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Resumen

Programa de trabajo 2017 — Aspectos destacados

La ECHA trabaja para proteger la salud humanay el medio ambiente contra los
riesgos derivados de los efectos toxicos de las sustancias quimicas. Al mismo
tiempo, promueve la innovacion y la competitividad en el sector quimico de la
UE. Para ello, exige a las empresas que proporcionen datos exhaustivos sobre los
productos quimicos que fabrican o que importan y promueve el uso de ensayos

de sustancias quimicas que no entrafien la experimentacion con animales.

O

La ECHA se encarga de velar por la aplicacidn de los
cuatro actos legislativos de la UE sobre sustancias
quimicas: ElReglamento REACH y los Reglamentos
sobre clasificacidn, etiquetado y envasado (CLP),
biocidas (RPB)y sobre consentimiento fundamentado
previo (PIC). La Agencia ayuda a las empresas a cumplir
dicha legislacién y fomenta de este modo el uso seguro
de las sustancias quimicas.

En colaboracidn con las partes interesadas, la ECHA
seguira contribuyendo al cumplimiento del objetivo
fijado en la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo
Sostenible: que, para 2020, las sustancias qu{micas
se utilicen y se produzcan de un modo que lleve a a
minimizar los efectos significativos adversos sobre la
salud humanay el medio ambiente.

En 2017, la ECHA seguird aspirando al logro de sus
cuatro objetivos estratégicos.

Maximizar la disponibilidad de datos de alta
calidad con el fin de facilitar la fabricacién y
el uso seguros de las sustancias quimicas.

2017 serd un afio crucial, ya que las empresas se

estdn preparando para el plazo de registro final de
REACH, fijado para 2018. El 31 de mayo de 2018,

las empresas que fabriquen o importen productos
quimicos en cantidades equivalentes a una o mas
toneladas anuales deberan haberlas registrado.
Muchas de estas empresas seran PYME que solicitan el
registro de sus sustancias por primera vez. La Agencia
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seguird considerando prioritario el apoyo a las PYME,
reconociendo as( las dificultades adicionales a las que
se enfrentan para cumplir con la normativa.

Disponibilidad de ayuda

Para ayudar a las empresas a prepararse para el
registro, en 2016 se desplegd una nueva generacién

de herramientas informaticas, mientras que en el sitio
web de la ECHA se han publicado las orientaciones
mas recientes sobre el plazo de registro de REACH de
2018.El principal reto para la ECHA en 2017 consistira
en dar a esta ayuda la mayor divulgacion posible. Es
fundamental llegar a las empresas que no estén al
corriente de las obligaciones que les incumben.

Comunicacidn de informacién sobre seguridad

quimica en las cadenas de suministro

La Agencia ayudara a los solicitantes de registroy a los
usuarios intermedios a mejorar el asesoramiento en
materia de comunicacidn de la gestién del riesgo a lo
largo de toda la cadena de suministro.

Los fabricantes e importadores de sustancias quimicas
tienen que transmitir informacidn a sus clientes

sobre como utilizarlas con seguridad de una forma
practicay coherente. A cambio, sus clientes (usuarios
intermedios) deben facilitar a los proveedores
informacién sobre cémo utilizan tales sustancias
quimicas. Esta informacion se utilizara luego en el
expediente de registro.

También se prestara mas atencidn a asegurar que

los importadores notifiquen a la Agencia en qué
casos sus mezclas y articulos contienen sustancias
extremadamente preocupantes (SVHC, por sus siglas
en inglés).

En 2016, se desarrollaron mapas de uso relativos

a ciertos sectores que se publicaron en el sitio web

de la ECHA con el fin de ayudar a los solicitantes de
registro. En 2017, se confeccionaran nuevas paginas
web adaptadas a los diversos agentes en la cadena

de suministro con objeto de ayudarles a cumplir sus
obligaciones. La ECHA seguird promoviendo el uso de
estas herramientas con el fin de estimular la demanda
de informacidén de alta calidad sobre el uso seguro en el
mercado.

Mejorar la informacién sobre sustancias quimicas
Elacceso alabase de datos Unica de la ECHA

sobre sustancias quimicas seguird mejorandose y
promocionandose entre los usuarios del sector, los
consumidores, los trabajadores y los investigadores.

Con el fin de mejorar la informacién sobre seguridad e
identificar las sustancias que precisen la adopcién de
nuevas medidas de gestion del riesgo, se efectuarédn
comprobaciones del cumplimiento en las sustancias
alas que se atribuya la maxima prioridad. Se hara
hincapié en los pardmetros de mayor magnitud
referidos a la salud humana y al medio ambiente

y correspondientes a los intervalos de tonelaje
superiores a las 100 toneladas.

Las campafias de envio de cartas especificamente
dirigidas a los solicitantes de registro cuyos

expedientes presentan irregularidades también
contribuirdn a mejorar la calidad de los datos de
registro. Al mismo tiempo, la ECHA seguird examinando
las propuestas de ensayos con animales, asegurandose
de que el ensayo colme las lagunas de informacién mas
importantes y de que se practique Unicamente como
solucidn en dltima instancia.

Movilizar a las autoridades para que hagan un
uso inteligente de la informacidn que permita
identificar y tratar las sustancias
preocupantes.

Identificar y reducir los riesgos asociados a las

sustancias preocupantes

La ECHAy las autoridades de los Estados Miembros
examinan las bases de datos de la Agencia con el fin de
identificar las sustancias quimicas que puedan resultar
preocupantes y deciden qué instrumento de evaluacidn
(comprobacién del cumplimiento o evaluacién de la
sustancia) debe emplearse para analizar de manera mas
pormenorizada tales motivos de preocupacidn.

Sise confirman, se identificard la opcidn mas adecuada
para gestionar los riesgos asociados a la sustancia
(restriccidn, autorizacidn o clasificacién y etiquetado
armonizados). Tal opcién se pondrd en marcha, a
continuacidn, por uno de los Estados miembros o la
Comisién Europea. Para 2017 se prevé un incremento
en este ambito de trabajo, habida cuenta del aumento
previsto del nimero de sustancias presentadas para su
inclusion en la lista de sustancias candidatas o de las
propuestas de clasificaciéon armonizada o restricciones.

Reducir la carga impuesta a las empresas

En 2016, el Reglamento de ejecucion de la Comisién
Europea introdujo normas simplificadas relativas a
casos de solicitud de autorizacidén especiales y a la
posible modificacion de las tasas asociadas, lo que
deberia contribuir a reducir la cargay los costes que
soportan las empresas. Se intensificaran los esfuerzos
destinados a promover la participacidn de los
proveedores de sustancias y técnicas alternativas para
estimular la sustitucidon y la innovacion.

LA ECHA DE UN VISTAZO

N

* Alrededor de 600 empleados procedentes de la
mayor{a de los Estados miembros de la UE

* 4 comités cientificos con expertos de los 28
Estados miembros de la UE y 2 Estados del EEE

* Foro de autoridades nacionales responsables del
cumplimiento de la legislacion

* Presupuesto para 2017:109,8 millones de euros
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Afrontar los retos cientificos actuando como
un centro de referencia para reforzar la
capacidad regulatoria de los Estados
miembros, de las instituciones europeas y de
otros actores.

Promover métodos alternativos

La ECHA continuard su estrategia sistematica

de desarrollo de la capacidad cientifica en 2017.
La Agencia seguird llamando la atencidn de los
solicitantes de registro sobre el Marco de evaluacidén
de extrapolacidn (RAAF, por sus siglas en inglés).
La Agencia publicard asimismo un informe sobre
la aplicabilidad reglamentaria de métodosy
planteamientos alternativos para promover una
evaluacidn actualizada de las oportunidades y
limitaciones de las alternativas a los ensayos con
animales.

La elaboracion del documento de orientacion
actualizado sobre nanomateriales concluird en 2017.
Este documento deber{a contribuir a mejorar la
calidad de la informacidn sobre nanomateriales en
los registros. Se redactard asimismo un documento
de orientacidn de la ECHA para apoyar el uso de los
criterios relativos a los alteradores endocrinos en
cuanto la Comisién haya concluido su elaboracidn.

Abordar las tareas legislativas presentesy
futuras de manera eficiente y eficaz,
adaptandose a las restricciones previstas de
recursos.

Se precisan mas inversiones

En 2017, la Agencia reexaminara la arquitectura de

sus sistemas informaticos con el fin de mejorar su
integracion, prestar un mejor servicio al sector y a los
Estados miembros y, a su vez, reducir el trabajo manual
en sus procesos internos. Entretanto, las herramientas
y sistemas de Tl existentes seguirdn precisando de més
inversién, de manera que los procesos reglamentarios
reciban el apoyo adecuado. Se desplegaran asimismo
los nuevos servicios en la nube orientados a las PYME.

Gestionar la intensa carga de trabajo relativa a los

biocidas

Por lo que serefiere a los biocidas, la ECHA prestard
apoyo en la preparacion de las decisiones relacionadas
con el programa de revision o las nuevas aplicaciones
de sustancias activas utilizadas en productos biocidas.
La ECHA también procurara apoyar a las autoridades de
los Estados Miembros en la ejecucidn de sus tareas en
el marco del programa de revision.

Por dltimo, la Agencia apoyara activamente a la
Comisidn en larevisidn de los reglamentos REACH y
CLPyeneldesarrollo de instrumentos que estimulen la
economfa circular.

PRESTAR APOYO ESPECIFICO A LAS PYME

Aunque las actividades de comunicacién y
asesoramiento de la ECHA son pertinentes para
todos los titulares de obligaciones, la Agencia tendra
muy en cuenta a las PYME en lo que se refiere a la
prestacion de sus servicios en 2017:

* LaHojaderutasobre el plazo de registro de
REACH 2018 (REACH Registration Roadmap 2018)
presta un apoyo especial a las PYME.

» Las «entregas» encuadrados en el marco de la
Hoja de ruta ISQ/EE prestardn en particular
un apoyo especifico alas PYME incluidas en la
cadena de suministro.

» Lasmejoras de la seccién en la pagina web
referida a la base de datos de sustancias
quimicas y la divulgacién también ayudaran a
las PYME a encontrar informacion sobre las
propiedades y el estado de sus sustancias
quimicas.

* Seprestard especial atencién a ayudar a las
PYME a planificar la presentacidn de solicitudes
de autorizacién de modo que sepan qué
informacidn es necesario aportar.

* Lasactividades de comunicacidn tendran en
cuenta alas PYME y a los usuarios intermedios,
tanto en lo que al contenido como al formato se
refieren.

* Seguiran emprendiéndose iniciativas
encaminadas a brindar orientacién u otra
informacidn pertinente a las PYME en las 23
lenguas oficiales de la UE.

ALGUNOS DE LOS PRINCIPALES FACTORES
DETERMINANTES DEL VOLUMEN DE TRABAJO EN 2017

Maximizar la disponibilidad de datos de alta calidad

Expedientes de registro (incluidas 13000
actualizaciones)

Consultas (relativas al registro) 1700
Notificaciones de IDOPP recibidas 300
Decisiones definitivas sobre la comprobacién 180
del cumplimiento

Decisiones definitivas sobre propuestas de 150

ensayo

Movilizar a las autoridades para identificar sustancias
quimicas preocupantes y adoptar las medidas oportunas

Decisiones definitivas sobre evaluacién de 30
sustancias

Propuestas de restriccién 12
Propuestas de identificacion de sustancias 15

extremadamente preocupantes

Propuestas de clasificacién y etiquetado 70
armonizados

Solicitudes de autorizacion 5
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ALGUNOS DE LOS PRINCIPALES FACTORES
DETERMINANTES DEL VOLUMEN DE TRABAJO EN
2017

Biocidas Otros

Solicitudes de aprobacién de nuevas sustancias 8 Consultas a los servicios de asistenciatécnica 11650

activas (helpdesk)

Solicitudes de renovacion o revision de 2 Comprobaciones de PYME 330

sustancias activas

Solicitudes de autorizacidn de la Unidn 37 Solicitudes de confidencialidad de 540
solicitantes de registro

Dictdmenes sobre sustancias activas en el 50 Recursos presentados ante la SdR 27

programa de revision

Solicitudes de equivalencia técnica y semejanza 37 Asuntos cerrados por la SdR 25

qui{mica

PIC

Notificaciones de exportacién 8900
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* Exercising also the function of Director of Regulatory Affairs
** Exercising also the function of SME Ambassador
*** The Quality Manager forms part of the Executive Office

Planes e informes
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-

of working for the ’
safer use of chemicals [} ECH we-work/plans-and-reports

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

/1027 3P 1dge - soow)np sopeledald A seipueysng ap eadoing elpuady o

€E€YSY/€282°01 100 -2-€8/-56¥6-76-8£6 *NESI - N-53-100-£T-1V-03

ANNANKATU 18, P.O. Box 400, Fl-00121 HELSINKI, FINLANDIA |ECHA.EUROPA.EU



https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/plans-and-reports
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/plans-and-reports

