les proporciona orientaciones a través de una serie de
seminarios web titulada «How to bring your registration dossier in compliance with
REACH — Tips and Hints» (Como hacer que el expediente de registro cumpla el
Reglamento REACH: recomendaciones y sugerencias).’® La ECHA invita a los
solicitantes de registro a consultar los seminarios web celebrados anteriormente, ya
que en ellos encontraran recomendaciones detalladas y especificas para los
diferentes parametros sobre como mejorar el cumplimiento de sus expedientes en
relacion con los parametros prioritarios. En estos seminarios web se abordaba ya la
justificacion cientifica subyacente a los proyectos de decision resultantes de una
comprobacion especifica. Por lo tanto, la ECHA no ofrece la posibilidad de celebrar
debates informales durante el periodo de 30 dias para la formulacion de
comentarios sobre los proyectos de decisidn en el caso de las comprobaciones
especificas; las comunicaciones informales solo estan disponibles en el caso de las
comprobaciones completas del cumplimiento.

2.1.3 Decisiones adoptadas a raiz de las comprobaciones del
cumplimiento de la normativa

En 2013, la ECHA adopté 159 decisiones en virtud de las comprobaciones de
cumplimiento de la normativa. 150 de estas decisiones fueron adoptadas sin haber
recibido propuestas de modificacion de las ACEM. En su mayor parte se trataba de
comprobaciones orientadas a areas problemaéaticas (83 casos). Las nueve decisiones
restantes se adoptaron después de que el Comité de los Estados miembros
acordase por unanimidad las propuestas de modificacion, ya fuera mediante
procedimiento escrito o previo debate celebrado en una reunion. En 2013, la ECHA
no remitié a la Comisién Europea ningun proyecto de decision en el marco de sus
comprobaciones del cumplimiento. En la tabla 3 se presentan los resultados de las
comprobaciones de cumplimiento efectuadas en 2013 para todos los tipos de
expedientes seleccionados (no se incluyen los proyectos de decisiéon que aun se
encuentran en proceso de adopcion).

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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Tabla 3: Resultados de las comprobaciones del cumplimiento de la normativa
realizadas en 2013, segun el criterio de seleccion.

Tipo de resultado Total
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CC completa motivada 20 3 22 3 0 48
Aleatoria 10 3 7 2 0 22
CC dirigida a areas problematicas 273 84 83 0 0 440
CC dirigida a IDS 6 0] 6 0] 0 12
CC iniciada a raiz del proceso de
evaluacion de la sustancia 41 4 8 4 0 57
CC dirigida a problemas de IDS
detectados durante el examen de 0 27 19 0 0 46
la propuesta de ensayo
CC dirigida a otros problemas® 12 0] 5 0] 0 17
Total 362 121 150 9 0 642

® Incluida una carta de observaciones sobre la calidad en una comprobacién completa del

cumplimiento motivada.

’ Casos cerrados después de enviar un proyecto de decisién al solicitante de registro (y de
que el expediente se actualizase con la informacion requerida).

8 No se incluyen las decisiones que deben escindirse para su remisién parcial a la Comisién

Europea.

° Problemas relacionados con el informe sobre la seguridad quimica, la presentacion

conjunta o ambos.
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La informacion solicitada a raiz de la decision de la ECHA a los solicitantes de
registro se resume en la tabla 4. Una decisidn puede contener varias solicitudes.

Tabla 4: Informacion solicitada a raiz de las decisiones resultantes de las
comprobaciones del cumplimiento (ordenada por anexo).

Tipo de informacién solicitada Numero de

decisiones

Evaluacién de la exposicion y caracterizacion del riesgo: Anexo | 19
Resumenes amplios de estudios: Anexo I, secciones 1.1.4y 3.1.5 3
Informacion relativa a la identificacion y verificacion de la 43

composicion de la sustancia: Anexo VI, secciéon 2

Breve descripcion general del uso identificado: Anexo VI, 2
seccion 3.5

Clasificacion y etiquetado conforme al Reglamento CLP: Anexo VI, 5
seccion 4

Propiedades fisicoquimicas: Anexo VII, seccién 7 61
Informacion toxicolégica: Anexo VII, seccion 8 4
Informacion toxicolégica: Anexo VIII, seccion 8 15
... de la cual: Estudio in vitro de citogenicidad en células de 8

mamiferos: Anexo VIII, seccion 8.4.2

... de la cual: Estudio in vitro de mutacion genética en células de 9
mamiferos: Anexo VIII, seccion 8.4.3

... de la cual: Estudio de toxicidad para la reproduccion o el 1
desarrollo: Anexo VIII, seccion 8.7.1

Estudio de toxicidad subcroénica, 90 dias: Anexo IX, seccién 8.6.2 20

Toxicidad para el desarrollo prenatal: Anexo IX, seccion 8.7.2 20
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Tipo de informacién solicitada Numero de

decisiones

Estudio de la toxicidad para la reproduccion en dos 6
generaciones:'° Anexos IX y X, seccién 8.7.3

Informacion ecotoxicoldgica: Anexo IX, seccion 9 4
... de la cual: Toxicidad acudtica: Anexo IX, seccion 9.1 4
... de la cual: Bioacumulacion en especies acuaticas: Anexo IX, 1

seccion 9.3.2

... de la cual: Efectos en organismos terrestres: Anexo IX, 1
seccion 9.4

Estudio de la toxicidad para el desarrollo en conejos: Anexo X,

seccion 8.7.2 11
Efectos en organismos terrestres: Anexo X, seccion 9.4 1
Toxicidad a largo plazo en organismos de sedimentos: Anexo X, 1

seccion 9.5.1

2.2 Examenes de las propuestas de ensayo

En 2013 la ECHA ha continuado el examen de las propuestas de ensayo. En este
caso, la atencion se ha centrado en el examen y la adopcidon de decisiones para
conjuntos de expedientes que aplicaban procedimientos categoriales y de
extrapolacion.

A finales de 2013, la ECHA habia concluido 157 exdmenes de propuestas de ensayo
por medio de un proyecto de decision (37), una decisién (111) o el archivo del
caso (9). Un caso puede ser archivado debido a que el solicitante de registro haya
retirado la propuesta tras el inicio del examen por parte de la ECHA, o bien porque
la propuesta sea inadmisible (por ejemplo, si el ensayo ya se ha completado o se
encuentra en curso). La evaluaciéon de 27 expedientes adicionales se ha prolongado
mas alld de 2013. Para estos expedientes no se ha emitido aun ningun proyecto de
decision. Esta ultima cifra incluye los cuatro casos con procedimientos categoriales

10 solicitud de resultados de estudios ya existentes.
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complejos en los que es preciso aclarar las identidades de las sustancias con ayuda
de las autoridades responsables del control del cumplimiento de la normativa.

Entre los expedientes presentados dentro del plazo de registro de 2013, la ECHA ha
definido hasta el momento 770 propuestas de ensayo en 376 expedientes. De ellas,
563 proponen la realizacion de ensayos en animales vertebrados para satisfacer los
requisitos de informacién previstos en el anexo IX del Reglamento REACH. La ECHA
evaluaréd todos los expedientes que incluyan propuestas de ensayo pertinentes para
el anexo IX de aqui al 1 de junio de 2016. Todos los ensayos propuestos en
animales vertebrados seran sometidos a consultas con terceros.

En 2013 la evaluacion se centrd en la comprobacion del cumplimiento y no tanto en
el examen de las propuestas de ensayo, por lo que el nimero de consultas con
terceros se redujo respecto a afios anteriores. En 2013 se recibieron frecuentes
comentarios procedentes de terceros sobre las consultas de la ECHA relativas a las
propuestas de ensayo. En varios de estos comentarios se aportaban razonamientos
cientificos que incluian referencias a las posibilidades de adaptacion especificas
previstas en el Reglamento REACH. Al menos nueve de estos comentarios
proponian el uso de la extrapolacion. En cinco de ellos, por ejemplo (que afectaban
a sustancias similares), se proponia la extrapolacion a datos relativos a la
biodisponibilidad sistémica de la sustancia. Estos comentarios fueron trasladados a
los solicitantes de registro para su examen.

La ECHA reconoce que a los agentes externos les resulta dificil proporcionar datos
reales tan fiables y tan especificos de la sustancia en cuestibn como para poder
evitar la realizacién del ensayo sin necesidad de llevar a cabo esfuerzos adicionales.
A modo de ilustracion, en el examen de una propuesta de ensayo la ECHA informé
a un solicitante de registro que terceras partes habian detectado fuera de la UE la
disponibilidad de un estudio orientativo sobre la sustancia y el parametro en
cuestion. Para utilizar esos datos, era imprescindible que el solicitante de registro
pudiera acceder a dicho estudio. Posteriormente, el solicitante de registro acordo
una carta de acceso con el propietario del estudio, incluyé los datos en el
expediente de registro y retird la propuesta de ensayo. En consecuencia, la ECHA
no precis6 adoptar una decision sobre dicha propuesta de ensayo. La ECHA sefala
que en 2013, las terceras partes consultadas expresaron en al menos dos ocasiones
la disposicidn de los propietarios de datos a estudiar la posibilidad de ponerlos a
disposicion del solicitante de registro.

2.2.1 Decisiones adoptadas a raiz del examen de las propuestas de
ensayo

En 2013, la ECHA adopt6 111 decisiones a raiz del examen de las propuestas de
examen. En 71 decisiones, la ECHA aceptd los ensayos propuestos por los
solicitantes de registro,** mientras que en 37 casos modific6 al menos uno de los
ensayos propuestos. En tres casos, la ECHA rechazd sin mas la propuesta de
ensayo. La informacidn solicitada a los solicitantes de registro esta sintetizada en la
tabla 5. En cada decision puede haberse examinado mas de una propuesta de
ensayo.

1 salvo para dos estudios de la toxicidad para la reproduccion en dos generaciones, que se
exponen mas adelante.
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De estas 111 decisiones, 25 se adoptaron sin remision al Comité de los Estados
miembros, dado que las ACEM no enviaron propuestas de modificacion. Para los 86
casos restantes, los proyectos de decisiéon recibieron al menos una propuesta de
modificacion de las ACEM. De ellas, el Comité de los Estados miembros llegd a un
acuerdo unanime sobre las decisiones en 57 de los casos, por lo que la ECHA las
adoptd en consecuencia.

Un total de 29 casos contenian también propuestas relativas a un estudio de
toxicidad para la reproduccion bigeneracional entre los 108 casos en los que se
habian aceptado o modificado las restantes propuestas de ensayo. El Comité de los
Estados miembros tramitd estas propuestas independientemente del resto de las
solicitudes de informacién, debido a recientes avances cientificos que requieren un
estudio normativo en mas profundidad antes de poder adoptar una decision en
relacion con el ensayo. Una vez que el Comité de los Estados miembros determiné
la falta de un acuerdo unanime respecto a un estudio adecuado para este
parametro, estas propuestas de decision se escindieron en dos partes. La ECHA
remitié la parte referente a la toxicidad para la reproduccidon a la Comisién Europea
con el fin de que adoptara una decisiéon al respecto. La otra parte fue objeto de una
decision de la ECHA, puesto que el Comité de los Estados miembros habia
alcanzado un acuerdo unanime sobre esa parte.

Tabla 5: Informacion solicitada a raiz de las decisiones sobre las propuestas de
ensayo (ordenada por anexo).

Tipo de ensayo solicitado Numero de

decisiones

Propiedades fisicoquimicas: Anexo IX, seccion 7 17
Mutagenicidad: Anexo IX, seccion 8,4 2
Estudio de toxicidad subcronica, 28 dias: Anexo IX, 2

seccion 8.6.1

Estudio de toxicidad subcroénica, 90 dias: Anexo IX, 45
seccion 8.6.2

Estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal: Anexo IX, 57
seccion 8.7.2

Estudio ampliado de la toxicidad para la reproduccion en una 1
generacion: Anexo IX, seccién 8.7.3

Ensayos de toxicidad acuatica a largo plazo en invertebrados: 22
Anexo IX, seccion 9.1.5
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Tipo de ensayo solicitado Numero de

decisiones

Ensayos de toxicidad acuética a largo plazo en peces: 9
Anexo IX, seccién 9.1.6

Degradacion bidtica: Anexo IX, seccién 9.2.1 6

Destino final y comportamiento en el medio ambiente: 3
Anexo IX, seccion 9.3

Efectos en organismos terrestres: Anexo IX, seccion 9.4 22
Mutagenicidad: Anexo X, seccién 8.4 1
Estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal: Anexo X, 6

seccion 8.7.2

Efectos en organismos terrestres: Anexo X, seccion 9.4 25

Toxicidad a largo plazo en organismos de sedimentos: 8
Anexo X, seccioén 9.5.1

2.3 Seguimiento y ejecucion de las decisiones adoptadas a
raiz de la evaluaciéon de los expedientes

En el marco de su labor de seguimiento, la ECHA examina si en la actualizacion mas
reciente del expediente se ha proporcionado la informacion solicitada en la decision,
conforme a lo previsto en el articulo 42 del Reglamento REACH. Lo hace una vez
transcurrido el plazo especificado en la decision. Existen tres tipos de resultados
posibles:

1 Si el solicitante de registro actualiza el expediente con la informacién que la
ECHA considere ajustada a la informacion solicitada en la decision, se remite
a las ACEM y a la Comision Europea una notificaciéon conforme a lo previsto
en el articulo 42, apartado 2. El objetivo de dicha notificacibn es comunicar a
sus destinatarios que la evaluacion ha concluido, asi como la informacion
obtenida y las conclusiones formuladas. Si el solicitante no hubiera
presentado la informaciéon que se le solicitaba en la decisién pero, no
obstante, hubiera garantizado el cumplimiento de los requisitos pertinentes
del Reglamento REACH mediante la correcta aplicacion de un método
alternativo u otro argumento de adaptacién valido (por ejemplo, la
imposibilidad técnica de realizar el ensayo), la ECHA podra considerar
aceptable la desviacidén con respecto a la informacion solicitada.
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2 Sino se recibe actualizacion alguna o la actualizacion se considera
inadecuada para cualquiera de las solicitudes recogidas en la decision de la
Agencia, se envia una «declaracion de incumplimiento de una decision
motivada por la evaluacion de un expediente» (SONC) al Estado miembro
afectado y, con caracter informativo, al solicitante de registro.

3 Si el solicitante de registro observa la decision de la Agencia pero los datos
actualizados dieran lugar a nuevas reservas en relaciéon con el mismo
requisito de informacion, tal como lo hubieran definido el solicitante de
registro o la Agencia, esta podra emitir una nueva decision motivada por la
evaluacion del expediente en virtud del articulo 42, apartado 1, del
Reglamento REACH. Por otro lado, si se recibe una actualizaciéon que cumpla
la decisiéon de la Agencia pero que plantea nuevas reservas en relacion con
otros requisitos de informacién como resultado de la informacion recibida, la
Agencia podré abrir un nuevo procedimiento de comprobacion del
cumplimiento sobre la base del articulo 41 del Reglamento REACH.

La responsabilidad de hacer cumplir la normativa corresponde exclusivamente a los
Estados miembros (Titulo X1V del REACH). En caso de no abordar plenamente las
cuestiones instadas en una decision dentro del plazo fijado para ello, la ECHA lo
notificara a los Estados miembros por medio de la SONC. La finalidad de esta
notificacion es respaldar las medidas ejecutivas adoptadas por los diferentes paises.
En consecuencia, se remite a la autoridad nacional encargada del control del
cumplimiento y a la ACEM. Se solicita a las autoridades nacionales que aborden los
problemas detectados por la ECHA y recogidos en sus decisiones en el ambito de
sus propias competencias y, cuando proceda, que adopten las medidas ejecutivas
pertinentes. El solicitante de registro recibe una copia a titulo informativo. Por
supuesto, la ECHA espera que los solicitantes de registro proporcionen la
informacion que se les requiere en la decisiéon después de hablar con las
autoridades de los Estados miembros. Para acceder a informacion mas detallada
sobre el seguimiento y la cooperacion de la ECHA con los Estados miembros,
consultese una de las fichas informativas de la Agencia.*?

En 2013, la ECHA llevo a cabo un seguimiento de 222 evaluaciones. Seis eran
nuevas evaluaciones consiguientes a una evaluacion inicial que habia dado lugar a
la expedicién de una SONC y la posterior recepcién de un expediente actualizado.
La tipologia numérica de los resultados puede consultarse en la tabla 6. Téngase en
cuenta a titulo comparativo que en 2012 se remitieron nueve SONC (una relativa a
una decision sobre el EPE y ocho relativas a decisiones sobre CC).

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation decisions

followup es.pdf
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Tabla 6: Tipologia numérica de los resultados para las intervenciones de
seguimiento de evaluaciones efectuadas en 2013.

Articulo 42, Articulo 42, Articulo 42,

apartado 2, apartado 2, apartado 1*°

sin emision de | después de

SONC?*3 una SONC™
Decisiones 71 1 0 10
sobre el EPE
Decisiones 70 5 43 22
sobre la CC

Ademas, la ECHA llev6 a cabo evaluaciones de seguimiento de 80 cartas con
observaciones sobre la calidad. En 57 casos, estas cartas dieron lugar a una mejora
de la calidad de los expedientes, al responder totalmente (en 38 casos) o
parcialmente (en 19 casos) a las necesidades de informacion exigidas. En 17 casos
no se respondidé en absoluto a las necesidades de informacién. En seis casos los
solicitantes de registro han cesado la fabricacion. Los Estados miembros han sido
informados de estos resultados.

En vista de los elevados costes que suele llevar aparejados la realizacion de los
ensayos solicitados, la ECHA espera que se preste mayor atencion a la notificacion
de los resultados. En muchos casos, los resumenes amplios de los estudios no
cumplian las especificaciones y fue necesario solicitar mejoras. Se recomienda a los
solicitantes de registro que proporcionen resimenes claros y exhaustivos de los
estudios, que incluyan tablas de datos, de acuerdo con los criterios publicados en la
Guia practica 3 de la ECHA y en las orientaciones pertinentes relativas a los
ensayos. Debe analizarse la posibilidad de incluir informes completos de los
estudios en el caso de que los resultados requieran una documentacion o una
interpretacion mas exhaustivas. Asimismo, es preciso abordar las implicaciones de

13 Se ha dado respuesta a todas las solicitudes incluidas en la decisién sin que haya sido
necesario emitir una SONC.

1 Una SONC y las medidas adoptadas posteriormente por el Estado miembro dieron lugar a
una actualizacion del expediente, que ahora cumple los requisitos incluidos en la decision.

5 Se ha dado respuesta a las solicitudes incluidas en la decisién, pero es necesario solicitar
nuevos datos. La notificacidon con arreglo al articulo 42, apartado 2, permanece en
suspenso.

'® Se ha enviado a las autoridades del Estado miembro, para que estudien la adopcién de
medidas ejecutivas, una declaracion de incumplimiento de una decisién motivada por la
evaluacion de un expediente, en la que se indica que no se ha dado respuesta a toda o
parte de la informacién solicitada en la decisidon. La notificacidon con arreglo al articulo 42,
apartado 2, permanece en suspenso. Por lo tanto, la declaracion ha activado un estado
transitorio en el proceso de evaluacion del expediente.
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la informacion nueva sobre los efectos peligrosos para la valoracion de la seguridad
quimica, incluida la revision del DNEL y la derivacion de la PNEC si es necesario.

La ficha informativa mencionada anteriormente incluye consejos adicionales para
los solicitantes de registro sobre el proceso de seguimiento.

2.4 Evaluaciédn de sustancias

La evaluacion de sustancias tiene por objeto comprobar si una sustancia comporta
riesgos para la salud humana o el medio ambiente, desde la perspectiva de la UE
en su conjunto. Contribuye a lograr el objetivo estratégico de la ECHA que consiste
en movilizar a las autoridades para un uso inteligente de los datos que permita
identificar y abordar las sustancias quimicas probleméticas. Las sustancias quimicas
a las que se otorga prioridad a la hora de llevar a cabo dicha evaluacion se
enumeran en el Plan de accién moévil comunitario (CoRAP). Solo las sustancias
registradas pueden ser sometidas a evaluacién. Las ACEM se reservan la facultad
de evaluar las sustancias. Una vez efectuada la evaluacion, si la informacion
disponible no aborda exhaustivamente los posibles riesgos, las ACEM podran
proponer gue se solicite informacién adicional a los solicitantes de registro. Esta
solicitud podra comportar un ensayo o datos adicionales a los requisitos de
informacion estandar previstos en el Reglamento REACH.

La ECHA coordina y respalda el trabajo de los Estados miembros. Asimismo, la
Agencia se encuentra en situacién de proponer la modificaciéon de los proyectos de
decision adoptados por los Estados miembros. Una vez consultados los solicitantes
de registro y todos los Estados miembros, la ECHA, en caso de que ninguna ACEM
proponga modificaciones, adopta una decisidon sobre la informaciéon necesaria en
relacion con determinada sustancia. Si recibe propuestas de modificacion, la ECHA
adopta su decision una vez que el Comité de los Estados miembros alcance un
acuerdo unanime respecto a ella. Si no es posible alcanzar dicho acuerdo, se remite
el caso a la Comision Europea. La ECHA ha publicado en su sitio web procedimientos
en los que se describe el proceso de evaluacion de sustancias, desde la actualizacion
del CoRAP hasta la adopcion de decisiones.*’

Las dos prioridades de la ECHA en 2013 respecto a la evaluacidon de sustancias han
consistido en preparar la actualizacion anual del CORAP y en respaldar las
decisiones adoptadas a raiz de las evaluaciones efectuadas en 2012.

2.4.1 El Plan de accién movil comunitario (CoRAP)

El Plan de accion movil comunitario especifica las sustancias sujetas a evaluacion
en un plazo de tres afios. La ECHA elabora la actualizacion del Plan en estrecha
colaboracion con las ACEM, teniendo en cuenta los criterios de seleccion de
sustancias*® y la opinion del Comité de los Estados miembros. Los Estados
miembros también pueden proponer sustancias en funcion de las prioridades
nacionales, en virtud del articulo 45, apartado 5 del Reglamento REACH. El 28 de

17 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures

18 Criterios de seleccion para la priorizacién de sustancias con fines de evaluacién
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed_32_ 2011 en.

pdf
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febrero de cada afio, como muy tarde, la ECHA entrega el Plan de accion movil
comunitario actualizado a los Estados miembros, tal como establece el articulo 44,
apartado 2 del Reglamento REACH. En la préctica, la ECHA elabora el proyecto de
actualizacion del Plan durante el otofio anterior, con el fin de asegurarse de que se
adopta durante el primer trimestre del afio.

Con la finalidad de elaborar el CoRAP, se utilizan tres fuentes para la definicién de
sustancias potencialmente candidatas a su inclusion en el Plan:

notificacion ACEM (articulo 45, apartado 5 del Reglamento REACH),
evaluacion de expedientes (priorizacion de un caso),

base de datos de todas las sustancias registradas: filtrado asistido por
ordenador y verificacion por expertos aplicando criterios de seleccion.

Adopcion del CoRAP 2013—2015. El primer CoRAP se publicé en 2012 y en
marzo de 2013 se aprobd la primera actualizacién del Plan para el periodo 2013—
2015. Con esta actualizacion, el CoRAP contiene actualmente 115 sustancias:

53 que ya estaban recogidas en el primer Plan (2012-2014) y 62 sustancias de
nueva incorporacion. Las sustancias se distribuyeron entre 22 Estados miembros
para someterlas a evaluacion en 2013, 2014 y 2015. De acuerdo con el primer
CoRAP, en 2013 debian evaluarse 46 sustancias. Sin embargo, en dicho afio se
efectud una actualizacion adicional del Plan. Esta actualizacién fue debida a que el
Comité de los Estados miembros considerd que debia evaluarse urgentemente una
sustancia, por lo que se afiadié a la asignacién correspondiente a 2013. En total fue
sometido a evaluacion, por lo tanto, un total de 47 sustancias en 2013.

Preparacion para la actualizacion anual del CoRAP (2014—2016). La
propuesta de actualizacién del CoRAP para el periodo 2014—-2016 englobaba

125 sustancias; en 2014 se evaluaran 56. La lista contenia 56 sustancias recién
seleccionadas y 69 sustancias incluidas en el Plan de accién maovil comunitario en
vigor. La ECHA remiti6 la propuesta al Comité de los Estados miembros a mediados
de octubre de 2013 con el fin de recabar opiniones y publicé una versién en su sitio
web el 4 de noviembre. Dependiendo de la opinion del Comité de los Estados
miembros, el nUmero y el orden de las sustancias pueden variar antes de que se
proceda a la adopcion el plan. Esta actualizacion se centra en las posibles
propiedades PBT, alteracidon del sistema endocrino, carcinogenicidad, mutagenicidad
y toxicidad para la reproducciéon, con usos ampliamente dispersivos y exposicion del
consumidor y un elevado tonelaje agregado. La ECHA estima que la actualizacion del
Plan de accion moévil comunitario para 2014—-2016 se adoptara en marzo de 2014.

2.4.2 La labor de los Estados miembros: evaluacion de las
sustancias seleccionadas

Los Estados miembros son competentes para la evaluacion de las sustancias que
les asigna el Plan de acciéon mévil comunitario. En virtud de REACH, la evaluacion
de las sustancias del primer afio comienza en la fecha de publicaciéon del CoRAP. A
partir de esa fecha, los Estados miembros designados disponen de 12 meses para
evaluar las sustancias y proponer ensayos adicionales. En 2013, 22 Estados
miembros contribuyeron a la evaluacion de 47 sustancias. La labor sobre las
sustancias se yuxtapone de afio a afio, en el sentido de que los Estados miembros y
la ECHA trabajan en paralelo. Por ejemplo, en 2013, a pesar de que el proceso de
adopcioén de decisiones proseguia en los proyectos de solicitud de la lista
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correspondiente a 2012, los Estados miembros ya estan evaluando las nuevas
sustancias de la lista de 2013.

La evaluacion aborda como minimo las reservas sefialadas originalmente en los
documentos de justificacion del listado del CoRAP, pero este hecho no limita el
alcance de la evaluacion que llevan a cabo los Estados miembros, que a su vez
pueden definir reservas adicionales durante su evaluacion y proponer que se solicite
informacion adicional con el fin de aclarar riesgos potenciales de la sustancia.

Los solicitantes de registro de sustancias incluidas en el CoRAP pueden mantener el
contacto con el Estado miembro evaluador durante la evaluacion. Este tipo de
comunicacion no reviste caracter obligatorio en virtud de REACH, si bien los Estados
miembros han acordado mantener comunicaciones oficiosas con los solicitantes de
registro en al menos una ocasién. El objetivo es debatir cualquier problema técnico
relativo a la informacion ya disponible sobre la sustancia, asi como planificar y
acordar cualquier actualizacion prevista de los expedientes. La evaluacion de
sustancias no deberia ser de por si razén para la actualizacién de un expediente; no
obstante, en ocasiones puede existir interés mutuo en disponer de un expediente
mas actualizado. Sin embargo, las actualizaciones de expedientes imprevistas o
tardias crean problemas al Estado miembro evaluador, ya que no es facil tener en
cuenta las actualizaciones que llegan justo antes de transcurrido el plazo para
enviar el proyecto de decision a la ECHA.

Dada la posibilidad de que existan varios solicitantes de registro por sustancia, al
Estado miembro evaluador puede resultarle imposible mantener contactos
separados con cada uno. Por lo tanto, se recomienda que los solicitantes de registro
coordinen sus respuestas y seleccionen a aquel que actie como portavoz del resto.

La ECHA se ofrecid a analizar los proyectos de decision de los Estados miembros en
aras a la coherencia antes de su envio oficial a la Agencia. Lo que la ECHA
pretendia con este servicio era garantizar un enfoque armonizado en relacién con la
solicitud de informacioén adicional. En enero de 2013, casi todos los Estados
miembros hacian uso de esta posibilidad. La ECHA tuvo ocasion de dar a conocer su
opinion un mes antes de finalizado el periodo de evaluacion de 12 meses.

Ya en 2012 se habian publicado en el sitio web de la ECHA recomendaciones
dirigidas a los solicitantes de registro y a los usuarios intermedios sobre cémo
interactuar durante el proceso de evaluacién de las sustancias'®. En 2013 se
constituyd un grupo de trabajo integrado por representantes de los Estados
miembros, asociaciones industriales, la Comisién Europea y la ECHA. Su objetivo era
proponer la mejor forma de interaccion posible entre las autoridades competentes de
los Estados miembros evaluadores y los solicitantes de registro. Las conclusiones del
grupo de trabajo fueron publicadas en el sitio web de la ECHA.?°

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval under reach_leaflet es.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf
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2.4.3 En fase de tramitacion: primeras decisiones motivadas por la
evaluacion de sustancias

Para las 36 sustancias evaluadas en 2012, los Estados miembros presentaron a la
ECHA (antes del 28 de febrero de 2013) los informes de evaluacion junto con los
correspondientes proyectos de decision en los casos en que asi procedia. En ese
plazo, la ECHA recibi6é proyectos de decisidén correspondientes a 32 sustancias, lo
que significa que en cuatro casos la autoridad competente del Estado miembro en
cuestion concluyd que no era precisa informacion adicional sobre la sustancia.

La ECHA envio6 los proyectos de decision a los solicitantes de registro afectados con
el fin de que estos le trasladasen sus comentarios. En muchos casos, los
solicitantes de registro respondieron con un unico conjunto coordinado de
comentarios para cada sustancia. Posteriormente, el Estado miembro evaluador
remitié el caso para someterlo a consulta, de modo que tanto la ECHA como otros
Estados miembros pudieran proponer modificaciones al proyecto de decision.

En 2013 se remitieron 23 casos de un total de 32. Todos ellos recibieron propuestas
de modificacion (véase la tabla 7).

Tabla 7: Evolucion de los casos de evaluacion de sustancias (situacion a finales
de 2013).

Afo de evaluacion | 2012 2013

Sustancias sometidas a evaluacion 36 47

Sustancias con proyectos de decision 32 0

Sustancias con proyectos de decisiéon acordados 14 0
unanimemente por el Comité de los Estados miembros

Sustancias con decisiones adoptadas por la ECHA 2 0
Documentos de conclusiones publicados 4 0
Sustancias cuyos proyectos de decisién no pasan al 1 0

proceso de adopcion de decisiones

A finales de 2013, la ECHA se encontré en disposiciéon de adoptar decisiones para
dos sustancias, a saber, el isoheptano y el 4,4’-isopropilidenedifenol. Para otra
sustancia, el Estado miembro evaluador decidié concluir la evaluaciéon de la
sustancia sin solicitar informacion adicional, tras analizar los comentarios de los
solicitantes de registro y las actualizaciones del expediente, que daban respuesta a
los problemas planteados en el proyecto de decision.

2.4.4 Seguimiento de la evaluacion de sustancias

Una vez que la informacién solicitada en la decisién se presenta en forma de
actualizacion del expediente, las ACEM responsables examinan dicha informacién y
deciden si es necesario disponer de informacion adicional (articulo 46 de REACH).
La ACEM debera completar la evaluacion de la sustancia en el plazo de 12 meses a
partir de la fecha de recepcidn de esta nueva informacién. A continuacioén, la ACEM
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utiliza la informacion disponible para decidir si es necesario adoptar medidas
reglamentarias adicionales en relacién con la sustancia y, en caso afirmativo, cuales
son las medidas méas adecuadas. Por ejemplo, las ACEM pueden proponer:

e armonizar la clasificacion y el etiquetado de la sustancia,

¢ identificar esta como una sustancia extremadamente preocupante para la
lista de sustancias candidatas, o bien

e restringir su uso.

En 2013 no habia ninguna sustancia en la fase de remision de nueva informacion
tras una solicitud de informacién adicional. Sin embargo, habia cuatro sustancias
para las que los Estados miembros evaluadores decidieron no solicitar informacién
adicional (véase la tabla 7). En esos casos, los Estados miembros elaboraron
documentos de conclusiones. En dos de estos cuatro casos, los Estados miembros
evaluadores se mostraron satisfechos con las medidas de gestiéon del riesgo
propuestas por los solicitantes de registro. En cambio, en los otros dos casos cabe
la posibilidad de que se estudie la adopcién de medidas reglamentarias adicionales.

2.5 Otras actividades

2.5.1 Sustancias intermedias

Las sustancias intermedias aisladas in situ (articulo 17 del Reglamento REACH) y
las sustancias intermedias aisladas transportadas (articulo 18 del Reglamento
REACH) se pueden registrar utilizando unos requisitos de informacion limitados,
siempre y cuando cumplan las definiciones respectivas y se usen en condiciones
estrictas de control. La aplicabilidad de estos requisitos de informacién reducidos
depende del cumplimiento de dichos criterios.

Con el fin de verificar el estado de las sustancias intermedias aisladas, la ECHA
recurre al articulo 36 del Reglamento REACH para solicitar informacion a los
solicitantes de registro. Esta disposicion exige a los solicitantes de registro
«recopilar y tener disponible toda la informacién que necesite para cumplir sus
obligaciones en virtud del presente Reglamento» asi como «presentar esta
informacién o ponerla inmediatamente a disposicion [...] de la Agencia cuando se le
solicite». La ECHA comenzo a verificar de este modo el estado intermedio en 2011
para garantizar un registro adecuado y un uso seguro de las sustancias. Para ello,
requiere al solicitante de registro que:

e aclare el uso de la sustancia y las condiciones aplicadas durante todo el ciclo
de vida de esta;

e aporte documentacion que acredite que, antes de suministrar una sustancia
intermedia a un usuario intermedio, el solicitante de registro conocia con
certeza el uso de la sustancia por parte del usuario intermedio y las
condiciones de uso de dicha sustancia.

La ECHA, por ejemplo, puede solicitar a un solicitante de registro que aporte algun
documento (como una copia de la confirmacién firmada por un usuario intermedio)
que acredite que en las instalaciones de dicho usuario intermedio la sustancia se
utiliza como intermedia en condiciones de control.

En 2012 y 2013, la ECHA ha proseguido la verificacion del estado intermedio. En la
actualidad se da prioridad a las sustancias incluidas en el anexo X1V y en la lista de
sustancias candidatas extremadamente preocupante. La ECHA y las autoridades
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nacionales responsables del cumplimiento necesitan disponer de esta informacion
relativa a los usuarios y usos intermedios con objeto de poder determinar que las
sustancias se estan usando realmente como sustancias intermedias y que se
aplican condiciones de control en toda la cadena de suministro. De lo contrario, las
sustancias no pueden beneficiarse de los requisitos de registro limitados para
sustancias intermedias utilizadas en condiciones de control y mucho menos de la
exencion de los procesos de autorizacion y restriccion. La ECHA esta debatiendo
actualmente posibles medidas ejecutivas con las autoridades responsables del
control del cumplimiento para los casos en que el solicitante de registro no haya
aportado documentacién acreditativa, a solicitud de la ECHA, en virtud del
articulo 36.

En conjunto, se enviaron 79 solicitudes a solicitantes de registro en virtud del
articulo 36 entre 2012 y 2013. En 29 de los casos se ha dado fin al proceso de
comprobacion una vez que el solicitante de registro:

o presentd un registro estandar en lugar de registrar la sustancia como
intermedia,

e proporciono suficiente informacion para confirmar el estado intermedio de la
sustancia, o bien

e ceso la fabricacion indicando formalmente un tonelaje de registro equivalente
a cero.

Todavia estan en fase de evaluacion varias de las respuestas enviadas por los
solicitantes de registro.

Algunos han aportado informaciéon que pone de manifiesto que el uso de la
sustancia puede no corresponderse con la definicion de sustancia intermedia
recogida en el articulo 3, apartado 15 o que la sustancia no se usa en condiciones
estrictas de control. Esta falta de correspondencia puede dar lugar a una
comprobacion del cumplimiento de esos registros: en 2013 se puso en marcha una
comprobacion para una sustancia incluida en el anexo X1V del Reglamento REACH.

La ECHA insta a que la informacidn solicitada se presente en la seccion 13 de
IUCLID por medio de una actualizacién del expediente en lugar de utilizarse
comunicaciones separadas. Esta forma de presentacion garantiza una comunicacion
segura y la proteccion de la informacidon por las estrictas medidas de seguridad que
aplica la ECHA para el almacenamiento de los expedientes.

2.5.2 Clasificacion y etiquetado

La clasificacion y el etiquetado constituyen un elemento muy importante de los
requisitos de informacién para las sustancias registradas en virtud de REACH. Los
solicitantes de registro tienen la obligacién de proporcionar informacién sobre la
clasificacion y el etiquetado en sus expedientes de registro. La clasificacion y el
etiguetado deben especificar las clases de peligro y, en caso de no proporcionar
clasificacion alguna, justificar el por qué.

El anexo VI del Reglamento CLP ofrece las clasificaciones armonizadas para las
sustancias en forma de entradas individuales o agrupadas. En sus expedientes, los
solicitantes de registro deben atenerse a las clasificaciones armonizadas en vigor.
Para las clases de peligro no recogidas en la entrada del anexo VI, se requiere a los
solicitantes de registro que elaboren una clasificacion propia de acuerdo con los
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criterios del Reglamento CLP. Ademas, para los parametros no armonizados, los
solicitantes de registro de una misma sustancia deben ponerse de acuerdo en su
clasificacion y etiquetado a menos que se justifique la no aplicacion de esta norma.

La clasificacion y el etiguetado desempefian una funciéon esencial en la evaluacion
de expedientes y de sustancias. En las decisiones resultantes de las
comprobaciones del cumplimiento, la ECHA ha exigido a los solicitantes de registro
que respeten la clasificacion armonizada o que justifiquen las desviaciones de una
clase de peligro cuando proceda. Para determinados parametros, las adaptaciones
previstas en la columna 2 de los anexos VIl a X de REACH solo se admiten para
sustancias con determinadas clasificaciones. La comparacion de la clasificacion con
la informacion justificativa conexa incluida en los expedientes de registro es uno de
los puntos de partida para la seleccidén de sustancias que se especificaran en la lista
del CoRAP. La evaluacién de sustancias puede dar lugar a una propuesta de
modificacion o de introduccién de la clasificacion armonizada.

2.5.3 Evaluacion de la extrapolacion y las categorias

El Reglamento REACH ofrece la posibilidad de cumplir los requisitos de informacion
estandar por medios diferentes de la realizaciéon de ensayos con la sustancia
registrada conforme al régimen de ensayo estandar previsto en el REACH. Un
posible enfoque consiste en predecir las propiedades de una sustancia mediante la
agrupacion y la extrapolaciéon. Los solicitantes de registro utilizan a menudo estas
alternativas a los requisitos estandar de informacion (a las que se denomina
adaptaciones del régimen de ensayo estandar en el anexo Xl del Reglamento
REACH) para cumplir los requisitos de informacién, que pueden entrafiar unos
costes muy elevados y exigir grandes cantidades de animales para la realizacion de
experimentos, por ejemplo, al enviar sus expedientes de registro para grupos de
sustancias similares desde el punto de vista quimico.

El aspecto crucial de todo procedimiento de agrupacion y de extrapolacion es una
explicacion cientificamente veraz de los motivos por los que la ausencia de datos
relativos a una sustancia registrada puede subsanarse mediante una agrupacion o
una extrapolacion. En la evaluacion de la ECHA, la aceptacion o el rechazo de este
tipo de enfoque depende en ultima instancia de la idoneidad de la explicacion
aportada. Las autoridades deben confiar en que no se subestimen los peligros de la
sustancia y en que sea posible utilizar el resultado de la evaluaciéon eficazmente en
el contexto del Reglamento REACH, sobre todo con fines de evaluacion del riesgo y
de clasificacion y etiquetado. En otras palabras, debe demostrarse que el resultado
del ensayo con la sustancia alternativa tiene la misma relevancia que el resultado
del ensayo estandar realizado con la sustancia registrada a la que sustituye.

La evaluacion de la agrupacion y la extrapolacion en el seno de la ECHA se centra
necesariamente en el grado de satisfaccibn que merezca la explicaciéon
proporcionada por el solicitante de registro. Una explicacion adecuada constituye un
prerrequisito absolutamente esencial para la aceptacién de un procedimiento de
agrupaciéon o extrapolacién. Si la explicacion es manifiestamente inadecuada, el
solicitante de registro no habra demostrado satisfactoriamente cémo se ha
cumplido o se cumplira el requisito de informacion. La Sala de Recurso confirmo®

21 Decision de la Sala de Recurso de 10 de octubre de 2013 en el caso A-004-2012.

32



Evaluation under REACH: progress report 2013

que la responsabilidad de aportar los argumentos apropiados recae en el solicitante
de registro; por lo tanto, no corresponde a la ECHA elaborar dichos argumentos
para los solicitantes de registro. Si se aporta una explicacion adecuada, la ECHA
evalla su solidez desde el punto de vista cientifico asi como si cumple los requisitos
previstos en el Reglamento REACH. En la practica, el evaluador también analiza en
qué grado la explicacion tiene en cuenta todos los aspectos pertinentes, la claridad
de su formulacion y la presencia, exhaustividad y validez de los datos en que se
sustenta. A continuacion, se adopta una decision sobre la credibilidad cientifica y la
adecuacion de las justificaciones en el contexto del REACH.

A menudo algunos solicitantes de registro realizan una propuesta de ensayo que
concierne a una sustancia diferente de la registrada. Con ello pretenden utilizar en
el futuro la informacién obtenida para adaptar el régimen de cumplimiento de los
requisitos de informacién de la sustancia registrada. De esta manera, el
procedimiento de extrapolacion se basa en informacion que aun esta pendiente de
obtencidén por medio del ensayo propuesto. A la hora de examinar dicha propuesta,
la ECHA estudia en primer lugar la necesidad de llevar a cabo un ensayo para
cumplir los requisitos de informacion en el caso de ese expediente en concreto. Si
se confirma la necesidad de generar nuevos datos, la Agencia analiza a
continuacion si es plausible la propuesta de cumplir los requisitos de informacién de
la sustancia registrada mediante el ensayo de una sustancia analoga en el marco de
un procedimiento de extrapolacion o agrupacion. En el caso de que la Agencia
concluya que, sobre la base de la documentacion y la justificacion aportadas, el
enfoque propuesto no es plausible, rechaza dicho enfoque y exige realizar el ensayo
con la sustancia registrada.

De manera similar, si durante una comprobacién del cumplimiento la ECHA llega a
la conclusion de que no se ha justificado adecuadamente la adaptacion del régimen
de cumplimiento de los requisitos estandar de informacién mediante la aplicacion
del procedimiento de extrapolacion o agrupaciéon, concluye que existe una carencia
de datos y envia una decision solicitando la informacién que falte sobre la sustancia
registrada.

En consecuencia, es de vital importancia que los solicitantes de registro incluyan
explicaciones adecuadas y sélidas desde el punto de vista cientifico sobre las razones
por las que consideren que esta justificado utilizar el procedimiento de extrapolaciéon
en sus expedientes. En principio cabe aportar muchas explicaciones y datos
justificativos diferentes, en funcién de la naturaleza de la sustancias registradas y de
las sustancias analogas a esta, de la disponibilidad de informacién y del requisito de
informacion objeto de examen, etc. Se puede solicitar la participacion de expertos
procedentes de campos multiples y diversos, que permitan determinar, por ejemplo,
la similitud estructural de las sustancias y predecir las propiedades pertinentes de la
sustancia a partir de la sustancia de referencia.

La experiencia de la ECHA ha puesto de relieve que, a pesar de las orientaciones
disponibles, los solicitantes de registro siguen teniendo dificultades para justificar
sus planteamientos de agrupacion y extrapolacién en el contexto de los requisitos
de informaciéon del Reglamento REACH. Con frecuencia, unos casos en teoria
prometedores fracasan en primera instancia debido a una justificaciéon incompleta o
inadecuada o a la falta de pruebas que confirmen la similitud o la capacidad de
prediccion del enfoque utilizado.
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La ECHA ha publicado un ejemplo ilustrativo de agrupacion y extrapolacién con el
fin de compartir su experiencia de buenas précticas®® y tiene previsto publicar otros
dos documentos de este tipo en las proximas fechas. Estos documentos se basan
en la experiencia de evaluacion de la ECHA, con casos extraidos del mundo real, y
hacen hincapié en el papel crucial de la existencia de una explicaciéon y de datos
justificativos exhaustivos en dicha evaluacidon. Se ofrecera un analisis mas detallado
de los procedimientos de extrapolacion y agrupacion en el informe de la ECHA
titulado «The use of alternatives to testing on animals for REACH» (Alternativas a
los ensayos con animales para los fines de REACH), cuya publicacién esta prevista
para junio de 2014.

254 Publicacion de las decisiones motivadas por la evaluacion de
expedientes

La ECHA viene publicando versiones no confidenciales de sus decisiones motivadas
por la evaluacion de expedientes en su sitio web desde diciembre de 2012.%° La
transparencia es uno de los valores fundamentales de la Agencia. La finalidad de
publicar dichas decisiones es informar a la industria y a la poblacién en general sobre
el método de trabajo de la ECHA y alentar la confianza en la adopcién de decisiones
por parte de la Agencia. Cuando publica sus decisiones, la Agencia también ofrece
orientaciones a los futuros solicitantes de registro sobre como cumplir sus
obligaciones reglamentarias.

Esta publicacién no tiene el propésito de destacar que se han detectado
incumplimientos del Reglamento REACH en determinados expedientes. Por
consiguiente, la Agencia explica en su web que las decisiones se publican como
tales, sin reflejar las actualizaciones posteriores de los expedientes de registro en
respuesta a una decision, por ejemplo. Ademas, cada decision va generalmente
acompafnada de un enlace a la entrada correspondiente del sitio web de sustancias
registradas con el fin de posibilitar el examen de los datos mas recientes relativos a
la sustancia.

2.5.5 Recursos

Los solicitantes de registro pueden presentar un recurso contra una decision
motivada por una evaluacidon de la Agencia ante la Sala de Recurso de la ECHA en
el plazo de tres meses de la recepcion de la notificacion de la correspondiente
decision.

Desde la entrada en vigor del Reglamento REACH hasta finales de 2013 se ha
presentado un total de 11 recursos contra decisiones motivadas por la evaluacion
de expedientes de la ECHA (véase la tabla 8). En 2013 no se presentd ningun
recurso contra decisiones motivadas por la evaluacion de sustancias. De los

11 recursos interpuestos hasta el momento contra decisiones de evaluacion, tres
fueron presentados en 2013. Los asuntos a los que se refieren dichos recursos son
diversos e incluyen problemas relacionados con la identidad de las sustancias, el

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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uso de un procedimiento de extrapolacion, requisitos de informacion que exigen

realizar ensayos en animales vertebrados y problemas de procedimiento.

Tabla 8: Recursos relacionados con la evaluacion.

NUumero de
recurso

Palabras clave

Fecha de la decision de
la Sala de Recurso (en

sSu caso)

A-005-2011 Comprobacion del cumplimiento 29 de abril de 2013
Ensayos con animales

A-001-2012 Comprobacién del cumplimiento 19 de junio de 2013
Rechazo de la extrapolaciéon
sugerida
Margen discrecional de la ECHA

A-002-2012 Propuesta de ensayo 21 de junio de 2012
Expediente actualizado
Rectificacion

A-003-2012 Comprobacion del cumplimiento 1 de agosto de 2013
Plazo limite para la actualizaciéon del
expediente
Seguridad juridica

A-004-2012 Comprobacién del cumplimiento 10 de octubre de 2013
Ensayos con animales
Ensayos de toxicidad para el
desarrollo

A-006-2012 Comprobacién del cumplimiento
Uso de datos extrapolados

A-007-2012 Comprobacion del cumplimiento 25 de septiembre de

2013

Identidad de la sustancia, UVCB
Rectificacion parcial
Principio de buena gestion
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A-008-2012 Comprobacion del cumplimiento

Identidad de la sustancia

A-001-2013 Comprobacién del cumplimiento

Identidad de la sustancia

A-018-2013 Comprobacion del cumplimiento 5 de diciembre de 2013
Solicitud de informacion adicional

Retirada

A-019-2013 Sustancia notificada

Declaracion de incumplimiento

Hasta 2013, la Sala de Recurso ha publicado sus siete primeras decisiones relativas
a recursos interpuestos contra decisiones motivadas por la evaluacion de
expedientes. Las decisiones de la Sala han proporcionado informacion de gran
utilidad a la ECHA, a los solicitantes de registro y a otras partes interesadas sobre
el alcance de determinados requisitos establecidos en el Reglamento REACH.

Puede obtener informacion adicional sobre el estado actual de los recursos
interpuestos y sobre las decisiones de la Sala de Recurso en las paginas web de
dicho 6rgano®.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Recomendaciones a los solicitantes de registro

En esta seccion, la ECHA brinda recomendaciones, cuyo destinatario en altimo
término es usted, el (posible) solicitante de registro, respecto a c6mo mejorar
la calidad de sus expedientes de registro. En dichas recomendaciones se utiliza
terminologia cientifica y técnica con el fin de que resulte de la maxima utilidad para
los solicitantes de registro en la preparacion o la planificaciéon de actualizaciones del
expediente técnico y el informe sobre la seguridad quimica. Estas recomendaciones
se basan en las deficiencias constatadas con mas frecuencia durante la evaluacion
de los expedientes.

En la edicion de este afo, el espacio consagrado a la identidad de las sustancias y a
los pardmetros de peligro es mucho menor que en informes anteriores. En tales
informes, disponibles en las paginas web de la ECHA consagradas a la evaluacion®,
ya se describian anteriormente las carencias constatadas y se ofrecian consejos
sobre como evitarlas. Dichas carencias siguen siendo pertinentes en la actualidad,
aungue no se reproduzcan aqui. En su lugar, la ECHA desea hacer hincapié en la
necesidad de que su registro sea coherente y se actualice sin incurrir en demoras
indebidas y en el uso correcto de las posibilidades de adaptacion. También se
presta atenciéon especifica a los informes sobre la seguridad quimica.

3.1 El expediente de registro debe estar actualizado y ser
coherente

La responsabilidad de presentar y mantener un registro acorde a la normativa recae
en primera instancia en los solicitantes de registro. Al elaborar su registro, aporte la
maxima cantidad de informacion posible que lo avale. Los servicios nacionales de
asistencia técnica y el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA?® le ayudaran a
cumplir con sus obligaciones. Estos servicios pueden ayudarle a resolver los
problemas y las dudas que pueda encontrar durante el proceso de presentacion.

Asimismo, es importante que tenga en cuenta a las asociaciones de su sector
industrial, experimentadas en el reglamento REACH y con conocimientos y
experiencia especificos en el sector. Hable con otros integrantes del SIEF: pueden
representar una valiosa fuente de informacion, sobre todo para los nuevos
solicitantes de registro. Muchos son a su vez solicitantes de registro y ya tienen
experiencia en la elaboracion de registros. Los solicitantes de registro con mas
experiencia pueden ayudar a otros con menor experiencia o a empresas mas
pequefas, que pueden convertirse en solicitantes de registro dentro del plazo de
registro correspondiente a 2018.

= Asegurese de disponer de unos canales de comunicacion adecuados para
garantizar un buen flujo de comunicacién dentro de la cadena de suministro.

Las fichas de datos de seguridad ampliadas, que incluyen los escenarios de
exposicién, son el vehiculo fundamental para comunicar el resultado de la
valoracién de la seguridad quimica. Por lo tanto, los solicitantes de registro deben
cerciorarse de que estas fichas gozan de calidad suficiente para que sus clientes y

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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usuarios intermedios puedan considerar seriamente las recomendaciones de
seguridad impartidas y aplicarlas.

Los escenarios de exposicion adjuntos a la ficha de datos de seguridad solo son
utiles si la valoracion de la seguridad quimica es significativa y pertinente, si las
medidas definidas de gestidon del riesgo son apropiadas y si el usuario intermedio
puede entenderlos.

Tome conciencias de las buenas préacticas compartidas y desarrolladas en relacion
con el método para generar y comunicar escenarios de exposicion. La Red de
intercambio sobre escenarios de exposicién constituye una buena fuente de
informacion®’. El objetivo de la red es definir practicas correctas en la elaboracion y
la aplicacion de escenarios de exposicion, asi como desarrollar un intercambio de
comunicacion eficaz entre los diferentes agentes que intervienen en la cadena de
suministro.

3.1.1 Utilice las orientaciones y las herramientas de la ECHA

A la hora de preparar y mantener su registro, le recomendamos que consulte el
material de orientacién que encontrara en la web de la ECHA. Los Manuales de
presentacion de datos y los Manuales del usuario industrial de REACH-IT brindan
instrucciones claras para la preparacion y la presentacion de expedientes.

= Cuando prepare su registro utilice el asistente de validacion como
complemento de IUCLID. Le advertira de cualquier deficiencia e incoherencia
detectada en su expediente.

La ECHA ha continuado elaborando orientaciones sobre REACH a lo largo de 2013.
A continuacion se relacionan las orientaciones actualizadas publicadas en la web de
la ECHA durante el afo:

e En diciembre de 2013 se publicé una actualizacion del Documento de
orientacion sobre la compilacion de fichas de datos de seguridad, lo que
permitié declarar obsoleto el apartado G del Documento de orientacion sobre
los requisitos de informacién y sobre la valoracion de la seguridad quimica.

e En diciembre de 2013 se publicé una actualizacion de la «Orientacion para
usuarios intermedios».

e En noviembre de 2013 se publicaron actualizaciones del Documento de
orientacion sobre la aplicacion de los criterios CLP, Parte 2: peligros fisicos y
la Parte 3: peligros para la salud.

e En agosto y diciembre de 2013 se publicaron dos documentos de
correcciones al documento del Documento de orientacion sobre los
requisitos de informacion y sobre la valoracion de la seguridad quimica,
R.7.1: propiedades fisicoquimicas.

La ECHA mejoroé el acceso a estos documentos de orientacion mediante la
publicacion de versiones simplificadas, entre las que figura la actualizacion del
Documento de orientacion conciso sobre el registro (septiembre de 2013), un nuevo
Documento de orientacidén conciso sobre la elaboracion de las fichas de datos de

27 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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seguridad y un nuevo Documento de orientacion conciso para usuarios intermedios
(ambos publicados en diciembre de 2013). Dado que estos tres documentos revisten
particular interés para las pequefias y medianas empresas, han sido publicados
simultdneamente en 23 lenguas oficiales de la UE.

La ECHA actualizé la herramienta en linea Navigator y la puso a disposicion de
los interesados en 23 lenguas oficiales de la UE el 25 de septiembre de 2013.
Navigator es una herramienta interactiva que ayuda a los fabricantes,
importadores, usuarios intermedios y distribuidores de sustancias quimicas, como
tales o en mezclas, a conocer sus obligaciones en virtud del Reglamento REACH.
También ayuda a los productores y proveedores de articulos a determinar la funcion
que desempeian en la cadena de suministro. Esta herramienta puede encontrarse
en el sitio web de la ECHA.

La Agencia le invita a tener en cuenta estos nuevos recursos y a actualizar las
partes correspondientes de sus expedientes, segun proceda. La ECHA tendra en
cuenta los nuevos enfoques descritos en las orientaciones tanto en los procesos de
evaluaciéon de expedientes en curso como en los futuros.

3.1.2 Mantenga su expediente actualizado

= El expediente de registro debe reflejar siempre la informacion actualizada y
la situacion real.

El procedimiento establecido en el reglamento REACH no concluye con la obtencion
de un namero de registro. En el articulo 22, apartado 1 del Reglamento REACH se
establece lo siguiente: «Tras el registro, el solicitante de registro sera responsable
de actualizar su registro con toda la nueva informacion pertinente, sin demoras
indebidas....»

Ejemplo: si se dispone de nueva informacién sobre un peligro o un uso, dicha
informacion debe incluirse en el expediente técnico. Esa informacién puede tener
consecuencias también para la valoracion de la seguridad quimica; puede ser
necesario, por ejemplo, revisar los factores de evaluacion. Por lo tanto, los
solicitantes de registro deberan revisar al mismo tiempo el informe sobre la
seguridad quimica.

Ejemplo: en el caso de que la produccion o la importacion se suspendan por
completo, debe indicarse un tonelaje de registro igual a cero utilizando la funcion
«Cese de fabricacion» de REACH-IT.

= Integre el cumplimiento de REACH en su sistema de gestion de calidad.

La mejor forma de garantizar que su expediente esté actualizado es ser previsor e
integrar el cumplimiento de REACH en su sistema de gestién de calidad. De ese
modo se asegurara de contar con procedimientos capaces de recopilar cualquier
nueva informacion pertinente a efectos de cumplimiento del Reglamento REACH,
Ccomo nuevos usos que deban incluirse en el expediente de registro por medio de
actualizaciones espontaneas.

También es importante estar preparado para reaccionar cuando su empresa sea
objeto de cualquier actuacién reglamentaria en virtud de REACH. Algunos
solicitantes de registro subestiman el tiempo que requiere la preparacion de la
actualizacion de un expediente y el nUmero de problemas que pueden surgir en
dicho proceso. El tiempo necesario puede ser ain mayor si se recibe una decision
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en la que se indique un plazo para llevar a cabo la actualizacion. El hecho de
integrar el cumplimiento de REACH en su plan de gestidn de calidad le permitira
mantenerlo dentro de su sistema de programacion y control.

= Le recomendamos que acceda regularmente a sus cuentas de REACH-IT para
consultar su buzoén de correo.

Por lo general la ECHA utiliza este medio para ponerse en contacto con usted o para
solicitarle informaciéon. Algunas de estas comunicaciones pueden guardar relaciéon
con plazos muy concretos que exigiran una reaccion por su parte; por ejemplo, se
le puede notificar un proyecto de decision e informarle de su derecho a formular
comentarios al respecto. Por tanto, si consulta regularmente REACH-IT podra
disponer de tiempo suficiente para responder adecuadamente. Aclare en su
empresa quién sera la persona que se encargue de estas consultas regulares.

También es importante que mantenga actualizados sus datos de contacto en REACH-
IT por si la ECHA necesita comunicarse directamente con usted. Si ha contratado a
un consultor para gestionar su cuenta de REACH-IT pero dicho contrato va a expirar
en breve, tenga prevista su sustitucion o renovacién con antelaciéon para no perderse
ningun dato importante. En tal caso debera designarse una nueva persona que se
encargue de consultar regularmente su cuenta de REACH-IT.

= Asegurese de contar con un procedimiento en su SIEF para gestionar las
actualizaciones y reaccionar en caso de que se adopten medidas
reglamentarias.

A menudo los solicitantes de registro de una misma sustancia necesitan debatir entre
ellos antes de formular comentarios sobre un proyecto de decisién o de reaccionar a
las solicitudes de las autoridades.

3.1.3 Registro de sustancias intermedias

= ;/Realmente es su sustancia una sustancia intermedia en virtud de REACH?

Si el ciclo de vida de la sustancia da lugar a un riesgo de emisién y exposicion o si es
necesario utilizar equipo de proteccidén personal para evitar la exposicion, su
sustancia no podré beneficiarse del régimen especial para sustancias intermedias en
condiciones estrictas de control. En tal caso debera presentar un registro estandar de
conformidad con el articulo 10 del Reglamento REACH.

Ejemplo: se pueden tener en cuenta las condiciones fisicoguimicas a la hora de
planificar las condiciones estrictas de control. No obstante, los enfoques basados en
los riesgos —como, por ejemplo, la comparacion de los niveles de exposicion con las
concentraciones con (o sin) efecto o con los limites nacionales o internacionales— no
son aceptables como prueba de la existencia de unas condiciones estrictas de
control.

Ejemplo: no se espera una liberacion continuada de una sustancia intermedia del
proceso en condiciones estrictas de control. En caso de que se produzcan dichas
liberaciones, la sustancia no podra considerarse como intermedia en virtud de
REACH.

Ejemplo: una sustancia no puede considerarse intermedia si se utiliza equipo de
proteccidn personal para evitar la exposicidon a la sustancia en condiciones
operativas normales (salvo en caso de accidentes, incidencias, mantenimiento o
limpieza).
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= Para los registros de sustancias intermedias, se recomienda a los solicitantes
de registro que demuestren que el uso de la sustancia se ajusta a la
definicién del uso intermedio y a las condiciones establecidas en el
Reglamento REACH.

Al estudiar la posibilidad de un registro como sustancia intermedia, en particular en
virtud del régimen especial previsto en los articulos 17 y 18 del Reglamento REACH,
debera evaluar las condiciones de uso de una sustancia teniendo en cuenta los
aspectos siguientes:

o Estudie qué funcidon técnica cumple su sustancia en un proceso. Una
sustancia intermedia se usa en la fabricacién de otra sustancia cuando se
transforma en esa otra sustancia.

Ejemplo: los aditivos del procesado que también son reactivos no son
sustancias intermedias.

Ejemplo: la produccién de desechos no puede considerarse como la
intencion principal de un proceso de fabricacion.

e Su registro debera incluir los detalles de las medidas de gestién del riesgo
aplicadas. Esta informacién deberd demostrar que se han aplicado unas
condiciones estrictas de control durante el ciclo de vida de la sustancia
intermedia en cuestidn, especialmente en las etapas en las que se espere un
fallo del sistema de contencidn.

Ejemplo: las actividades de carga, descarga, limpieza, mantenimiento y
muestreo exigen una atencion especial a la hora de justificar la existencia de
unas condiciones de control estrictas.

Si la ECHA alberga alguna reserva acerca del uso de su sustancia como sustancia
intermedia o de las condiciones aplicadas durante el ciclo de vida de la sustancia,
podr& ponerse en contacto con usted para solicitar aclaraciones.

3.1.4 El expediente debe ser coherente en su conjunto

Es importante verificar la coherencia global del expediente, en todos los parametros
asi como entre los parametros y los procedimientos de extrapolaciéon utilizados.
Esta verificacion garantiza la claridad y la solidez de la evaluaciéon del riesgo de una
sustancia, lo cual es particularmente importante durante una actualizaciéon. Por lo
tanto, se recomienda comprobar que todas las partes del expediente mantengan la
coherencia una vez que se actualice cualquiera de ellas.

= El resultado de los estudios debe ser coherente para los diferentes parametros
utilizados y en el 1SQ.

Ejemplo: el valor de la constante de Henry debe ser coherente con los valores de
la presion de vapor y la hidrosolubilidad.

Ejemplo: los datos de peligro notificados en el expediente técnico deben ser los
mismos que los utilizados en el 1SQ.

La coherencia es ain mas importante si el solicitante de registro utiliza
adaptaciones en algunos de los pardmetros. Si se utiliza una adaptacion para omitir
un estudio, debe indicarse con claridad este hecho y explicar en la seccién
pertinente de IUCLID los motivos por los que se decidié no realizar un estudio,
haciendo referencia a la disposicion legal correspondiente. Esta indicacion es
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fundamental para que la ECHA pueda evaluar si la adaptacion utilizada es aceptable
0 no. La Agencia no esté obligada a recopilar argumentos de adaptaciéon en nombre
de los solicitantes de registro a partir de la informacion aportada en otras partes del
expediente de registro.

= Las adaptaciones basadas en las propiedades de la sustancia deberan
respaldarse con estudios validos referentes a dichas propiedades.

A menudo existe la posibilidad de utilizar una adaptacion y omitir un estudio sobre
la base de los resultados de otro pardmetro. Sin embargo, para que dicha
adaptacion sea aceptable, la informacidén sobre el parametro conexo debe ser
coherente con la adaptacion aplicada.

Ejemplo: si las adaptaciones estan basadas en el valor de la presion de vapor o del
punto de fusion, deben incluirse estudios validos sobre esas propiedades.

Ejemplo: si se omite el estudio de la hidrdlisis sobre la base de un valor de
hidrosolubilidad muy bajo, deberé incluirse en el expediente un estudio valido que
demuestre la baja hidrosolubilidad.

= Todos los valores notificados para las diferentes propiedades deben ser
coherentes entre si.

Ejemplo: el coeficiente de reparto octanol/agua debe ser coherente con el
coeficiente de adsorcion.

Como se ha mencionado en la seccion 3.1.2, si se produce un cambio en la
informacion sobre los peligros o sobre el uso o la exposicion, dicha informacion
puede afectar a la evaluacion del riesgo. Por lo tanto, sera necesario revisar
también el 1SQ.

3.2 Comunique claramente la informacion sobre los peligros

Proporcione resumenes amplios de estudios, claros y completos que incluyan tablas
de datos de acuerdo con los criterios recogidos en la Guia practica 3 de la ECHA.
Considere la posibilidad de incluir informes completos de estudios en el caso de que
los resultados precisen de una interpretacion para definir los niveles de los efectos
adversos.

La ECHA ha observado que algunos estudios se notificaban en mas de una ocasion
en el mismo expediente. Normalmente un estudio contempla Unicamente un
requisito de informacion, por lo que deben evitarse dicha reiteracion.

Al escoger valores de una lista de seleccion de IUCLID, se recomienda
encarecidamente elegir uno de los valores validos incluidos en dicha lista y usar la
opcidn «otros:» Unicamente en situaciones excepcionales.

3.2.1 Clasificaciéon y etiguetado
= Compruebe minuciosamente que la clasificacion armonizada indicada en el
expediente para su sustancia concuerde con el anexo VI del CLP mas reciente

en vigor, incluidas todas las adaptaciones al progreso técnico. Tenga en
cuenta que puede formar parte de una entrada grupal.
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3.2.2 Propiedades fisicoquimicas

= Verifique que el resultado de una prueba fisicoquimica se sitla dentro del
intervalo de aplicabilidad del método de ensayo. Si no es asi, no debera
utilizar dicho resultado por si solo para cumplir un requisito de informacion.

Ejemplo: existen varios métodos posibles para medir la presién de vapor de una
sustancia, cada uno de ellos con un intervalo de aplicabilidad diferente. El intervalo
de aplicabilidad de los diversos métodos deberd comprobarse consultando los
documentos de orientacion de la ECHA y se debe seleccionar el método adecuado
para su rango de aplicabilidad.

3.2.3 Informacioén toxicoldgica

Irritacidn y corrosion cutaneas y oculares. La OCDE ha aprobado recientemente
varias directrices nuevas para la realizacién de ensayos in vitro. Estas directrices se
pueden usar a efectos de REACH en el marco de las estrategias de ensayo que se
han detallado en el documento de orientacién de la ECHA sobre la valoracion de la
seguridad quimica. La Agencia publicara en breve instrucciones sobre el uso de estos
métodos in vitro, en las que se abordaran su alcance y limitaciones.

Mutagenicidad. Ensayo Comet. El ensayo Comet esta reconocido como método
de ensayo valido en el documento de orientacion. Sin embargo, la OCDE todavia no
ha adoptado la orientacion relativa a este método de ensayo. Entretanto, la ECHA
puede estudiar una propuesta de ensayo que utilice este método para el ensayo de
la mutagenicidad in vivo si el solicitante de registro ha especificado que en el
ensayo se utilizard un protocolo detallado y sélido desde el punto de vista cientifico
y ha aportado una justificacion cientifica de su idoneidad para cumplir el requisito
de informacion. Si la ECHA llega a la conclusion de que el ensayo propuesto
arrojara unos resultados apropiados, puede aceptar la realizacion del ensayo
Comet. Esto no significa que la ECHA reconozca con caracter general una
orientacion sobre el ensayo Comet, sino Unicamente que la Agencia estudiara caso
por caso las propuestas de ensayo que incluyan protocolos especificos.

Toxicidad para el desarrollo prenatal. En el caso de las sustancias fabricadas o
producidas en cantidades de 1 000 toneladas anuales o méas, el Reglamento REACH
exige aportar estudios de la toxicidad para el desarrollo prenatal en dos especies.
Por defecto, las especies indicadas en las directrices pertinentes (UE B.31,

OCDE 414) son las ratas y los conejos. Por lo general las decisiones de la ECHA
solicitan que los estudios se realicen en dichas especies y dejan en manos del
solicitante de registro la decision de la especie en la que se realizara el primer
ensayo.

3.24 Informacién ecotoxicoldgica y sobre el destino final en el
medio ambiente

= Evite utilizar el método del coeficiente de particion en el equilibrio si no se
observan efectos en los ensayos acuaticos.

Por lo que respecta a la toxicidad terrestre, dicho método solo podréa utilizarse para
calcular el valor del efecto terrestre cuando se observen efectos en los ensayos
acuaticos. Si no se comprueba que una sustancia tenga efectos en los ensayos de la
toxicidad acuatica, este método no se podra utilizar.
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=> El hecho de que una sustancia sea inmediatamente biodegradable no
significa que se descomponga con rapidez, de modo que no se admite el uso
de un ensayo de la biodegradabilidad inmediata para omitir un estudio de la
adsorcion/desorcion.

El hecho de que una sustancia sea facilmente biodegradable no constituye un
fundamento valido para omitir este tipo de estudio. Analizando las justificaciones
aportadas en los expedientes, parece existir cierta confusion con respecto al
significado del término «descomposicion rapida» en el contexto de la adaptacion del
régimen de cumplimiento de los requisitos de informacién para los estudios de
adsorcion/desorcion. Se puede considerar que una sustancia (y los productos
resultantes de su degradacion) se descompone con rapidez si presenta una elevada
inestabilidad en el medio ambiente, por ejemplo, si se hidroliza en unos segundos.

= Analice los productos potenciales de la degradacion y realice sus
notificaciones en consonancia con ello.

Informe de los productos de la degradacion en caso de que puedan identificarse. No
obstante, en ocasiones no es suficiente con identificar los productos de la
degradacion para evaluar el riesgo. En el caso de que puedan plantear un riesgo,
deberéan llevarse a cabo ensayos adicionales para esos productos. Si se realizan
dichos ensayos, sus resultados también deberan notificarse correctamente.

3.3 Realice las adaptaciones de acuerdo con las normas del
Reglamento REACH

Una notificacion clara de la relacion cuantitativa entre estructura y actividad
(QSAR), la extrapolacion y las categorias puede evitar un largo proceso de debates
para aclarar el enfoque utilizado. La ECHA se ha enfrentado con mucha frecuencia a
situaciones en las que el procedimiento de extrapolacién o de categorias utilizado o
las predicciones de la QSAR podrian ser plausibles desde el punto de vista cientifico,
pero en las que la Agencia no pudo aceptar la adaptacion debido a la ausencia de
documentacién que los sustentara o a la falta de adecuaciéon de dicha
documentacion. En esos casos, lo Unico que puede hacer la ECHA es considerar la
adaptacion como no justificada y solicitar la generaciéon de datos sobre la sustancia
registrada para cumplir los requisitos estandar de informacion. Con el fin de ayudar
a los solicitantes de registro a evitar este tipo de situaciones, la Agencia public6 en
abril de 2013 un ejemplo ilustrativo de agrupacion de sustancias y procedimiento
de extrapolacion, que puede encontrarse en la web de la ECHA.?®

En 2013, la ECHA descubrié que habia aumentado el nimero de expedientes que
contenian un nivel suficiente de documentacidon de hipétesis y justificaciones para
los procedimientos de extrapolacidon y las relaciones cuantitativas entre estructura y
actividad (QSAR). La ECHA identific6 un volumen creciente de documentacion en el
Modelo para la elaboracion de informes de QSAR (QMRF) y el Formato para la
elaboracion de informes de predicciéon de QSAR (QPRF) para las estimaciones de
QSAR, especialmente después de las actualizaciones recientes de los expedientes.
Debe tenerse en cuenta de que esta observacion concierne principalmente a las
propiedades fisicoquimicas, como el coeficiente de reparto octanol/agua y la presion
de vapor, asi como a la toxicidad acuatica.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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Para otros parametros ambientales se utiliza generalmente la extrapolaciéon uno a
uno mas que los procedimientos de categorias. En este tipo de procedimientos
existe el riesgo de pasar por alto las tendencias y de que el propio procedimiento
sea vulnerable a las incoherencias. Es importante tener en cuenta las posibles
relaciones entre las propiedades ambientales y los parametros de destino final con
objeto de mejorar la coherencia de la evaluacién, tanto para una Unica sustancia
como entre sustancias. Si propone una categoria, es recomendable que presente
una matriz de datos detallados en la que se indiquen los datos experimentales
existentes y las lagunas que deben llenarse. Debera explicarse y justificarse el
procedimiento utilizado para subsanar la ausencia de datos.

En el caso de los efectos sobre la salud humana, la extrapolacién parece seguir
siendo la principal alternativa para superar la falta de informacién. La ECHA
observd una tendencia positiva al disefio de estrategias de ensayo que utilizan
diferentes tipos de informacion, incluidos ensayos no estandar y modelos
informaticos. No obstante, la idoneidad de este tipo de enfoques alternativos debe
examinarse caso por caso, dependiendo de la naturaleza de la sustancia.

A continuacioén se ofrecen consejos adicionales sobre posibilidades de adaptacion
especificas para las diferentes vias de adaptacion.

3.3.1 Notificacion de adaptaciones o formulacién de propuestas de
ensayo

Es extremadamente importante proporcionar una solida base juridica en la
declaracion de adaptacion, asi como notificarla correctamente. De ese modo la
ECHA podra evaluar la declaracién con la mayor rapidez y ponerse en contacto con
usted en el plazo mas breve posible en caso de que la adaptacion resulte ser
inaceptable. Si proporciona una base juridica sélida podra evitar un largo proceso
de decision cuya uUnica finalidad sera aclarar la naturaleza de su adaptaciéon. Si no
consigue saber claramente en qué parte del Reglamento REACH se establece la
posibilidad de usar una adaptacién, deberd replantearse si esa es la forma
adecuada de responder a un requisito de informacion.

= Indique con claridad el fundamento juridico de la adaptacion, citando la
disposicion concreta del Reglamento REACH que permite dicha adaptacion.

La ECHA ha observado que los expedientes suelen adolecer de claridad en cuanto a
la presentacion de la base juridica de la adaptacion. La adaptacion debe estar
basada en las disposiciones mencionadas en la columna 2 de los anexos VIl a X o
bien en el anexo XI. Por lo tanto, deberé indicar siempre con claridad en su
justificacion cudl de dichas disposiciones constituye el fundamento juridico de su
adaptacion.

= El campo «Justificacion de la exencion de datos» solo debera rellenarse
cuando se notifigue una adaptacion, es decir, cuando no se disponga de
datos experimentales adecuados.

Use este campo exclusivamente cuando notifique una adaptacion. La ECHA ha
observado en varias ocasiones que se mezclan las notificaciones de estudios con las
de adaptaciones.

= Proponga explicitamente un nuevo ensayo seleccionando la opcién «plan de
estudio experimental» en un registro de estudio de un parametro creado
para el parametro pertinente. Cuando proponga la realizacion de un nuevo
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ensayo, debera mencionarlo expresamente en el parametro pertinente. A
veces se encuentran en lugares incorrectos del expediente expresiones vagas
que apuntan a la intencion de llevar a cabo nuevos ensayos.

Una propuesta de ensayo relativa a % Endpoint study record

un parametro incluido en los Detail level Administrative Data  Data source
anexos IX o X siempre debe |m| Results and discussions Overall remarks
notificarse mediante la creacion de un B

registro de estudio para el parametro Administrative Data

en cuestion y seleccionando la opcion | ¥ EU: REACH

«p_lan de estudio expenmen'Fal» en el Purpose flag |

«tipo de resultado del estudio» (véase .

el ejemplo de la parte derecha de la Data waiving |

pagina). Si se propone realizar un Justification for

ensayo con otra sustancia data waiving

(extrapolacién), debera indicarse en la Study result type |experi1nenta.l study planned
seccion «material de ensayo» mas Reliability |

adelante en el mismo registro de e

estudio del parametro. Esta
recomendacidon esta en consonancia con el formato especificado por la ECHA en
virtud del articulo 111 del Reglamento REACH.

Por el contrario, la notificacion de la intencién de llevar a cabo un ensayo
Unicamente, por ejemplo, en el ISQ o en un campo de texto libre de un registro de
estudio de un parametro no es aceptable como propuesta de ensayo en virtud de
REACH. Si se detecta semejante ambigiedad en su expediente, la ECHA no lo
examinard como propuesta de ensayo. En lugar de ello, se le pedird que manifieste
su intencién con mayor claridad. Si va a proponer un ensayo, debera actualizar el
expediente de IUCLID sefialando «plan de estudio experimental» en el parametro
pertinente. De lo contrario, las declaraciones ambiguas requeriran aclaraciones o
seran eliminadas del expediente.

3.3.2 Procedimientos de extrapolacion y de categorias

Si utiliza procedimientos de extrapolacion y de categorias, sera preciso llevar a
cabo un analisis exhaustivo de los datos experimentales disponibles (suponiendo
que sean fiables) con el fin de detectar cualquier contradiccién con las hipotesis
propuestas. En la Guia practica 6 de la ECHA se ofrecen consejos sobre la forma de
notificar estos procedimientos.

Ejemplo: no es aceptable concluir que ninguno de los miembros de una categoria
es toxico debido a la falta de absorcion cuando los estudios experimentales
muestran que algunos miembros de la categoria producen efectos adversos a
concentraciones inferiores a la concentracion maxima sometida a ensayo.

Ejemplo: no es aceptable considerar la toxicidad de un producto metabdlico comun
por si sola como base para la agrupacion si el metabolismo presenta un indice
moderado a bajo y las moléculas parentales coexisten con el producto metabdlico
en el organismo. Podria haber otros metabolitos potencialmente téxicos que no se
hayan tenido en cuenta en la evaluacion.

= Cuando utilice procedimientos de extrapolacion y de categorias debe recordar
lo siguiente:
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e Cuando desarrolle un argumento de extrapolacion tenga en cuenta las
impurezas y las composiciones potencialmente diferentes de la sustancia.

e El procedimiento de extrapolacion siempre debe desarrollarse a partir de una
fuente (por ejemplo, una sustancia, una presentacion de la sustancia o un
conjunto de sustancias) con sus propios datos experimentales. No se admite
la extrapolacidon a partir de una prediccion de la QSAR o de otra
extrapolacion.

e Con frecuencia las categorias quimicas se basan en la similitud estructural.
Sin embargo, esta no ofrece por si sola una justificacion suficiente de la
similitud toxicologica de las diferentes sustancias. Por lo tanto, debe
elaborarse para cada parametro y para cada sustancia una justificacion
basada en hip6tesis para explicar por qué se puede usar una sustancia para
subsanar la falta de datos relativos a otra.

e Para que el procedimiento sea plausible, una categoria debera contener un
volumen de datos razonable que abarque los extremos de las tendencias
observadas o supuestas.

3.3.3 Adaptacion con resultados de la QSAR

La Guia préctica 5 de la ECHA ofrece consejos generales sobre la forma de notificar
los resultados de la QSAR. A continuacidon se exponen algunas recomendaciones
para sortear las dificultades mas comunes.

= Las QSAR deben notificarse incluyendo toda la documentacién necesaria para
evaluar la fiabilidad de la prediccidn.

Debera crearse un registro de estudio de un parametro para cada estructura
quimica que se haya sometido a una prediccion de la QSAR. Asimismo, debera
adjuntarse al registro de estudio del parametro el QMRF en el que se describa la
validez cientifica del modelo, y habra de proporcionarse un QPRF para cada
estructura que se haya predicho con el modelo para demostrar la aplicabilidad del
modelo a la estructura examinada.

Ejemplo: si se predice la presion de vapor de dos constituyentes de una sustancia
con varios constituyentes utilizando el mismo modelo, la seccion de la presion de
vapor deberd contener dos registros de estudio del parametro, uno para cada
constituyente. Se podra adjuntar el QMRF una sola vez (puesto que se utiliz6 el
mismo modelo en ambos casos), pero cada registro de estudio del parametro
deberé llevar adjunto su propio QPRF. Es aconsejable que el QPRF pueda contener
una actividad estructurada, medida y predicha similar a las de las sustancias
objetivo del conjunto de entrenamiento del modelo, para demostrar que este es
aplicable a la estructura quimica en cuestion.

= La informacién toxicolégica tomada del conjunto de entrenamiento de un
modelo QSAR no constituye un resultado QSAR, puesto que los valores
utilizados en los conjuntos de entrenamiento de esos modelos suelen ser
resultados experimentales.

Dado que por lo general no se dispone de suficiente informacion sintética sobre
esos datos, se deben tratar igual que los datos incluidos en los manuales. Estos
datos puntuales deben notificarse como «Ponderacion de las pruebas» en el campo
«Marcador de finalidad», y como «Estudio experimental» en el campo «Tipo de
resultado del estudio». EI campo de la secciéon «Referencia» se puede usar para
indicar que procede de un conjunto de entrenamiento de un modelo. Cualquier
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informacion disponible sobre el método de ensayo, la via, la duracion, las especies
utilizadas, etc., debera notificarse en el registro de estudio del parametro.

=> El uso de predicciones QSAR para satisfacer un requisito de informacion no
constituye una justificacion para la exencion de datos. Las predicciones
deben notificarse como resultados de estudios.

No resulta apropiado notificar una QSAR en la «Justificacién para la exencién de
datos», por ejemplo: «No se presenta el estudio del FBC porque se incluye el
célculo de la QSAR». En el caso de no presentar datos experimentales por utilizar
una predicciéon QSAR, debera crearse un registro de estudio del parAmetro en cuyo
campo «Tipo de resultado del estudio» se indique «QSAR». A continuacion deberéa
notificarse la predicciéon como resultado y se adjuntara la documentacién necesaria
(el QMRF y el QPRF).

= El hecho de que un modelo aparezca mencionado en un documento de
orientacion de la ECHA no elimina la necesidad de documentar
adecuadamente un modelo y las predicciones que este genere.

No obstante, en algunos casos, cuando la documentacién del modelo sea
exhaustiva y esté disponible publicamente, se podra usar dicha documentacion
como parte del QMRF (o incluso en vez de este). En todo caso es necesario
presentar el QPRF, pues contiene la evaluacién de la aplicabilidad de un modelo a la
sustancia especifica.

3.3.4 Adaptaciones basadas en la exposicion

A menudo las adaptaciones basadas en la exposicién se usan de forma incorrecta o
se notifican de un modo incoherente.

= Cuando utilice este tipo de adaptaciones, compruebe que los usos descritos
en la seccion 3.5 de IUCLID y la evaluacién de la exposicion incluida en el
ISQ sean coherentes con la premisa en la que se base la adaptacion.

Ejemplo: si la seccién 3.5 de IUCLID describe un uso ampliamente dispersivo o de
consumo, explique por qué sigue siendo valida la hipotesis de la inexistencia de
exposicion para un determinado parametro. De lo contrario no deberia utilizar
exposiciones basadas en la exposicion.

3.4 El informe sobre la seguridad quimica debera reflejar los
USOS Yy riesgos reales

Con el fin de ayudarle a elaborar sus informes sobre la seguridad quimica, la ECHA
le recomienda que utilice el software Chesar siempre que sea posible. La Agencia
acoge con satisfaccion el hecho de que las organizaciones sectoriales estén
desarrollando recursos dirigidos a ayudar a los solicitantes a valorar la seguridad
quimica y a elaborar sus informes. Tales recursos incluyen mapas del uso,
categorias especificas de emision al medio ambiente (SpERC), factores
determinantes de la exposicidn especifica del consumidor (SCED) y escenarios
genéricos de exposicion. La ECHA recomienda a las organizaciones que continden
mejorando estos recursos, lo que a su vez puede contribuir a mejorar la calidad de
los expedientes.
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3.4.1 Valoracion PBT

La valoracion PBT es uno de los elementos mas importantes que integran la
valoracién de la seguridad quimica de las sustancias. El hecho de que una sustancia
sea PBT desencadena una serie de requisitos especificos. Para estas sustancias es
preciso minimizar las emisiones, puesto que una valoracién cuantitativa no es
suficientemente fiable para garantizar la seguridad quimica. En consecuencia, es
muy importante conocer bien las propiedades de sus sustancias para poder
garantizar su seguridad quimica.

Debera usted valorar rigurosamente si su sustancia es PBT/mPmB, teniendo en
cuenta sus constituyentes, sus impurezas y también los aditivos que contenga. Si la
sustancia resulta ser PBT/mPmB, debera evaluar y documentar c6mo se minimizara
su emision. La ECHA ha observado que la valoracion PBT de la sustancia incluida en
algunos expedientes ignoraba las conclusiones del Comité de los Estados miembros,
a pesar de que dicha sustancia figuraba incluida en la lista de sustancias candidatas
extremadamente preocupantes debido a sus propiedades PBT. Ademas, en la
mayoria de los casos en que la sustancia es PBT/mPmB (o en que el solicitante de
registro la considera como tal), no se ofrece una demostracion clara de la
minimizacion de las emisiones en el 1SQ. Para este tipo de sustancias no resulta
adecuado realizar una valoracién cuantitativa (una relacion de la caracterizacion del
riesgo como PEC/PNEC). Se recomienda seguir la Directriz R.11 de REACH.

= Durante la valoracion PBT tenga en cuenta los aspectos siguientes:

o El Reglamento REACH le exige utilizar toda la informacion disponible para
determinar si su sustancia es PBT/mPmB. Si la informacién disponible no lo
permite, deberd generar la informacion necesaria o bien tratar la sustancia
como si fuera PBT.

¢ Analice las propiedades de la sustancia teniendo en cuenta sus
constituyentes importantes, sus impurezas y los aditivos que contenga.

e Verifique si la sustancia ya ha sido declarada PBT/mPmB e incluida en la lista
de sustancias candidatas extremadamente preocupantes® o en la lista de
sustancias sujetas a autorizacion (anexo XIV del Reglamento REACH).

e Demuestre claramente y documente como minimiza la emisioén de sustancias
PBT. No evalle los riesgos basandose Unicamente en una valoracion
cuantitativa de estos.

3.4.2 Calculo del DNEL

El cédlculo del DNEL es un elemento clave para la caracterizacion del riesgo de una
sustancia quimica. El REACH define el nivel sin efecto derivado (DNEL) como el
umbral por encima del que no debe exponerse a los seres humanos. Por
consiguiente, debe calcularse adecuadamente para asegurar que las sustancias se
fabriquen y usen de forma que no sean perjudiciales para la salud humana.

La Directriz R.8 de REACH describe con detalle cobmo se calcula un DNEL. Dicha
directriz proporciona concretamente los factores de evaluacion que deben aplicarse
por defecto para explicar la incertidumbre derivada de la variabilidad de los datos

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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experimentales, la naturaleza y la gravedad del efecto y la sensibilidad de la
poblacion humana. Cualquier desviacion con respecto al uso de estos factores de
evaluacion por defecto debe justificarse y documentarse con argumentos cientificos,
explicando los motivos por los que se aplica tal desviacion a esa sustancia especifica.

Calcule siempre correctamente los DNEL y siga las recomendaciones de la
Directriz R.8 de REACH. Los solicitantes de registro no siempre seleccionan el
estudio clave correcto para el calculo de los DNEL. Tampoco aplican siempre los
factores de evaluacion incluidos en los documentos de orientacion al calcular los
DNEL y las desviaciones no se justifican adecuadamente, pues a menudo no se
incluyen justificaciones especificas para la sustancia de que se trate.

=> Al calcular los DNEL, tenga en cuenta lo siguiente:

o El calculo de un DNEL debe realizarse sobre la base del descriptor de dosis
que dé lugar a la mayor preocupacion por via de exposicion y por tipo de
efecto. Por lo general, es el estudio con menor NOAEL/LOAEL (sin efectos
adversos observados o con el nivel mas bajo de efectos adversos
observados).

e Debera aplicarse un conjunto de factores de evaluacion para convertir el
descriptor de dosis en un DNEL. En la Directriz R.8 de REACH se explican los
antecedentes de estos factores de evaluacion.

e Cualquier desviacion con respecto a estos factores de evaluacion por defecto
debe justificarse y documentarse adecuadamente con argumentos cientificos
que sean especificos de la sustancia en cuestién. No basta con realizar una
declaracion genérica.

e Si para algun peligro identificado no resulta posible calcular un DNEL (por
ejemplo, la irritacidn o corrosién ocular o cutanea, la sensibilizacion cutanea
o la mutagenicidad), debera llevar a cabo una evaluacion cualitativa y
notificar sus resultados.

3.4.3 Evaluaciéon de la exposicion

La evaluacion de la exposicion requiere la estimacion del nivel de la sustancia al
que pueden estar expuestos los seres humanos y el medio ambiente. Se trata de
otro elemento clave para evaluar si los riesgos estan correctamente controlados a
lo largo de todo el ciclo de vida de una sustancia. Por consiguiente, la evaluacion de
la exposicién debe realizarse con el maximo rigor. Este proceso consta de dos fases
claras: la identificacion de los escenarios de exposicion y la estimacion de la
exposicion en cada uno de estos escenarios.

En primer lugar, los escenarios de exposicion describen como se fabrica y usa la
sustancia, asi como el modo de controlar las exposiciones de los seres humanos y
el medio ambiente a dicha sustancia. Esta descripcion incluye tanto las condiciones
operativas como las medidas de gestion del riesgo aplicadas. Es muy importante
que la descripcidon de los escenarios de riesgo ofrezca un nivel de detalle suficiente,
con el fin de que la ECHA pueda entender como se fabrica y se usa la sustancia y, a
continuacion, evaluar si se han estimado correctamente las exposiciones. De lo
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contrario podria cuestionarse la credibilidad de la evaluacion de la exposicion. El
sitio web de la ECHA ofrece ejemplos précticos de escenarios de exposicion.>°

A continuacion, las estimaciones del escenario de exposicion dan el nivel de
exposicion esperado al fabricar o usar una sustancia quimica y este nivel se
compara con los DNEL calculados para garantizar que la salud humana no se vea
perjudicada. Por lo tanto, en ausencia de datos reales de exposicidon, es preciso
calcular las exposiciones con el maximo rigor, utilizando modelos de exposicion
adecuados a las propiedades fisicoquimicas de la sustancia y la via de exposicion.

Cuando utilice un modelo para obtener estimaciones de las exposiciones, debera
comprender el funcionamiento y las limitaciones del modelo para saber si es el mas
adecuado y poder introducir los parametros correctamente. Al evaluar el 1SQ, la
ECHA ha detectado en ocasiones el uso de modelos fuera de su ambito de
aplicabilidad, asi como la introduccién de pardmetros incorrectos en los modelos.
Deberd mostrar si sus medidas de gestion del riesgo son las mismas que las
previstas en el modelo y, si existe alguna desviacion, justificar por qué estas son
aceptables.

Deberé& proporcionar una evaluacion detallada de la exposicién para su sustancia.
Las descripciones de procesos incluidas en los expedientes a menudo son
excesivamente vagas Yy dificiles de entender. Como ya se ha mencionado
anteriormente, las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo
aplicadas deben ofrecer un grado de detalle suficiente para que la evaluacion de la
exposicion sea creible. El sitio web de la ECHA presenta un ejemplo préactico de
informe sobre la seguridad quimica®'.

= Al evaluar la exposiciéon recuerde los aspectos siguientes:

e Tenga en cuenta el alcance de la evaluacidén de la exposicidon sobre la base de
los peligros identificados para la sustancia. La seccion B.8.4 de la Orientacion
sobre los requisitos de informacion y la valoracion de la seguridad quimica de
la ECHA incluye consejos sobre si es necesario llevar a cabo una evaluacion
de la exposicidon y el alcance de esta en vista de la informacion disponible
sobre los peligros. Por ejemplo, si una sustancia se clasifica en un ambito
distinto del medio ambiente pero cumple los criterios establecidos en el
articulo 14, apartado 4 del Reglamento REACH, ser& necesario realizar una
evaluacion de la exposicion del medio ambiente si se observa un efecto
adverso (incluso si este no da lugar a una clasificacibn) en una concentracion
o dosis inferior a la maxima recomendada sometida a ensayo en un estudio
ecotoxicoldgico. En el caso de los efectos para la salud humana y los
parametros fisicoquimicos se aplica un razonamiento similar.

e Los escenarios de exposiciéon deben ofrecer un nivel de detalle suficiente
como para entender con claridad como se fabrica y usa la sustancia. Por lo
tanto, hay que evitar las descripciones genéricas de las condiciones
operativas y de las medidas de gestion del riesgo aplicadas.

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

51


http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/web/guest/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

Evaluation under REACH: progress report 2013

e Reflexione siempre sobre el ambito de aplicabilidad de los modelos utilizados
para estimar las exposiciones. Siempre deben tenerse en cuenta las
propiedades fisicoquimicas de la sustancia, su uso y las vias de exposicion al
elegir un modelo, con objeto de garantizar que dichas caracteristicas se
ajusten al ambito de aplicabilidad.

e También debera pensar en el significado de los parametros del modelo antes
de introducirlos. Por ejemplo, no es correcto utilizar modificadores de los
extractores de ventilacion locales para la exposicion cutanea.

e Para que la evaluacidon de la exposicion del medio ambiente sea creible es
preciso justificar siempre los factores de liberacién no predeterminados de la
categoria de emisiones al medio ambiente, la fuente a la que se hace
referencia (que ademas debe ser comprobable) y establecer la relacién con
las condiciones operativas o las medidas de gestion del riesgo conexas.

e Si se dispone de mediciones de las emisiones especificas para las instalaciones
en cuestion y se utilizan para la estimacion de la exposicidon, debera aportarse
un resumen de sus resultados. Este resumen debe ofrecer un nivel de detalle
suficiente, con el fin de que la ECHA entienda si cubre los escenarios
pertinentes para las posibles emisiones derivadas del procesamiento de la
sustancia de acuerdo con el escenario de exposicion pertinente.

A continuacion se presentan dos temas concretos relacionados con la evaluacion de
la exposicion que merecen una atencién especial: la exposicién cutanea y la
evaluaciéon de productos o articulos de consumo.

Evaluacion de la exposicidon cutanea. La proteccion frente a la exposicidon cutanea
es muy importante cuando la sustancia afecta a la piel o es absorbida rapidamente
por esta y presenta toxicidad sistémica. La comprension de las exposiciones
cutaneas es a menudo muy deficiente y la experiencia del mundo real demuestra
que la distribucion de las exposiciones puede ser muy amplia y sumamente
impredecible; en esos casos puede no ser suficiente con basarse Unicamente en
modelos. En lugar de ello, la proteccidon de los trabajadores se basa en una
evaluacion rigurosa de lo que podria ocurrir en la practica. Por ello, es importante
que especifique las medidas de gestion del riesgo apropiadas para abarcar todos los
usos previstos.

= Al evaluar la exposicién cutanea, tenga en cuenta los aspectos siguientes:

e Especifique las medidas de gestion del riesgo apropiadas para abarcar todos
los usos previstos. Las prendas y gafas de proteccion son muy importantes,
por lo que deberd identificar en el 1SQ todo lo necesario para la proteccion
frente a unas exposiciones que a menudo pueden exceder significativamente
el intervalo predicho por los modelos.

¢ La informacién sobre la absorcion cutanea puede ayudar a determinar las
medidas adecuadas de gestion del riesgo.

e Si existe la posibilidad de que el trabajador se moje, podria necesitar equipo
de proteccion personal con independencia del resultado del modelo.

¢ En el caso de las sustancias de baja volatilidad no esta justificado reducir las
estimaciones de la exposicion cutanea a través de la aplicacion de un
modificador de los extractores de ventilacion locales, y esta medida puede
dar lugar en muchos casos a recomendaciones erréneas o incompletas sobre
las medidas de gestién del riesgo.
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Evaluacion de productos o articulos de consumo. La evaluacion de la
exposicion de los consumidores es uno de los elementos mas importantes que
integran la valoracion de la seguridad quimica. Es importante que posea una vision
global del modo en que se usan los productos o articulos de consumo que
contengan su sustancia.

= Asegurese de que los escenarios de exposicion del consumidor correspondan
adecuadamente a los reales.

También es necesario que entienda los modelos que utilice para estimar la
exposicion de los consumidores. Los valores por defecto que usan algunos modelos
requieren una consideracion atenta. Los aspectos fundamentales son la
concentraciéon en los productos, la cantidad utilizada, la duracion y la frecuencia de la
exposicion. Si estas variables no son realistas, sera dificil demostrar que el uso es
seguro.

= Al evaluar los productos o articulos de consumo, recuerde los aspectos
siguientes:

¢ Piense siempre si su sustancia termina formando parte de un articulo. En
particular, algunos descriptores de uso (como ERC 5, ERC 8c/f o ERC 3 en
relacion con la inclusiéon en matrices o materiales) indican claramente que la
vida uatil del articulo constituye una fase muy relevante para la evaluacién. En
ese caso debera evaluar la exposicion durante la vida util y afiadir los
escenarios de exposicion necesarios. Si no lo hace, debera al menos explicar
por qué cree que no procede llevar a cabo la evaluaciéon de la exposicion
durante la vida util o por qué no se describe esta ultima. Aporte las pruebas o
la justificacion pertinente en el 1SQ.

o Considere todos los posibles tipos de productos o articulos de los que pueda
terminar formando parte su sustancia. Si a continuacién se selecciona un
producto o articulo en concreto para su evaluaciéon, deber& aportar pruebas
que demuestren que dicho producto y su evaluacién son representativos de
toda la gama de (sub)productos o articulos.

e Estudie minuciosamente la exposicion y el peligro identificados para la
sustancia en cuestién. En particular, si se han identificado efectos agudos y
se ha proporcionado un DNEL agudo, debera comparar la concentraciéon o la
dosis de exposicién eventual con el DNEL agudo.

e Verifique siempre el ambito de aplicabilidad y las hip6tesis subyacentes de las
herramientas de exposicion que utilice. Incluso los algoritmos sencillos (como
los modelos de nivel 1) incluyen hipdtesis que es necesario comprobar. En
particular, cuando se modifiquen las herramientas de exposicion de nivel 1
(como las que ofrecen algunas organizaciones sectoriales), sera preciso tener
en cuenta los aspectos siguientes:

o Si la herramienta permite utilizar la probable concentracion o dosis
media a lo largo del afio para evaluar los efectos a largo plazo, debera
ofrecer pruebas convincentes que demuestren que el producto se usa
con poca frecuencia.

o Si la herramienta omite alguna de las vias de exposicion para algun
producto o articulo, debera comprobar siempre la fiabilidad de las
hipétesis con la referencia del tipo de producto y las propiedades de la
sustancia.
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e Al utilizar herramientas de nivel 2, debera tener presente el ambito de
aplicabilidad de estas y si resultan adecuadas para su sustancia, producto o
articulo. Dado que por lo general las herramientas de nivel 2 no estan
disefladas para REACH, es crucial que el ISQ establezca explicitamente la
conversion de los parametros de entrada en las condiciones en condiciones
de uso, la justificacion de dichos parametros y la cobertura de la evaluacion.

3.5 Qué hacer si recibe una (propuesta de) decision de
la ECHA

Si, tras evaluar su expediente, la ECHA decide adoptar alguna medida reglamentaria,
debe tener en cuenta que lo hace para ayudarle a mejorar su expediente. Para ello,
sefiala los incumplimientos detectados en su expediente. El envio de un proyecto de
decisién le brinda la oportunidad de formular sus comentarios al respecto antes de
que la ECHA inicie el proceso de busqueda de acuerdo entre todos los Estados
miembros y de toma de decision.

= La ECHA le recomienda que, tan pronto como reciba el proyecto de decision,
comience a reflexionar en profundidad en su estrategia de respuesta
teniendo en cuenta los plazos establecidos.

La Agencia solo tiene en cuenta los comentarios recibidos en el plazo estipulado a tal
efecto (30 dias). El formulario web para hacer llegar sus comentarios es especifico
de su caso. Encontrara el enlace para acceder a él en la carta de acompafiamiento
que se le haya enviado junto con el proyecto de decision. Si tiene previsto presentar
una actualizacion en el plazo indicado de 30 dias, notifique a la ECHA esta intencidn
lo antes posible.

Tenga presente que la decisidn se basa en el expediente disponible en el momento
de preparar la notificacion a las ACEM. Una vez el caso esta preparado para su
notificacion a las ACEM con fines de consulta ya no es posible tener en cuenta las
actualizaciones del expediente. Por lo tanto usted no podra, por ejemplo, retirar una
propuesta de ensayo cuando su representante esté exponiendo su caso en la reunion
del Comité de los Estados miembros. Tampoco podra aportar nueva informacién a
este 6rgano con la esperanza de que la tenga en cuenta en la decision.

= Intente responder a la ECHA con una sola voz durante el proceso de
adopcion de la decisiéon. Mantenga abiertos y activos los canales de
comunicacién en el seno de su SIEF y de su presentacion conjunta, sobre
todo durante el proceso de evaluacion.

Es conveniente que lo haga debido a que algunas decisiones (o0 algunos proyectos de
decisién) tienen consecuencias para muchos solicitantes de registro de una misma
sustancia. Por ejemplo, si recibe un proyecto de decisiéon en el marco de la
evaluacion de una sustancia, dicho proyecto de decision también se envia a otros
solicitantes de registro que se encuentran en su misma situacién en el momento de
enviar el proyecto de decision (salvo a los solicitantes de registro que solo tengan
registros de sustancias intermedias aisladas in situ in situ). Dado que el proceso de
adopcion de la decisiéon los engloba a todos, es recomendable que se expresen con
una sola voz. Por lo tanto, intenten presentar un Unico comentario conjunto por
medio del solicitante de registro principal. Una contribucién Unica en nombre de todo
el grupo simplifica considerablemente el proceso de adopcion de la decision para
todos los implicados.
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Si, al recibir un proyecto de decisiéon, un solicitante de registro decide cesar la
fabricacion o importacion e informa de ello a la Agencia, no se podra solicitar
informacion adicional a ese solicitante de registro (es decir, el proceso de adopcion
de la decisidon en curso se da por terminado) y el registro perdera su validez. Sin
embargo, si el cese de la fabricacién o la importacion solo se produce una vez
enviada la decision, el solicitante de registro debera cumplir esta de todos modos.

Si se produce un cambio de entidad juridica durante el proceso de adopcion de la
decision (por ejemplo, si la empresa se vende a otra compafia), el registro sigue
siendo valido con el mismo numero de registro, por lo que sera la nueva entidad la
que reciba la decision. Se considerara que toda la correspondencia mantenida
previamente con la entidad juridica anterior esté a disposicion de la nueva entidad
juridica. Por consiguiente, el solicitante de registro principal anterior debe preparar
un expediente de transferencia al nuevo solicitante de registro principal.

Si recibe una decision, recuerde que la ECHA la ha adoptado con el acuerdo
unanime de todos los Estados miembros. Con el fin de evitar la adopcion de
medidas ejecutivas y unas comunicaciones innecesarias que cuestan mucho tiempo
y dinero, recuerde también lo siguiente:

e En el periodo que transcurre entre la fecha de la decision y el plazo indicado
en esta, una decision juridicamente vinculante permanece en vigor a menos
que se presente un recurso. Las medidas que puede adoptar la ECHA en esos
casos son limitadas. En algunos casos, los solicitantes de registro piden a la
Agencia que prorrogue el plazo por diversos motivos. La ECHA carece de
autoridad para modificar el plazo especificado en la decision, puesto que son
los Estados miembros los que han acordado dicho plazo por unanimidad.
Ademas, REACH no contempla la posibilidad de prorrogar el plazo de una
decisién motivada por una evaluacién. En el expediente de registro,
documente los motivos que justifiquen el incumplimiento del plazo por su
parte, de modo que cuando se emita una declaracion de incumplimiento el
Estado miembro pueda acceder a esa informacion y decidir si adoptar o no
medidas ejecutivas (o cuando adoptarlas).

e De nuevo, la Agencia le recomienda que mantenga los canales de
comunicacion abiertos y activos en el seno de su SIEF y de su presentacion
conjunta. Algunas decisiones también tienen repercusiones para otros
integrantes del foro, por ejemplo las relativas a la IDS y a la igualdad de la
sustancia. Por lo tanto, debe estar preparado/a para informar e involucrar a
los participantes en su presentacion conjunta o su SIEF si recibe una decision
(o un proyecto de decision).

e Si desea pedir aclaraciones sobre las obligaciones que emanan de la decision
para usted, deber& ponerse en contacto con el Servicio de Asistencia Técnica
de la ECHA para formular sus preguntas, que habran de ser concretas y
especificas. Tenga en la mente que una vez adoptada la decisién ni la ECHA
ni los Estados miembros pueden alterar el contenido de esta, lo que significa
que solamente serda posible responder a preguntas que le ayuden a entender
como responder a los requerimientos formulados en la decision.

e Bajo su propia responsabilidad y asumiendo el riesgo que se derive de ello, los
solicitantes de registro pueden decidir dar respuesta a estos requerimientos de
forma distinta a lo indicado en la decision, proporcionando adaptaciones
justificadas de los requisitos estandar de informacion. Podrian, por ejemplo,
facilitar una predicciéon de una propiedad pertinente de la sustancia registrada
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utilizando informacion correspondiente a una sustancia similar desde el punto
de vista estructural (extrapolacion). Sin embargo, el uso de este tipo de
adaptaciones de los requisitos estandar de informacion debe ajustarse a las
normas establecidas a tal efecto en los anexos VI a X y/o a las reglas
generales del anexo Xl. Cualquier adaptacion debe ir acompafiada de un
razonamiento cientifico sélido y documentarse de forma clara y exhaustiva,
siguiendo la directriz pertinente. Si no se respetan integramente estas
condiciones, la ECHA no aceptard la adaptacion y se emitird una declaracion
de incumplimiento de la decisién motivada por la evaluacién del expediente.

3.5.1 Si se trata de una decision motivada por la evaluacion de su
expediente...

Si su expediente no cumple los requisitos de informacién especificados en el
Reglamento REACH, recibira una decisidon tras la evaluacion de su expediente.

En algunos casos los solicitantes de registro desean preguntar a la ECHA si es
aceptable o no el modo en que quieren cumplir los requisitos de informacion (por
ejemplo, mediante el uso de adaptaciones generales o especificas). Sin embargo, la
ECHA no ofrece asesoramiento ni comentarios sobre cualquier estrategia o
procedimiento alternativo que los solicitantes de registro pretendan utilizar para
cumplir los requerimientos formulados en la decision. Como se ha mencionado en la
seccidon 2.3, la ECHA solo empieza a evaluar si un solicitante de registro ha dado
respuesta a la peticion de informacién, una vez vencido el plazo estipulado, y
basandose en el expediente proporcionado en la ultima actualizacion.

Una vez que se envia una declaracién de incumplimiento de una decisién motivada
en la evaluacién de un expediente, cualquier consulta relativa a las medidas de
seguimiento debera dirigirse a las autoridades nacionales responsables. La ECHA
volvera a examinar el expediente cuando el solicitante de registro haya aportado la
informacion solicitada en un expediente actualizado. Se ha establecido un sistema de
comunicaciéon con el fin de permitir el intercambio de informacién entre la ECHA y los
Estados miembros en esos casos.

3.5.2 Si se trata de una decision motivada en evaluacion de su
sustancia...

Por lo general, se emite una decision motivada en la evaluacidon de sustancia para
cada sustancia, lo que significa que en el caso de que haya numerosos solicitantes
de registro para una sustancia, se enviara una uUnica decision a todos ellos. Con ello
se pretende que solo haya una decisidn por sustancia, en la que se enumeren todos
los requerimientos necesarios para la evaluacion del riesgo. En consecuencia si, por
ejemplo, se incluyen solicitudes relativas especificamente al uso, no todos los
solicitantes de registro estaran obligados a presentar la informacién, sino solo
aquellos para los que sea pertinente dicha solicitud. En algunos casos poco
frecuentes y por razones de confidencialidad, también se podra enviar una decision
por separado a un solo solicitante de registro ademas de la decisién enviada al resto
de solicitantes de registro.

Normalmente los destinatarios de esta decision seran los solicitantes de registro
que posean registros validos cuando la ECHA envie por primera vez el proyecto de
decisiéon para la formulacién de comentarios. Si se presentan nuevos registros
durante el proceso de adopcion de la decision, esta no se enviara a dichos
solicitantes de registro. Usted recibira junto con su decision una lista de los
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registros cuyos solicitantes son responsables de responder a las peticiones de
informacion formuladas.

Recuerde:

Aungue el Estado miembro evaluador es el que elabora el proyecto de
decisiéon y tramita los comentarios formulados por los solicitantes de registro,
es la ECHA la que toma la decision, previa consulta con todos los Estados
miembros y (en el caso de una propuesta de modificacion) tras alcanzar un
acuerdo en el Comité de los Estados miembros. Por lo tanto, en ultima
instancia, la decision motivada en la evaluacion de la sustancia es una
decision de la ECHA que se rige por normas de recurso similares a las de las
decisiones motivadas por la evaluacion de expedientes.

A menos que se presente un recurso, una decision juridicamente vinculante
permanece en vigor y la decisién define el plazo en que debe presentarse la
informacion solicitada a la ECHA en forma de actualizacion del expediente.
Puede ser suficiente con que el solicitante de registro principal actualice el
expediente y el informe sobre la seguridad quimica adjunto. Sin embargo, en
funcion de la naturaleza de las solicitudes de informacioén que constan en la
decision y de la existencia de informes individuales sobre la seguridad
quimica, puede que también sea necesario actualizar los expedientes del
resto de los participantes en la solicitud de registro.

Una comunicacion fluida en el SIEF es esencial para las decisiones motivadas
por la evaluacion de sustancias, que casi siempre tienen consecuencias para
todos los integrantes del foro. En algunos casos también es importante
mantener una buena comunicacion con los usuarios intermedios a lo largo de
la cadena de suministro. Cuando se soliciten nuevos ensayos, especialmente
en vertebrados, los solicitantes de registro deberan informar a la ECHA de
quién esta realizando el ensayo en nombre del resto (articulo 53 del
Reglamento REACH). Si la ECHA no es informada de dicho acuerdo en el
plazo de 90 dias desde la adopcion de la decisidbn, encomendara la realizaciéon
de los ensayos a uno de los solicitantes de registro (o usuarios intermedios).

En algunos casos, el Estado miembro evaluador puede ofrecer la posibilidad de
mantener contactos oficiosos adicionales una vez adoptada la decision. Sin
embargo, el Estado miembro evaluador esta obligado a comenzar a evaluar si
en los expedientes actualizados se ha aportado la informacion solicitada en la
decisiéon solo una vez que haya vencido el plazo.
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Lista de acronimos y abreviaturas

C&L
CcC
CLP

CMR
CORAP
1SQ
DNEL
ECHA
ERC
UE
IUCLID
CEM
ACEM
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

IDS
SIEF
SONC

t/a
EPE

mPmB

Clasificacion y etiquetado
Comprobacién del cumplimiento

Reglamento (CE) n© 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas

Carcinégeno, mutageno o toxico para la reproduccion

Plan de accion movil comunitario

Informe sobre la seguridad quimica

Nivel sin efecto derivado

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

Categoria especifica de emisiones al medio ambiente

Union Europea

Base de Datos Internacional de Informacion Quimica Uniforme
Comité de los Estados Miembros

Autoridad competente del Estado miembro

Persistente, bioacumulable y téxico

Modelo para la elaboracion de informes de QSAR

Carta de observaciones sobre la calidad

Formato para la elaboracion de informes de predicciéon de QSAR
Relacion cuantitativa entre estructura y actividad

Reglamento (CE) n© 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacioén y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos

Identidad de la sustancia
Foro de Intercambio de Informacién sobre Sustancias

Declaracion de incumplimiento de una decision motivada por la
evaluacién de un expediente

toneladas anuales
Examen de las propuestas de ensayo

Muy persistente y muy bioacumulable
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