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ABREVIATURAS

ACEM Autoridad competente del Estado miembro

GLP Buenas practicas de laboratorio

CAS Chemical Abstracts Service

CCR Cociente de caracterizacion del riesgo

CdC Control de conformidad

CE Comision Europea

CEM Comité de los Estados miembros

CEVMA Centro Europeo de Validacién de Métodos Alternativos.

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

CMR Carcindgeno, mutageno o toxico para la reproduccion

Cco Condiciones operativas

CoRAP Plan de accion movil comunitario

DNEL Nivel sin efecto derivado

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

EE Evaluacion de la exposicidn

EINECS Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas

ENES Red de intercambio ECHA-Partes interesadas sobre los escenarios de
exposicion

EOGRTS Estudio ampliado de toxicidad para la reproduccion en una generacién
(OCDE TG 443)

ESIS Sistema Europeo de Informacién sobre Sustancias Quimicas

ISQ Informe sobre la seguridad quimica

ITS Estrategia de ensayo integrada

IUCLID Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme

MGR Medidas de gestidn del riesgo

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

OCDE Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

PBT Persistente, bioacumulable y téxico

PEC Concentracion ambiental prevista

PNEC Concentracion prevista sin efecto

QOBL Carta de observaciones de calidad

(Q)SAR Relacion (cuantitativa) estructura-actividad

RAAF Marco de valoracion de extrapolacion

REACH Reglamento (CE) n® 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacién y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos.

SAR Relacion estructura-actividad

SE Evaluacion de sustancias

SH Salud humana

SID Identidad de la sustancia

SMILES Sistema Simplificado de Registro de Lineas Moleculares

TCC Comprobacion de la integridad técnica

TG Guia de ensayo

TPE Examen de la propuesta de ensayo

UE Union Europea

uvCB Sustancias de composicion desconocida o variable, productos de
reaccion compleja y materiales bioldgicos.

VSQ Valoracién de la seguridad quimica
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Prdologo

Bienvenido a este informe, el tercero de la ECHA acerca de nuestra experiencia en la
evaluacion de expedientes de registro presentados con arreglo al Reglamento REACH. A
medida que aumenta nuestra experiencia, mayor es nuestra eficacia a la hora de
recomendar mejoras en la calidad. Confio en que el informe ayude a todos los lectores
interesados en el uso seguro de los productos quimicos a comprender mejor los
progresos que hemos conseguido en colaboracién con nuestros asociados en esa
direccion durante el ultimo afno.

Este informe es una lectura imprescindible no solo para los posibles solicitantes de
registro que estén preparando el envio de expedientes dentro del plazo de registro
conforme a REACH de 2013, sino también para aquellas compaiiias ya registradas. Hago
esta observacién porque me doy cuenta de que existe la tentacion de dar un paso atras
y relajarse tras haber enviado el expediente; sin embargo, la ley establece claramente
gue el expediente seguird siendo responsabilidad de la compania y que esta debera
mantenerlo actualizado. Por ejemplo, cuando haya disponible nueva informacion, se
detecte algln error en el expediente o se observen deficiencias en el mismo tras la
lectura de este informe. Espero que las recomendaciones incluidas en este documento le
animen a revisar los expedientes y mejorarlos (en teoria, antes de que los sometamos a
un control de conformidad).

Las compafiias han recibido justificadas felicitaciones por haber superado los retos que
plantean los Reglamentos REACH y CLP (el niumero de registros y notificaciones de
clasificacién y etiquetado es impresionante). Sin embargo, «la clave esta en los detalles»
y ahora disponemos de una mejor perspectiva sobre los casos en los que este factor
marca una diferencia en lo que se refiere a la conformidad del expediente y la calidad de
los datos divulgados. Recuerde, la informacion es la razén de ser de REACH; fue la falta
de datos sobre decenas de miles de sustancias en uso en Europa la que dio lugar a la
creacion de REACH en primer término. A continuacién, quisiera resaltar tres aspectos
clave para el uso seguro de sustancias quimicas registradas.

El primer aspecto es la identidad de la sustancia. En muchos casos fuimos incapaces de
determinar con precision la identidad de una sustancia debido a la ambigliedad de la
informacion suministrada. Mi mensaje es el siguiente: identifique de forma precisa la
sustancia para prevenir problemas posteriores. De lo contrario, deberemos poner en
duda la relevancia de los datos de peligro y, como consecuencia, la informacion sobre el
uso seguro de la sustancia que haya facilitado. La posibilidad de un control de
conformidad es mayor en los expedientes en los que existen confusiones respecto a la
identidad de la sustancia.

El segundo aspecto es el uso de la informacién de extrapolacidn, donde se utilizan datos
relativos a sustancias similares para realizar juicios sobre del nivel de peligrosidad de la
sustancia en cuestién. La extrapolacién es una excelente forma de hacer un uso 6ptimo
de los datos existentes y evitar pruebas innecesarias en animales vertebrados, aunque
esto solo es valido si la extrapolacion estéd completamente respaldada por datos
cientificos sdlidos. De lo contrario, el expediente no podra satisfacer los requisitos de
informaciéon de REACH. Ademas, la evaluacion del riesgo se basara en evidencias poco
convincentes y no sera fiable.

El tercer aspecto hace referencia a las valoraciones de seguridad quimica. La calidad de
las evaluadas hasta el momento es desigual. El principal objetivo de REACH es mejorar
el uso seguro de las sustancias peligrosas en toda la cadena de suministro hasta los
articulos utilizados por los consumidores, incluida la eliminacion de residuos. La
valoraciéon de seguridad quimica es esencial para documentar el uso seguro de la
sustancia quimica durante la totalidad de su ciclo de vida. Por lo tanto, recomiendo
encarecidamente que se mejoren las valoraciones de seguridad de las sustancias
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quimicas y se garantice que los clientes reciben las recomendaciones de seguridad
apropiadas a través de fichas de datos de seguridad y los escenarios de exposicion
adjuntos. La ECHA estd ayudando a la industria a desarrollar informes de la calidad
adecuada a través de la Red de intercambio ECHA-Partes interesadas sobre los
escenarios de exposicion y la publicacion de informes de buenas practicas.

Estimados lectores, tras las decisiones de la ECHA de los afios anteriores, el afio que
viene recibiremos un numero cada vez mayor de actualizaciones de expedientes.
Verificaremos la idoneidad de la nueva informacion y garantizaremos que las decisiones
se pongan en practica correctamente. Si es necesario, se tomaran medidas adicionales
en estrecha colaboracién con los miembros del estado y la comision europea.

Le agradecemos el tiempo dedicado a leer este informe. Espero haberle convencido de la
valiosa contribucion que supone nuestro proceso de evaluacion a la hora de infundir
confianza en el sistema REACH. Como siempre, agradecemos sus comentarios sobre el
contenido o formato del informe y sus sugerencias sobre posibles mejoras en la
eficiencia de nuestros informes.

Atentamente

Geert Dancet

Director Ejecutivo de la ECHA

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Informe de evaluacion 2011

RESUMEN EJECUTIVO

Contexto

El objetivo del Reglamento REACH es proteger la salud humana y el medioambiente vy, al
mismo tiempo, permitir la libre circulacién de sustancias quimicas en el mercado
internacional. Asimismo, REACH promueve el uso de alternativas a los ensayos con
animales para la valoracién de riesgos. La responsabilidad de establecer el uso seguro de
sustancias quimicas se ha trasladado a las compafiias que las fabrican e importan como
sustancia propia (ya sea en mezclas o en articulos) en la UE. Las sustancias producidas o
importadas en cantidades superiores a una tonelada anual se deben registrar y su uso
seguro se debe demostrar en un expediente de registro.

La evaluacion (la «E» de REACH) ayuda a las compafias a conseguir la conformidad con
REACH. Verifica la idoneidad de la informacién facilitada en los expedientes de registro y
contribuye a identificar las sustancias que quiza requieran medidas de gestién del riesgo
de ambito europeo. La valoracion de la seguridad quimica se basa en informacion
cientificamente sélida, lo que hace que el proceso de evaluacién contribuya al uso seguro
de las sustancias quimicas.

Este documento proporciona informacion sobre las actividades de evaluacion llevadas a
cabo por la ECHA en 2011 (de acuerdo con el articulo 54 de REACH). También resalta las
deficiencias observadas con mayor frecuencia en los expedientes y ofrece
recomendaciones para mejorar la calidad de los expedientes de registro existentes y
futuros.

Este informe llega a tiempo tanto para las empresas que estén preparando expedientes
para el plazo de registro de 2013 (sustancias producidas en volimenes de 100-1000
toneladas anuales), como para aquellas que ya los hayan remitido, ya que tienen la
obligacion de mantener actualizados los expedientes en todo momento. Por lo tanto, se
anima a todas las compafiias a actuar de forma proactiva y actualizar sus expedientes
teniendo en cuenta estas recomendaciones.

Actividades

Durante las tareas de Evaluacién de expedientes, se lleva a cabo el examen de las
propuestas de ensayo y la comprobacién del cumplimiento de los expedientes con el
Reglamento REACH. Durante 2011, la ECHA centrd la mayoria de sus esfuerzos en el
examen de las propuestas de ensayo con animales vertebrados. El motivo para ello fue
que todas las propuestas de ensayo en sustancias fuera de la fase transitoria del primer
plazo de registro del 1 de diciembre de 2010 y correspondientes a los requisitos de
informacién de los anexos IX y X deben examinarse antes del 1 de diciembre de 2012.

De acuerdo con la planificacion de 2011, ECHA inicié el examen de 472 propuestas de
ensayo, adoptd 22 decisiones finales, emitid otros 165 proyectos de decisidon y cerrd 58
casos cuyas propuestas eran inadmisibles (por ejemplo, se realizaron propuestas de
ensayo relativas a los parametros contemplados en los anexos VII o VIII) o fueron
retiradas por el solicitante. En 18 de las decisiones definitivas, se solicitaron los ensayos
conforme a la propuesta del solicitante de registro, mientras que en cuatro decisiones, el
solicitante modifico al menos uno de los ensayos propuestos.

En 2011, la ECHA completé 146 controles de conformidad; al final del afio, 52
controles se encontraban en la fase de proyecto de decisidon y en 41 expedientes la
evaluacion se ha extendido hasta 2012. De los 146 expedientes completados, en 105 la
ECHA tomé la decisién de pedir mas informacidn al solicitante de registro, en 19 casos se
formularon recomendaciones para que el solicitante de registro mejorase la calidad de su
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expediente mediante cartas de observaciones de calidad, 10 proyectos de decision
fueron retirados después de una actualizacion de expedientes y en 12 casos los
expedientes se cerraron sin tomar ninguna medida regulatoria.

Como actividad relacionada con la evaluacion, la ECHA continué con la seleccién de
sustancias intermedias aisladas. De acuerdo con el Articulo 36, la ECHA envid 40 cartas
a los solicitantes de registro en las que se solicitaba mas informacion a fin de verificar la
condiciéon de la sustancia intermedia. Tras analizar la informacién recibida, la ECHA
considerara, en coordinacion con las autoridades responsables, si se precisan medidas
adicionales.

La evaluacion de sustancias es un proceso que se iniciara formalmente en 2012. Este
proceso permitira aclarar las dudas pendientes relacionadas con el uso seguro de las
sustancias, en concreto aquellas cuestiones que no se hayan podido abordar en la
Evaluacion de expedientes. La evaluacién de sustancias puede, por ejemplo, tener en
cuenta las cantidades acumulativas de una sustancia concreta de varios fabricantes a la
hora de determinar un riesgo conocido o investigar otros posibles riesgos o peligros
solicitando informacion que rebase los requisitos estandar de REACH. La ECHA y las
autoridades competentes de los estados miembros han preparado una lista de sustancias
que se evaluaran durante los préximos afios. La lista, aprobada el 29 de febrero de
2012, se conoce como Plan de accién movil comunitario o CoRAP.

Recomendaciones

La mayoria de las propuestas de ensayo se prepararon adecuadamente, lo que permitio
a la ECHA aceptarlas después de someterlas a examen. No obstante, para poder llevar a
cabo el examen del ensayo propuesto, en algunos casos fue necesario ajustar el enfoque
del ensayo, modificar los estudios propuestos o aclarar la identidad quimica de la
sustancia registrada iniciando una comprobacion del cumplimiento dirigida. En base a
dicha experiencia y a las observaciones realizadas en los controles de conformidad, la
ECHA recomienda lo siguiente:

Identidad de la sustancia

Defina la sustancia de forma precisa. La ambigledad en la identidad de la sustancia
debilita no solo la conexidn entre el expediente de registro y la sustancia en el mercado,
sino que también pone en cuestién la relevancia de los datos de peligrosidad sobre la
sustancia registrada incluidos en el expediente y, como consecuencia, la informacién
relativa al uso seguro. Esto también se aplica a informacién que queda por generar en
los ensayos propuestos. Los expedientes se filtran regularmente; si una sustancia no se
identifica de forma clara, existen mayores probabilidades de que el expediente se
seleccione para un control de conformidad.

Propuesta de ensayo

Aporte justificaciones en el expediente de registro si ya ha iniciado o llevado a cabo un
estudio, a fin de cumplir un requisito de informacion del anexo IX o X con otros objetivos
aparte de los fines de REACH. Si los resultados del estudio todavia no estan disponibles,
especifique la fecha de plazo en la que cabe esperar que se incluyan en una actualizacion
del expediente. El objetivo del requisito es que se envie una propuesta antes de haber
realizado el ensayo, con el fin de evitar ensayos con animales innecesarios y garantizar
gue se cumplen los requisitos de informacién. Este requisito carece de sentido si el
ensayo ya se ha iniciado o completado, ya que los examenes de las propuestas de
ensayo para los estudios en curso habran finalizado.

Si esta respondiendo a una consulta con terceros sobre las propuestas de ensayos con
animales vertebrados, aseglrese de enviar solo informacion cientificamente valida vy
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relevante para el caso. Para que la informacién facilitada resulte util, ni ésta ni su
direccion deben ser confidenciales. No basta con que la ECHA tenga en cuenta la
informacién en su decisidn, los solicitantes de registro deben conocer y utilizar la
informacidon en los expedientes de registro a fin de obtener la conformidad en ultimo
término. Esto significa que los solicitantes necesitaran permiso para hacer referencia a
dicha informacion y, por lo tanto, deberan ser capaces de ponerse en contacto con
ustedes, los proveedores de informacion, para obtenerla.

Valoracioén del peligro

Debera incluir argumentos cientificos sdélidos en el expediente cuando utilice informacién
de extrapolacion para satisfacer las normas establecidas en el anexo XI de adaptacion
del régimen de ensayos estandar. Si se utiliza informaciéon de extrapolacién, se deberan
abarcar todos los aspectos de los requisitos de informacién tal como se haria en el
ensayo estandar de la sustancia registrada. Por lo tanto, la informacién de extrapolacion
necesita un razonamiento cientifico respaldado por evidencias obtenidas en
investigaciones que establezca que las propiedades objeto de examen se puedan
predecir realmente con la suficiente certeza a partir de los datos obtenidos con
miembros de la categoria o analogos.

Al abordar la toxicidad para el desarrollo prenatal, recuerde que los requisitos de los
anexos IX y X son acumulativos y que podria ser necesario realizar ensayos en dos
especies incluso en sustancias correspondientes al anexo IX (100-1000 t/a). Antes de
proponer un ensayo en una segunda especie, se debe considerar el resultado del ensayo
en la primera especie y otra informacion disponible. Documente sus consideraciones en
el expediente.

Progreso cientifico

Si se proponen ensayos en los que se utilizan métodos de ensayo de paises no miembros
de la UE o se utilizan datos procedentes de estos, serd necesario incluir argumentos que
expliguen como este enfoque satisface los requisitos de informacion del Reglamento
REACH. La ECHA puede aceptar (caso por caso) el uso de métodos de ensayo nuevos y
no pertenecientes a la UE de acuerdo con el Reglamento REACH, siempre y cuando la
informacion generada se pueda considerar adecuada para cumplir los parametros
respectivos de los anexos IX y X de REACH.

Si el ensayo es necesario para cumplir el requisito de informacién 8.7.3. «estudio de la
toxicidad para la reproduccién en dos generaciones» del anexo IX o X, puede optar por
proponer un estudio de la toxicidad para la reproducciéon en dos generaciones (método
de ensayo: UE TM B.35/0CDE TG 416) o un estudio ampliado de toxicidad para la
reproduccion en una generacion (OCDE TG 443). Sin embargo, la posicion actual de la
ECHA es que, para que este Ultimo ensayo cumpla los requisitos de informacién del
Reglamento REACH, sera necesario incluir una ampliacién de la cohorte 1B para el
apareamiento de los animales de la generacion F1 con el fin de originar la generacion F2,
la cual se mantendra hasta el destete.

Valoracioén de la seguridad quimica

Sea minucioso al completar la valoracion de la seguridad quimica y documéntela en el
informe de seguridad quimica. Entre los expedientes se han observado deficiencias en
todas las secciones de los informes de seguridad quimica, por lo que se recomienda a los
solicitantes que presten especial atencion a esta parte de los expedientes. Por ejemplo,
asegurese de que la clasificacién y etiquetado de la sustancia se ajusta al Reglamento
(CE) No 1272/2008, en especial en lo que respecta a la coherencia con la clasificacion y
el etiquetado armonizado. Tenga en cuenta las valoraciones existentes de la Unidn
Europea y otros organismos internacionales y justifique cualquier desviacion de los
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mismos. Si utiliza factores de valoracién no predeterminados, incluya una justificacién
especifica para la sustancia. Describa detalladamente los esfuerzos de reduccion de
emisiones en aquellas sustancias que cumplan los criterios PBT o mPmB del informe
sobre seguridad quimica. Describa todos los peligros identificados en la evaluacion de la
exposicion, desarrolle escenarios de exposicion adecuados especificos para la sustancia,
describa con precisién las condiciones operativas y proporcione informacién detallada
sobre las medidas de gestion de riesgos aplicadas, de forma que se proporcione el
adecuado asesoramiento sobre el uso seguro de la sustancia. El informe sobre la
seguridad quimica es la herramienta necesaria para garantizar y demostrar el uso seguro
de la sustancia. La informacion incluida en el informe sobre la seguridad quimica es
esencial para proporcionar a los usuarios recomendaciones sobre el uso seguro de la
sustancia en las etiquetas de producto y fichas de datos de seguridad ampliadas
derivadas. Si faltan elementos en el informe sobre seguridad quimica, se produciran
automaticamente lagunas en las recomendaciones, lo que afectara al uso seguro de la
sustancia.
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1 INTRODUCCION

1.1 Contexto

El Reglamento REACH (') tiene por objeto mejorar la proteccién de la salud humana y
del medio ambiente. En este contexto, las empresas que fabrican o importan sustancias
guimicas estan obligadas a asegurarse de que se pueden utilizar con seguridad. Para ello
han de facilitar informacion sobre las propiedades de las sustancias, identificando sus
usos, evaluando sus riesgos y formulando y recomendando medidas adecuadas de
gestion del riesgo. El Reglamento REACH exige que las empresas de la UE documenten
esta informacion en los expedientes de registro de las sustancias quimicas que fabriquen
o importen en cantidades minimas de una tonelada al afio. La Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) es el organismo central encargado de aplicar
el Reglamento REACH junto con otras instituciones.

El proceso de evaluacién (la «E» de REACH) facilita el cumplimiento con la obligacion de
suministrar la informacion adecuada sobre las sustancias registradas, de tal forma que
(ademas de cumplir la propia responsabilidad del sector) los ciudadanos de la UE puedan
tener la confianza de que el sector cumple los requisitos de uso seguro de las sustancias.
La evaluacion también es un importante método para la identificacion de sustancias que
puedan ser motivo de preocupacion con el fin de reemplazarlas por alternativas mas
seguras. Las decisiones de la ECHA se basan en los requisitos legales y en datos
cientificos sélidos.

A través del proceso de evaluacidn, la ECHA solicita informacién o ensayos adicionales si
faltan datos esenciales en los expedientes de registro. Ademas, la ECHA formula
recomendaciones para que los solicitantes de registro mejoren la calidad de sus
expedientes.

De acuerdo con el articulo 54 del Reglamento REACH, la Agencia publica un informe de
evaluacion a finales de febrero de cada afio. Este informe describe los avances realizados
en la evaluaciéon de los expedientes de registro y en la evaluacién de sustancias durante
2011.

Este informe anual también ofrece recomendaciones y comentarios sobre las deficiencias
mas frecuentes detectadas en los procesos de evaluacidn de expedientes. Incluye
recomendaciones para los solicitantes de registro con el fin de mejorar la calidad de los
registros actuales y futuros. Por tanto, este informe es oportuno para los registros que
vencen durante el plazo de registro de 2013 (sustancias producidas en volimenes de
100-1000 toneladas anuales). Los solicitantes de registro estédn obligados a mantener
sus expedientes actualizados. Por lo tanto, se anima a todas las compafiias a actuar de
forma proactiva y actualizar inmediatamente sus expedientes registrados teniendo en
cuenta estas recomendaciones.

Los principales destinatarios de este documento son (posibles) solicitantes de registro,

autoridades reguladoras y otras partes interesadas con conocimientos cientificos vy
juridicos basicos sobre el Reglamento REACH.

1.2 Los tres procesos de evaluacion

Hay tres formas de evaluar la adecuacion de los datos registrados y la calidad de los
expedientes:

1 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 relativo al registro, la evaluaciéon, la autorizaciéon y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH).
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Control de conformidad: el control de conformidad determina si la informacion
presentada es conforme a la legislacion o no. Se aplica como minimo al 5% de los
expedientes recibidos por la ECHA por intervalo de tonelaje.

Examen de la propuesta de ensayo: si el ensayo debe ajustarse a los requisitos de
informacion estandar de los anexos IX y X, los solicitantes de registro estan obligados a
remitir como parte del registro una propuesta en la que se describa el ensayo
planificado. Antes de realizar los ensayos, todas las propuestas han de ser evaluadas por
la ECHA. El objetivo es garantizar que los ensayos se ajustan a las necesidades de
informacién y que se evitan ensayos innecesarios, especialmente aquellos realizados con
animales vertebrados.

Evaluacion de sustancias: el objetivo de este proceso es aclarar los posibles riesgos que
conlleva el uso (colectivo) de una sustancia.

La Evaluacidon de expedientes (una combinacion del control de conformidad y el examen
de las propuestas de ensayos) normalmente la lleva a cabo la Secretaria de la ECHA,
mientras que las autoridades competentes de los estados miembros estan a cargo de la
Evaluacion de sustancias. El proceso de toma de decisiones es basicamente el mismo en
ambos procesos.

El anexo 1 incluye una descripcidon mas detallada de los procesos de evaluacion.
1.3 Estructura del informe

El informe consta de tres secciones principales. Tras una breve introduccién (seccion 1),
la seccién 2 describe detalladamente los progresos realizados durante 2011 en la
Evaluacion de expedientes y sustancias, proporcionando también datos estadisticos
esenciales. La seccion 3 proporciona informacién genérica sobre las deficiencias
detectadas con mayor frecuencia y ofrece recomendaciones a los solicitantes de registro
acerca de como introducir mejoras. Los anexos contienen una descripcidon de resumen de
los procesos de evaluacién y cifras acumulativas correspondientes al control de
conformidad y al examen de las propuestas de ensayos.

2 AVANCES EN 2011

2.1 Evaluacion de expedientes

2.1.1 Expedientes presentados

Se completaron mas de 3.700 nuevos registros de acuerdo con el Reglamento REACH en
2011, lo que dio lugar a mas de 25.300 registros completados a finales de 2011 y desde
la entrada en vigor. Esta cifra excluye los registros de sustancias intermedias aisladas in
situ no sujetas al proceso de evaluacion. Estos registros se consideran nuevos registros
en las sustancias en fase transitoria registradas conjuntamente o en las sustancias fuera
de la fase transitoria. En la tabla 1 se presenta un desglose de dichos registros por
intervalo de tonelaje y estado.

Para comprender el significado de las cifras y su relacién con los procesos de evaluacién,
hay que tener en cuenta lo siguiente:

e El numero total de expedientes de registro es el nimero de registros correctos a
31 de diciembre de 2011; es decir, presentaciones a las que se ha asignado un
nUimero de registro antes de dicha fecha.

e Los registros se cuentan solo una vez independientemente del numero de
actualizaciones presentadas, y la informacion de tonelaje y estado suministrada a

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



10

Informe de evaluacion 2011

continuacion se basa en la ultima presentaciéon correcta (que puede ser una
presentacion inicial, una solicitud de actualizacion o wuna actualizacion
espontdnea).

e Si una sustancia incluida en un expediente se registra de la forma estandar
(sustancia no intermedia) y como sustancia intermedia transportada, solo se
contard como un registro (sustancia no intermedia) y se asignara al intervalo de
tonelaje del registro.

Las cifras del cuadro 1 incluyen todos los expedientes de registro que contienen
propuestas de ensayo:

Tabla 1: Niumero de expedientes de registro completos a finales de 2011

Registros Sustancias intermedias
(sustancias no TOTAL

intermedias) transportadas

Tonelaje

anual

En fase Fuera de la fase | En fase Fuera de la fase

transitoria | transitoria® transitoria? | transitoria®
2
1-10 953 932
10 - 100 922 306 1022 688 6 811
100 - 1000 1 804 184
> 1000 16 116 151 2 279 21 18 567

TOTAL segun su
estado (en fase
transitoria/ 19 795 1573 3301 709 25 378
fuera de la fase
transitoria)

2.1.2 Prioridades del examen de la propuesta de ensayo

A comienzos de 2011, la base de datos de la ECHA contenia 565 expedientes con
propuestas de ensayo. El articulo 43(2)(a) del Reglamento REACH especifica que «la
Agencia preparara los proyectos de decision... a mas tardar el 1 de diciembre de 2012
para todas aquellas solicitudes de registro que se hayan recibido el 1 de diciembre de
2010 y que incluyan propuestas de ensayos...». Con el fin de cumplir este objetivo legal
en los expedientes afectados, la ECHA dio prioridad al procesamiento de las propuestas
de ensayo durante 2011. En lo que se refiere a las sustancias fuera de la fase transitoria,
el articulo 43 (1) del Reglamento REACH especifica un plazo de 180 dias a partir de la
recepcion del registro. Los expedientes que cumplan esta condicidon se procesaran a
medida que se reciban. El objetivo para 2011 sobre las evaluaciones de expediente
concluidas (es decir, procesamiento a proyecto de decision, carta de observaciones de
calidad (QOBL) o conclusién si accién alguna) se establecid en 250 examenes de las

2 Sustancias en fase transitoria = sustancias sujetas a las medidas transitorias de REACH.

3 Sustancias fuera de la fase transitoria = sustancias nuevas para el mercado de la UE.
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propuestas de ensayo y 100 controles de conformidad.

La seleccidon de los expedientes que contienen las propuestas de ensayo se realiza de
forma automatica, mediante la herramienta de TI interna CASPER. Esta herramienta
busca las propuestas de ensayo (marcadas como «plan de estudio experimental») en la
informacion estructurada tal como se capturd en los registros del estudio IUCLID.

CASPER también se utilizd para establecer prioridades al examinar las propuestas de
ensayo. Ademas de los criterios especificados en el articulo 40(1) del Reglamento
REACH, se dio prioridad a la evaluacion de propuestas de ensayo de acuerdo con una
combinacién de otros criterios: a) ambigledad en la identidad de la sustancia que impide
un examen significativo de la propuesta de ensayo, b) similitud estructural de las
diferentes sustancias con propuestas de ensayo detectadas en un analisis de grupo con
el objetivo de facilitar la consulta a terceros y posterior evaluacion, c) sustancias que
forman parte de una categoria quimica con propuestas de ensayo relacionadas y
d) propuestas de ensayo sobre estudios con animales vertebrados. En concreto, este
método garantizé que los expedientes con una identidad de sustancia claramente
inadecuada se podian someter a un control de conformidad dirigido de identidad de
sustancia y, de esta forma, evitar cualquier demora injustificada en el posterior examen
de la propuesta de ensayo.

2.1.3 Prioridades del control de conformidad

Los criterios para asignar prioridades en las comprobaciones del cumplimiento estan
descritos en el Documento de orientacion sobre el expediente y la evaluacién de
sustancias y en el Documento de orientacién sobre la asignacién de prioridades para la
evaluacion.

De acuerdo con lo expuesto en estos documentos de orientacion, la ECHA selecciona
actualmente los expedientes para someterlos a evaluacién utilizando cuatro conjuntos de
criterios:

a) seleccidon aleatoria, b) criterios definidos en el Reglamento REACH, c) otros criterios
de seleccion motivada y d) propuestas de ensayo cuya identidad de la sustancia
registrada esta poco clara.

La aplicacion de estos criterios puede evolucionar segun el tipo de expedientes recibidos,
la eficacia indicada por los resultados de la evaluacién y las conversaciones con las
autoridades competentes de los Estados miembros y con los integrantes del Comité de
los Estados miembros y otras partes interesadas. La proporcién entre los controles de
seleccién motivada y las comprobaciones aleatorias es de cinco a dos.

La seleccion aleatoria permite obtener de forma gradual una perspectiva general
adecuada del estado de cumplimiento de los expedientes. También evita el sesgo en la
seleccion de expedientes y ayuda a perfeccionar los criterios de priorizacidon con arreglo
a las causas mas frecuentes de incumplimiento. El método complementario de seleccidn
motivada prioriza los expedientes con mayor probabilidad de contener deficiencias
relevantes al uso seguro de la sustancia, lo que optimiza el uso de los recursos de la
ECHA de forma que tengan un impacto maximo en términos de proteccion de la salud
humana y el medio ambiente.

2.1.4 Examen de la propuesta de ensayo
2.1.4.1 Propuestas de ensayo remitidas y avances realizados

En 2011, se realizaron significativos avances en el examen de las propuestas de ensayo.
El objetivo anual era concluir el examen (es decir, enviar el proyecto de decision a los
solicitantes para una ronda de comentarios o en algunos casos finalizar el proceso) en
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250 expedientes con propuestas de ensayo. Este objetivo no se cumplié por completo
(216) debido a dos motivos principales: En primer lugar, en 67 casos, la ECHA llevd a
cabo un control de conformidad dirigido sobre la identidad de la sustancia antes del
examen de la propuesta de ensayo, ya que no es posible concluir una propuesta de
ensayo sin conocer de forma precisa cudl es la sustancia en cuestion. En segundo lugar,
la ECHA interrumpié el envio de nuevos proyectos de decisién a los solicitantes a
principios de diciembre para garantizar que el periodo para comentarios de 30 dias no
coincidiera con el periodo vacacional de fin de afo.

A finales de 2011, el niumero total de expedientes con propuestas de ensayo ascendia a
566 (frente a 565 el 1 de enero). Este valor habia fluctuado a lo largo del afio a medida
gue los solicitantes afiadian o retiraban propuestas de ensayo. Estos cambios se debian a
los nuevos registros y a actualizaciones espontdneas de los expedientes de registro
existentes. Las actualizaciones de expediente también se pueden producir mientras se
esta realizando el examen de propuestas de ensayo. Si se retiran todas las propuestas
de ensayo de un expediente dado, el caso se incluye en el nimero de casos finalizados
(tabla 3).

Ademas de los 115 casos iniciados en 2010, la ECHA inicié 472 examenes de propuesta
de ensayo en 2011, procesando de forma paralela 587 examenes de propuesta de
ensayo (tabla 2).

Tabla 2: Examenes de propuestas de ensayo en curso durante 2011

En fase Fuera de

transitoria la fase
transitoria

N°© de examenes de propuesta de ensayo iniciados

en 2011 448 24

N° de exadmenes de propuesta de ensayo iniciados
94 21

en 2010

NUumero total de expedientes sujetos a examen de

propuesta de ensayo en 2011 587

A finales de 2011, se habian completado 80 examenes de propuesta de ensayo (14% de
los casos abiertos), otros 144 se encontraban en la fase de toma de decisiones y la
evaluacion de otros 363 expedientes continla en 2012. De los 80 expedientes
completados, 22 concluyeron con una decision definitiva que pedia al solicitante de
registro que realizara los ensayos, 58 expedientes se cerraron (figura 1).
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Propuesta de ensayo
con decisién definitiva
Pospuesto hasta 2012 - a la (modificacion)
espera de CdC SIDS 1%

23%

Cerrado
20%

Propuesta de ensayo con Proyectos de decision
Decisién definitiva (aceptacion) 50%
6%

O Propuesta de ensayo con decision definitiva (modificacion) W Proyectos de decision
O Propuesta de ensayo con decision definitiva (aceptacion) O Cerrado
M Pospuesto hasta 2012 - a la espera de CdC SIDS

Figura 1: Exdamenes de propuesta de ensayo concluidos en 2011 por resultados
principales en porcentaje

Existen varios motivos para cerrar un examen de propuesta de ensayo. Entre estos
destacan el cese de fabricacidn o la importacién por parte del solicitante, la retirada de la
propuesta de ensayo (por ejemplo, a causa de una reduccién del intervalo de tonelaje) y
la inadmisibilidad. Las propuestas de ensayo inadmisibles son: las que coinciden con los
criterios del anexo VII y VIII, aquellas en las que el solicitante indico en el expediente
gue el ensayo correspondiente al anexo IX o X ya se habia iniciado o incluso completado
y aquellas en las que, en lugar de los resultados del ensayo, se remitié una propuesta de
ensayo referente a una decision previa de una autoridad competente del Estado
miembro de acuerdo con el articulo 16(1) o (2) de la directiva 67/548/CEE (consulte
también el articulo 135 del Reglamento REACH).

Al examinar las propuestas de ensayo, la ECHA destacé que en varios casos, la
descripcion de la identidad de la sustancia era tan ambigua que se precisaba una
aclaracién para poder llevar a cabo un examen de propuesta de ensayo significativo.
Este tipo de casos se asignaban prioritariamente a un control de conformidad, a fin de
disponer de suficiente tiempo para procesar la propuesta de ensayo antes del plazo del 1
de diciembre de 2012. Algunos de estos expedientes se habian actualizado con
informacién de identidad de la sustancia en diciembre de 2011 y el proceso de
seguimiento se habia iniciado.

En lo que respecta a los exadmenes de propuesta de ensayo completados en 2011, los
plazos legales se respetaron (por ejemplo, se envid un proyecto de decision a los 180
dias de la recepcion de una sustancia fuera de la fase transitoria) excepto en un caso. En
este caso, el plazo legal se superd en un dia debido a un error administrativo (180 dias
frente a seis meses).

El estado de las evaluaciones de propuesta de ensayo en 2011 se resume en la tabla 3.
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Tabla 3: Numero de examenes de propuesta de ensayo y estado de los procesos en
2011 (porcentajes entre paréntesis)

proyecto

consulta con decision contindan

‘TOTAL terceros dei definitiva Gl e en 2012
decision

En fase

o) o o) 0) o) o)
transitoria 542(92%) 422(72%) 129(22%) 9(2%) 48(8%) | 356(61%)

Fuera de
la fase 45(8%) 30(5%) 15(3%) 13(2%) 10(2%) 7(1%)
transitoria

TOTAL |587(100%)| 452(77%) | 144(25%) | 22(4%) | 58(10%) | 363(62%)

2.1.4.2 Consulta con terceros

Antes de llegar a una conclusiéon sobre una propuesta de ensayo de una sustancia con
animales vertebrados, el nombre de la sustancia y el parametro estudiado se publicaran
en el sitio web de la ECHA para invitar a las terceras partes a facilitar informacion
relevante y cientificamente valida sobre el parametro y la sustancia en cuestion.
Posteriormente, dicha informacion se tendra en cuenta en el examen de propuesta de
ensayo. En el proyecto de decision se facilitara al solicitante esta informacion (a menos
gue se considere confidencial) y la conclusién extraida por la ECHA de la misma.

De esta forma, la informacion se compartira con los solicitantes, que podran considerar
los métodos alternativos propuestos y documentarlos en los expedientes de registro si
desean incluirlos en su estrategia de ensayo. Para incrementar la transparencia en la
toma de decisiones, en 2011 la ECHA comenz6 a incluir en su sitio web resiimenes de las
respuestas a los comentarios de terceros.

Al final del afio, la ECHA se vio obligada a realizar una cantidad de consultas publicas
gue superd el numero de expedientes con propuestas de ensayo por dos motivos: a) los
solicitantes de registro retiraron las propuestas de ensayo después de finalizada la
consulta publica y b) los solicitantes actualizaron el expediente con una nueva propuesta
de ensayo correspondiente a un parametro adicional, lo que hizo necesaria una segunda
consulta publica para el mismo expediente. La tabla 4 detalla el nUmero de propuestas
de ensayo con vertebrados y el estado de los procesos de consulta con terceros
relacionados.
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Tabla 4: Propuestas de ensayo sujetas a consulta con terceros”

N° de ensayos propuestos En fase Fuera de
transitoria la fase

transitoria

No de con propuestas de
exp_edlentef,1 ensayo con 398 33 431
registrados animales
vertebrados
comprendidos por
las propuestas de
o
N c,Ie ensayo con 660 55 715
parametros animales
vertebrados
registradas
cerrados 354 27 381
NO© de
con terceros d|C|embre de 2011
en preparacion 75 2 77

* el nUmero de consultas con terceros es superior al nimero de expedientes, ya que los solicitantes retiran las propuestas de ensayo
durante el proceso o afladen nuevas propuestas, lo que multiplica el nimero de consultas con terceros del expediente

En 2011, se publicaron en el sitio web de la ECHA 481 comentarios sobre las propuestas
de ensayos realizados por organizaciones no gubernamentales, compariias, organizacion
del sector industrial o camaras comerciales y particulares. Las organizaciones no
gubernamentales realizaron el mayor nimero de comentarios (293), que principalmente
contenian informacién respaldando el uso de métodos de ensayo alternativos,
sugerencias de uso de estudios extendidos de toxicidad reproductiva en una generacién
(OCDE TG 443) en lugar de estudios de toxicidad para la reproduccion en dos
generaciones (UE B.35; OCDE TG 416) y propuestas de cumplimiento del requisito de
informacién mediante el uso de datos de extrapolacidén a sustancias analogas con
referencias a informacion disponibles (por ejemplo, documentos SID de la OCDE
disponibles publicamente) en lugar de la realizacidn de nuevos ensayos. Las compafiias
realizaron 99 comentarios, de los que 46 estaban relacionados con los detalles de una
prediccion QSAR no lineal y con detalles de contacto, descripcion de modelo y/o
resultados que consideraban confidenciales. Los solicitantes, el sector industrial y las
camaras de comercio suministraron informacién en 53 casos, en los que normalmente se
respaldaba informacion ya suministrada en el expediente de registro respectivo (por
ejemplo, explicaciones adicionales sobre un procedimiento de extrapolacion). En el caso
de 24 comentarios de ciudadanos particulares, estos eran mas variados y no se
establecid ningun patron de respuestas general. Por ejemplo, uno de ellos hacia
referencia a la disponibilidad de un estudio de exposicidn ocupacional, mientras que
otros aludian a la disponibilidad de los resultados de prueba relacionados.

La ECHA evalla los comentarios recibidos de terceros e informa al solicitante de que ha
tenido en consideracion dicha informaciéon en el proyecto de decision que se le ha
enviado. A continuacién, los solicitantes pueden considerar si dicha informacién es

* Correctamente registrados (aceptados y pagada la tasa).
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relevante para sus necesidades vy utilizarla, incluidas las consideraciones de la ECHA,
para modificar su enfoque. Por ejemplo, la informacion puede proporcionar una base
adecuada para adaptar los requisitos de informacion en lugar de proponer la realizacién
de un nuevo estudio. La ECHA no tendra conocimiento sobre (es decir, no se incluird en
el expediente) si una retirada dada de una propuesta de ensayo se inicid por informacion
de terceros u otras consideraciones del solicitante del registro. Hasta el momento,
ningin dato de terceros recibido ha dado motivos a la ECHA para rechazar una
propuesta de ensayo.

2.1.4.3 Decisiones definitivas

En 18 de las decisiones definitivas, las propuestas de ensayo del solicitante se aceptaron
mientras que en cuatro casos se propuso la modificacion de al menos uno de los ensayos
propuestos.

La mayoria de los parametros estudiados en las decisiones definitivas fueron la toxicidad
para el desarrollo prenatal (10) y toxicidad a dosis repetida subcrénica (8), seguida de
viscosidad (5). La informacion solicitada por la decisién definitiva a los solicitantes de
registro se resume en la tabla 5.

Tabla 5: Informacion solicitada por las decisiones definitivas sobre las propuestas de
ensayo

Tipo de ensayo necesario solicitado NO(.je.—5
decisiones

A. IX - 7.15. Estabilifj,ad en disolventes organicos e identidad de 1

productos de degradacion

A. IX - 7.16. Constante de disociacién 3

A. IX - 7.17. Viscosidad 5

A. IX - 8.6.2. Estudio de la toxicidad subcrdnica (90 dias) 8

A. IX - 8.7.2. Estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal 10

A. IX - .8.7.3. Estudio de la toxicidad para la reproduccién en dos | 2

generaciones

A. IX - 9.1.5. Ensayos de toxicidad a largo plazo en invertebrados 2

A. IX - 9.2.1.3. Ensayos de simulacién del suelo | 1

A. IX - 9.2.1.4. Ensayos de simulacion de los sedimentos 1

A. IX - 9.3.2. Bioacumulacién en una especie acuatica 1

A. IX - 9.3.3. Otra informacion sobre adsorcion/desorcién 1

A. IX - 9.4.1. Toxicidad a corto plazo en invertebrados 3

A. IX - 9.4.2. Efectos en microorganismos del suelo | 3

> En general, las decisiones definitivas sehalaban la necesidad de aportar mas de un elemento de informacion
para que el registro fuera conforme (promedio de ~2,6).
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Ne de
decisiones”®

Tipo de ensayo necesario solicitado

A. IX - 9.4.3. Toxicidad a corto plazo en plantas 1
A. X - 8.7.2. Estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal 1
A X - _8.7.3. Estudio de la toxicidad para la reproduccion en dos 1
generaciones

A. X - 9.4.4. Ensayos de toxicidad a largo plazo en invertebrados 2
A. X - 9.4.6. Ensayos de toxicidad a largo plazo en plantas 1
A. X - 9.5.1. Toxicidad a largo plazo en organismos de sedimentos 2

Las 22 decisiones definitivas se adoptaron de la forma siguiente:

- La ECHA adoptdé nueve proyectos de decision como decisiones definitivas sin
remision al Comité de Estados miembros (es decir, las autoridades competentes
de los Estados miembros no propusieron modificaciones).

- 13 proyectos de decision recibieron al menos una propuesta de modificacion
realizada por una autoridad competente del Estado miembro. El Comité de
Estados miembros considerd estas propuestas susceptibles de modificacion vy
aceptd de forma unanime los proyectos de decision (modificados). La ECHA
adopté las decisiones definitivas correspondientes.

En dos casos, el Comité de los Estados miembros no fue capaz de alcanzar el consenso
sobre el protocolo del estudio que se utilizara para cumplir el requisito de informacion de
los anexos IX y X de la seccion 8.7.3. «Estudio de la toxicidad para la reproduccién en
dos generaciones». Algunos miembros estaban a favor de solicitar que el estudio se
realizara de acuerdo con el protocolo de ensayo Estudio de la toxicidad para la
reproduccion en una generacion (adoptado como OCDE TG 443 el 28 de junio de 2011),
mientras que otros miembros no pudieron llegar a un acuerdo sobre la imposicién del
uso de la nueva directriz (también a la luz del método de la UE existente B.35) o solo
acepto su uso bajo determinadas especificaciones.

Como resultado, un proyecto de decision se remitié a la Comision para que se alcanzara
una decision en el comité REACH en 2011.

En el segundo caso, el Comité de Estados miembros acordd en su reunidon de noviembre
dividir el proyecto de decisién en dos partes: una parte con el ensayo aceptado como
decision definitiva se enviara al solicitante y la otra se remitira a la Comision para que
alcance una decisidn en el comité REACH. Este procedimiento se eligié para permitir que
el solicitante estudiara los requisitos de informacién aprobados sin demora injustificada.
Este caso no concluyé en 2011 y, por lo tanto, se incluyé en las estadisticas actuales
como «proyecto de decision».

2.1.5 Control de conformidad de los expedientes de registro

En 2011, se dio prioridad al examen de las propuestas de ensayo, de acuerdo con el plan
plurianual de evaluacién; el objetivo anual se estableci6 en 100 controles de
conformidad concluidos. Debido a los problemas surgidos en la identidad de sustancias
de los expedientes con propuestas de ensayo, la ECHA se vio obligada a abrir mas
expedientes para el control de conformidad de lo previsto.
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En 2011, la Agencia examind 239 expedientes para comprobar su conformidad: 158 de
ellos se iniciaron en 2011 y 81 se habian iniciado en 2010. La tabla 6 presenta el nimero
de expedientes sometidos a control de conformidad en 2011. En el anexo 3 se ofrece
una descripcién de los controles de conformidad realizados por la agencia desde el
comienzo de los procesos de evaluacion.

Tabla 6: Controles de conformidad realizados en 2011

Numero total

N© de controles de conformidad iniciados en 2011 158

Ne de controles de conformidad iniciados en 2010 81

Numero total de expedientes sometidos a control

de conformidad en 2011 239

A finales de 2011, se completaron 146 controles de conformidad, otros 52 se
encontraban en la fase de toma de decisiones y la evaluacidon de los 41 expedientes
restantes continla en 2012. En la figura 2 se presenta el resultado de los controles de
conformidad realizados en 2011.

De los 146 expedientes completados, 105 concluyeron con una decision definitiva que
pedia al solicitante de registro que facilitase mas informacién; en 19 casos, se enviaron
cartas de observaciones de calidad para dar al solicitante de registro la oportunidad de
mejorar el expediente, pero sin que ello constituyese una decision formal; otros 22
expedientes concluyeron sin iniciar ninguna accién. De las 105 decisiones definitivas, 75
de los expedientes afectados =1000 t, 11 expedientes pertenecian al grupo de 100-1000
t, ocho expedientes al de 10-100 t y 11 expedientes al de 1-10 t (tabla 7).

Tabla 7: Controles de calidad completados en 2011 por intervalo de tonelaje

Intervalo EChie o, ‘
decision carta de obs. tras el sin
de L - . TOTAL
. definitiva de calidad proyecto actuacion
tonelaje ..
de decision
=>1000t | 75 3 1 7 86
100-1000 t 11 3 7 2 23
10-100t 8 2 0 0 10
1-10 t | 11 11 2 3 27
TOTAL 105 19 10 12 146

Se respetaron todos los plazos legales aplicables a las comprobaciones del cumplimiento
completadas en 2011 (por ejemplo, el posible proyecto de decision se adoptd en el plazo
de 12 meses desde que comenzara la comprobacion del cumplimiento).
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QOBL, 13%

Decisiones definitivas (otros)
26%

Cerrado tras el
proyecto de decisidn
7%

Decisiones definitivas
(Propuesta de ensayo CdC SIDS) Cerrado sin actuacion,
46% 8%

O Decisiones definitivas (Propuesta de ensayo CdC SIDS) M Decisiones definitivas (otros) O QOBL
OCerrado tras el proyecto de decision B Cerrado sin actuacién

Figura 2: Controles de conformidad en 2011 por resultados principales;
QOBL = carta de observaciones de calidad

Las 105 decisiones definitivas se adoptaron de la forma siguiente:

- 76 proyectos de decision se adoptaron como decisiones definitivas sin que
interviniese el Comité de Estados miembros, ya que no se habian recibido
propuestas de modificacion de las autoridades competentes de los Estados
miembros. Este caso se aplicd principalmente a los controles de conformidad
dirigidos sobre la identidad de la sustancia (67 casos).

- 29 decisiones recibieron propuestas de modificacidon realizadas por al menos una
autoridad competente del Estado miembro. Estas propuestas se estudiaron en un
procedimiento escrito o trataron en las reuniones del Comité de Estados
miembros. El Comité alcanz6 un acuerdo unanime sobre los cuatro proyectos de
decisidon y la ECHA adopto las decisiones definitivas correspondientes.

Hasta el momento, no se ha remitido a la Comision ningln proyecto de decision después
de un control de conformidad.

La informacion solicitada por la decisidon definitiva a los solicitantes de registro se resume
en la tabla 8.
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Tabla 8: Informacién solicitada por las decisiones definitivas sobre el control de
conformidad

Tipo de informacidn solicitada N° de casos®
Evaluacion de la exposicidon y caracterizacion del riesgo (Anexo I) 9
Resumenes amplios de estudios mejorados (Anexo I, secciones 8
1.1.4y 3.1.5)
Niveles sin efecto derivado como parte de la valoracion de los

. 5 5
peligros para la salud (Anexo I, seccion 1.4.1)
Concentracion prevista sin efecto como parte de la valoracion de los 1
peligros para la salud (Anexo I, 3.3.1)
Informacion relativa a la identificacion y verificacion de la

L ) . 76

composicion de la sustancia (Anexo VI, seccion 2)
Densidad relativa (Anexo VII, seccion 7.7.4) 1
Punto de ebulliciéon (Anexo VII, 7.3) 1
Presion de vapor (Anexo VII, seccion 7.5) 2
Tension superficial (Anexo VII, seccidén 7.6) 2
Solubilidad en agua (Anexo VII, seccién 7.7) 2
Propiedades explosivas (Anexo VII, seccién 7.11) 1
Temperatura de ignicién espontanea (Anexo VII, seccion 7.12) 2
Propiedades comburentes (Anexo VII, seccion 7.13) 1
Granulometria (Anexo VII, seccién 7.14) 2
Estudio In vitro de la mutacidon génica en bacterias (Anexo VII, 5
seccién 8.4.1)
Toxicidad a corto plazo para invertebrados (Anexo VII, seccidn 3
9.1.1)
Estudio de inhibicidon del crecimiento en plantas acudticas (Anexo 5
VII, seccién 9.1.2)
Irritacién cutanea (Anexo VIII, seccion 8.1) 1
Irritacion ocular (Anexo VIII, seccion 8.2) 2
Sensibilizaciéon cutdnea (Anexo VIII, seccion 8.3) 1

6 . s ~ . . . .
En general, las decisiones definitivas sefialaban la necesidad de aportar mas de un elemento de informacion
para que el registro fuera conforme.
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Tipo de informacion solicitada N° de casos®
Estudio In vitro de la citogenicidad en células de mamifero (Anexo 5
VIII, seccién 8.4.2)

Estudio In vitro de la mutacidon génica en células de mamifero 10
(Anexo VIII, seccion 8.4.3)

Andlisis de la toxicidad para el desarrollo/la reproduccion (Anexo >
VIII, seccién 8.7.1)

Toxicocinética (Anexo VIII, seccién 8.8) 2
Ensayos de inhibicidn de la respiracién de lodos activos (Anexo VIII, 1
seccion 9.1.4)

Hidrolisis (Anexo VIII, seccion 9.2.2.1) 1
Analisis de la adsorcidén/desorcion (Anexo VIII, seccion 9.3.1) 1
Constante de disociacion (Anexo IX, seccion 7.1.6) 1
Viscosidad (Anexo IX, seccién 7.17) 1
Mutagenicidad, in vivo (Anexo IX, seccion 8,4) 1
Estudio de la toxicidad subcrénica a 90 dias (Anexo IX, seccion 3
8.6.2)

Anadlisis de la toxicidad para el desarrollo prenatal (Anexo IX, 8
seccién 8.7.2)

Estudio de la toxicidad para la reproduccién en dos generaciones 1
(Anexos IX y X, 8.7.3)

Toxicidad a largo plazo para invertebrados (Anexo IX, seccion 1
9.1.5)

Toxicidad a largo plazo para peces (Anexo IX, seccién 9.1.6) 1
Degradacion (Anexo IX, seccién 9.2) 1
Bioacumulacién en una especie acuatica (Anexo IX, seccidon 9.3.2) 2
Toxicidad a corto plazo para invertebrados (Anexo IX, seccidn 5
9.4.1)

Toxicidad a corto plazo para plantas (Anexo IX, seccion 9.4.3) 2
Estudio diversificado solicitado bajo el Anexo X, seccion 8.6.4 1
Solicitud de justificaciones adicionales para desviaciones de las 1
orientaciones

Valoracién PBT 2
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En algunos casos, la Agencia envia cartas de observaciones de calidad a los solicitantes
de registro para invitarles a revisar sus expedientes y corregir deficiencias no
relacionadas con carencias de datos formales. El objetivo de estas cartas es proporcionar
a los solicitantes y a las Autoridades competentes de los estados miembros informacion
sobre cuestiones de calidad observadas en los expedientes que han suscitado
preocupacion. Los tipos de deficiencias a que se refieren las cartas de observaciones de
calidad se resumen en la tabla 9.

Tabla 9: Tipos de deficiencias que recogen las cartas de observaciones de calidad
(QOBL)

Deficiencias recogidas en las QOBL Numero de casos’

Identidad de la sustancia 15

Relacionadas con el ISQ, por ejemplo, céalculo del PNEC o la 11
DNEL, evaluacidon de la exposicidon, falta de la descripcion de la
fase de residuo, problemas relacionados con las sustancias PBT

Clasificacion y etiquetado 23

Orientaciones sobre el uso seguro, por ejemplo, informacién 1
suficiente para prevenir la exposicion

Insuficiente detalle o deficiencias de los resimenes amplios de 9
estudios
Usos identificados, condiciones estrictamente controladas, 4

condicion de sustancia intermedia

Puesta en comun de datos 1
Informe exhaustivo de un estudio 1
Consideracién de estudios adicionales 7
Informacion deficiente sobre el intervalo de tonelaje 1
Ensayo realizado sin enviar una propuesta de ensayo 1
Aclaracién del estado GLP de los ensayos de ecotoxicidad 1
Proceso de fabricacion 1
Justificacion de las adaptaciones a los requisitos de informacion 1
estandar

Con respecto a los expedientes cuya evaluacion se completd en 2011, la seleccidon
aleatoria se aplicé al 15% (22 expedientes), mientras que en el 39% (57 expedientes)
se utilizd la seleccibn motivada. El 46% (67 expedientes) estaban relacionados con
identificaciones de la sustancia (SID) iniciadas por examenes de propuesta de ensayo.

7 ' . Lo
En general, las QOBL se refieren a méas de una deficiencia.
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La tabla 10 presenta una panoramica de los resultados de la comprobacién del
cumplimiento de ambos tipos de expedientes (seleccion motivada o aleatoria). Los
resultados demuestran que, a excepcion de los controles de conformidad orientados a la
identificacidon de la sustancia y relacionados con propuestas de ensayo, el porcentaje de
expedientes que se cerraron sin tomar ninguna medida administrativa fue similar en los
dos tipos restantes.

En lo que respecta a los expedientes seleccionados aleatoriamente, el porcentaje de
cartas de observaciones de calidad y decisiones definitivas fue menor (9% y 41%
respectivamente) que en la seleccion motivada (31% y 52%), mientras que en todos los
casos de expedientes sobre SID iniciados por propuestas de ensayos (67) se envid una
decision (100%).

El resultado de los controles de conformidad finalizados en 2011 indica que la calidad de
los expedientes evaluados se podria mejorar (el 69% de los controles se concluyeron con
una decision final y otro 12,5% con una QOBL). Sin embargo, es importante tener en
cuenta que la calidad observada de estos expedientes no se puede generalizar en todos
los expedientes registrados antes del 1 de diciembre de 2010. Debido al limitado niumero
de controles de conformidad normales concluidos después de restar el nimero de
controles de conformidad orientados a la identidad de la sustancia tras un examen de
propuesta de ensayo, las estadisticas representativas no estan disponibles por el
momento.

Tabla 10: Calidad de los expedientes cuyo control de conformidad finalizé (decision
definitiva o sin actuaciéon) en 2011

Tipo de resultado

Cerrado
Razdn para la seleccion Decision e
P definitiva | QOBL | tras el sin
proyecto de p
decision® actuacion
Preocupante 27 16 4 5 52
Aleatorio 9 2 6 5 22
CdC orientado a SID 1 1
CdC orientado a SID y salud 1 1
humana
CdC iniciado por TPE y
orientado a SID 67 67
CdC iniciado por TPE y
1 2 3
preocupantes
Total 105 19 10 12 146

*) casos cerrados después del envio del proyecto de decisidén al solicitante y de que el
expediente se actualizara con la informacién requerida
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Esta previsto que, debido a una curva de aprendizaje inicial en la preparacién de los
expedientes, estos mejoren con el paso del tiempo. Se recomienda que los solicitantes
aprovechen la posibilidad de actualizar el expediente y mejorar su calidad por iniciativa
propia en cualquier momento.

2.1.6 Seguimiento de la evaluaciéon de los expedientes

El articulo 42 del Reglamento REACH dispone que la ECHA examinara toda la informacién
presentada a consecuencia de la decision de solicitar nueva informaciéon. Una vez
completada la evaluacion del expediente, la ECHA notificara a la Comision y a las
autoridades competentes de los Estados miembros la informaciéon obtenida y las
conclusiones que haya extraido.

Esta nueva informacion (asi como la informacion ya existente) puede dar lugar a nuevas
acciones por parte de la ECHA o las Autoridades competentes de los Estados miembros.
Dichas acciones pueden incluir la priorizacidén de la sustancia para su evaluacion (articulo
45(5)), la preparaciéon de un expediente del anexo XV para la identificacién de sustancias
extremadamente preocupantes que se han de incluir en el anexo XIV (articulo 59(3)) y
la preparacién de una propuesta de restriccion (articulo 69(4)).

A finales de afio, se habian recibido 42 actualizaciones de expediente sujetas a
decisiones de control de cumplimiento SID dirigidas y se habia iniciado el procedimiento
de seguimiento. Se prevé que las conclusiones de estos casos estaran disponibles en el
primer trimestre de 2012. No se finalizaron mas casos de seguimiento, ya que en 2011
se concedid prioridad al examen de las propuestas de ensayo.

2.1.7 Decisiones relacionadas con la Directiva 67/548/CEE, Articulo 16(2)

Un segundo grupo de decisiones que requieren un seguimiento es el de las decisiones
adoptadas por las autoridades competentes de los Estados miembros bajo la directiva
67/548/CEE de la legislacion sobre productos quimicos anterior solicitando a los
notificantes que faciliten informacién adicional con arreglo al Articulo 16(2) de la misma.
Tras la entrada en vigor de REACH, esas decisiones se convirtieron en decisiones de la
ECHA conforme al articulo 135(1) del Reglamento. La Agencia evaluara la conformidad
de la informacion remitida por el solicitante del registro respecto a dicha decision de
acuerdo con el Articulo 42 del Reglamento REACH (Seguimiento de la evaluacion del
expediente).

Se considera que los expedientes de registro que han agotado el plazo para presentar
los datos solicitados en las decisiones respectivas no cumplen los requisitos legales y
pueden estar sujetos al control de las autoridades nacionales. Actualmente, la ECHA
colabora con las Autoridades competentes de los estados miembros para coordinar su
respuesta a los solicitantes de registro. Como primer paso, se enviaran recordatorios a
los 97 solicitantes de registro en relacion con las solicitudes pendientes.

Esto afecta a 144 decisiones cuya situacidn es la siguiente:
- Actualizaciones de expedientes recibidas (hasta el 31 de diciembre de 2011): 67
- Seguimiento completado por la ECHA: 4
Para mas informacién sobre el proceso, véase en el documento «Preguntas y respuestas

para los solicitantes de registro de sustancias anteriormente notificadas» disponible en el
sitio web de la ECHA®.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf
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2.1.8 Recursos de apelacion

En 2011, una de las decisiones definitivas sobre un control de conformidad dio lugar a
una apelacién a la Sala de recursos de la ECHA, de acuerdo con el Articulo 91. En la
fecha del plazo de publicacién de este informe, dicho caso seguia pendiente.

Los casos llevados ante la Sala de recursos se publican en el seccidén respectiva del sitio
web de la ECHA®.

2.2 Evaluacién de sustancias

2.2.1 Contexto

De acuerdo con el Reglamento REACH, el proceso de evaluacion de sustancias se iniciara
en 2012, tras el establecimiento del primer Plan de accion moévil comunitario (CoRAP).
En 2011, la ECHA y las Autoridades competentes de los Estados miembros iniciaron
importantes actividades con vistas a preparar su aplicacion.

2.2.2 Seminario sobre evaluacion de sustancias

Entre el 23 y el 24 de mayo de 2011, la ECHA organizé un seminario sobre evaluacién de
sustancias. Se prepard para las Autoridades competentes de los Estados miembros, el
Comité de los Estados miembros y la Comisién. El objetivo del seminario fue lograr un
consenso y, hasta donde fuera posible, llegar a un acuerdo sobre el proceso mas
eficiente para llevar a cabo la evaluacion de la sustancia. En el seminario se discutieron
los criterios de seleccion de sustancias para la evaluacidn de sustancias y se
comunicaron a los estados miembros las actividades relacionadas con el desarrollo del
proyecto CoRAP, ademas de analizar el propio proceso de evaluacidon de sustancias, los
aspectos de procedimiento y, en concreto, las plantillas de los documentos de
resultados.

Posteriormente, se invitd a las partes interesadas del CEM a ofrecer comentarios sobre el
proceso de evaluacidon de sustancias descrito en los procedimientos de proyecto. Los
procedimientos finales del seminario estan disponibles en la pagina web de la ECHA,

2.2.3 Preparacion del Plan de accion maévil comunitario (CoRAP)

La Agencia presentd la primera propuesta del Plan de accion mévil comunitario (CoRAP)
a los Estados miembros y el Comité de los Estados miembros de la ECHA el 20 de
octubre de 2011, mucho antes del plazo legal del 1 de diciembre de 2011. La Secretaria
de la ECHA habia filtrado previamente la base de datos IUCLID vy las fuentes disponibles
externamente mediante los programas CASPER y PRO.S.P, unas las herramientas de TI
desarrolladas internamente para las sustancias candidatas. La lista recuperada se
sometié a un filtrado adicional mediante la seleccion manual de los expedientes de
registro respectivos, después de lo cual se sugirid una breve lista de 50 sustancias de
acuerdo con los criterios acordados en el seminario. Los Estados miembros identificaron
otras 50 sustancias.

El proyecto final contenia 91 sustancias divididas provisionalmente durante los afos
2012, 2013 y 2014, comenzando con 36 sustancias en 2012. Para la preparacion
practica del primer proyecto CoRAP, la ECHA solicité a los Estados miembros informacion
sobre su capacidad para llevar a cabo evaluaciones de sustancias en los préximos anos.

° http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/board-of-appeal

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf
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De acuerdo con el estudio, en la actualidad los Estados miembros tienen previsto evaluar
de 35 a 50 sustancias al afio. El plan se desarrollara en los afios subsiguientes.

El Comité de Estados Miembros adoptd una opinidon sobre las sustancias a incluir en el
CoRAP durante su reunién del 6 al 10 de febrero de 2012. De acuerdo con dicha opinién,
la agencia adoptard el CoRAP final correspondiente a 2012-2014 el 29 de febrero de
2012, En el futuro, este plan se actualizard anualmente a finales de febrero.

2.2.4 Decisiones relacionadas con la Directiva 67/548/CEE, Articulo 16(1)

Un grupo de decisiones que requieren un seguimiento es el de las decisiones adoptadas
por las autoridades competentes de los Estados miembros bajo la directiva 67/548/CEE
de la legislacién sobre productos quimicos anterior solicitando a los notificantes que
faciliten informacién adicional con arreglo al Articulo 16(1) de la misma. Tras la entrada
en vigor de REACH, esas decisiones se convirtieron en decisiones de la ECHA conforme al
articulo 135(2) del Reglamento. La informacién presentada por el solicitante del registro
se evaluara y la Autoridad competente del Estado miembro respectivo extraera
conclusiones de acuerdo con los articulos 46 y 48 del Reglamento REACH (Seguimiento
de la evaluacién de la sustancia).

Se considera que los expedientes de registro que han agotado el plazo para presentar
los datos solicitados en las decisiones respectivas no cumplen los requisitos legales y
pueden estar sujetos al control de las autoridades nacionales. Actualmente, la ECHA
colabora con las Autoridades competentes de los estados miembros para coordinar su
respuesta a los solicitantes de registro. Como primer paso, se enviaran recordatorios a
los 67 solicitantes de registro en relacion con las solicitudes pendientes.

Esto afecta a 97 decisiones cuya situacion es la siguiente (a 31 de diciembre de 2011):
- Actualizaciones de expediente recibidas: 42
- Seguimiento finalizado: 12

Para mas informacidn sobre el proceso, véase en el documento «Preguntas y respuestas
para los solicitantes de registro de sustancias anteriormente notificadas» disponible en el
sitio web de la ECHA'?.

2.2.5 Ficha informativa sobre la evaluacién de sustancias

Con vistas a promover la transparencia y una mejor comprensién del proceso que dara
lugar al primer CoRAP de Evaluacidn de sustancias, la ECHA publicé una hoja informativa
sobre Evaluacién de sustancias en abril de 20113, que ofrece una descripcién de las
fases de preparacion del CoRAP, la funcién de la ECHA y los Estados miembros, el
proceso de toma de decisiones y lo que supone para el solicitante de registro el que su
sustancia se incluya en el CoRAP.

11 http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants ga_en.pdf

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet en.
pdf
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2.3 Actividades relacionadas con la evaluacion

2.3.1 Sustancias intermedias

Las sustancias intermedias aisladas in situ (articulo 17 del Reglamento REACH) vy las
sustancias intermedias aisladas transportadas (articulo 18 del Reglamento REACH)
podran registrarse con unos requisitos de informacion reducidos siempre que se utilicen
en condiciones estrictas de control. Por lo tanto, la determinacion de los requisitos de
datos aplicables (reducidos o estandar) depende del cumplimiento de estas condiciones.
Estos requisitos previos son independientes de los requisitos de datos definidos en los
articulos 17 y 18 y, por lo tanto, no se encuentran dentro del ambito del control de
conformidad.

Con el fin de verificar el estado de las sustancias intermedias aisladas de acuerdo con el
Reglamento REACH, el Articulo 36 de REACH proporciona a la ECHA y las Autoridades
competentes de los Estados miembros la competencia de solicitar informacién a los
solicitantes; esta informacion se utilizard como base a la hora de tomar la decision
respecto a si los productos cumplen la definicion de sustancia intermedia y las
condiciones impuestas por los articulos 17 y 18, sin comprobar, de acuerdo con el
articulo 41, si el expediente cumple realmente los requisitos de datos reducidos.

De acuerdo con la base juridica anterior, la ECHA ha iniciado en 2011 un nuevo proceso
denominado verificacién de la condicion de sustancia intermedia (de acuerdo con la
definicion del Reglamento REACH), con el fin de garantizar el registro apropiado y uso
seguro de las sustancias. Cabe destacar que esta verificacién de los requisitos previos de
registro como sustancia intermedia aislada no aborda la conformidad del expediente con
los requisitos de informacion aplicables. Un cribado manual de aproximadamente 400
expedientes seleccionados identificé varios casos en los que la informacién contenida en
el expediente era insuficiente para confirmar la condicion de sustancia intermedia
aislada. En dichos casos, la ECHA ha enviado cartas a los solicitantes para que estos
obtengan la «informacién que necesiten para cumplir sus obligaciones en virtud del
presente Reglamento» (Articulo 36(1)). El objetivo de estas cartas es confirmar las
condiciones para el registro como sustancias intermedias.

En primer lugar, se enviaron cartas relacionadas con el Articulo 36 a comienzos de
septiembre de 2011. En total, a finales de 2011 se habian enviado 36 cartas sobre
sustancias intermedias relacionadas con el articulo 40. Mas concretamente, estas
solicitudes estuvieron relacionadas con 17 sustancias en las que la seleccion del
expediente del solicitante principal reveld preocupaciones sobre la condicion de las
sustancias intermedias y las condiciones estrictamente controladas. También se han
enviado solicitudes relacionadas con el Articulo 36 a miembros de la solicitud de estas
sustancias en tres casos (respectivamente, seis, ocho y seis miembros de la solicitud).
Asimismo, a los solicitantes de tres sustancias extremadamente preocupantes se les han
remitido cartas relacionadas con el Articulo 36. El seguimiento de estas cartas esta en
curso y podria dar lugar a la apertura de controles de conformidad en 2012 en dichos
expedientes, en los que la condicion de sustancia intermedia de acuerdo con el
Reglamento REACH no se puede confirmar. Otra accion de seguimiento potencial es la
verificacion in situ de la condicidon de sustancia intermedia por parte de las autoridades
de los Estados miembros responsables de la aplicacion.

2.3.2 Desarrollo cientifico relacionado con la evaluacion del expediente

En ocasiones, la Comision o la ECHA puede admitir un método de prueba internacional
como apropiado para uso en expedientes de registro basados en el Articulo 13(3) del
Reglamento REACH. La Comisidn europea podria incluir un nuevo método en el
Reglamento (CE) n° 440/2008 de métodos de ensayo de la UE.
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En determinados casos, la ECHA ha aceptado métodos de ensayo no pertenecientes a la
UE para estudios exigidos como resultado de evaluacién de expediente en parametros
que tienen directrices de ensayo oficiales de la Organizacion para la Cooperacién y el
Desarrollo Econdmicos (OCDE TG) o la Organizacién Internacional de Normalizacién
(IS0O), pero ningun método en el Reglamento de métodos de ensayo de la UE. En estos
casos, las Autoridades competentes de los Estados miembros y el Comité de Estados
miembros han acordado utilizar dichos métodos de ensayo no comunitarios caso por
caso. La ECHA solicitd la realizacion de los ensayos de Viscosidad 114 OCDE TG,
Disociacién constante en agua 112 OCDE TG, Toxicidad crénica en plantas superiores
ISO 22030 y Ensayos de mutacion genética de células germinales y somaticas
transgénicas en roedores 488 OCDE TG a fin de cumplir los requisitos respectivos
indicados para los anexos IX y X.

2.3.3 Apoyo a los solicitantes de registro
2.3.3.1 Seccion del sitio web sobre evaluacion

En enero de 2011, la ECHA incluydé una seccion dedicada a la evaluacidon en su sitio
web!*, Las nuevas pdaginas proporcionan una descripcién de los tres procesos de
evaluacién independientes conformes con el Reglamento REACH: control de
conformidad, evaluacién de las propuestas de ensayo y evaluacién de la sustancia. El
grafico del proceso de evaluacion del expediente ayuda a los usuarios a comprender los
diferentes pasos del proceso y la funcién de las partes interesadas. La nueva seccién de
evaluacion también ofrece un sencillo acceso a todos los documentos de orientacién,
guias practicas y otra informacion sobre evaluacidon publicada por la ECHA.

2.3.3.2 Interaccion informal con los solicitantes de registro

El Reglamento REACH da derecho a los solicitantes de registro a comentar formalmente
un proyecto de decisién en un plazo de 30 dias desde la recepcidon. Estos comentarios
formales deben presentarse por escrito en un formulario incluido en el sitio web de la
ECHA. De este modo, los solicitantes de registro tienen derecho a dar su opinidn sobre
las solicitudes de informacion adicional propuestas; ademas, pueden utilizar el sitio para
obtener la conformidad del expediente, aportando un expediente actualizado con
informacion adicional disponible ya en esta fase.

A peticion, la ECHA incluyé mas informacion basica en forma de discusién oral sobre
requisitos cientificos y legales para los solicitantes, de forma que puedan comprender
mejor las solicitudes de informacidn correspondientes al proyecto de decisidon y la toma
de decisiones. El nuevo enfoque, iniciado en otofio de 2010 como iniciativa piloto, se
establecid permanentemente en 2011. En la practica, la ECHA ofrece en la carta de
notificacion del proyecto de decision la posibilidad de discutir de manera informal los
razonamientos cientificos y legales que respaldan el proyecto de decisién, ademas de
detalles sobre el periodo de comentario formal y sobre el formato de comentario.
(Encontrara informacion mas detallada sobre este enfoque en el Informe de situacion de
evaluacion de 2010). Puesto que la interaccion mejoré en muchos casos el acuerdo entre
la ECHA vy los solicitantes de registro, en 2011 la ECHA decidié aplicar regularmente el
nuevo enfoque. En aproximadamente el 41% de los casos atendidos por la ECHA en
2011, se produjo una interaccion informal y el personal de la ECHA consider6 la mayoria
de ellas muy datiles, mientras que la mayoria de los solicitantes expresaron su
satisfaccion al final de la interaccion.

En los casos en los que, tras la interaccion, el solicitante desea obtener la conformidad
de su expediente de registro, solo podra hacerlo si actualiza dicho expediente. La
documentaciéon o informacién oral no incluida en el expediente de registro no sera
suficiente para permitir que la ECHA realice una evaluacién sélida. Si el expediente se

14 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation
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actualiza de la forma adecuada, el resultado podria ser la modificacion de un proyecto de
decisién o incluso una retirada completa del mismo, si se averigua que el expediente
cumple los requisitos legales. Dependiendo de los resultados de la interaccidon entre la
ECHA vy el solicitante, la ECHA podria acceder a esperar a la actualizacién del expediente
antes de remitir el proyecto de decision a las Autoridades competentes del Estado
miembro. Una vez que el archivo se haya remitido a las Autoridades competentes del
Estado miembro para proponer rectificaciones de acuerdo con el procedimiento de toma
de decisiones, no estan previstas actualizaciones con respecto a los requisitos de
informacién incluidos en el proyecto de decision. Esto se aplicara sin perjuicio del
Articulo 22, es decir, la obligacién de actualizar espontdaneamente el expediente si hay
disponibles nuevos datos.

2.3.3.3 Acceso de los solicitantes de registro y de observadores de
las partes interesadas al proceso de toma de decisiones

La ECHA se ha comprometido a mantener la transparencia en todos sus procesos. Para
este fin, observadores de las partes interesadas del Comité de Estados miembros pueden
presenciar regularmente las discusiones cuando se presenta un caso transferido al
Comité y se realiza el andlisis inicial en la reunién del comité, a menos que se vayan a
tratar aspectos confidenciales del expediente. Sin embargo, dichos observadores no
tendran acceso a ningln documento relacionado con las decisiones o las propuestas de
modificacion realizadas por las Autoridades competentes.

También se invitara a un representante del solicitante (propietario del caso) a asistir a
las reuniones durante el analisis inicial de su caso realizado por el Comité de Estados
miembros. Desde la actualizacién a principios de 2011 de los procedimientos de trabajo
del Comité de Estados miembros en cuanto a las evaluaciones del expediente, los
observadores de las partes interesadas de dicho Comité (solicitantes de registro) han
podido seguir regularmente las discusiones del CEM sobre la evaluacion de expedientes
durante el analisis inicial de los casos de evaluaciéon de expedientes (las decisiones del
control de conformidad y del proyecto de propuesta de ensayos). Durante 2011, quince
propietarios de caso aprovecharon esta oportunidad y participaron en las discusiones del
Comité en las reuniones (44% de los 34 casos tratados).

2.3.3.4 Dia de las partes interesadas

La evaluacién fue una parte destacada de la agenda del sexto dia de las partes
interesadas de la ECHA, que tuvo lugar el 18 de mayo de 2011. El evento reunié a 500
participantes de 30 paises. Mas de 500 personas presenciaron el evento a través de una
transmision en linea®>.

Una de las tres sesiones principales del evento se dedic6 a la evaluacién y divulgacion.
La ECHA ofrecié una descripcion del proceso de evaluacién de expedientes en curso y las
recomendaciones a los solicitantes de registro para mejorar la calidad de la informacion
en sus expedientes. Se resaltaron las oportunidades de reducir los ensayos en animales
en una presentacion de una organizacion de proteccion de los animales.

Hubo discusiones sobre cuestiones de evaluacion en sesiones individuales, lo que dio a
los participantes la oportunidad de reunirse con los expertos de la ECHA para hablar con
detalle de sus problemas. El interés en esta nueva forma de interaccién, presentada
durante el quinto dia de las partes interesadas, estd aumentando, con mas de 150
sesiones individuales (un aumento de un tercio y un elevado nivel de satisfacciéon
respecto a la efectividad global de las discusiones, «muy alto» para el 21% de los
participantes y «alto» para el 55%.

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th_stakeholders_day_en.asp
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Ademas del sexto dia de las partes interesadas, la ECHA organizd6 una sesion de
formacion en profundidad el 17 de mayo, que se centrd por entero en la evaluacion de la
seguridad quimica y la herramienta de elaboracion de informes (Chesar). Se ofrecié una
descripcion de las funciones disponibles para llevar a cabo una evaluacion de seguridad
guimica de un «caso sencillo» y una demostraciéon de cdmo se presentara la informacion
en el informe sobre seguridad quimica.

2.3.3.5 Actualizacion del Reglamento REACH relevante para Ila
evaluacion

Tras el primer plazo de registro y el final de la moratoria de publicacién de los
documentos de orientacién (30 de noviembre de 2010), la ECHA continué con la
finalizacion de las actualizaciones de las orientaciones en 2011 a fin de cerrar
gradualmente el trabajo de orientacién iniciado en 2010.

La orientacion sobre la identificacion y nomenclatura de las sustancias de acuerdo con el
Reglamento REACH se ha actualizado para reflejar los cambios en dicho Reglamento y
adaptarla al Reglamento CLP. La Orientacion sobre sustancias intermedias revisada se
publicé en diciembre de 2010.

La orientacion sobre los requisitos de informacién y la evaluacién de seguridad quimica
se ha actualizado gradualmente a fin de atender las necesidades prioritarias del sector y
mantenerlas acordes con los desarrollos relacionados con la herramienta de elaboracién
de informes sobre seguridad quimica de la ECHA, Chesar. Las actualizaciones de los
capitulos relativos a la adaptacién de los requisitos de informacién, la elaboracién de
escenarios de exposicion y estimacion de emisiones al medioambiente, y al uso de datos
humanos de niveles sin efecto derivado (DNEL) y niveles de efecto minimo derivado
(DMEL) se publicaron el 16 de diciembre de 2010, En septiembre de 2011, se agregd
un nuevo capitulo (capitulo B.8 «Ambito de la evaluacion de la exposicion») a la seccion
B «Valoracion del peligro»!’ del «Documento de orientacién sobre los requisitos de
informacién y la valoraciéon de la seguridad quimica» creando la version 2 de esta
seccion y se publicé el «Documento de orientacién sobre la elaboracién de fichas de
datos de seguridad»'®. Ambos documentos se actualizaron en diciembre de 2011.

Asimismo, en 2011 la accesibilidad a los documentos de orientacion se mejoro
publicando versiones «reducidas» y documentos explicativos (por ejemplo, documentos
de orientacidn concisos, guias practicas, fichas informativas) en varios idiomas.

Se invitd a los solicitantes de registro a tener en cuenta estos nuevos documentos y a
actualizar en consecuencia las secciones correspondientes de sus expedientes. Los
nuevos enfoques descritos en los documentos de orientacion (es decir, el ambito de
evaluacion de la exposicion) se tendran en cuenta durante los procesos de evaluacion de
expedientes futuros y en curso.

16 . . . . . .y
Estas actualizaciones todavia no se han mencionado en el informe de evaluacion

17 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information requirements part b _en
.pdf

18 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-
2011.pdf
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2.3.3.6 Guia practica sobre la evaluacion de expedientes

En 2011, la ECHA publicé una nueva guia practica 12 «Cédmo comunicarse con la ECHA
durante el proceso de evaluacién de expedientes»'°. Dirigido a la industria y terceros,
describe qué es una evaluacion de expedientes y como se procesan los expedientes
seleccionados para evaluacion. También ofrece recomendaciones sobre como y cuando
los solicitantes de registro deben reaccionar ante las comunicaciones enviadas por la
ECHA en relacion con la evaluacidén de su expediente de registro.

Al igual que sucede en otras guias practicas publicadas regularmente por la Agencia, las
observaciones de la ECHA sobre las necesidades de las partes interesadas y el analisis de
las preguntas presentadas a la Agencia hicieron necesaria esta publicacion. Comunica
estas observaciones a una audiencia mas amplia. No obstante, no se trata de
orientaciones formales que se preparan en el procedimiento de consulta de orientaciones
formal con la participacion de las partes interesadas. Se ha elaborado bajo la exclusiva
responsabilidad de la Agencia con el objetivo de ayudar a las partes interesadas en su
interaccién con la ECHA.

2.3.3.7 Ejemplos de escenarios de exposicion e 1SQ

En el sitio web de la ECHA se han publicado ejemplos practicos de escenarios de
exposicidon que abarcan varios usos finales industriales, profesionales y de consumo, con
el objetivo de establecer un acuerdo comun entre la industria y las autoridades sobre la
informacidn que un escenario de exposicidon deberia incluir.

La ECHA también ha preparado la publicacién de un «Ejemplo ilustrativo» de un informe
de seguridad quimica completo con el objetivo de aclarar los siguientes aspectos: i) la
naturaleza y contenido de la informacidon necesaria de un informe de seguridad quimica,
de acuerdo con el formato de informe sobre la seguridad quimica (Anexo I, Secciéon 7 del
Reglamento REACH), ii) cdbmo mejorar la calidad y coherencia de los informes sobre
seguridad quimica y resolver las deficiencias mas frecuentes identificadas por la ECHA
durante la evaluacion de expedientes, iii) el formato del informe generado al utilizar la
herramienta de generacién de informes y evaluacién de seguridad quimica, Chesar®°.

2.3.3.8 Chesar

La ECHA ha creado la herramienta Chesar para ayudar a las empresas a realizar sus
valoraciones de la seguridad quimica y preparar sus informes sobre seguridad quimica.
Chesar proporciona el flujo de trabajo estructurado necesario para llevar a cabo una
evaluacion de seguridad quimica de los distintos usos de una sustancia. Al mismo
tiempo, la herramienta es lo suficientemente flexible como para permitir evaluaciones en
situaciones mas especificas. La herramienta también ayuda a estructurar la informacién
necesaria para la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion de riesgos que
facilitardan la generaciéon y actualizacion de una evaluacion de seguridad quimica
transparente. La herramienta Chesar y la documentacion complementaria (manuales del
usuario) se pueden descargar desde el sitio web de la ECHA?!.

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa
in_dossier evaluation en.pdf

20 http://quidance.echa.europa.eu/other en.htm

2! http://chesar.echa.europa.eu/
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2.3.3.9 Red de intercambio ECHA-Partes interesadas sobre los
escenarios de exposicion

En 2011, la ECHA vy las partes interesadas acreditadas crearon una red conjunta (ENES)
destinada a comprender mejor y solucionar las dificultades que afronta el sector a la
hora de desarrollar y comunicar escenarios de exposicion en la cadena de suministro. El
objetivo de la red es llegar a un mayor numero de solicitantes de registro del sector (por
ejemplo, fabricantes, formuladores y usuarios intermedios que participen en Ia
preparacion y uso de escenarios de exposicion) con la expectativa de que los desarrollos
en un sector puedan impulsar las mejoras y coherencia de los métodos de otros y, de
esta forma, aumentar la seguridad del uso de los productos quimicos en la cadena de
suministro.

La primera reunidon de la ENES, que tuvo lugar en Bruselas del 24 al 25 de noviembre,
fue organizada conjuntamente por el Consejo Europeo de la Industria Quimica (CEFIC),
la Asociacion europea de metales (Eurometaux), la Asociacion europea de refinadores y
distribuidores para el medioambiente, la salud y la seguridad (CONCAWE) de las
companias petroleras, la Asociacion europea de distribuidores (Fecc) y la Asociacion
internacional de fabricantes de jabones, detergentes y productos de mantenimiento
(A.I.S.E.). En la reunién, 100 delegados de asociaciones industriales, las compafiias
independientes y las ACEM tomaron parte en discusiones sobre las necesidades y los
retos que supone la generacion e implementacion del escenario de exposicion y el ajuste
de las prioridades en el futuro, con el fin de difundir la importancia de los escenarios de
exposicién??.

3 RECOMENDACIONES A LOS SOLICITANTES DE
REGISTRO

3.1 Observaciones generales

Los procesos de evaluacion de expedientes llevados a cabo en 2011 revelan que, en
general, los solicitantes de registro se esfuerzan por cumplir sus obligaciones conforme a
REACH en lo que respecta a los requisitos de informacién. Sin embargo, se ha
identificado la posibilidad de mejorar aln mas los expedientes; por este motivo, el
presente documento resalta varios aspectos que merecen la atenciéon de todos los
solicitantes de registro.

En este capitulo se presentan las deficiencias mas frecuentes observadas en los procesos
de evaluacion de expedientes y se formulan recomendaciones a los solicitantes de
registro para mejorar la calidad de sus expedientes de registro. En dichas
recomendaciones se utiliza terminologia cientifica y técnica con el fin de que sean de la
maxima utilidad para los solicitantes de registro en la preparacion (de actualizaciones)
del expediente técnico y del informe sobre la seguridad quimica. Por tanto, esta parte
del documento va destinada a un publico con suficientes conocimientos cientificos vy
juridicos del Reglamento REACH.

Las deficiencias observadas con mayor frecuencia en los expedientes de registro sobre
los que la ECHA debia llegar a una decisidn estaban relacionados con la identidad de la
sustancia (72%), los estudios de mutagenicidad in vitro (16%), la evaluacién de la
exposicion y la caracterizacion del riesgo (9%), la toxicidad para el desarrollo prenatal
(8%) y la amplitud de los resimenes del estudio (8%). Estas frecuentes deficiencias se
detallan junto con otros problemas mas generales en las siguientes secciones (con la

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-
458c-bca8-101ac8ab7bce
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excepcién de la amplitud de los resimenes del estudio, que ya se tratd en el informe del
dltimo afio [pagina 34]%3).

Se anima a los solicitantes de registro a actuar de forma proactiva y actualizar sus
expedientes teniendo en cuenta estas recomendaciones.

3.2 ldentidad de la sustancia

El registro conforme al Reglamento REACH esta estructurado en torno a la identidad de
la sustancia registrada. Por tanto, la identificacion de la sustancia constituye un
elemento esencial para los fines de los procesos de evaluacion conforme a REACH y debe
ser inequivoca y precisa.

La importancia de garantizar la claridad de la identidad de la sustancia esta vinculada al
principio de que cada registro debe cubrir una sustancia conforme al Reglamento REACH.
Este aspecto es fundamental para decidir si dos sustancias deben formar parte del
mismo registro conjunto. La Evaluacion conforme al Reglamento REACH - Informe de
situacion 2010 (paginas 24-25) incluye recomendaciones sobre como identificar la
sustancia registrada. Sin embargo, dada la importancia de una identificacién adecuada
de la sustancia registrada y, como consecuencia, de la definicion del ambito del
expediente de registro, los aspectos mas importantes se resumen a continuacién.

Cada solicitante de registro es responsable de garantizar la exactitud y precisién de la
informacion incluida en el expediente. La informacion sobre la identidad y composicion
debe ser especifica de la sustancia que se esta fabricando o importando.

Se debe prestar atencion especial a la informacion sobre el nombre y la composicion
incluida en los expedientes de sustancias de composicién desconocida o variable,
productos de reaccion complejos o materiales biolégicos (UVCB).

Cabe destacar que, en general, la denominacion de una sustancia UVCB consta de dos
partes: el nombre quimico y una descripcion mas detallada del proceso de fabricacion.
Dicha descripcion debe incluir la identidad quimica de los materiales de partida
utilizados, la proporcion de los materiales de partida, los procesos quimicos utilizados,
los parametros de proceso correspondientes y las etapas de purificacion adicionales, si
procede.

Diferencias significativas en la sustancia de partida utilizada o en el proceso de
fabricaciéon probablemente daran lugar a sustancias diferentes. La especificidad de la
informacién suministrada es, por lo tanto, esencial para determinar sin ambigledades la
identidad de estas sustancias.

Los solicitantes de registro observaran que se han definido requisitos de informacion
especiales sobre la composicion de las sustancias UVCB y que estos deberan cumplirse.
Cabe destacar que, entre dichos requisitos, se deberda aportar informacién sobre los
constituyentes o grupos de constituyentes de la sustancia.

La identidad y composicién especificada en el expediente de registro se debe respaldar
con la informacion analitica apropiada. Para confirmar esta informacion hay que aportar
datos analiticos cualitativos y cuantitativos sobre la sustancia fabricada.

La identificacion inequivoca de la sustancia es un prerrequisito para el examen de las
propuestas de ensayo. En los casos en que la ECHA no sea capaz de llegar a una

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress
report 2010 en.pdf
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conclusion sobre la identidad de una sustancia registrada debido a inconsistencias o
ambigledades, se iniciard un control de conformidad dirigido a la identidad de la
sustancia.

3.3 Mutagenicidad in vitro

Los datos de la tabla 8 identifican la Mutagenicidad in vitro como el segundo tipo de
deficiencia mas frecuente estudiado en las decisiones finales de control de conformidad,
en concreto los estudios in vitro de la mutacion génica en células de mamifero (10%) y
los estudios in vitro de la mutacion génica en bacterias (6%). A ese respecto, los
solicitantes deberan tener en cuenta los siguientes puntos:

En caso de resultados negativos en los ensayos de mutagenicidad de nivel inferior (es
decir, estudios in vitro de mutacidon génica en bacterias y estudios in vitro de la
citogenicidad en células de mamifero), el resumen del ensayo in vitro de mutacién
génica en células de mamiferos (OCDE 476) también se debe incluir en el expediente.

Como ya se detalld en el capitulo 3.1.3.1 - Utilizaciéon de los datos existentes de la
Evaluacion conforme al Reglamento REACH - Informe de situacion de 2010, la ECHA
considera que los datos sobre cuatro cepas bacterianas no cumple el requisito de
informacidn correspondiente a dicho parametro. Como consecuencia, si solo dispone de
datos de un estudio in vitro de mutacion génica realizado en cuatro cepas bacterianas, el
solicitante de registro aportara los datos de la quinta cepa especificados en el método de
ensayo UE B.13/14 actual.

Si el solicitante considera que otros datos relevantes (por ejemplo, ensayos de
mutagenicidad de nivel superior) pueden cubrir los datos suministrados por la quita
cepa, la ausencia de datos sobre la quinta cepa se debera justificar con claridad en el
expediente.

3.4 Relevancia del ensayo y material de ensayo de la
sustancia registrada

En lo que respecta a las propuestas de ensayo, se aconseja a los solicitantes que
consideren detenidamente los principios de la propuesta. Por ejemplo, la presentacion de
propuestas de ensayo de viscosidad para sustancias sélidas o ensayo de la constante de
disociacién de una sustancia sin grupos ionizables no son apropiados, ya que dichos
ensayos no son técnicamente posibles.

Otro problema es la ambigledad en la identidad del material de ensayo, especialmente
en los casos en los que existe una amplia variacion de las cantidades relativas de
constituyentes en la composicion de la sustancia y la relevancia del material propuesto o
utilizado para el ensayo no es evidente. Es aconsejable que los solicitantes de registro
identifiquen con precisidn el material de ensayo y garanticen que el material también sea
representativo para todos los miembros de una presentacion conjunta.

3.5 ldentificacion de los ensayos propuestos

Es importante destacar que si las propuestas de ensayo se realizan solo en el ISQ, es
decir, el registro no contiene los indicadores necesarios en el expediente técnico IUCLID,
no se detectaran en la busqueda automatizada. Como consecuencia, el solicitante de
registro no recibird ninguna decision relativa a la propuesta de ensayo. Se invita a los
solicitantes que presentaron propuestas de ensayo con este tipo de deficiencias a
actualizarlas con urgencia, incluidas las propuestas de ensayo en |los
parametros/entradas IUCLID relevantes de la seccion «study result type»; para ello,
deberan seleccionar «experimental study planned» en el menu desplegable.
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3.6 Uso de informacion de terceros

A fin de evitar ensayos innecesarios en animales, se realiza una consulta a terceros
sobre las propuestas de ensayo sobre estudios con animales vertebrados. En este
proceso, las partes interesadas disponen de 45 dias para presentar informacién
cientificamente valida y estudios en los que se analice el parametro y la sustancia en
cuestién.

La ECHA tendra en cuenta toda la informacién cientificamente valida y los estudios
recibidos a la hora de preparar su decisiéon. Sin embargo, de acuerdo con el articulo 1,
apartado 3, los solicitantes de registro son responsables del uso seguro de las sustancias
gue incorporan al mercado interno de la UE, ademas de tener en cuenta esta informacion
y documentarla en sus expedientes de registro. Por lo tanto, se recomienda a los
solicitantes de registro que tengan en cuenta la informacién de terceros relevante.

La personas que presentan dicha informacion pueden reclamar que esta se considere
confidencial. En este caso, la informacidon no se podra revelar a terceros, incluidos los
solicitantes de registro. Se solicita a los proveedores de informacién que remitan
informacion que se pueda suministrar a los solicitantes, incluidos detalles de contacto,
de forma que el solicitante pueda decidir si los datos adicionales son suficientes para
suplir las necesidades de informacién y ponerse en contacto con el proveedor en caso
necesario. Ademas, se recomienda que los proveedores ofrezcan suficiente informacion,
de forma que el solicitante tenga la oportunidad de determinar si la informacién es
relevante o no.

Si el acceso a la informacion suministrada por el tercero se debe retribuir, la ECHA no
podra imponer al solicitante la adquisicidon de los datos.

En algunos casos, las terceras partes han remitido comentarios que no son relevantes
para el examen de las propuestas de ensayo. Se ofrecen a continuacién algunos
ejemplos de dichos comentarios:

- Propuestas sobre estrategias de ensayo integradas o ensayos por etapas. Este
tipo de propuestas no proporcionan informacion nueva, de ahi que no exista base
suficiente para cumplir los requisitos de datos/informacion.

- Métodos In vitro y los modelos QSAR para toxicidad crénica y del desarrollo. Cabe
destacar que los datos generados actualmente a partir de dichos métodos y
modelos no se pueden utilizar como sustituto univoco de los estudios de dosis
repetida a corto plazo, carcinogénesis, mutagenicidad y toxicidad para la
reproduccion, aunque podrian resultar Utiles como parte de la ponderacion de las
pruebas.

- Informacion procedente de otras evaluaciones regulatorias y de otras sustancias
(similares). La validez de dicha informacion se considera caso por caso y no se
puede utilizar si no va a acompanada de una justificacién cientifica.

3.7 Ensayos sin presentacion previa de una propuesta de
ensayo

En el informe de la ECHA Uso de alternativas a los ensayos con animales en virtud del
Reglamento REACH (publicado el 30 de junio de 2011)?*, un analisis estadistico de los
expedientes de registro remitidos conforme al Reglamento REACH demostraron que 107
estudios de nivel superior sobre animales vertebrados se habian realizado o parecian

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives_test_animals_2011_en.pdf

36

Informe de evaluacion 2011

haberse realizado en ausencia de propuestas de ensayo. La ECHA recomienda
encarecidamente que los solicitantes de registro justifiquen en su expediente la
realizacién de dichos ensayos sin haber presentado una propuesta de ensayo ni disponer
de una decisidon de la ECHA.

Existen motivos por los que esta aproximacion estadistica podria haber dado lugar a una
sobrestimacion del nimero de estudios este tipo. Por ejemplo, el andlisis estadistico
utilizoé el afio 2009 o posteriores como fecha de referencia. Normalmente se trata de la
fecha de elaboracion del informe, por lo que la mayoria de los estudios podrian haberse
iniciado antes de que los requisitos del Reglamento REACH entraran en vigor. También
es posible que los estudios se llevaran a cabo para cumplir las regulaciones de paises no
pertenecientes a la UE y se enviaran porque estaban disponibles.

Asimismo, un analisis posterior demostré que estos 107 ensayos se enviaron en 91
expedientes de registro. Dieciocho de dichos expedientes se remitieron originalmente
bajo la legislacién sobre productos quimicos anterior (Directiva 67/548/CEE), en la que
no se exigian propuestas de ensayo.

En lo que se refiere a los expedientes restantes (73), solo serd posible evaluar este
aspecto de forma individualizada en cada expediente; para ello, el expediente se debera
someter a un control de conformidad. Ya se estaba realizando un control de conformidad
en diez de los expedientes identificados en el analisis estadistico y el resto deberan
someterse a controles en el futuro. En caso de (que se sospeche una) falta de
cumplimiento con los requisitos del Reglamento REACH de presentacion de una
propuesta de ensayo antes de la realizacion de un ensayo de nivel superior con animales
vertebrados, la ECHA informara a la autoridad competente del Estado miembro que, a su
vez, podra informar a las autoridades nacionales relevantes.

Se recomienda a los solicitantes de registro que actualicen el expediente de acuerdo con
el registro de estudios de parametros IUCLID apropiado especificando el motivo (por
ejemplo, para propositos diferentes del Reglamento REACH) para realizar un nuevo
estudio de nivel superior sin una propuesta de ensayo, de forma que cumplan los
requisitos de informacién del anexo IX o X si omitieron este paso en el expediente
original. Si los resultados del ensayo todavia no estan disponibles, también se debera
incluir informacion sobre la fecha en que esta informacién estara disponible en el
expediente.

3.8 Ensayos secuenciales

No es necesario llevar a cabo ensayos de toxicidad para la reproducciéon (por ejemplo,
toxicidad para el desarrollo o estudio de toxicidad para la reproduccion en dos
generaciones) bajo determinadas condiciones de la columna 2 del anexo respectivo
basado en los resultados de otros estudios de toxicidad. A partir de los resultados del
estudio de toxicidad subcrdnica (toxicidad por dosis repetidas de 90 dias) podria surgir la
necesidad de llevar a cabo uno o varios estudios de toxicidad para la reproduccién, por lo
que la ECHA dara a los solicitantes tiempo suficiente para realizar ensayos secuenciales,
por ejemplo, primero de toxicidad subcrdnica y, a continuacién, toxicidad reproductiva.

3.9 Toxicidad para el desarrollo prenatal en una segunda
especie

La ECHA considera que los datos de un segundo estudio de toxicidad para el desarrollo
prenatal en otra especie constituyen un requisito de informacion estandar de acuerdo
con el anexo X, 8.7.2. del Reglamento REACH sujeto a los requisitos de la 2@ columna
del anexo IX, 8.7.2. Por lo tanto, de forma especifica, se requiere un estudio de la
toxicidad para el desarrollo prenatal de acuerdo con el anexo IX, 8.7.2, y un segundo
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estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal en otra especie constituye un requisito
de informacion estadndar de acuerdo con el anexo X, 8.7.2. del Reglamento REACH,
sujeto a los requisitos de la 2@ columna del anexo IX, 8.7.2.

El anexo IX, 8.7.2 especifica que el estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal
debera realizarse de forma inicial en una especie, y que la decisidon de llevar a cabo un
estudio en una segunda especie se debera basar en los resultados del primer ensayo vy
otros datos disponibles. A la hora de interpretar este aspecto, la ECHA destaca en las
disposiciones de la columna 2 que, si se sabe que una sustancia provoca toxicidad para
el desarrollo, el cumplimiento de los criterios de clasificacién como producto toxico para
la reproduccion de categoria 1A o 1B: Puede dafiar al feto (H360D) y los datos
disponibles son suficientes para respaldar una evaluacién de riesgos sdlida, no sera
necesario realizar mas ensayos de toxicidad para el desarrollo. Por lo tanto, si los
resultados de un estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal en la primera especie
justifican la clasificacion en la categoria 1B, no se requieren ensayos adicionales para
toxicidad para el desarrollo prenatal (a menos que exista la necesidad de que los datos
respalden una evaluacién de riesgos sdlida). Sin embargo, si la clasificacion corresponde
a la categoria 2, o a ninguna clasificacién, la ECHA establece lo contrario: en el anexo X,
por lo general se exigira un estudio en una segunda especie si los resultados del primer
estudio son negativos, a menos que la ponderacion de pruebas o datos especificos (por
ejemplo, datos toxicocinéticos) ofrezcan un justificacion cientifica que desaconseje la
realizacién del estudio en una segunda especie.

Se recomienda a los solicitantes que presten atencidén especifica a la necesidad potencial
de un estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal al actualizar los expedientes con
requisitos de informacion de acuerdo con el anexo X.

3.10 Toxicidad para la reproduccidon en dos generaciones

La guia de ensayos N° 443 de la OCDE Estudio de toxicidad para la reproduccién en una
generacion (EOGRTS) puede resultar adecuada bajo determinadas condiciones para
estudios de nivel superior en una sustancia registrada para cumplir el requisito de
informacién actual de los anexos IX y X, seccién 8.7.3. «Estudio de la toxicidad para la
reproduccion en dos generaciones». La reciente adopcion de la guia de ensayos 443 de
la OCDE permitird a los solicitantes elegir entre dos métodos de ensayo a la hora de
cumplir el requisito de informacién estandar 8.7.3.:

- Un estudio de toxicidad para la reproduccion en dos generaciones (método de
ensayo: UE TM B.35/0CD ETG 416);

(o]

- Un estudio ampliado de toxicidad para la reproduccion en una generacion (OCDE
TG 443) que incluya la ampliacidon de la cohorte 1B para el apareamiento de los
animales de la generacién F1 con el fin de originar la generacion F2, la cual se
mantendra hasta el destete. La realizacion del estudio permitird obtener datos
equivalentes a los del ensayo UE TM B.35, con arreglo a las disposiciones de
REACH.

Puede haber casos en los que los solicitantes de registro posean informacién especifica
sobre las propiedades de una sustancia que justifique el hecho de que, para investigar
de forma adecuada la toxicidad para la reproduccion de la sustancia, no sea necesario
incluir a la segunda generacién filial en el estudio ampliado de toxicidad para la
reproduccion en wuna deneracidon. Tales argumentos pueden utilizarse en un
procedimiento de ponderacién de las pruebas conforme al anexo XI, apartado 1.2 de
REACH para justificar la adaptacion de los requisitos de informacidn estandar del anexo
IX/X apartado 8.7.3 en el estudio de toxicidad para la reproduccién en dos generaciones
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El solicitante de registro seguira siendo responsable de presentar tales argumentos en su
propuesta de ensayo, y podra actualizar sus expedientes de registro, si fuera necesario,
para la presentacién de las correspondientes justificaciones. Estos argumentos cientificos
se tendran en cuenta a la hora de examinar las propuestas de ensayo y en el posterior
proceso de toma de decisiones. Todas las justificaciones deberan contar con una buena
base cientifica y estar bien documentadas, con el fin de permitir a la ECHA y a los
Estados miembros comprender y evaluar el enfoque adoptado.

Cuando los solicitantes de registro comenten el proyecto de decision para la propuesta
de ensayo, la ECHA espera que expresen sus preferencias sobre el método que desean
utilizar, de manera que tales preferencias puedan tenerse en cuenta durante el proceso
de toma de decisiones. Conviene sefialar que, cuando las autoridades competentes de
los Estados miembros proponen modificaciones del proyecto de decisién de la ECHA, el
caso se traslada al Comité de los Estados miembros de la ECHA para que tome la
decision final. Los solicitantes de registro recibirdn cualquier propuesta de modificacion
gue se formule y podran posicionarse al respecto. Ademas, se les invitara a reunirse con
el Comité de Estados miembros que deba tomar la decision relativa a su sustancia y
podran expresar su opinion.

Los solicitantes de registro pueden cambiar sus propuestas de ensayo actuales en lo que
respecta al método de ensayo que prefieren utilizar a la hora de evaluar la toxicidad para
la reproduccion, antes de recibir un proyecto de decision, mediante la actualizacién de su
expediente de registro.

El enfoque que acabamos de describir se basa en la manera en que las Secretarias de la
ECHA entienden los requisitos de informacidon legalmente vinculantes del Reglamento
REACH con respecto a la toxicidad para la reproduccion, y en cdmo puede utilizarse el
estudio ampliado de toxicidad para la reproduccién en una generacidén para cumplir
dichos requisitos. Es preciso sefialar que, en la actualidad, no existe unanimidad entre
las autoridades de los Estados miembros sobre la forma exacta de llevar a la practica el
método de ensayo OCDE TG 443 para cumplir los requisitos de informacion conforme a
REACH, lo cual esta causando incertidumbre por lo que respecta al proceso de toma de
decisiones en el MSC. A la hora de emitir este comunicado, la Comision Europea esta
analizando la introduccion del OCDE TG 443 en el Reglamento (CE) n° 440/2008,
relativo a los métodos de ensayo, y su puesta en practica conforme a REACH?>.

3.11 Adaptacion de los requisitos de informacién estandar

3.11.1 Relaciones (cuantitativas) estructura-actividad

La ECHA recibe informacién generada por herramientas informaticas como las relaciones
(cuantitativas) estructura-actividad. Ademas de la orientacién ya facilitada en el capitulo
3.1.5, la ECHA desearia senalar que el Centro Comun de Investigacién (JRC)/Instituto de
Salud y Proteccion del consumidor (IHCP) mantiene un inventario de la informacion
relativa a los modelos de relacion (cuantitativa) estructura-actividad . Tanto los
programadores como los usuarios de dichos modelos pueden remitir informacion sobre
los mismos mediante una plantilla de formato estandar para Modelos de relacion
(cuantitativa) estructura-actividad (QMRF)?®. El JRC lleva a cabo un control de calidad
basico de la documentacién, y los resimenes en los que se describen los Modelos de
relacion (cuantitativa) estructura-actividad se incluiran en la base de datos de Modelos
de relacion (cuantitativa) estructura-actividad del JRC. Cabe destacar que la inclusién de
un modelo en la base de datos de Modelos de relacion (cuantitativa) estructura-actividad
no implica su aceptacién o aprobacién por parte de la JRC o la Comisién Europea. La

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF
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documentacion adecuada de la prediccion actual mediante la plantilla de formato
estandar para Modelos de relacion (cuantitativa) estructura-actividad (QPRF) es
responsabilidad del solicitante. En la QPRF se deben justificar los motivos por los que la
sustancia se incluye en el ambito de aplicabilidad del modelo. En dicha explicacién se
debe considerar mas de una linea de evidencia. Por ejemplo, los descriptores de
sustancia deben encontrarse dentro del rango de los descriptores utilizados en el
modelo. Se trata de una condicidon previa necesaria, aunque no suficiente, para
considerar que la sustancia se encuentra dentro del ambito de aplicabilidad. En teoria, el
dominio de aplicabilidad debe expresar el espacio estructural, fisicoquimico y de
respuesta del modelo. Por consiguiente, la estructura de la sustancia de la que se han
predicho una o varias propiedades debe estar incluida en este ambito de aplicabilidad.
Se debera registrar cualquier regla de inclusiéon y exclusion que defina la variable de
respuesta. Dichas reglas deben incluir informacién sobre el mecanismo o modo de
accion, si es posible. Cabe destacar que, por lo general las relaciones (cuantitativas) de
estructura-actividad no deben utilizarse en solitario, sino como parte de un
procedimiento de ponderacién de evidencias.

En el sitio web de la ECHA?” encontrard mas documentos de orientacién sobre el uso de
las relaciones cuantitativas de estructura-actividad conforme al Reglamento REACH
(capitulo R.6 de la Orientacion sobre los requisitos de informacién) y una guia practica
sobre como elaborar informes de relacion (cuantitativa) estructura-actividad en IUCLID
(Guiazgpréctica N° 5)28, La buenas practicas se describen en el Informe de evaluacién de
2010-°.

3.11.2 Métodos In vitro

Uno de los objetivos del Reglamento REACH es la promocion de métodos alternativos
para evaluar los peligros que plantean las sustancias. Los métodos In vitro constituyen
un grupo de dichos métodos. Sin embargo, la ECHA desea recordar a los solicitantes
gue, a pesar de la existencia de métodos in vitro validados y aceptados por entidades
regulatorias, en los parametros en los que la informacion de un estudio in vivo
constituya un requisito del Reglamento REACH, por ejemplo, irritacién o corrosién
cutaneas para sustancias por encima de 10 toneladas anuales, el solicitante debe utilizar
las adaptaciones del anexo XI para justificar la idoneidad de la informacién presentada
generada por el uso de los estudios in vitro.

Se validan constantemente nuevos métodos in vitro, de forma que es posible que los
documentos de orientacién de la ECHA no incluyan los Ultimos avances; por lo tanto, es
necesario visitar los sitios web apropiados con el fin de analizar el estado actual de los
métodos y su aplicabilidad. Los informes del «Sistema de Seguimiento de la Revision,
Validacion y Aprobacién de Métodos de Ensayo Alternativos en el Contexto de la
Normativa de la UE sobre Sustancias Quimicas» (TSAR) proporcionan regularmente
informacion sobre la situacion regulatoria actual y el uso de métodos alternativos=’.

Se deben tomar precauciones a la hora de utilizar y seleccionar un método in vitro
apropiado, ya que las directrices de ensayo especificas pueden tener ciertas limitaciones,
por ejemplo, solo se pueden utilizar para determinados tipos de clases quimicas. Esto es
especialmente relevante en los ensayos in vitro en los que se evalian los efectos
oculares, en los que el ambito de aplicabilidad puede ser muy reducido. La informacion
se puede obtener a partir de las directrices de ensayo y de los informes de validacion de

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information requirements r6 en.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf

30 http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r6_en.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_report_qsars.pdf
http://echa.europa.eu/doc/evaluation_under_reach_progress_report_2010_en.pdf
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

40

Informe de evaluacion 2011

los ensayos®'. Si se utilizan métodos de ese tipo, el solicitante del registro debera
demostrar que la sustancia registrada esta incluida en el dominio de aplicabilidad del
ensayo.

La ECHA publicé las Guias practicas 1 (COmo comunicar datos in vitro) y 10 (Cémo evitar
ensayos innecesarios con animales) para ayudar a los solicitantes de registro a evitar
ensayos innecesarios y a remitir informacién conforme a la regulacién®?.

3.11.3 Adaptacién basada en la exposicién

El Reglamento REACH permite la omisidn de estudios basados en los escenarios de
exposicion desarrollados para la sustancia. De acuerdo con el anexo XI, seccién 3, es
posible utilizar una adaptacion basada en la exposicion para los ensayos de los apartados
8.6 y 8.7 del anexo VIII y para los ensayos de los anexos IX y X. A fin de calificar para la
adaptacién basada en la exposicién, el solicitante de registro ha de desarrollar
escenarios de exposicion para la sustancia. Ademas, el solicitante de registro ha de
aportar una justificacion y documentacién adecuada para la adaptaciéon, que ha de
basarse en una evaluacion minuciosa y rigurosa de la exposicién. Sin embargo, la ECHA
observo casos en los que la omisidon basada en la exposicidn se utilizaba sin que estos
elementos estuvieran presentes.

Es necesario destacar que las condiciones definidas en el punto 3.2. (a) (ii) del anexo XI
estipulan que en los ensayos repetidos de toxicidad por dosis repetidas o de toxicidad
para la reproduccion, un nivel sin efecto derivado de un ensayo de nivel inferior no se
considerara como causa apropiada para omitir la prueba de nivel superior respectivo. Por
otra parte, de acuerdo con el punto 3.2. (b) del anexo XI, la adaptacién basada en la
exposicién puede utilizarse para omitir este tipo estudios de toxicidad por dosis repetidas
cuando el solicitante de registro puede demostrar que se aplican a la sustancia
condiciones estrictas de control (con arreglo al articulo 18, apartado 4, letras de la (a) a

la (f)).

3.11.4 Agrupacion de sustancias y extrapolaciéon

Bajo determinadas condiciones, la extrapolacion se acepta conforme al Reglamento
REACH como medio para cumplir los requisitos de informacion, por lo que muchos
expedientes de registro contienen casos de extrapolacion. Los planteamiento por
categoria y analogia son formas de identificacion de sustancias candidatas potenciales
para realizar una extrapolacion mediante la agrupaciéon de sustancias quimicamente
similares.

El solicitante del registro es el responsable de presentar los argumentos cientificos en los
gue se basa el planteamiento por categoria/extrapolacion. Dichos argumentos deben
establecer que las propiedades objeto de examen se puedan predecir realmente con la
suficiente certeza a partir de los datos obtenidos con miembros de la categoria o
analogos. En otras palabras, el solicitante debe demostrar que la informacion no
estandar abarca los requisitos de informacion, tal como se haria en el ensayo estandar
de la sustancia registrada. En caso de que no se facilite documentaciéon adecuada vy
fiable, la ECHA no podra evaluar la validez de una extrapolacion presentada o propuesta
y, como consecuencia, el caso no se podra aceptar. Los requisitos basicos se formulan
en el anexo XI (seccién 1.5) del Reglamento REACH.

La posibilidad de utilizar la extrapolacion depende tanto de la identidad y composicion de
la sustancia de origen y la sustancia de destino (por ejemplo, registrada), como de la

31 http://ecvam.jrc.it y http://iccvam.niehs.nih.gov/

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data en.pdfy
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_avoid animal testing en.pdf
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cantidad y naturaleza de las impurezas de cada sustancia. Por consiguiente, un caso de
extrapolacion deberia resolver el problema de la composicién detallada de la sustancia
de origen y destino.

Cabe destacar que, como base de este planteamiento, se debe incluir una hipétesis de
extrapolacion que justifique los motivos por los que las propiedades de una sustancia se
pueden extrapolar a otra sustancia. En el caso de un planteamiento por categoria, esta
hipétesis puede estar relacionada con tendencias entre sustancias o consideraciones
mecanisticas. La validez de esta hipdtesis quizd se deba confirmar mediante datos
experimentales. Sera necesario explicar la forma en que se han corregido las deficiencias
de los datos (por ejemplo, si se utilizan valores medios, minimos, maximos o analisis de
tendencias). Las tendencias quiza no siempre sean lineales, lo que se debera tener en
cuenta al corregir las deficiencias en los datos. El solicitante es el responsable de
justificar cientificamente el caso para la extrapolacidon, por ejemplo, en términos de
tendencia plausible y/o mecanismo bioldgico, con el respaldo de evidencias de la
bibliografia y ensayos, si se considera apropiado.

La herramienta QSAR 33 de la OCDE ofrece diferentes formas de resolver las deficiencias
en los datos, ademas de métodos para crear perfiles y agrupar sustancias. El uso de
dicha herramienta, sin embargo, no sustituye los razonamientos cientificos ni las
pruebas demostrativas.

La ECHA evalla detenidamente cada caso de extrapolacion en los controles de
conformidad y los examenes de propuesta de ensayo. Ademas de los requisitos del
anexo XI, esta evaluacion se ajusta a la extensa documentacion disponible para los
solicitantes de registro en el sitio web de la ECHA3* (Capitulo R.6 del Reglamento REACH
sobre requisitos de informacion, Guia practica N. 6 y las buenas practicas descritas en
el Informe de evaluacién de 20103).

3.12 Valoracion de la seguridad quimica

El informe y la evaluacion de la seguridad quimica tienen por objeto «determinar y
documentar que los riesgos procedentes de las sustancias ... estan controlados
adecuadamente». (Anexo I, seccién 0.1.). El articulo 14, apartado 1, exige un informe
de seguridad quimica en el caso de sustancias fabricadas o importadas en cantidades
minimas de 10 toneladas anuales. El articulo 14, apartado 4, del Reglamento REACH
especifica que la evaluacién de la exposicion y la subsiguiente caracterizacion de riesgos
deben llevarse a cabo en aquellas sustancias que tengan las siguientes caracteristicas:
a) la sustancia reune los criterios de clasificacion CLP para cualquiera de las categorias o
clases de peligro establecidas en el anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008 o b) se
ha determinado que la sustancia es persistente, bioacumulativa y téxica (PBT) o muy
persistente y muy bioacumulativa (mPmB).

A fin de ofrecer la mejor asesoria posible a los solicitantes de registro sobre como
mejorar la Evaluacion de la seguridad quimica de sus sustancias, se han compilado otros
procesos, ademas de la evaluacién, en esta seccion de recomendaciones.

33 www.gsartoolbox.org/
34 http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/information requirements r6

en.pdf?vers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg _report readacross categ.pdf

36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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3.12.1 Valoracion del peligro

En funcion de la identificacion de los peligros, se espera que el solicitante determine para
qué poblacién de destino, vias y duracidon de la exposicidn, tipos de efectos y objetivos
de proteccion medioambiental se requiere una evaluacion de la exposicién. Asimismo, es
necesario definir claramente los casos en los que se requiera una caracterizacion
cuantitativa del riesgo y aquellos en que se necesite una caracterizacion cualitativa. En
muchos casos, el resultado de la evaluacion de peligros no se documentaba de una
forma lo suficientemente transparente como para determinar el ambito de evaluacion de
la exposicion necesario y la caracterizacién del riesgo relacionada.

Un ejemplo especifico de complicaciones detectadas frecuentemente era el uso de los
factores de evaluacién. Un nivel sin efecto derivado para humanos se debera, en la
mayoria de los casos, a una dosis aplicada en un experimento toxicolégico con animales.
Podria ser la dosis maxima con efectos adversos o la dosis minima con dichos efectos. La
dosis experimental no se puede utilizar directamente como nivel sin efecto para
humanos, ya que la situacion del experimento difiere en muchos aspectos de la situacion
de exposicion humana. Aparte del hecho de que la sensibilidad humana a la sustancia
quimica en cuestion puede diferir de la de los animales, puede haber diferencias en la
frecuencia y duracién de la exposicion. Estas y otras diferencias entre la situacion de
exposicidon en humanos y en experimentos se deben compensar para impedir una
subestimacion del riesgo. Para este fin, se aplican los llamados factores de evaluacion.
Se distinguen dos factores de evaluacion. Los factores de evaluacidon predeterminados,
es decir, factores que no dependen de la sustancia quimica y factores que tienen en
cuenta las propiedades relevantes de la sustancia quimica, los llamados factores de
evaluacion especificos de la sustancia. Estos ultimos son preferibles a los primeros.

Sin embargo, en la mayoria de los casos no se incluyen las propiedades que permiten la
definicion de factores especificos de la sustancia. Esto significa que la mayoria de los
niveles sin efecto derivados son resultado de la aplicacién de los factores de evaluacion
predeterminados a un nivel de efecto adverso no observado o un nivel de efecto adverso
minimo observado. Aunque los documentos de orientacion REACH recomiendan el uso de
todos los conocimientos sobre las propiedades de la sustancia al aplicar los factores de
evaluacion, incluye factores de evaluacion predeterminados, ya que indican el nivel de
incertidumbre aceptado en ausencia de conocimientos sobre las propiedades de la
sustancia. Los solicitantes no deberian desviarse de los factores de evaluacién
predeterminados si las propiedades de la sustancia no se lo permiten. En concreto, los
factores de evaluaciéon sugeridos por la herramienta ECETOC no se pueden utilizar como
factores de evaluacion predeterminados para reemplazar los valores aprobados vy
especificados en las orientaciones de la ECHA sin realizar una justificacion especifica de
la sustancia.

3.12.2 Valoracion PBT

En algunos expedientes se observd que el solicitante de registro no tenia en cuenta toda
la informacion disponible y que la condicién PBT de sustancias ya incluidas en la lista de
candidatos de sustancias extremadamente preocupantes no se incluia en el informe
sobre la seguridad quimica. Asimismo, en las sustancias consideradas como PBT (o
mPmB), el informe sobre seguridad quimica no contenia ninguna demostracion de que la
emision se minimizara. La evaluacion de la condicién PBT debe reflejar la valoracion de
los organismos de la UE y otras entidades internacionales. En lo que respecta a las
sustancias PBT reconocidas, se debe realizar una evaluacidn que contenga una
demostracién de que las emisiones se reducen al minimo.

3.12.3 Ambito de evaluacion de la exposiciéon

La seccién 5.0 del anexo I del Reglamento REACH establece que en la evaluacion de la
exposicién «se abordaran todas las fases del ciclo de vida de la sustancia» y «se
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abarcaran todas las exposiciones que puedan estar relacionadas con los peligros
valorados».

Sin embargo, en algunos casos se observd que la evaluacién de la exposicidon solo
abarcaba peligros que conducian a la clasificacién y no se incluian otros peligros
identificados que no conducian a la clasificacion; ademas, en la evaluacion de la
exposicién y del riesgo tampoco se incluyeron los peligros que dan lugar a la clasificacion
(como irritacion ocular o cutdnea). Como consecuencia, tanto la estimacion de
exposicion como la posterior caracterizacion del riesgo se omitian en uno o varios
parametros. La ECHA también observé casos en los que no se evalud la exposicidon de
seres humanos a través del entorno (ni se justificé apropiadamente dicha omisién). Se
recomienda a los solicitantes de registro que comprueben detenidamente la coherencia
de los riesgos identificados (por ejemplo, la obtencién de niveles y concentraciones sin
efecto) y la evaluacion de la exposicidn en los expedientes. Se han publicado nuevos
documentos de orientacion sobre el ambito de la evaluacién de la exposicidon para ayudar
a los solicitantes a realizar este tipo de valoraciones (Orientacion sobre los requisitos de
informacion y de valoracion de la seguridad quimica, Seccion B: Valoracion del peligro,
en el capitulo B.8 (pp. 51-63)).

Asimismo, la ECHA observd la omision de evaluaciones de las fases del ciclo de vida
posteriores a los usos intermedios en varias evaluaciones sobre seguridad quimica. Mas
concretamente, en sustancias incluidas en un articulo con destino al uso final, la fase de
la vida util del articulo no se habia evaluado ni desde la perspectiva de la exposicién de
los consumidores, ni en lo que se refiere al posible impacto sobre el medio ambiente. La
informacién relacionada con los posibles riesgos derivados de la fase de residuos
también se omitid. El uso seguro de las sustancias exige que se incluya en los
expedientes de registro informacion exhaustiva sobre la fraccion de sustancia liberada en
las diferentes fases del ciclo de vida y si son necesarias medidas especificas para
controlar el riesgo, asi como que dicha informacion se comunique a los usuarios
intermedios.

3.12.4 Evaluacion de la exposicion, y evaluacion y caracterizacion del
riesgo

El objetivo de la evaluacion de la exposicidon sera «estimar... la dosis o concentracion de
la sustancia a la que las personas y el medio ambiente... pueden estar expuestos»
(anexo I, seccion 5.0). A continuacién, esta estimacién de la dosis o concentracion de la
exposicién se utilizard para demostrar el control de riesgos mediante la comparacién con
el nivel sin efecto estimado o la concentracidn sin efecto. Por la tanto, una evaluacion de
la exposicion apropiada es esencial para el uso seguro de la sustancia.

A menudo se utilizan escenarios de exposicidn genéricos para la evaluacion de la
exposicion sin adaptar dichos escenarios a los usos identificados y a las propiedades de
sustancia relevantes que se van a evaluar. Como consecuencia, las condiciones
comunicadas de uso no concuerdan con la naturaleza ni el nivel del riesgo y son
practicamente irrelevantes para los usos incluidos en el escenario de exposicion. Si se
utilizan escenarios de exposicion genéricos, es importante que reflejen condiciones
realistas de uso y que se hayan desarrollado mediante un didlogo con la cadena de
suministro. Los solicitantes de registro deben garantizar que la gestion del riesgo
recomendada en los escenarios de exposicion sea lo suficientemente concreta y
relevante en la practica para las condiciones operativas previstas en el uso identificado.

Asimismo, las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo que provocan
emisiones al medioambiente no se describieron suficientemente en el escenario de
exposicidn respectivo. Como consecuencia, no fue posible establecer la vinculacién entre
las estimaciones de emisidn y exposicion y los escenarios de exposicion. Si las medidas
de gestién del riesgo y las condiciones operativas se emplean para limitar unas
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emisiones al medioambiente, que de otra forma serian demasiado elevadas, este aspecto
se debera describir siempre detalladamente en los escenarios de exposicion respectivos
y se debera justificar claramente la desviacién del factor de emisiéon predeterminado de
la categoria de emision al medio ambiente respectiva.

De hecho, se observo falta de coherencia y trazabilidad entre los escenarios de
exposicién y las estimaciones de exposicidon en aquellos casos en los que se habian
utilizado las tablas A-B de documentacion de orientacion técnica anterior o categoria de
emisién al medio ambiente para realizar estimaciones de emisiones. En todos los casos,
es recomendable que el solicitante del registro evalle detenidamente el uso de dichas
adaptaciones de acuerdo con los valores predeterminados de los modelos de exposicion
de nivel superior, explique detalladamente los motivos que justifican dichas adaptaciones
e informe de las medidas de gestion de riesgos y las condiciones operativas relevantes
en el escenario de exposicion.

En algunos casos, la asignacion de descriptores de uso (es decir, categoria de emision al
medio ambiente, categoria de procesos, categoria de producto, categoria de articulos) no
concordaba con la descripcion del uso (por ejemplo, la categoria de emisién al medio
ambiente 7, relacionada con el uso de liquidos en un sistema cerrado, se utilizaba para
describir el uso de lubricantes en un sistema abierto, como liquidos para la elaboracion
de metales). Esto afecta a la estimacion de exposicion cuando se utilizan modelos de
nivel 1 y puede provocar una subestimacion o sobrestimacién de la exposiciéon. En
cualquiera de estos dos casos, esto podria dar lugar a mediadas de gestion del riesgo
inadecuadas. Por lo tanto, se recomienda al solicitante que evalie y asigne
adecuadamente el descriptor de uso apropiado si utiliza herramientas de nivel 1 a
efectos de evaluacion.

En determinados casos, no se tuvo en cuenta la exposicion por contexto regional en la
concentracion prevista de la exposicion de la evaluacion local. Como consecuencia, los
solicitantes de registro se desviaron de la metodologia estdndar sugerida por el
documento de orientacion R.16 sin dar una explicacion cientifica que justificara este
planteamiento. En estos casos, es aconsejable que los solicitantes documenten los
motivos especificos por los que fue necesario desviarse de la metodologia
predeterminada.

A fin de demostrar el uso seguro de la sustancia, la evaluacion de la exposicidon debe
probar que el nivel de exposicidon estimado es inferior a los niveles sin efecto estimados
respectivos (véase el anexo I seccidén 5.1.1.). El cociente de exposicién dividido por el
nivel sin efecto derivado se denomina relacion de caracterizacion del riesgo. El uso de un
escenario de exposicion dado y la caracterizacion de riesgo respectiva podrian conducir a
la conclusidon de que el riesgo que plantea el uso de la sustancia no esta bajo control
(por ejemplo, relacién de caracterizacion del riesgo > 1). En estos casos, se supone que
el solicitante debe cambiar las condiciones operativas, usar medidas de gestion del
riesgo o generar nueva informacion para ajustar la evaluacion de exposicion y riesgo. Sin
embargo, en algunos casos no se ofrecid ninguna explicacién a pesar de que las
relaciones de caracterizacion del riesgo notificadas eran superiores a uno y, como
consecuencia, el uso seguro de la sustancia no se demostré. Se recomienda a los
solicitantes que implementen medidas de gestibn de riesgos y se cambien las
condiciones operativas para conseguir que las relaciones de caracterizacion de riesgo
sean inferiores a uno antes de usar una sustancia y presentar un expediente de registro.

3.12.5 Clasificacién y etiguetado

La ECHA desea recordar a los solicitantes que, al adoptar el Reglamento (CE) N©
1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas
(Reglamento CLP), las sustancias se deben clasificar de acuerdo con los nuevos criterios
de clasificacién suministrados en el anexo I de dicha Regulacion. La clasificacién y
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etiquetado de acuerdo con el Reglamento CLP y la informacion subyacente relacionada
con las necesidades de peligros respectivos deben incluirse en el expediente de registro.
Esta norma se aplica desde el 1 de diciembre de 2010.

Una sustancia registrada sujeta a la clasificacidon y etiquetado armonizados de acuerdo
con el Reglamento CLP se debe clasificar de la forma correspondiente. Sin embargo, si el
solicitante de registro dispone de informacion sobre clases o diferenciaciones de peligros
no incluidas en la clasificacion y etiquetado armonizados, el solicitante también debe
clasificar la sustancia de acuerdo con las diferenciaciones y las clases de riesgo (articulo
4, apartado 3, del Reglamento CLP).

Si los solicitantes disponen de informacion que dé lugar a una clase de riesgo superior a
la suministrada por la clasificacion y etiquetado armonizados, deberan enviar propuestas
de acuerdo con el articulo 37 del Reglamento CLP a la Autoridad competente del Estado
miembro donde la empresa realice sus actividades.
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4 REFERENCIAS

Informacién sobre la ECHA:

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
http://echa.europa.eu

Noticias y eventos de la ECHA
http://echa.europa.eu/news

Soporte de la ECHA
http://echa.europa.eu/web/guest/support/information-toolkit

Evaluacion de la ECHA
http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

Examen de las propuestas de ensayos
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Trabajo del Comité de los Estados miembros
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Legislacion:

Reglamento (CE) n© 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, evaluacidén, autorizacion y restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH).
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation

Reglamento (CE) n® 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Reglamento CLP)
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation

Métodos de ensayo:

Métodos de ensayo prevalidados por el CEVMA
http://ecvam.jrc.it/ y http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Reglamento (CE) n° 440/2008 sobre los métodos de ensayo
Véanse las Disposiciones legislativas de aplicacion conforme al Reglamento REACH o CLP
(incluidas arriba)

Guias practicas:

Guia practica 1: Cémo comunicar datos in vitro
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data es.pdf

Guia practica 2: Como comunicar la ponderacién de las pruebas
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence es.pdf

Guia practica 3: COmo preparar resumenes amplios de estudios
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries es

-pdf

Guia practica 4: Como comunicar exenciones de datos
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving es.pdf
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Guia practica 5: COmo comunicar los analisis (Q)SAR
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars es.pdf

Guia practica 6: Como comunicar la extrapolacién y las categorias
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross es.pdf

Guia practica 10: Cémo evitar ensayos innecesarios con animales
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing es.pdf

Documentos de orientacién:

Documento de orientacion para la identificacion y denominacion de las sustancias en
REACH
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id es.pdf

Documento de orientacién conciso - Datos de registro y tramitacién de expedientes
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration es.pdf

Documento de orientacidon sobre sustancias intermedias
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates es.pdf

Documento de orientacion sobre la notificacion al catalogo de clasificacion y etiquetado

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif es.pdf

Guidance on the preparation of dossiers for harmonised classification and labelling
(Documento de orientacién para la preparacion de expedientes de clasificacion y
etiquetado armonizados)

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Guidance on data sharing (Documento de orientacion sobre la puesta en comun de
datos)

http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/guidance on data sharing en.pdf

Preguntas y respuestas para los solicitantes de registro de sustancias anteriormente
notificadas
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Pagina web de toxicologia computacional del CCI
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Toxicologia computacional del CCI: comunicacion de QMRF
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

Orientaciones de la OCDE para el ensayo de sustancias quimicas
http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Sistema Europeo de Informacidn sobre Sustancias Quimicas (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Evaluaciones de riesgos actualizadas
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp
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Anexo 1: Procesos de evaluacion conforme al
Reglamento REACH

Una vez presentados los expedientes por los solicitantes de registro, la ECHA realiza una
comprobaciéon de la integridad técnica (TCC) y verifica que se haya pagado la tasa
(comprobacién de la integridad financiera), con el fin de asignar un niamero de registro.
Durante la TCC, la ECHA verifica cada expediente presentado para ver si contiene la
informacion necesaria. Sin embargo, en estas comprobaciones no se evalla la calidad ni
la idoneidad de los datos. La evaluacién de calidad e idoneidad de los datos se lleva a
cabo durante el proceso de evaluacién conforme a REACH.

REACH prevé que la tramitacién de los expedientes presentados puede tardar hasta 3
semanas, si bien podria alargarse a varios meses en el caso de los expedientes
presentados poco antes de agotarse los plazos de registro (debido a que el nimero de
expedientes que se reciben es mayor). Por otra parte, siempre habrd una ligera
diferencia entre el nimero de expedientes presentados y el nUmero de registros. Puede
gue algunos de los expedientes presentados no pasen la comprobacion de la integridad
técnica o financiera y, por tanto, no se consideren registrados conforme a REACH. La
evaluacion solo puede aplicarse a registros.

REACH contempla tres procesos de evaluacion diferentes: la comprobacion del
cumplimiento, el examen de las propuestas de ensayo (estos dos constituyen el proceso
de evaluacion del expediente) y la evaluacion de la sustancia.

e En la comprobaciéon del cumplimiento la ECHA puede valorar la calidad de la
informacién de todo el expediente, incluido el informe sobre la seguridad quimica,
o bien aplicar la evaluacion a cierta parte del expediente: por ejemplo, la
informacion relativa a la salud humana o partes concretas del informe sobre la
seguridad quimica.

¢ Mediante el examen de las propuestas de ensayos, la ECHA evalla todas las
propuestas de ensayo presentadas con el fin de comprobar si se han aportado datos
adecuados y fiables y evitar ensayos innecesarios con animales vertebrados.

¢ La evaluacion de la sustancia comienza cuando existe preocupacion de que esa
sustancia constituya un riesgo para la salud humana o el medio ambiente. Los
Estados miembros realizan la evaluacion cientifica necesaria para evaluar la
sustancia.

Todas las decisiones de evaluacion incluyen consultas con el solicitante de registro y con
los Estados miembros. Las consultas son el modo de garantizar que la decision de
solicitar mas informacion solo se tome después de analizar en profundidad toda la
informacion disponible, incluida la opinion del solicitante de registro, y después de
alcanzar un amplio consenso entre los Estados miembros. En los casos en los que no
exista unanimidad entre los Estados miembros, la toma de decisiones se remitird de la
ECHA a la Comisién.

Una vez tomada la decisidén y recibida la informacién adicional requerida al solicitante de
registro, la ECHA o el Estado miembro que corresponda (en el caso de la evaluacion de
la sustancia) analizan dicha informacién y comunican sus conclusiones a la Comisién
Europea, al resto de los Estados miembros y al solicitante de registro (véase la figura 1).

Los resultados de la evaluacién del expediente y de la sustancia sirven para mejorar la
gestion de los riesgos de las sustancias quimicas en cuestion y favorecer un uso seguro
de las mismas. La obligacion de controlar los riesgos y de facilitar a los usuarios de la
sustancia informacidon adecuada sobre las medidas de gestién del riesgo recae en los
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solicitantes de registro. Sin embargo, los Estados miembros pueden imponer medidas de
ambito nacional o iniciar el proceso de adopcion de medidas de gestion del riesgo a
escala europea (por ejemplo, limites de exposicidon ocupacional, restricciones de ambito
europeo o normas europeas de clasificacion y etiquetado armonizados).

Tarea Evaluacion conforme al Reglamento REACH

Quién

v v

Evaluacion del expediente

Proceso

Comprobacion del
cumplimiento de los
expedientes

Examen de las propuestas
de ensayos

Figura 1: Procesos de evaluacion conforme al Reglamento REACH

Al.1. Comprobacion del cumplimiento

La comprobacion del cumplimiento tiene por objeto examinar si los expedientes de
registro cumplen los requisitos del Reglamento REACH. La Agencia puede decidir qué
expedientes se someten a la comprobaciéon del cumplimiento y si se examinan en parte o
en su totalidad. El Reglamento REACH establece que la Agencia aplica la comprobacion
del cumplimiento como minimo al 5% de los expedientes de registro recibidos por cada
intervalo de tonelaje. Dado que el niumero de expedientes de registro presentados cada
afo puede variar de forma significativa, este objetivo del 5% no ha de cumplirse todos
los afos sino mas bien en un plazo de varios anos. La Agencia ha establecido un
calendario de cumplimiento del objetivo del 5% en su programa de trabajo plurianual y
controlara sus progresos.

El resultado de la comprobacion del cumplimiento puede ser:

¢ Que no se inicie ninguna accién porque la informacién incluida en el
expediente de registro se considera suficiente para cumplir los requisitos de
REACH.

¢ Que se envie una carta de observaciones de calidad (QOBL) al solicitante del
registro: durante la evaluacion del expediente, la Agencia puede detectar
deficiencias que no estén necesariamente relacionadas con una falta de
informacién. Por ejemplo, las medidas de gestion del riesgo propuestas por el
solicitante de registro pueden ser inadecuadas si la clasificacion y etiquetado que
sugiere no refleja los resultados de los estudios aportados. En estos casos, la
Agencia informa al solicitante de registro mediante una carta de observaciones de
calidad y solicita una revision del expediente y la presentacion de una version
actualizada. Ademas, informa a los Estados miembros, que pueden actuar si el
solicitante de registro no aclara la cuestion.

¢ Que se envie un proyecto de decision al solicitante de registro si la Agencia
detecta que falta informaciéon exigida por REACH. El proyecto de decision indicara
los datos que falten y que se deberan obtener y presentar en un plazo concreto.
Se sigue el proceso de toma de decisiones descrito en el Reglamento REACH, que
finaliza con una decisién legalmente vinculante.
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Al.2. Examen de las propuestas de ensayos

Si los solicitantes de registro observan que faltan datos, y no pueden cumplir de otro
modo los requisitos de informaciéon con arreglo a REACH, presentan propuestas de
ensayo y solicitan permiso a la ECHA para realizar los ensayos previstos en los anexos IX
y X de REACH (para sustancias de 100 a 1.000 toneladas anuales y a partir de 1.000
toneladas anuales). La ECHA evalla todas estas propuestas de ensayo con el fin de
comprobar que se obtengan datos adecuados y fiables y se eviten ensayos (con
animales) innecesarios.

La mayoria de las propuestas de ensayo que se examinan se refieren a los efectos a
largo plazo (toxicidad para los érganos o toxicidad reproductiva). Todas las propuestas
de ensayo con animales vertebrados las publica la ECHA en su sitio web, y se invita a
terceros a proporcionar informacién y estudios cientificamente validos. Durante el
examen de la propuesta de ensayo, se valoran las razones esgrimidas para realizar el
ensayo, teniendo en cuenta la informacion del expediente y toda la informacion
pertinente y cientificamente valida recibida de terceros durante la consulta publica. La
ECHA evalla todas las propuestas de ensayo y la informacion presentada por terceros
dentro de los plazos establecidos®’. El resultado es siempre una decisiéon que puede
consistir en aceptar o rechazar la propuesta de ensayo o definir condiciones de ensayo
modificadas o proponer ensayos adicionales.

Al.3. Proceso de toma de decisiones

El proceso que sigue la ECHA para alcanzar una decision definitiva es el mismo que se sigue
en la comprobacion del cumplimiento y en el examen de las propuestas de ensayo. Ambos
procesos de evaluacion de expedientes comprenden tareas que llevan a la Secretaria de la
ECHA a adoptar dictdmenes cientificos y juridicos. Estos dictdmenes tienen en cuenta si la
informacion incluida en el expediente cumple los requisitos de REACH. Si la ECHA llega a la
conclusion de que hacen falta ensayos adicionales o mas informacion, prepara un proyecto
de decision, que se adopta aplicando un proceso de toma de decisiones. Primero, el
solicitante de registro tiene la oportunidad de comentar el proyecto de decisidon adoptado
por la Agencia. Después, la Agencia envia el proyecto de decisién a las Autoridades
competentes de los Estados miembros para que lo revisen. En esta fase, las autoridades
competentes de los Estados miembros pueden proponer modificaciones.

Si la Agencia recibe propuestas de modificacién de los Estados miembros, remite el
proyecto de decision al Comité de los Estados miembros (CEM). Si el CEM alcanza un
acuerdo unanime, la Agencia toma la decisién correspondiente. Si la Agencia no recibe
ninguna propuesta de modificacién por parte de los Estados miembros, toma la decision
notificada sin que intervenga el CEM. La necesidad de unanimidad subraya la intencion
del legislador de evitar ensayos (con animales) innecesarios y, al mismo tiempo,
comprobar que se obtienen datos adecuados y fiables y que se ha tenido en cuenta toda
la informacion disponible. Si no se alcanza un acuerdo unanime en el CEM, la Comision
Europea prepara el proyecto de decision que se adoptara en el procedimiento de comité
mencionado en el articulo 133, apartado 3, de REACH.

La decision contiene el tipo de informacion que debera facilitar el solicitante de registro y
el plazo en que se debera facilitar dicha informacién. La ECHA controla esos plazos y, si
no se presenta un expediente actualizado con esa informacién en el plazo establecido, lo
comunica a los Estados miembros. Los estados miembros podran entonces optar por
tomar medidas de control del cumplimiento. Si la informacién se recibe en un expediente

37 En el caso de sustancias fuera de la fase transitoria, el examen se realiza en el plazo de 180 dias desde la fecha
de recepcion del expediente que incluye la propuesta de ensayo. En el caso de las sustancias en fase transitoria
hay tres plazos (1/12/2012, 1/06/2016 y 1/06/2022) que dependen de los plazos de registro (véase el articulo 43
de REACH).
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actualizado, sera evaluada en relacion con la solicitud original;

Debido a la complejidad de los procesos de evaluacién de expedientes, a veces pueden
pasar 2 afios desde el momento en que se inicia la evaluaciéon hasta que se alcanza la
conclusion definitiva. Asi puede ocurrir en el caso de los expedientes que han sido objeto
de un proyecto de decision que requiere consultar a todas las partes, como se ha

explicado anteriormente.

Seleccién de un expediente

para la evaluacién

\

\}

No es necesaria
accion alguna

del

Carta al solicitante

»  Comprobacion

cumplimiento

Propuesta
de ensayo

de registro

Proyecto de decision

Comentario del solicitante

de registro

Revision por los Estados miembros

las conclusiones
alcanzadas se comunican a la Comision y a los Estados miembros (figura 2).

por los Estados miembros

Propuestas de modificacion

Los Estados miembros

Segundo comentario
del solicitante de registro

El Comité de los Estados miembros Acuerdo
(CEM) trata de alcanzar un acuerdo unanime
sobre el proyecto de decision en el CEM

no proponen modificaciones

Desacuerdo en el CEM

¥

El proyecto de decision

preparado por la CE se lleva

al procedimiento de comité

Decision final de la CE

Figura 2: Proceso de evaluacién de expedientes: principales etapas;

CEM = Comité de los Estados miemb
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Al.4. Evaluacion de sustancias

La evaluacion del expediente permite garantizar que un expediente de registro
presentado contiene la informacién minima exigida por el Reglamento REACH vy
documentar que los posibles riesgos derivados de los usos identificados se documenten y
se puedan controlar. Este tipo de evaluacién esta limitado a los usos y cantidades de la
sustancia descritos por el expediente de registro individual. Los requisitos de informacién
estandar del Reglamento REACH no abarcan todos los posibles peligros que puede
provocar una sustancia dada, ni la evaluacién de seguridad especifica del expediente
incluye las toneladas acumulativas de todos los usos de la misma sustancia cubiertos por
los registros conjuntos.

El proceso de evaluacion de sustancias se utiliza para cubrir este vacio y trata de
verificar, reclamando informacidon complementaria al solicitante de registro, si una
sustancia constituye un riesgo para la salud humana o para el medio ambiente. La
evaluacion de la sustancia no se limita a la informacién que contiene un Udnico
expediente. Puede tener en cuenta informacion de otras fuentes y representar las
toneladas acumulativas de varios expedientes. Se puede solicitar a los solicitantes
informacidon que vaya mas alld de los requisitos de informacién estandar de REACH. De
este modo, las decisiones relativas al tipo de informacion que hace falta para aclarar la
cuestion y si existen métodos alternativos adecuados para obtener dicha informacién se
adoptan caso por caso.

Si hay motivos para pensar que una sustancia constituye un riesgo para la salud humana
0 para el medio ambiente, primero se pone en una lista de sustancias que deben
evaluarse: el plan de accion movil comunitario (CoRAP). Este plan se actualizara
anualmente (a finales de febrero).

Al1.4.1 Criterios de seleccion y priorizacion de las sustancias sujetas a
evaluacion

El articulo 44, apartado 1, del Reglamento REACH proporciona los criterios generales
para la seleccién de las sustancias sujetas a evaluacion. El texto legal establece que la
priorizacion se llevara a cabo mediante un enfoque basado en el riesgo. Segun el articulo
44, apartado 1:«(...) los criterios consideraran lo siguiente:

(@) la informacién sobre peligros, por ejemplo la semejanza estructural de la
sustancia con sustancias preocupantes conocidas o con sustancias
persistentes y bioacumulables, que haga pensar que la sustancia o uno o mas
de sus productos de transformacion tienen propiedades preocupantes o0 son
persistentes y bioacumulables;

(b) informacioén sobre la exposicion;

(©) el tonelaje, incluida la suma total de los tonelajes de las solicitudes de registro
presentadas por varios solicitantes de registro.»

La ECHA volvié a definir los criterios en mayo de 2011 en cooperacién con los Estados
miembros; estos criterios se publicaron en el sitio web de la ECHA: Criterios de seleccion
para priorizar las sustancias sometidas a evaluacion (criterios de seleccion del CoRAP 2011):

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Estos criterios se aplicaron en el paso inicial de la identificacion de sustancias que
pueden suponer un peligro. Un proceso de clasificacién adicional tiene en cuenta si las
sustancias ya estan sujetas a medidas regulatorias y la efectividad de la evaluacion de la
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sustancia con el fin de solucionar el problema solicitando mas informaciéon sobre dicha
sustancia. Por lo tanto, el cumplimiento de los criterios basados en riesgos
exclusivamente no implica automaticamente la inclusién de la sustancia en el CoRAP.

De acuerdo con el articulo 45, apartado 5, del Reglamento REACH, un Estado miembro
podra notificar a la ECHA en cualquier momento una sustancia, siempre que posea
informacién que dé a entender que la sustancia es prioritaria para la evaluacion. De ahi
qgue el proyecto CoRAP contenga también sustancias propuestas de acuerdo con las
notificaciones de los Estados miembros.

La informacién sobre peligros y riesgos (o su omisién) se tendrd en consideracion
después de la priorizacion de las sustancias. En el primer proyecto CoRAP actual con
numerosas sustancias, por lo general, las preocupaciones iniciales estaban relacionadas
con las propiedades PBT*® potenciales, la sospecha de alteraciones en el sistema
endocrino, o las propiedades carcindgenas, mutagenas o reprotdxicas en combinacion
con consumidores o usos ampliamente dispersivos o grandes tonelajes. En general,
estas sustancias no tienen usos industriales, profesionales o de consumo especificos,
sino que comprenden varios ambitos.

Cuando se publique el CoRAP final, también incluird una indicacién general de los motivos
por los que se dio prioridad a la sustancia y se selecciond a efectos de evaluacion.

Al.4.2 Proceso después de que la sustancia se haya incluido en el CoRAP

A partir de la publicacidon del CoRAP, los Estados miembros respectivos tienen un ano de
plazo para evaluar las sustancias especificadas para 2012 y, cuando se considere
necesario, para elaborar un proyecto de decision en el que se solicite informacion
adicional para aclarar cualquier posible riesgo. La ECHA y los otros estados miembros
revisan los proyectos de decisidon y llegan a cuerdos al respecto. Si se realizan
propuestas de modificacion en el proyecto de decision, el caso se remitira al Comité de
Estados miembros antes de que la ECHA adopte la decisidn final. En caso de que el
Comité de Estados miembros no alcance un acuerdo unanime, la Comision Europea
tomara la decision.

El proceso de decisidon es idéntico al utilizado en los controles de conformidad y
examenes de las propuestas de ensayo. Esta previsto que las primeras decisiones sobre
evaluacion de sustancias se adopten a finales de 2013.

Una vez que el solicitante o solicitantes de registro presenten la informacion solicitada, el
estado miembro responsable dispondra de doce meses para evaluar esta informacion vy
decidir si se requiere mas informacion o si la evaluacién se puede completar. En este
ultimo caso, el Estado miembro responsable debera determinar si utilizara la informacion
obtenida para adoptar medidas de gestion del riesgo a escala comunitaria y como se
utilizard dicha informacion. También puede concluir que hay un control del riesgo
suficiente con las medidas que ya existen. La ECHA informara a la comisidn, al solicitante
de registro y a los demas Estados miembros sobre sus conclusiones. Para un mejor
seguimiento de la evaluacién de la sustancia, los Estados miembros pueden decidir:

e proponer medidas de gestion del riesgo en el ambito de la UE (por ejemplo,
restricciones en toda la UE, clasificacion y etiquetado armonizados en la UE,
valores limite de exposicién profesional, medidas para la proteccidon del medio
ambiente con arreglo a la Directiva Marco sobre el agua) o

e imponer medidas de ambito nacional.

38 pBT: Persistente, bioacumulable y toxico
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Cualquier medida de ambito comunitario propuesta estara sujeta a un proceso de toma
de decisiones independiente. Para la autorizacidén, restriccion y/o clasificacion
armonizada con arreglo a los Reglamentos REACH y CLP, se consultard a las partes
interesadas en todas las etapas importantes del proceso, y las decisiones se tomaran
teniendo en cuenta las opiniones adoptadas por los comités de la ECHA.

Las decisiones sobre solicitudes de datos e informes de evaluacién se haran publicas una
vez tomadas.

Al.5. Mas informacion

Encontrara informacion detallada sobre el proceso de Evaluacidon de expedientes en el
sitio web de la ECHA del Sistema de gestion integrado de la Agencia
http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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Anexo 2: Requisitos de informacion para el registro de
sustancias

REACH exige al solicitante de registro que facilite informacidn sobre las propiedades
intrinsecas de una sustancia por medio de un expediente de registro. La informacion
requerida sobre las propiedades intrinsecas de cada sustancia depende del tonelaje
fabricado o importado®®; cuanto mayor sea el tonelaje, mas informacion serd necesario
presentar. En el caso de las sustancias fabricadas o importadas en cantidades minimas
de 10 toneladas anuales, el expediente de registro debe incluir un informe sobre la
seguridad quimica. En el caso de las sustancias peligrosas, es decir, sustancias
clasificadas o sustancias consideradas como persistentes, bioacumulativas y todxicas
(PBT), debera incluir una evaluacidon de la exposicién en el informe sobre la seguridad
guimica. El solicitante de registro tiene la responsabilidad de comprobar que los usos
identificados sean seguros. Toda la informacion debera presentarse a la agencia en
formato electroénico.

Para cumplir los requisitos de informacion, el solicitante de registro tendra que recopilar
primero toda la informacion disponible sobre la sustancia, incluida informacion sobre la
identidad de la sustancia, sus propiedades fisicoquimicas, toxicidad, ecotoxicidad,
destino final en el medio ambiente, exposicién e instrucciones para una gestion
apropiada del riesgo.

Cuando no haya informacién suficiente sobre las propiedades intrinsecas para cumplir los
requisitos de REACH, el solicitante de registro deberd facilitar nueva informaciéon®® o
bien, en el caso de los ensayos en niveles de tonelaje superiores (100 toneladas anuales
0 mas), preparar una propuesta de ensayo*!. La informacion adicional se podra obtener
utilizando métodos estandar o alternativos. El solicitante de registro podra adaptar los
requisitos de informacién estadndar utilizando modelos de relacién (cuantitativa)
estructura-actividad ((Q)SAR), un procedimiento de ponderacion de las pruebas,
procedimientos de agrupacién de sustancias (extrapolacion) o la metodologia in vitro.
REACH exige que se utilicen métodos alternativos para obtener informacién siempre que
sea posible, a fin de evitar ensayos innecesarios con animales. No obstante, deberan
justificarse debidamente todas las adaptaciones de los requisitos de informacion
estandar.

Para mas informacion sobre los requisitos de registro, véase el Documento de
orientacién conciso sobre datos de registro y tramitacion de expedientes y las Guias
practicas 1 a 6 y 10,

39 Intervalos de tonelaje que determinan los requisitos de informacién (en toneladas anuales): = 1 — 10 toneladas
anuales, > 10 — 100 toneladas anuales, > 100 — 1.000 toneladas anuales y > 1.000 toneladas anuales.

4% De los parametros indicados en los anexos VII a VIII del Reglamento REACH.

“! Delos pardmetros indicados en los anexos IX a X del Reglamento REACH.
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Anexo 3: Vision general de la comprobacion del
cumplimiento (acumulativa)

En fase Fuera de
transitoria la fase

transitoria

N° de expedientes abiertos
para la comprobacién del 183 140 323
cumplimiento*?

Proyectos de decision

enviados al solicitante de 41 11 52
registro*?
Decisiones definitivas 80 37 117

Solo se envia una Carta de
observaciones de calidad al 13 46 59
solicitante de registro**

Finalizacion en la fase de

toma de decisiones® 2 9 11
Conglqlda _ sin  actuacion 10 33 43
administrativa

Resumen de conclusiones 146 136 282

42 Expedientes que alguna vez fueron abiertos para comprobar su camplimiento sin perjuicio de su estado actual.
43 Proyectos de decision que no se hicieron definitivos el 31.12.11.

44 . . . . .. . . e
Se han enviado varias cartas de observaciones de calidad adicionales junto con los proyectos de decisién, pero
no se tienen en cuenta en este caso.

4 ., .. . . . ., ..
> Se concluird en cuanto el solicitante de registro proporcione informacién adicional.
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Anexo 4: Propuestas de ensayo en los expedientes de
registro (acumulativo)

En fase

transitoria

Fuera
de la fase
transitoria

Tonelaje
anual

1-10

N° de
expedientes
de registro

propuestas
de ensayo

Ne de
expedientes
de registro
con
propuestas de
ensayo con
vertebrados

Ne de
parametros
comprendidos
por las
propuestas de
ensayo

Ne de
parametros
comprendidos
por las
propuestas de
ensayo con
animales
vertebrados

10-100 8 4 12 5

100-1000 75 57 191 98

>1000 410 317 825 529

Sustancias

intermedias 23 17 30 23

Total

en fase

transitoria 519 398 1 065 660

1-10 3 3 4 4

10-100 10 5 16 7

100-1000 21 14 52 28

>1000 13 11 28 16

Total fuera

de la fase

transitoria 47 33 100 55
566 431 1165 715
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Anexo 5: Propuestas de ensayo acumulativas

En fase Fuera de la Total
transitoria fase

transitoria

con propuestas de
NO de ensayo 519 47 566
expedientes
. 46 | con propuestas de
registrados -
ensayo con animales 398 33 431
vertebrados
'comprendidos por las
propuestas de ensayo 1065 100 1165
registradas
N© de comprendidos por las
parametros P P
propuestas de ensayo
con animales 660 55 715
vertebrados
registradas
cerrados
NO de 354 27 381
consultas de |en curso a 31.12.11 8 5 10
terceros
previstas 75 ) 77
Expedientes con propuestas de 543 5% 505
ensayo abiertos para su examen®’
Proyectos de decision enviados al 129 15 144
solicitante de registro*®
Decisiones definitivas enviadas al 8 19 >7
solicitante de registro
Examenes de €N la fase de toma de
propuestas de | decisiones 4 5 9
E:zﬂzgdos@ antes de tomar una
decision 44 8 52
Resumen de conclusiones 185 47 232

* fase transitoria: sustancias sujetas a las medidas transitorias del registro REACH.

**se abrié el mismo expediente de registro para su examen mas de una vez, de ahi la
diferencia frente al nimero de expedientes registrados

46 Correctamente registrados (aceptados y pagada la tasa). Nota: este nimero cambia con el paso del tiempo, ya
que el solicitante de registro puede actualizar los expedientes (por ejemplo, se anaden o eliminan parametros de
ensayo).

a7 . . . . C .
Expedientes que alguna vez fueron abiertos para ser examinados sin perjuicio de su estado actual.

48 Proyectos de decisién que no se hicieron definitivos el 31.12.11 ni se retiraron por finalizacién del examen de las
propuestas de ensayo.

“9 Finalizacion después de recibir informacién adicional del solicitante de registro (por ejemplo, cese de
fabricacién, reduccién de tonelaje o retirada de la propuesta de ensayo).
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