P6_TA(2005)0434

REACH y Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos ***|
Resolucion legislativa del Parlamento Europeo sobre la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos y se modifican la Directiva 1999/45/CE y el
Reglamento (CE) n° .../... [sobre Contaminantes Organicos Persistentes] (COM(2003)0644 —
C5-0530/2003 - 2003/0256(COD))

(Procedimiento de codecision: primera lectura)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2003)0644)?,

— Vistos el apartado 2 del articulo 251 y el articulo 95 del Tratado CE, conforme a los cuales la
Comision le ha presentado su propuesta (C5-0530/2003),

— Vista la opinion de la Comisién de Asuntos Juridicos sobre el fundamento juridico propuesto,
— Vistos los articulos 51 y 35 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
y las opiniones de la Comisién de Comercio Internacional, de la Comision de Presupuestos,
de la Comision de Asuntos Econdmicos y Monetarios, de la Comision de Empleo y Asuntos
Sociales, de la Comision de Industria, Investigacion y Energia, de la Comision de Mercado
Interior y Proteccion del Consumidor, de la Comision de Asuntos Juridicos, de la Comision
de Derechos de la Mujer e Igualdad de Género y de la Comision de Peticiones
(A6-0315/2005),

1. Aprueba la propuesta de la Comision en su version modificada;

2. Pide ala Comision que le consulte de nuevo, si se propone modificar sustancialmente esta
propuesta o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision.

! Pendiente de publicacion en el DO.



P6_TC1-COD(2003)0256

Posicion del Parlamento Europeo adoptada en primera lectura el 17 de noviembre de
2005 con vistas a la adopcion del Reglamento (CE) n°.../2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos y se modifica la Directiva 1999/45/CE

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo?,

Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado®,

Considerando lo siguiente:

(1) La circulacion libre, segura, no burocratica y a un coste razonable de sustancias
como tales, en forma de preparados o de articulos, es un aspecto esencial del mercado
interior y contribuye de forma significativa a la salud y el bienestar de consumidores y
trabajadores, al tiempo que redunda en favor de sus intereses sociales y econémicos, a
la proteccion de la floray la fauna y a la competitividad de la industria quimica.

(2)  El funcionamiento eficaz del mercado interior de sustancias dentro de la Comunidad
solo se puede conseguir si los requisitos para la gestion segura de las sustancias se
definen de manera exacta y completa y no difieren de forma significativa de un
Estado miembro a otro.

(3) Al aproximar las legislaciones sobre sustancias, hay que garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud y el medio ambiente, con el fin de lograr un desarrollo sostenible y
salvaguardar la capacidad de innovacion y la competitividad; dichas legislaciones
deben aplicarse de forma no discriminatoria de conformidad con las normas de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), independientemente de que el comercio
con sustancias quimicas tenga lugar en el mercado nacional o internacional.

(4)  El plan de ejecucion adoptado el 4 de septiembre de 2002 en la Cumbre Mundial de
Johannesburgo sobre el desarrollo sostenible prevé que de aqui a 2020 las
sustancias quimicas se produzcan y utilicen de forma que no perjudiquen la salud
humana ni el medio ambiente.

(5) La creacién de capacidad en los nuevos Estados miembros orientada a garantizar
un alto nivel de proteccion de la salud y el medio ambiente debe constituir uno de
los objetivos de la legislacion comunitaria en materia de sustancias y preparados
quimicos.

(6) Para mantener la integridad del mercado interior y garantizar un alto nivel de
proteccién del medio ambiente y de la salud humana —especialmente la de los
trabajadores — y de las poblaciones vulnerables, es necesario garantizar que todas las
sustancias fabricadas o comercializadas en la Comunidad cumplan la normativa
comunitaria, incluso cuando se exportan.

@) REACH debe disefiarse y aplicarse de modo que se evite que se debiliten la
competitividad del comercio y la industria europeos o que resulte perjudicado el
comercio con terceros paises. EI Reglamento no impondra ningun requisito a los

2 DO C 112 de 30.4.2004, p. 92.
3 Posicidn del Parlamento Europeo de 17 de noviembre de 2005.
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socios comerciales de la Union Europea, aparte de la compatibilidad con los
principios de libre comercio en vigor en virtud de las disposiciones de la OMC.

En la valoracion* del funcionamiento de los cuatro principales instrumentos juridicos
por los que se rigen las sustancias y preparados quimicos en la Comunidad - la
Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas®, la Directiva
88/379/CEE del Consejo, de 7 de junio de 1988, sobre la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros
relativas a la clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos® (entre
tanto sustituida por la Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de mayo de 1999, sobre la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la clasificacion,
el envasado y el etiquetado de preparados peligrosos’), el Reglamento (CEE) n°
793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre evaluacion y control del riesgo de
las sustancias existentes®, y la Directiva 76/769/CEE del Consejo, de 27 de julio de
1976, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados Miembros que limitan la comercializacion y el uso de
determinadas sustancias y preparados peligrosos® - se detectd una serie de problemas
en el funcionamiento de la normativa comunitaria sobre sustancias y preparados
quimicos, problemas que tienen como resultado disparidades entre las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que afectan
directamente al funcionamiento del mercado interior en este sector, asi como la falta
de proteccion de la salud publica y el medio ambiente de forma cautelar.

Las sustancias que se encuentran almacenadas temporalmente bajo vigilancia aduanera
en zonas francas o depdsitos francos con el fin de volverlas a exportar o en transito no
se usan en el sentido del presente Reglamento y, por lo tanto, deben quedar excluidas
de su ambito de aplicacion.

Otro objetivo importante del nuevo sistema creado por el presente Reglamento es
garantizar la sustitucion de sustancias peligrosas por otras sustancias o tecnologias
menos peligrosas, cuando se disponga de alternativas adecuadas. El presente
Reglamento no afecta a la aplicacion de las Directivas sobre proteccion de los
trabajadores, especialmente la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicién a agentes carcinégenos y mutagenos durante el
trabajo (Sexta Directiva individual en el sentido del apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE del Consejo)'°, por la cual se obliga a los empleadores a
eliminar, siempre que sea técnicamente posible, las sustancias peligrosas o a
sustituirlas por otras sustancias menos peligrosas.

El objetivo del nuevo sistema que establecera el presente Reglamento es tratar las
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Documento de trabajo de la Comision SEC(1998)1986 final, al que se hace referencia en el Libro
Blanco «Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y preparados quimicos»,
COM(2001)0088 final, 27.2.2001.

DO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye la Directiva 2004/73/CE
de la Comisién (DO L 152 de 30.4.2004, p. 1).

DO L 187 de 16.7.1988, p. 14.

DO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 2004/66/CE
del Consejo (DO L 168 de 1.5.2004, p. 35).

DO L 84 de 5.4.1993, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n°® 1882/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

DO L 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva cuya Gltima modificacion la constituye la Directiva
2004/98/CE (DO L 305 de 1.10.2004, p. 63).

DO L 158 de 30.4.2004, p. 50. Corregido en DO L 229 de 29.6.2004, p. 23.
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sustancias mas peligrosas con caracter prioritario. En la evaluacién de peligros y de
riesgos deberdn tenerse en cuenta también los efectos de las sustancias para el
desarrollo fetal y la salud de las mujeres y los nifios.

La responsabilidad de gestionar y de informar sobre los riesgos que plantean las
sustancias debe incumbir a las empresas que fabrican, importan, comercializan o usan
dichas sustancias. La informacion sobre la aplicacion de REACH debe ser
facilmente accesible, en particular para las empresas muy pequefias, que no deben
verse desproporcionadamente penalizadas por la aplicacién de los procedimientos.
Debe entenderse por Pequefias y medianas empresas las empresas tal como se
definen en la Recomendacion de la Comisién 2003/361/CE*,

Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios de una sustancia como tal, en
forma de preparado o contenida en un articulo tendran la obligacion de fabricar,
importar, utilizar o comercializar dicha sustancia de tal manera que se garantice
que en condiciones razonablemente previsibles, no perjudica la salud humana ni el
medio ambiente.

Es evidente que, de conformidad con el derecho en materia de responsabilidad
actualmente en vigor, cualquier fabricante, importador o usuario intermedio que
realice o tenga la intencidn de realizar algun tipo de operacion en relacién con una
sustancia, un preparado o un articulo que contenga dicha sustancia o preparado,
incluida su fabricacion, importacion o uso, y que sepa 0 que pueda prever de forma
razonable que sus operaciones pueden tener un impacto negativo en la salud
humana o el medio ambiente, debe hacer todo lo que razonablemente se pueda
esperar de él para prevenir, limitar o remediar esos efectos.

La gestion del riesgo de las sustancias debe considerar con los mismos criterios
tanto las sustancias fabricadas en la Union Europea como las sustancias de
importacion fabricadas en terceros paises, con objeto de evitar que la produccién no
europea se vea favorecida e incentivada por las cargas excesivas impuestas a los
fabricantes europeos,

Por estos motivos, las disposiciones relativas al registro obligan a los fabricantes e
importadores a obtener datos sobre las sustancias que fabrican o importan, a utilizarlos
para valorar los riesgos que dichas sustancias puedan representar y a desarrollar y
recomendar las adecuadas medidas de gestion del riesgo. Con el fin de garantizar que,
efectivamente, cumplen estas obligaciones, asi como por motivos de transparencia, en
el registro se les exige que presenten un expediente con toda esta informacion a la
Agencia creada con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento. Se debe permitir
que las sustancias registradas circulen en el mercado interior.

Las disposiciones relativas a la evaluacion aseguran el seguimiento del registro al
controlar que los registros cumplan los requisitos del presente Reglamento y al
permitir que se obtenga mas informacion sobre las propiedades de las sustancias. Si la
Agencia, basandose en el organismo o los organismos designados a tal efecto por
cada Estado miembro, tiene motivos para sospechar que dichas sustancias presentan
un riesgo para la salud o el medio ambiente, debe evaluarlas tras haberlas incluido en
el plan movil comunitario.

Aunque la informacion obtenida sobre las sustancias mediante la evaluacion debe
usarse en primer lugar para que fabricantes e importadores gestionasen los riesgos
relacionados con sus sustancias, se puede utilizar para iniciar procedimientos de
autorizacion o restriccion con arreglo al presente Reglamento o procedimientos de
gestion del riesgo con arreglo a lo dispuesto en otras disposiciones comunitarias; por
eso, se debe garantizar que esta informacion esté a disposicion de las autoridades
pertinentes y que éstas la puedan usar en dichos procedimientos.
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Las disposiciones relativas a la autorizacion permiten que la Comision conceda
autorizaciones de duracion limitada de comercializacion y uso de sustancias muy
preocupantes cuando no existen sustancias o tecnologias alternativas vélidas y el uso
de dichas sustancias se puede justificar por motivos socioeconémicos y los riesgos
que plantea su uso estan controlados de forma adecuada.

Las disposiciones relativas a las restricciones permiten que la fabricacion,
comercializacion y uso de sustancias que presenten riesgos que deben afrontarse
queden supeditados a prohibiciones totales o parciales o a otras restricciones, sobre la
base de una determinacion de dichos riesgos.

Es necesario garantizar la gestion eficaz de los aspectos tecnicos, cientificos y
administrativos del presente Reglamento a nivel comunitario. Por lo tanto, debe
crearse una entidad central que desempefie este papel.

En un estudio de viabilidad sobre los recursos que necesitaria tal entidad central se
llegd a la conclusién de que una entidad central independiente presentaba a largo plazo
una serie de ventajas frente a otras opciones. Por lo tanto debe crearse una Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, denominada en lo sucesivo «la
Agencia.

Para seguir limitando los costes y facilitando el comercio internacional, la Agencia
deberd tomar en consideracion en el mayor grado posible las normas
internacionales existentes y emergentes en materia de regulacién de las sustancias y
preparados quimicos con vistas a promover el mas amplio consenso internacional
posible.

La Agencia ha de ser garante de la seguridad juridica para las empresas y por tanto
tener la competencia exclusiva para la evaluacion del riesgo de las sustancias y de
los resultados de los ensayos. Esto significa al mismo tiempo que la carga de la
prueba recaera en la empresa o Estado miembro que ponga en duda una evaluacion
realizada por la Agencia.

La experiencia ensefia que no es apropiado exigir a los Estados miembros que
determinen los riesgos de todas las sustancias quimicas. Por lo tanto, deben hacerse
cargo de la responsabilidad de cumplir con el deber de diligencia, en primer lugar, las
empresas que fabrican o importan sustancias, pero sélo en el caso de que lo hagan en
cantidades superiores a determinado volumen, con el fin de permitirles hacer frente a
la carga que de ello se deriva. Dichas empresas deben adoptar las necesarias medidas
de gestion de riesgos con arreglo a la determinacién del riesgo de sus sustancias
realizada por ellas, y transmitir las recomendaciones pertinentes a toda la cadena de
suministro. Esto incluye el deber de describir, documentar y comunicar de forma
adecuada y transparente los riesgos derivados de la fabricacion, el uso y la
eliminacién de cada sustancia. Los fabricantes y usuarios intermedios deben
seleccionar una sustancia para su fabricacion y uso teniendo en cuenta las
sustancias mas seguras disponibles.

Para poder llevar a cabo de forma eficaz valoraciones de la seguridad quimica de las
sustancias, los fabricantes e importadores de sustancias deben obtener informacion
sobre ellas y, para ello, si es necesario, realizar nuevos ensayos.

A efectos de cumplimiento y evaluacion de las disposiciones, asi como por motivos de
transparencia, la informacion sobre estas sustancias, asi como la informacion
relacionada con ellas, incluyendo las medidas de gestion de riesgos, debe presentarse a
las autoridades, excepto en determinados casos en que resultaria desproporcionado.
Por lo general, la investigacion y el desarrollo cientificos tienen lugar con cantidades
anuales inferiores a 1 tonelada; no hay necesidad de prever una exencion para este tipo
de investigacion y desarrollo, ya que, en cualquier caso, no hay obligacion de registrar
sustancias en esas cantidades. No obstante, con el fin de fomentar la innovacion, la
investigacion sobre productos y la investigacion y desarrollo orientados a procesos

-4 -



(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

deben quedar exentos del registro obligatorio durante un cierto periodo de tiempo,
cuando aun no esta previsto comercializar una sustancia con destino a un numero
indeterminado de clientes porque su aplicacion en preparados o articulos aun exige
que un numero limitado de clientes conocidos lleven a cabo mas labores de
investigacion y desarrollo.

Los productores e importadores de articulos deben hacerse responsables de sus
articulos, por lo que conviene imponer un registro obligatorio de las sustancias para las
que esté previsto que sean liberadas por los articulos. Deben notificarse a las
autoridades competentes, con las que se iniciaran consultas inmediatamente y, a la
Agencia aquellas sustancias que satisfagan los criterios del articulo 63 y, en
consecuencia, se hayan incluido en la lista de sustancias que satisfacen los criterios
de autorizacion (anexo XIII a). Las disposiciones relativas a la autorizacion deben
aplicarse a los productores e importadores de dichas sustancias en cuanto éstas
queden incluidas en la lista de sustancias que estan sometidas a autorizacion (anexo
X111 b).

Los requisitos para que los fabricantes e importadores lleven a cabo valoraciones de la
seguridad quimica deben figurar de forma detallada en un anexo técnico para
permitirles cumplir sus obligaciones. Para llegar a un reparto equitativo de la carga
con sus clientes, los fabricantes e importadores, en sus valoraciones de la seguridad
quimica, deben abordar no s6lo sus usos propios y los usos para los cuales
comercializan sus sustancias, sino también de todos los usos que sus clientes les pidan
que aborden.

No debe ser necesario llevar a cabo la valoracion de la seguridad quimica en el caso de
sustancias que aparecen en preparados en concentraciones muy bajas, de las que se
considera que no son motivo de preocupacion. Las sustancias que aparecen en
preparados en estas concentraciones tan bajas también deben quedar exentas de la
autorizacion. Estas disposiciones se deben aplicar igualmente a los preparados
consistentes en mezclas solidas de sustancias hasta que se dé a dichos preparados una
forma especifica que los transforme en articulos.

En un grupo de varios solicitantes de registro, debe permitirse que uno de ellos
presente informacion en nombre de los demas de acuerdo con unas normas que
garanticen que se presenta toda la informacion exigida, al tiempo que se reparten los
costes.

Los requisitos para obtener informacion sobre sustancias deben modularse segun el
volumen de fabricacién o importacion de una sustancia, ya que dichos requisitos
proporcionan una indicacién sobre el potencial de exposicion a dichas sustancias del
ser humano y del medio ambiente y deben describirse detalladamente.

Si se llevan a cabo ensayos, deben cumplirse los requisitos pertinentes sobre
proteccion de animales de laboratorio, expuestos en la Directiva 86/609/CEE del
Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros respecto a la
proteccion de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos??,
y las buenas practicas de laboratorio, establecidas en la Directiva 2004/10/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la aproximacién
de las disposiciones legales, reglamentarias, administrativas relativas a la aplicacion de
los principios de practicas correctas de laboratorio y al control de su aplicacion para
las pruebas sobre las sustancias quimicas®®.

También debe permitirse obtener informacion por medios alternativos que sean
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DO L 358de18.12.1986, p.1. Directiva cuya UGltima modificacion la constituye la
Directiva 2003/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 230 de 16.9.2003, p. 32).
DO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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equivalentes a los ensayos y métodos de ensayo prescritos, por ejemplo, si dicha
informacion procede de modelos validos, cualitativos o cuantitativos, de actividad—
estructura o de sustancias estructuralmente relacionadas. Con este fin, la Agencia debe
desarrollar las orientaciones adecuadas, en colaboracion con los Estados miembros y
las partes interesadas. También debe existir la posibilidad de no presentar determinada
informacidn, si se puede justificar adecuadamente.

Dada la situacion especial en que se encuentran las pequefias y medianas empresas
(PYME), los Estados miembros deben adoptar medidas para ofrecer a estas
empresas una asistencia especial para llevar a cabo los ensayos necesarios para
recopilar la informacion requerida por el presente Reglamento.

Para ayudar a las empresas, en particular a las PYME, a cumplir los requisitos del
presente Reglamento, los Estados miembros, en colaboracién con la Comision,
deben crear una red de apoyo completa.

Deben consolidarse los métodos de ensayo prescritos, tanto por motivos de
transparencia como para facilitar la correcta aplicacion de los requisitos por parte de
las empresas.

Por motivos de viabilidad y por su naturaleza particular, hay que establecer requisitos
especificos de registro para las sustancias intermedias. Los polimeros deben quedar
exentos del registro y la evaluacion hasta que, de la forma méas econémica posible y
tomando como base sélidos criterios técnicos y criterios cientificos validos, se haya
hecho una seleccion de aquellos que deben registrarse debido a los riesgos que
suponen para la salud humana o el medio ambiente.

Por motivos de viabilidad, deben quedar exentos los residuos y materiales utilizados
como materias primas secundarias o como fuentes de energia. Generar valor
(«valorizacion») a partir de residuos y materiales utilizados como materias primas
secundarias o como fuentes de energia, mediante operaciones de recuperacion,
contribuye al objetivo comunitario del desarrollo sostenible, y el presente
Reglamento no debe introducir exigencias que puedan reducir los incentivos para
este reciclaje y recuperacion.

Para evitar sobrecargar a las autoridades y a las empresas con las tareas de registro de
sustancias que ya estan en el mercado interior, dicho registro debe extenderse a lo
largo de un periodo de tiempo adecuado, sin que ello suponga una demora excesiva.
Por lo tanto, deben establecerse plazos para registrar dichas sustancias.

Los datos de sustancias ya notificadas con arreglo a lo dispuesto en la
Directiva 67/548/CEE deben acomodarse gradualmente en el sistema y actualizarse
cuando se alcance el siguiente umbral cuantitativo de tonelaje.

Para conseguir un sistema sencillo y armonizado, todas las solicitudes de registro
deben presentarse a la Agencia. Para garantizar un enfoque coherente y un uso eficaz
de los recursos, la Agencia debe controlar si todas las solicitudes de registro estan
completas y hacerse responsable de toda denegacién definitiva de una solicitud de
registro.

Para garantizar que la informacion de que disponen las autoridades estad actualizada,
debe introducirse una obligacion reciproca de la Agencia de informar a las
autoridades nacionales cuando se produzcan determinados cambios y, a la inversa, de
las autoridades nacionales de informar a la Agencia, que asumira la
responsabilidad global.

Deben fomentarse la puesta en comdn y la presentacion conjunta de la informacion
para aumentar la eficacia del presente Reglamento en toda la Comunidad.

Es conveniente reducir al minimo el numero de animales vertebrados utilizados con
fines de experimentacion, a tenor de lo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE; siempre
que sea posible, debe evitarse el uso de animales recurriendo a métodos alternativos
validados por el Centro Europeo para la Validacion de Métodos Alternativos
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(CEVMA) u otros organismos internacionales.

Una mejor coordinacion de los recursos a escala comunitaria contribuird a
profundizar los conocimientos cientificos indispensables para el desarrollo de
métodos alternativos a la experimentacion con animales vertebrados. Al respecto, es
fundamental que la Comunidad continlie e incremente los esfuerzos y adopte las
medidas necesarias, en particular a traves del Séptimo Programa Marco de
Investigacion y Desarrollo Tecnolégico, para fomentar la investigacion y la puesta a
punto de métodos alternativos que no precisan de la experimentacion con animales.

Con vistas a fomentar los ensayos que no se realizan con animales, la Comision, los
Estados miembros y la industria deben destinar méas recursos al desarrollo, la
validacién y la aceptacion de los ensayos que no se realizan con animales. Parte de
los honorarios que se abonan a la Agencia deben destinarse a este fin.

El presente Reglamento no obsta para que se aplique en su totalidad la normativa
comunitaria sobre competencia.

Para no duplicar el trabajo y, especialmente, para reducir los ensayos con animales
vertebrados, los requisitos relativos a la preparacién y presentacion de solicitudes de
registro y actualizaciones deben incitar a los solicitantes de registro a controlar las
bases de datos existentes en la Agencia y a hacer todo lo que razonablemente esté en
su mano para alcanzar un acuerdo sobre la puesta en comdn de informacion.

En interés de la poblacion, debe garantizarse que los resultados de ensayos sobre la
salud humana o sobre los peligros medioambientales de determinadas sustancias
circulen lo mas rapidamente posible entre las empresas que las usan, con el fin de
limitar todo riesgo asociado a su uso. Por lo tanto, debe alentarse la puesta en comun
de informacion en condiciones que garanticen una compensacion justa para la empresa
que haya realizado los ensayos.

Con miras a fortalecer la competitividad de la industria europea y a garantizar que
el presente Reglamento se aplica con la mayor eficacia posible, es conveniente
disponer la puesta en comun de datos entre los solicitantes de registro sobre la base
de una compensacion equitativa.

Con el fin de respetar los legitimos derechos de propiedad de aquellos que obtengan
datos de ensayos, el autor de este tipo de datos debe poder reclamar, durante un
periodo de diez afios, una compensacioén a aquellos solicitantes de registro que se
sirvan de sus datos.

Con el fin de que un posible solicitante de registro pueda seguir adelante en los
tramites de registro aun cuando no haya alcanzado un acuerdo con un solicitante de
registro anterior, la Agencia, cuando asi se le solicite, debe poner a su disposicion todo
resumen o resumen exhaustivo del estudio de los ensayos ya presentados. El
solicitante de registro que reciba dichos datos debe pagar una contribucién por los
costes al autor de los datos.

Los solicitantes potenciales de registro y/o participantes en un Foro de intercambio
de informacidn sobre sustancias (FI11S) que no paguen la parte que les corresponda
del coste de un estudio que comprenda ensayos con animales o de un estudio que
evite ensayos con animales no deben poder registrar sus sustancias.

Para no duplicar el trabajo y, especialmente, para evitar que se dupliquen los ensayos,
los solicitantes de registro para sustancias en fase transitoria deben hacer un
prerregistro tan pronto como sea posible en una base de datos gestionada por la
Agencia. Debe establecerse un sistema para ayudar a los solicitantes de registro a
localizar a otros solicitantes de registro y formar consorcios. Con el fin de garantizar
que este sistema funcione sin trabas, los solicitantes de registro tendran que cumplir
determinadas obligaciones. Si uno de los miembros de un FIIS incumple sus
obligaciones, estara infringiendo el Reglamento y debe ser sancionado en
consecuencia, pero esto no debe impedir que los demas miembros sigan preparando su
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propia solicitud de registro.

Si el propietario de un estudio realizado con ensayos con animales vertebrados o de
un estudio que pueda evitar ensayos con animales no lo pone a la disposicion de la
Agencia y/o de otros solicitantes potenciales de registro, no debe poder registrar su
sustancia.

Parte de la responsabilidad en la gestion del riesgo de sustancias consiste en transmitir
la informacion sobre dichas sustancias a otros profesionales, asi como a los no
profesionales, por los medios mas adecuados, lo cual también es indispensable para
que esos profesionales puedan cumplir con su responsabilidad tanto por lo que
respecta al uso de las sustancias y preparados como a la gestion o eliminacion de los
riesgos.

La comunicacion de riesgos es una parte fundamental del proceso de informacion y
asesoramiento sobre el modo de gestionar los riesgos potenciales y de usar una
sustancia o un preparado con seguridad y eficacia. La comunicacion de riesgos
exige que el fabricante comprenda las necesidades de informacion de los usuarios y
que se faciliten informacién, asesoramiento y ayuda para contribuir a un uso
seguro de la sustancia o el preparado por el usuario final. Debe llevarse a cabo el
desarrollo de un sistema adecuado de comunicacién centrada en el riesgo,
facilitando asimismo informacion complementaria mediante, por ejemplo, sitios web
y campafas educativas, para satisfacer el derecho de los consumidores a tener
conocimientos sobre las sustancias y los preparados que usan. Se potenciara asi en
mayor medida el uso seguro y la confianza en las sustancias y los preparados. Este
sistema servira a las asociaciones de consumidores para establecer un marco para
atender a las preocupaciones genuinas de los consumidores a través de REACH y al
sector para que los consumidores tengan confianza en las sustancias y los
preparados que contengan sustancias quimicas.

Dado que la actual ficha de datos de seguridad ya se usa como herramienta de
comunicacion dentro de la cadena de suministro de sustancias y preparados, conviene
desarrollarla ain mas y hacer de ella una parte integrante del sistema creado por el
presente Reglamento. No obstante, deben examinarse otros métodos de
comunicacion de informacion a los consumidores sobre riesgos y uso seguro de
sustancias y preparados.

Con el fin de disponer de una cadena de responsabilidades, los usuarios intermedios
deben responsabilizarse de determinar los riesgos que planteen los usos que hagan de
las sustancias cuando dichos usos no figuren en la ficha de datos de seguridad que
hayan recibido de sus proveedores, a menos que el usuario intermedio de que se trate
adopte medidas con un mayor nivel de proteccion que las recomendadas por su
proveedor o que su proveedor no esté obligado a determinar dichos riesgos o a
facilitarle informacion sobre ellos; por el mismo motivo, los usuarios intermedios
deben gestionar los riesgos que planteen los usos que den a las sustancias y transmitir
informacion sobre uso seguro a lo largo de la cadena de suministro hasta llegar al
usuario final, el consumidor.

Los requisitos para que los usuarios intermedios lleven a cabo valoraciones de la
seguridad quimica deben exponerse también de forma detallada para permitirles
cumplir sus obligaciones. Los usuarios intermedios deben comunicar los riesgos
puestos de manifiesto en la valoracion de la seguridad quimica por los medios que
resulten mas eficaces y mas adecuados para el usuario de la sustancia o el
preparado en un punto determinado de la cadena de suministro o del ciclo de vida 'y
facilitaran asesoramiento sobre el uso seguro para los consumidores.

A efectos de cumplimiento de las disposiciones y de evaluacion, los usuarios
intermedios de sustancias deben facilitar una informacion determinada en el caso de
que el uso que den a las sustancias no esté previsto en las condiciones de las hipotesis
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de exposicion detalladas en la ficha de datos de seguridad que le haya transmitido el
fabricante o importador originario de las mismas y deberian, asimismo, mantener
actualizada esta informacion.

Por motivos de viabilidad y proporcionalidad, es conveniente eximir de esta
obligacion de presentar informes a los usuarios intermedios que utilicen cantidades
bajas de una sustancia.

Si el fabricante o importador de una sustancia, como tal o en forma de preparado,
no tiene intencion de solicitar el registro de dicha sustancia, deberd comunicarlo a
la Agencia y a sus usuarios intermedios.

Para satisfacer los requisitos de informacion de los anexos V a VIII, seria necesario
hacer ensayos utilizando gran nimero de animales, si dichos requisitos de informacion
se aplicasen automaticamente. Dichos ensayos podrian entrafiar costes significativos
para las empresas. Por lo tanto, es necesario garantizar que la obtencion de este tipo de
informacion se ajusta a las necesidades reales de informacion; con este fin, se deberia
exigir para la evaluacion que los Estados miembros preparen decisiones y que la
Agencia decida sobre los programas de ensayos propuestos por los fabricantes e
importadores. El Estado miembro responsable de evaluar las propuestas de ensayo
debe ser aquel en que tiene lugar la fabricacion o en que estd establecido el
importador.

Para evitar la duplicacion de los ensayos con animales, las partes interesadas deben
disponer de un plazo de noventa dias para presentar observaciones sobre propuestas
gue supongan realizar ensayos con animales vertebrados. El solicitante del registro
0 el usuario intermedio deben tener en cuenta las observaciones recibidas durante
dicho plazo.

A fin de evitar los ensayos con animales y de ahorrar costes, se debe consultar al
CEVMA en relacion con las propuestas de ensayos que comprendan ensayos
realizados con animales vertebrados.

La confianza en la calidad general de los registros s6lo puede mejorarse otorgando a
la Agencia la plena responsabilidad de la gestion de la politica de nuevas sustancias
y preparados quimicos. A tal fin, el presente Reglamento debe aplicarse y
supervisarse de manera uniforme en todos los Estados miembros, y tanto los
consumidores como la industria quimica deben poder confiar en que las reglas se
cumplen y en que el cumplimiento se vigila. Al evaluar los registros en
cumplimiento de las reglas, las autoridades de los Estados miembros deben trabajar
en estrecha colaboracion con la Agencia.

La Agencia también debe estar habilitada para solicitar a los fabricantes, importadores
0 usuarios intermedios informacion suplementaria sobre sustancias sospechosas de
presentar riesgos para la salud o el medio ambiente, por ejemplo, por estar presentes
en grandes cantidades en el mercado interior, basandose en las evaluaciones
realizadas. Debe establecerse un plan moévil comunitario para la evaluacion de las
sustancias. Si el uso de sustancias intermedias aisladas in situ constituye un riesgo
equivalente al grado de preocupacion que suscita el uso de sustancias supeditadas a
autorizacion, los Estados miembros también podran solicitar informacion
suplementaria, cuando esté justificado.

El acuerdo en el seno del Comité de los Estados miembros sobre un proyecto de
decision constituye la base de un sistema eficaz y que respete el principio de
subsidiariedad, al tiempo que se preserva el mercado interior. Si uno o méas Estados
miembros o la Agencia no estan de acuerdo con un proyecto de decisién, habria que
someterlo a un procedimiento centralizado. La Agencia debe tomar las decisiones
derivadas de la aplicacion de dichos procedimientos.

La evaluacion puede dar lugar a que se concluya que se ha de emprender una accién
con arreglo a los procedimientos de restriccion o autorizacion o que debe considerarse
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una accion de gestion de riesgos en el marco de otra normativa adecuada. Por ello, la
informacion sobre el avance de los procedimientos de evaluacion debe hacerse
publica.

Para garantizar un nivel suficientemente elevado de proteccion de la salud humana, en
particular de los grupos de poblacion vulnerables, y del medio ambiente, las
sustancias con propiedades extremadamente preocupantes deben tratarse de forma
cautelar y solamente deben autorizarse si las empresas que las utilicen demuestran a
la autoridad responsable de la concesion que no hay sustancias o tecnologias
alternativas adecuadas, que las ventajas resultantes para la sociedad del uso de la
sustancia compensan los riesgos que entrafia y que los riesgos estan adecuadamente
controlados. En ese momento, la autoridad responsable de la concesién comprobara el
cumplimiento de estos requisitos mediante un procedimiento de autorizacion basado
en solicitudes de las empresas. Las autorizaciones deben garantizar un elevado nivel
de proteccién en todo el mercado interior, por lo que es conveniente que la autoridad
responsable de la concesion sea la Comision.

La experiencia a nivel internacional muestra que sustancias con caracteristicas que las
hacen persistentes, bioacumulables y toxicas o muy persistentes y muy
bioacumulables representan un grave motivo de preocupacion; por otra parte, se han
desarrollado criterios que permiten identificar este tipo de sustancias. Hay otras
sustancias que representan un motivo de preocupacion lo suficientemente grave como
para ser tratadas de la misma manera, considerando cada caso individualmente.
Teniendo en cuenta consideraciones de viabilidad y de tipo préactico, tanto en lo que se
refiere a las empresas, que tienen que preparar los expedientes de solicitud y tomar las
adecuadas medidas de gestion del riesgo, como en lo que se refiere a las autoridades,
que tienen que dar curso a las solicitudes de autorizacién, sélo se debe someter al
procedimiento de autorizacion un nimero limitado de sustancias al mismo tiempo y
deben establecerse plazos realistas para las solicitudes, al tiempo que se permite
eximir determinados usos.

La Agencia, por la autoridad que le ha sido conferida, debe determinar qué
sustancias deben tratarse con prioridad en el procedimiento de autorizacion, para
garantizar que las decisiones reflejen tanto las necesidades de la sociedad como el
conocimiento cientifico y sus avances.

La prohibicion total de una sustancia significaria que no se podria autorizar ninguno
de sus usos. Por lo tanto no tendria sentido permitir que se presenten solicitudes de
autorizacion; en dichos casos, se debe eliminar la sustancia de la lista de sustancias
para las que se pueden presentar solicitudes.

Con el fin de lograr un enfoque armonizado para la autorizacion de usos de sustancias
concretas, la Agencia debe emitir dictamenes sobre los riesgos que representan dichos
usos y sobre todo andlisis socioecondmico que le presenten terceras partes.

Para permitir la supervision y el cumplimiento efectivos de la autorizacién obligatoria,
los usuarios intermedios que disfruten de una autorizacién concedida a su proveedor
deben informar a la Agencia del uso que hagan de dicha sustancia.

Con el fin de acelerar el actual sistema, hay que reestructurar el procedimiento de
restriccion y sustituir la Directiva 76/769/CEE, que, en varias ocasiones, ha sido
objeto de modificaciones y adaptaciones sustanciales. El acervo de la normativa
armonizada con arreglo al anexo de dicha Directiva deberia recogerse en una versién
refundida, en aras de la claridad y como punto de partida para el nuevo procedimiento
de restriccion acelerado. Dicha refundicion esta hecha de acuerdo con las normas
establecidas en el Acuerdo interinstitucional sobre técnicas de refundicion.

Es responsabilidad del fabricante, del importador y del usuario intermedio averiguar
cuéles son las adecuadas medidas de gestion de riesgos necesarias para garantizar un
alto nivel de proteccién de la salud humana y del medio ambiente frente a la
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fabricacion, comercializacion o uso de una sustancia, ya sea como tal o en forma de
preparado o de articulo. No obstante, para los casos en que se considere que no es
suficiente con esto y que queda justificada la existencia de normativa comunitaria
deben establecerse las restricciones adecuadas.

Con el fin proteger la salud humana y el medio ambiente, las restricciones de
fabricacion, comercializacion o uso de una sustancia, ya sea como tal o en forma de
preparado o de articulo, pueden consistir en condicionamientos para su fabricacion,
comercializacion o uso o en una prohibicion de los mismos. Por lo tanto, es necesario
llevar un listado de dichas restricciones y de sus posibles enmiendas.

El presente Reglamento debe contribuir a la prevencion de enfermedades
profesionales relacionadas con la exposicion a sustancias y preparados quimicos y
su utilizacién. La Unién Europea debe invertir en métodos de desintoxicacion para
curar enfermedades profesionales relacionadas con las sustancias y preparados
quimicos.

Para poder preparar una propuesta de restricciones y para que esta normativa funcione
de forma eficaz, debe haber una estrecha cooperacion, coordinacion e intercambio de
informacion entre los Estados miembros, la Agencia, otros organismos comunitarios,
la Comisién y los interesados.

Con el fin de proporcionar a los Estados miembros la oportunidad de preparar
propuestas para enfrentarse a un riesgo especifico para la salud humana y el medio
ambiente, éstos deben preparar un expediente con arreglo a una serie detallada de
requisitos. En el expediente debe establecerse la justificacibn de una actuacion
comunitaria.

Con el fin de proporcionar un enfoque armonizado de las restricciones, la Agencia
debe desempefiar el papel de coordinador de este procedimiento, por ejemplo,
designando a los correspondientes ponentes y comprobando el cumplimiento de los
requisitos de los anexos pertinentes.

Con el fin de dar a la Comision la oportunidad de enfrentarse a un riesgo especifico
para la salud humana y el medio ambiente que requiera ser tratado a escala
comunitaria, debe existir la posibilidad de confiar a la Agencia la preparacion de un
expediente de restriccion.

Por motivos de transparencia, la Agencia debe publicar el expediente en cuestion junto
con las restricciones propuestas y, al mismo tiempo, solicitar observaciones al
respecto.

Para poder concluir el procedimiento a su debido tiempo, la Agencia debe presentar
sus dictamenes sobre la accion propuesta y su impacto basandose en el proyecto de
dictamen preparado por el ponente.

Para acelerar el procedimiento de restricciones, la Comision debe preparar su proyecto
de modificacion en el plazo de tres meses a partir de la recepcién de los dictdmenes de
la Agencia.

La Agencia debe ser una entidad central para garantizar que la normativa sobre
sustancias y preparados quimicos, los procesos de decision y la base cientifica en que
reposan gocen de credibilidad entre todas las partes interesadas y la opinion publica en
general de manera que el publico y el conjunto de los partes interesadas tengan
confianza en la seguridad de las sustancias y preparados que utilizan. También debe
desempefiar un papel central en la coordinacion de la comunicacion acerca de
REACH y en su puesta en practica. Es esencial que las instituciones comunitarias, los
Estados miembros, la opinién publica en general y los interesados confien en la
Agencia, por lo cual es de vital importancia garantizar su independencia, un elevado
nivel de sus capacidades cientifica, técnica y normativa, unos sélidos conocimientos
en materia de comunicacion, y su transparencia y su eficacia.

La Agencia debe tener la estructura adecuada para llevar a cabo su cometido. La
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experiencia obtenida con otras agencias comunitarias similares puede servir de
orientacion al respecto, pero la estructura debe adaptarse a las necesidades especificas
del presente Reglamento. En este sentido, debe preverse la creacion, en el seno de la
Agencia, de un centro de excelencia especializado en la comunicacion de los riesgos
y peligros derivados de ciertas sustancias y preparados.

En aras de la eficacia, el personal de la Agencia debe realizar labores esencialmente
de indole técnica, administrativa y cientifica sin recurrir a los recursos cientificos y
técnicos de los Estados miembros; el Director Ejecutivo debe garantizar que la
Agencia cumple su cometido con eficacia e independencia. Para garantizar que la
Agencia desempefie su papel, la composicion del Consejo de Administracion debe
estar concebida para asegurar el més alto nivel de competencia y una amplia gama de
los conocimientos especializados pertinentes sobre seguridad de los productos
quimicos o normativa sobre productos quimicos.

La Agencia debe disponer de los medios necesarios para llevar a cabo todos los
cometidos necesarios para permitirle desempefiar su papel.

El Consejo de Administracion debe disponer de las competencias necesarias para
elaborar el presupuesto, controlar su ejecucién, fijar la estructura e importes de las
tasas, establecer su reglamento interno, adoptar reglamentos financieros y nombrar al
Director Ejecutivo. En consonancia con el objetivo de promover los ensayos que no
utilizan animales, una parte de los importes debe destinarse al desarrollo de los
métodos de ensayo que no utilizan animales.

Es conveniente que el Consejo de Administracion de la Agencia incluya
representantes de otras partes interesadas, como la industria, las organizaciones no
gubernamentales y el mundo académico, con el fin de garantizar la participacion de
todas ellas.

A través del Comité de determinacion del riesgo y del Comité de analisis
socioecondémico, la Agencia debe asumir el papel de los comités cientificos
dependientes de la Comision y emitir dictdmenes cientificos en su area de
competencias.

A través del Comité de los Estados miembros, la Agencia debe intentar conseguir un
acuerdo entre las autoridades de los Estados miembros sobre asuntos especificos que
requieran un enfoque armonizado.

Es necesario garantizar una estrecha cooperacion entre la Agencia y las autoridades
competentes de los Estados miembros, de forma que los dictamenes cientificos del
Comité de determinacion del riesgo y del Comité de analisis socioeconémico estén
basados en el conjunto méas amplio posible de conocimientos especializados cientificos
y técnicos de que se pueda disponer en la Comunidad; con el mismo fin, los Comités
deben tener la posibilidad de procurarse determinados conocimientos especializados
complementarios.

Con el fin de promover los ensayos que no utilizan animales, la Agencia debe tener
el cometido de desarrollar y aplicar una politica de desarrollo, validacion y
aceptacion legal de los métodos de ensayo que no utilizan animales y garantizar su
utilizacion en las evaluaciones del riesgo progresivas e inteligentes para satisfacer
los requisitos que establece el presente Reglamento. Para ello, debe crearse en el
seno de la Agencia un Comité de métodos de ensayo alternativos, compuesto por
expertos del CEVMA, organizaciones protectoras de animales y otros actores
interesados, para asegurar unos conocimientos cientificos y tecnolégicos adecuados
lo mas amplios posibles disponibles en la Comunidad.

La Agencia también debe proporcionar un Foro para que los Estados miembros
intercambien informacion sobre el cumplimento de la legislacion sobre productos
quimicos y coordinen sus actividades en esta area. La cooperacion oficiosa que se da
actualmente entre los Estados miembros saldria beneficiada si se dispusiese de un
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marco mas formal.

Dentro de la Agencia se debe crear una Sala de Recurso para garantizar que los
operadores afectados por las decisiones tomadas por la Agencia dispongan del derecho
de recurso.

La financiacion de la Agencia debe hacerse, en parte, mediante las tasas que abonen
las empresas y, en parte, correr a cargo del presupuesto de las Comunidades Europeas.
El procedimiento presupuestario comunitario debe seguir aplicandose mientras haya
subvenciones a cargo del presupuesto general de las Comunidades Europeas. Ademas,
la auditoria de la contabilidad debe correr a cargo del Tribunal de Cuentas con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 91 del Reglamento (CE, Euratom) n° 2343/2002 de la
Comision, de 23 de diciembre de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
marco de los organismos a que se refiere el articulo 185 del Reglamento (CE,
Euratom) n® 1605/2002 del Consejo, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas®*.

Si la Comision y la Agencia lo consideran conveniente, debe existir la posibilidad de
que otros paises participen en el trabajo de la Agencia.

Mediante la colaboracién con organizaciones interesadas en la armonizacién de
normativas internacionales, la Agencia debe contribuir al papel de la Comunidad y de
los Estados miembros en dichas actividades de armonizacion.

Para reducir sus costes y mejorar la aceptabilidad internacional, el enfoque europeo
debe ser lo mas proximo posible a las iniciativas internacionales, incluidos el
Enfoque estratégico del Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente
para la gestion internacional de las sustancias quimicas, el Acto del Consejo de la
Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econdémicos sobre las sustancias
quimicas producidas en grandes cantidades, la Iniciativa del Consejo Internacional
de Asociaciones de Productores de Sustancias Quimicas sobre las sustancias
quimicas producidas en grandes cantidades y la Accién de la Agencia de Proteccion
del Medio Ambiente de los Estados Unidos sobre las sustancias quimicas producidas
en grandes cantidades.

La Agencia debe proporcionar la infraestructura necesaria para que las empresas
cumplan sus obligaciones con arreglo a lo dispuesto sobre puesta en comdn de datos.
Es importante evitar que haya confusion entre los cometidos de la Agencia y los
respectivos cometidos de la Agencia Europea de Medicamentos, creada por el
Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y
supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos®®, la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, creada por el Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®®,
y el Comité consultivo para la seguridad y la salud en el trabajo, creado por la
Decision del Consejo!’, de 22 de julio de 2003. Por lo tanto, la Agencia debe elaborar
un reglamento interno en el que establezca la necesidad de cooperar con la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria o el Comité consultivo para la seguridad y la salud
en el trabajo. Es necesario establecer que el presente Reglamento se entiende sin
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DO L 136 de 30.4.2004, p. 1

DO L 31de1.2.2002, p.1. Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO
L 245 de 29.9.2003, p. 4).

DO C 218 de 13.9.2003, p. 1.
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(109)

(110)

(111)

(112)

(113)

(114)

(115)

(116)

perjuicio de las competencias que la legislacion comunitaria ha conferido a la Agencia
Europea de Medicamentos, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y el
Comité consultivo para la seguridad y la salud en el trabajo.

En el estudio de viabilidad sobre los recursos necesarios para una entidad central se
Ileg6 a la conclusion de que, probablemente, el mayor reto que habria que superar para
que la Agencia funcionase eficazmente seria su capacidad para captar al personal
adecuado, incluyendo las personas que trabajan en la Oficina Europea de Sustancias
Quimicas del Centro Comun de Investigacion de la Comision; por ello, la localizacion
de la Agencia debe permitirle captar el personal adecuado tanto en el periodo inicial
como a largo plazo.

Con el fin de lograr el buen funcionamiento del mercado interior de sustancias, ya sea
como tales o en forma de preparados, y, al mismo tiempo, garantizar un elevado nivel
de proteccion de la salud humana y del medio ambiente, se deben establecer normas
para un catalogo de clasificacion y etiquetado.

Por lo tanto, debe notificarse a la Agencia la clasificacion y etiquetado de toda
sustancia supeditada a registro o contemplada en el articulolde Ia
Directiva 67/548/CEE y que esté comercializada.

Para garantizar una proteccion armonizada de la poblacion en general v,
especialmente, de las personas que entren en contacto con determinadas sustancias, se
debe registrar en un catalogo la clasificacion, con arreglo a lo dispuesto en las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE, acordada por fabricantes e importadores de una
misma sustancia, si es posible, asi como las decisiones tomadas a nivel comunitario
para armonizar la clasificacion y el etiquetado de algunas sustancias.

Los recursos deben concentrarse en las sustancias mas preocupantes. Por lo tanto, se
debe afiadir una sustancia al anexo | de la Directiva 67/548/CEE cuando retna los
criterios para ser clasificada como carcin6gena, mutagena o toxica para la
reproduccion, categorias 1,2 63, o como sensibilizante respiratorio o cuando sea
reconocida por estudios cientificos fidedignos como amenaza para la salud humana
y el medio ambiente. Deben establecerse disposiciones que habiliten a las autoridades
competentes para presentar propuestas a la Agencia. La Agencia debe emitir dictamen
sobre la propuesta, al tiempo que los interesados deben tener la oportunidad de
presentar observaciones sobre ella. La Comision adoptard una decision en
consecuencia.

Los informes periddicos elaborados por los Estados miembros y la Agencia sobre el
funcionamiento del presente Reglamento constituiran un medio indispensable para
supervisar la aplicacion de la normativa sobre productos quimicos, asi como las
tendencias de esta area; las conclusiones a las que se llegue a partir de los resultados
de los informes constituiran una serie de instrumentos Utiles y practicos para revisar el
Reglamento y, si es necesario, para formular propuestas de modificacion. A tal fin, la
Comisidn debe evaluar la repercusion del Reglamento después de los primeros cinco
afos de aplicacion para determinar si se han cumplido los objetivos iniciales y si se
ha mantenido el funcionamiento del mercado interior y la competencia dentro del
mismao.

REACH debe permitir a los ciudadanos, los trabajadores y los consumidores confiar
en que todo producto comercializado en la Comunidad es seguro y que no conlleva
ningun riesgo de exposicién a sustancias quimicas en cantidades o combinaciones
que presenten un riesgo para su salud o el medio ambiente.

Los ciudadanos comunitarios deben tener acceso a la informacion sobre los productos
quimicos a los que puedan estar expuestos, de manera que puedan, con conocimiento
de causa, tomar decisiones sobre el uso que hagan de los productos quimicos. Una
forma transparente de conseguirlo es concederles un acceso gratuito y sencillo, y en su
propia lengua (siempre y cuando se trate de una de las lenguas oficiales de la UE), a
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(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

los datos basicos no confidenciales almacenados en la base de datos de la Agencia,
entre los que se incluya una descripcion concisa de las propiedades peligrosas, los
requisitos de etiquetado y la legislacion comunitaria pertinente, incluyendo los usos
autorizados y las medidas de gestion de riesgos. Conviene que la Agencia y los
Estados miembros permitan el acceso a la informacion relativa al medio ambiente
de conformidad con las disposiciones de la Directiva 2003/4/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa al acceso del publico a la
informacion medioambiental®® , del Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision®®, y del
Convenio CEPE/ONU sobre el acceso a la informacion, la participacion pablica en
la adopcion de decisiones y el acceso a la justicia en materia de medio ambiente
(Convencion de Aarhus), del que la Comunidad Europea es parte.

La Comision debe examinar la oportunidad de crear una marca europea de calidad
destinada a reconocer y promover los articulos cuyo proceso completo de
produccion ha cumplido las obligaciones derivadas del presente Reglamento.
Ademas de participar en la aplicacion de la normativa comunitaria, las autoridades
competentes de los Estados miembros, por su cercania a las partes interesadas de los
Estados miembros, deben intervenir en el intercambio de informacion sobre riesgos de
sustancias y sobre obligaciones que la legislacion sobre productos quimicos impone a
las empresas; al mismo tiempo, es necesario que haya una estrecha cooperacion entre
la Agencia, la Comision y las autoridades competentes de los Estados miembros para
garantizar la coherencia y la eficacia del proceso global de comunicacion.

Para que el sistema creado por el presente Reglamento pueda funcionar de forma
eficaz, es necesario que haya una buena cooperacion y coordinacion entre las
autoridades de los Estados miembros, la Agencia y la Comision en relacion con su
cumplimiento. No obstante, la Agencia tendra la responsabilidad de la gestién
centralizada del presente Reglamento.

Para garantizar el cumplimiento del presente Reglamento, los Estados miembros
deben adoptar medidas eficaces de supervision y control.

Para garantizar la transparencia, imparcialidad y coherencia en el nivel de las
actividades de cumplimiento de la normativa llevadas a cabo por los Estados
miembros, es necesario crear un marco adecuado de sanciones con el fin de imponer
sanciones eficaces, proporcionadas y disuasivas en caso de incumplimiento, ya que el
incumplimiento puede tener como resultado un perjuicio para la salud humana y el
medio ambiente.

Deben planificarse y llevarse a cabo las necesarias inspecciones y sus resultados deben
presentarse en un informe.

Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento y determinadas
modificaciones del mismo deben adoptarse con arreglo a lo dispuesto en la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen
los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision?,

Es esencial que los productos quimicos se regulen de forma eficaz y diligente durante
el periodo transitorio previo a la plena aplicacion de lo dispuesto en el presente
Reglamento y, especialmente, durante el periodo inicial de la Agencia; por lo tanto,
debe disponerse que, al menos en el periodo inicial, la Comisidén asuma las funciones
de la Agencia; en caso necesario, la Comision debe estar facultada para nombrar a un

18
19
20

DO L 41 de 14.2.2003, p. 26.
DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Director Ejecutivo interino hasta que el Consejo de Administracion de la Agencia
pueda nombrar al Director Ejecutivo.

Con el fin de aprovechar plenamente el trabajo llevado a cabo con arreglo al
Reglamento (CEE) n°793/93y a la Directiva 76/769/CEE y de evitar que dicho
trabajo se desperdicie, la Comision debe estar facultada durante el periodo inicial para
introducir restricciones basandose en ese trabajo sin tener que seguir el procedimiento
completo de restriccion establecido en el presente Reglamento.

Es conveniente que lo dispuesto en el presente Reglamento entre en vigor de forma
gradual con el fin de facilitar la transicion al nuevo sistema; ademas, la entrada en
vigor gradual de las disposiciones permitira a todas las partes, autoridades, empresas e
interesados, concentrar en su momento los recursos en prepararse para cumplir sus
nuevas obligaciones, también a través de la celebracion de acuerdos voluntarios,
coordinados por la Comision, entre la industria y las demés partes interesadas.

El presente Reglamento sustituye a la Directiva 76/769/CEE, a la
Directiva 91/157/CEE del Consejo, de 18 de marzo de 1991, relativa a las pilas y a los
acumuladores que contengan determinadas materias peligrosas®, a la
Directiva 93/67/CEE de la Comisién, de 20 de julio de 1993, por la que se fijan los
principios de evaluacion del riesgo, para el ser humano y el medio ambiente, de las
sustancias notificadas de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE del Consejo?, a la
Directiva 93/105/CE de la Comision, de 25 de noviembre de 1993, por la que se
establece el Anexo VII D que contiene la informacidon exigida en el expediente técnico
mencionado en el articulo 12 de la séptima modificacion de la Directiva 67/548/CEE
del Consejo®, a la Directiva 2000/21/CE de la Comision, de 25 de abril de 2000,
relativa a la lista de la legislacion comunitaria mencionada en el quinto guién del
apartado 1 del articulo 13de la Directiva 67/548/CEE del Consejo?, al
Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y al Reglamento (CE) n° 1488/94 de la
Comision, de 28 de junio de 1994, por el que se establecen los principios de
evaluacion del riesgo para el ser humano y el medio ambiente de las sustancias
existentes de acuerdo con el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo?.

El presente Reglamento se aplica sin perjuicio de la Directiva 92/85/CEE del
Consejo, de 19 de octubre de 1992, relativa a la aplicacién de medidas para
promover la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora
embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia (décima Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE)?® ni
de la Directiva especifica 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la
proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos en el trabajo (decimocuarta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE)?".
La Directiva 98/24/CE sigue siendo el principal instrumento juridico en lo que atafie
a la proteccion de la salud y de la seguridad de los trabajadores respecto a los
riesgos relacionados con los agentes quimicos en el trabajo. Se insta a los Estados
miembros y a los interlocutores sociales a que garanticen la aplicacion y
cumplimiento mas eficaces de la Directiva 98/24/CE.

En aras de la coherencia, debe modificarse la Directiva 1999/45/CE, en la que ya se
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DO L 78 de 26.3.1991, p. 38. Directiva modificada por la Directiva 98/101/CE de la Comisién (DO
L 1de5.1.1999, p. 1).

DO L 227 de 8.9.1993, p. 9.

DO L 294 de 30.11.1993, p. 21.

DO L 103 de 28.4.2000, p. 70.

DO L 161 de 29.6.1994, p. 3.

DO L 348, de 28.11.1992, p. 1.

DO L 131, de 5.5.1998, p. 11.
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tratan algunos temas cubiertos por el presente Reglamento.

(130) De acuerdo con el principio de proporcionalidad, para lograr el objetivo basico del
presente Reglamento es necesario y conveniente establecer normas para las sustancias
quimicas y crear una Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos. Con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 5 del Tratado, el presente Reglamento no va mas
alla de lo necesario para alcanzar los objetivos perseguidos.

(131) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos por la Carta de Derechos Fundamentales de la Uniéon Europea®®. En
concreto, pretende garantizar el pleno cumplimiento de los principios de proteccion
medioambiental y desarrollo sostenible garantizados por su articulo 37.

(132) La Comision debe velar por que se responda a la progresiva apertura de los
mercados comunitarios a las importaciones de todo el mundo con la introduccion de
unos requisitos mas estrictos en materia de comercio «justo» (incluso en el contexto
de la OMC); los requisitos REACH deberan asimilarse lo antes posible.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO I

CUESTIONES GENERALES
CAPITULO 1

OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1

Objeto
1. En el presente Reglamento se establecen disposiciones relativas a sustancias, tal como
quedan definidas en el apartado 1 del articulo 3. Dichas disposiciones se aplicaran a la
fabricacion, importacion, comercializacion o uso de este tipo de sustancias, como tales, en
forma de preparados o de articulos, si asi se especifica.
2. El propdsito del presente Reglamento es garantizar la libre circulacion de dichas
sustancias en el mercado interior de conformidad con el deber de diligencia y con el debido
respeto de las obligaciones contraidas por la UE y sus Estados miembros en el marco de
acuerdos de comercio internacional, en particular, de la OMC.
3. El presente Reglamento se basa en el principio de que corresponde a los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios garantizar que sélo fabrican, importan, comercializan o
usan aguellas sustancias que no afecten negativamente a la salud humana o al medio ambiente
en condiciones de uso normales o razonablemente previsibles. Lo dispuesto en él se basa en
el principio de precaucion®.
4. Todo fabricante, importador o usuario intermedio que realice o tenga la intencion
de realizar operaciones utilizando una sustancia, un preparado o un articulo que contenga
esta sustancia o este preparado, incluidas su fabricacion, importacion y aplicacion, que
conozca o pueda haber podido razonablemente prever la manera en gque estas operaciones
pueden afectar a la salud humana o al medio ambiente, hara todos los esfuerzos que
razonablemente se le puedan exigir para prevenir estos efectos, limitarlos o remediarlos.
5. Todo fabricante, importador o usuario intermedio que en el ejercicio de su
profesion suministre una sustancia o preparado o un articulo que contenga dicha sustancia

2 DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.
29 Tal como se establece en la Comunicacion de la Comision sobre el recurso al principio de precaucion,
COM(2000)0001 final.
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o0 preparado a un fabricante, importador o usuario intermedio debera, en la medida en que
resulte razonable exigirlo, asegurar una comunicacion y un intercambio de informacion
adecuados, incluida, si procede, la asistencia técnica que sea razonablemente necesaria
para prevenir, limitar o remediar los posibles efectos negativos para la salud humana y el
medio ambiente.

6. Ello incluye la obligacion de describir, documentar y notificar de manera
transparente y adecuada los riesgos derivados de la produccion, el uso y la eliminacion de
cada sustancia. Los fabricantes y usuarios intermedios elegirdn una sustancia para su
fabricacion y uso basédndose en las sustancias disponibles que presenten el menor riesgo.

7. La aplicacion y puesta en practica de las disposiciones contenidas en el presente
Reglamento no podran suponer en ningun caso un aumento de la carga burocratica y
administrativa para las pequefias y medianas empresas.

8. Para la aplicacion del presente Reglamento, la Union Europea prevera mecanismos
de ayuda y apoyo a las pequefias y medianas empresas.

Articulo 2
Ambito de aplicacion
1. El presente Reglamento no se aplicara a:
@) las sustancias radiactivas que entran en el ambito de aplicacion de la
Directiva 96/29/Euratom del Consejo*;
(b) las sustancias, como tales, en forma de preparados o de articulos, que se encuentren

sometidas a supervisién aduanera, siempre que no sean objeto de ningun tipo de
tratamiento o transformacion y que estén en deposito temporal 0 en una zona franca o
en un depdsito franco con el fin de volverse a exportar o en transito;

(©) las sustancias intermedias no aisladas;

(d) los residuos, tal como se definen en la Directiva 75/442/CEE del Consejo®!;

(e) los alimentos, tal como se definen en el Reglamento (CE) n° 178/2002;

) los aromas, tal como se definen en la Directiva 88/388/CEE del Consejo®?;

(9) las sustancias en productos del tabaco en el ambito de aplicacién de la Directiva
2001/37/CE del Parlamento Europeo y el Consejo®?;

(h) las sustancias en baterias en el &mbito de aplicacion de la Directiva 91/157/CEE.

2. El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de lo dispuesto en:

@) la legislacion comunitaria sobre la salud y la seguridad en el trabajo;

(b) la legislacién comunitaria sobre transporte de sustancias peligrosas y sustancias
peligrosas en preparados por ferrocarril, carretera, o via fluvial, maritima o aérea;

(© las prohibiciones y restricciones establecidas en la Directiva 76/768/CEE del

Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las legislaciones de

los Estados Miembros en materia de productos cosméticos®*, relativas a:

(i) la prohibicion de ensayos en animales para los productos cosmeéticos
acabados y para sus ingredientes y combinaciones de ingredientes; y

(i) la comercializacion de productos cosméticos cuyos ingredientes, en su
totalidad o en parte, o cuya formulacion final hayan sido objeto de ensayos

en animales.

%0 DO L 159 de 29.6.1996, p. 1.

81 DO L 194 de 25.7.1975, p. 39. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n°® 1882/2003.

32 DO L 184 de 15.7.1988, p. 61. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n°® 1882/2003.

3 DO L 194 de 18.7.2001, p. 26.

3 DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva

2005/52/CE (DO L 234 de 10.9.2005, p. 9).
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En la medida en que una sustancia utilizada exclusivamente como ingrediente
cosmético esté cubierta por el presente Reglamento, no se autorizaran ensayos en
animales que estén prohibidos en virtud de la Directiva 76/768/CEE a efectos de la
misma evaluacidn exigida por el presente Reglamento respecto de dicha sustancia;
(d) la legislacion comunitaria en materia de medio ambiente.
3. El presente Reglamento se aplicara a toda sustancia, articulo y preparado que se
importe en el territorio de la Union Europea.
El presente Reglamento no debe causar ninguna disparidad de trato entre las sustancias,
articulos y preparados fabricados en la Union Europea y las sustancias, articulos y
preparados fabricados en terceros paises y que se importen al territorio de la Union

Europea.
La Comision presentara directrices para garantizar la aplicacion de esta disposicion.
4. No se aplicaran las disposiciones de los Titulos I, 111, V y VI en la medida en que

una sustancia se fabrique o importe para su uso en los productos finales siguientes, o en la

medida en que se use en estos productos:

(@) los medicamentos de uso humano o veterinario que entran en el ambito de
aplicacion del Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo®, de la Directiva 2001/82/CE o de la Directiva 2001/83/CE;

(b) los productos alimenticios tal como se definen en el Reglamento (CE) n° 178/2002,
incluidos:

(i) los aditivos presentes en los productos alimenticios que entran en el ambito
de aplicacion de la Directiva 89/107/CEE del Consejo®?;

(i) las sustancias aromatizantes presentes en los productos alimenticios que
entran en el &mbito de aplicacion de la Directiva 88/388/CE;

(©) los alimentos para animales, incluidos:

(i) los aditivos en los piensos que entran en el ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo®’, y

(i) la alimentacion animal que entra en el &mbito de aplicacion de la Directiva
82/471/CEE del Consejo®?;

(d) los materiales destinados a entrar en contacto con productos alimenticios que
entran en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1935/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo®?;

(e los productos sanitarios que entran en el &mbito de aplicacion de las Directivas
90/385/CEE* y Directiva 93/42/CEE*' del Consejo y la Directiva 98/79/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo*?;

) los productos fitosanitarios que entran en el ambito de aplicacion de la Directiva
91/414/CEE del Consejo*?;

% DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

36 DO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n® 1882/2003.

37 DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n° 378/2005 de la
Comision (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8).

38 DO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva cuya Ultima modificacién la constituye la Directiva
2004/116/CE de la Comision (DO L 379 de 24.12.2004, p. 81).

% DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.

40 DO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n° 1882/2003.

4 DO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n° 1882/2003.

42 DO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n°® 1882/2003.

4 DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva cuya Gltima modificacion la constituye el Reglamento (CE)

n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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) los biocidas que entran en el ambito de aplicacién de la Directiva 98/8/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo*.

5. No se aplicaran las disposiciones del Titulo VII a los usos citados en el apartado 4

ni a los siguientes usos:

(@ los usos como sustancias intermedias aisladas in situ o como sustancias
intermedias aisladas transportadas;

(b) los usos como combustibles para motores que entran en el ambito de aplicacion de
la Directiva 98/70/CE del Parlamento Europeo y del Consejo*®;

(© los usos como combustibles en instalaciones de combustion moviles o fijas para
productos derivados del petroleo y usos como combustibles en sistemas cerrados.

6. No se aplicaran las disposiciones de los Titulos IV y X a los preparados

contemplados en los puntos a) a g) del apartado 4, ni a las sustancias contenidas en estos
preparados.

CAPITULO 2
DEFINICIONES

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por

1. «Sustancia»: un elemento quimico y sus compuestos naturales o los obtenidos por
algin proceso industrial, incluidos los aditivos necesarios para conservar su
estabilidad y las impurezas que inevitablemente produzca el procedimiento, con
exclusion de todos los disolventes que puedan separarse sin afectar a la estabilidad de
la sustancia ni modificar su composicion.

2. «Preparado»: una mezcla o solucion compuesta por dos 0 méas sustancias. Las
aleaciones metalicas constituyen tipos especiales de preparados que se tienen que
evaluar basandose en sus propiedades intrinsecas.

3. «Aleacion metalica»: un material metalico, homogéneo a escala macroscopica,
compuesto por dos 0 mas elementos combinados entre si de tal forma que no
pueden ser separados por procedimientos mecanicos.

4, «Articulo»: un objeto fabricado que contiene o que estad compuesto de una 0 mas
sustancias y/o preparados, y que, durante su fabricacion, recibe una forma, superficie
o disefio especificos que son pertinentes para su uso.

5. «Polimero»: una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuencia
de uno o varios tipos de unidades monoméricas y una mayoria ponderal simple de
moléculas que contienen al menos tres unidades monoméricas con enlaces al
menos con otra unidad monomérica u otro reactante, lo que hace que la sustancia
se componga de menos de una mayoria ponderal simple de moléculas con el
mismo peso molecular. Dichas moléculas deben repartirse en una distribucion de
pesos moleculares en la que las diferencias de peso molecular puedan atribuirse
principalmente a diferencias en el numero de unidades monomeéricas.

En el contexto de esta definicion, se entendera por «unidad monomérica» la forma
reactada de una sustancia monomeérica en un polimero.

6. «Solicitante de registro»: el fabricante o importador que presenta una solicitud de
registro.

44 DO L 123 de 24.4.1998, p. 1. Directiva modificada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003.

45 DO L 350 de 28.12.1998, p. 58. Directiva cuya Gltima modificacién la constituye el Reglamento (CE)

n° 1882/2003.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

«Fabricacion»: la produccién y obtencidn de sustancias en estado natural.
«Fabricante»: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que
fabrique una sustancia en la Comunidad.

«Importacién»: la introduccién fisica en el territorio aduanero de la Comunidad.

«Productor de un articulo»: toda persona fisica o juridica que

- produce y vende bajo su propia marca;

- revende bajo su propia marca un producto fabricado por otro proveedor, no
considerandose al revendedor como productor si la marca del fabricante
aparece en el producto;

- importa al mercado comunitario con caracter profesional.

«Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad y

responsable de la importacion.

«Comercializacion»: suministrar un producto o ponerlo a disposicion de un tercero,

ya sea mediante pago o de forma gratuita. La importacién en el territorio aduanero de

la Comunidad se considerara comercializacion.

«Usuario intermedio»: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad,

distinta del fabricante o el importador, que use una sustancia, ya sea como tal o en

forma de preparado, en el transcurso de sus actividades industriales o profesionales.

Los distribuidores o los consumidores no son usuarios intermedios. Se considerara

usuario intermedio al reimportador cubierto por la exencion contemplada en la letra

d) del apartado 1 del articulo 4.

«Uso»: toda transformacion, formulacion, consumo, almacenamiento, conservacion,

tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla, produccion de un articulo o cualquier otra

utilizacion.

«Distribuidor»: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, incluidos

los minoristas, y que Unicamente almacena y comercializa una sustancia, como tal o

en forma de preparado, destinada a terceros.

«Sustancia intermedia»: sustancia o preparado que se fabrica y consume o usa para

procesos quimicos de transformacion en otra sustancia (denominados en adelante

«sintesis»):

(@) «Sustancia intermedia no aislada»: la sustancia intermedia que, durante la
sintesis, no se extrae intencionalmente (excepto para tomar muestras) del
equipo en el que tiene lugar la sintesis. Dicho equipo incluye el recipiente en
que tiene lugar la reaccién, su equipo auxiliar y cualquier otro equipo a traves
del cual pasen la sustancia o sustancias en flujo continuo o en un proceso
discontinuo, asi como los conductos de transferencia de un recipiente a otro
con el fin de pasar a la etapa siguiente de la reaccién, pero quedan excluidos
los depositos u otros recipientes en que se almacenen la sustancia o sustancias
tras su fabricacion.

(b) «Sustancia intermedia aislada in situ»: la sustancia intermedia que no redne los
criterios necesarios para ser considerada una sustancia intermedia no aislada,
en el caso de que la fabricacion de la sustancia intermedia y la sintesis de otra
sustancia o sustancias a partir de dicha sustancia intermedia se den en el mismo
emplazamiento y sean llevadas a cabo por una 0 mas entidades juridicas.

(c) «Sustancia intermedia aislada transportada»: la sustancia intermedia que no
retne los criterios necesarios para ser considerada una sustancia intermedia no
aislada y que se transporta entre emplazamientos o se suministra a otros
emplazamientos.

«Emplazamiento»: un Unico complejo de locales, en el cual, si hay mas de un

fabricante de una o mas sustancias, se comparten determinadas infraestructuras e

instalaciones.

«Agentes de la cadena de suministro»: todos los fabricantes y/o importadores y/o
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

usuarios intermedios.

«Transmision de informacion a los agentes posteriores de la cadena de suministro»:

el hecho de que cada agente de la cadena de suministro transmita informacion al

usuario intermedio al que suministra una sustancia.

«Transmision de informacion a los agentes anteriores de la cadena de suministro»: el

hecho de que un usuario intermedio transmita informacién al agente de la cadena de

suministro que le haya suministrado una sustancia.

«Autoridad competente»: la autoridad o autoridades u organismos creados por los

Estados miembros para cumplir las obligaciones derivadas del presente Reglamento.

«Sustancia en fase transitoria»: sustancia que reina como minimo uno de los

siguientes criterios:

(@) figurar en el Catalogo europeo de substancias quimicas comercializadas
(EINECS);

(b) estar fabricada en la Comunidad o en los paises adherentes a la Unién Europea
en fecha de 1 de mayo de 2004, pero no haber sido comercializada por el
fabricante o el importador, al menos en una ocasién durante los 15 afios
anteriores a la entrada en vigor del presente Reglamento;

(c) estar comercializada en la Comunidad o en los paises adherentes a la Union
Europea en fecha de 1 de mayo de 2004 vy, entre el 18 de septiembre de 1981y
el 31 de octubre de 1993, inclusive, estar también comercializada por el
fabricante o el importador y considerarse notificada con arreglo al primer guion
del apartado 1 del articulo 8 de la Directiva 67/548/CEE, modificada por la
Directiva 79/831/CEE*, sin que corresponda a la definicion de polimero
establecida en la  Directiva 67/548/CEE,  modificada por la
Directiva 92/32/CEE*’;

siempre que el fabricante o importador lo pueda demostrar con pruebas

documentales.

«Sustancia notificada»: sustancia para la cual se ha presentado una notificacién y que

se puede comercializar con arreglo a la Directiva 67/548/CEE.

«Investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos»: todo desarrollo

cientifico (incluidos los preparados y articulos utilizados para ensayos piloto

realizados en condiciones reales) relacionado con el desarrollo de productos, el

desarrollo ulterior de una sustancia como tal o como componente de un preparado o

articulo, en el transcurso del cual se utilizan plantas piloto o pruebas de produccién

para desarrollar el proceso de produccién y/o para ensayar los campos de aplicacion
de la sustancia.

«Investigacion y desarrollo cientificos»: toda labor cientifica de experimentacion,

analisis o investigacidn quimica llevada a cabo en condiciones controladas.

«Uso propio del solicitante del registro»: uso industrial o profesional por parte del

solicitante del registro.

«Uso identificado»: uso de una sustancia, como tal o en forma de preparado, o uso de

un preparado previsto por un agente de la cadena de suministro, incluyendo su uso

propio, 0 que haya sido comunicado por escrito a dicho agente por un usuario
intermedio inmediato y que figure en la ficha de datos de seguridad comunicada al
usuario intermedio de que se trate.

«Uso no apoyado»: uso que hace el usuario intermedio y que esta desaconsejado por

el solicitante del registro, quien deberd exponer los motivos cientificos contra la

seguridad de este uso.

«Resumen exhaustivo de un estudio»: resumen detallado de los objetivos, métodos,

46
47

DO L 259 de 15.10.1979, p. 10.
DO L 154 de 5.6.1992, p. 1.
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

(a)
(b)
(©)
(d)

resultados y conclusiones del informe completo de un estudio, que proporcione
informacion suficiente para llevar a cabo una valoracién independiente del estudio
reduciendo al minimo la necesidad de consultar el informe completo del estudio.
«Por afio, anual»: por afio civil. Excepto en el caso de las sustancias nuevas y a no
ser que se especifique lo contrario, las cantidades anuales se calcularan sobre la
base de la media de las cantidades producidas durante los tres afios civiles
inmediatamente precedentes y durante los que el fabricante ha producido
efectivamente la sustancia.

«Restriccion»: toda condicidn o prohibicion que se impongan a la fabricacion, uso o
comercializacion.

«Pequefas y medianas empresas (PYME)»: empresas tal como se definen en la
Recomendacion 2003/361/CE.

«Grupos de poblacion vulnerables»: las personas especialmente sensibles, en
particular los recién nacidos, los bebés, los nifios, las mujeres embarazadas, las
madres lactantes, las personas débiles e inmunodeficientes, las de edad avanzada,
los individuos genéticamente sensibles y otros grupos de riesgo identificados.
«Hipdtesis de exposicion»: el conjunto de condiciones, incluidas las medidas de
gestién de los riesgos, que describen como se ha manufacturado o utilizado la
sustancia durante su ciclo de vida, y como el fabricante o importador controla, o
recomienda controlar a los usuarios intermedios, la exposicion a personas y medio
ambiente. Estas hipdtesis de exposicion pueden abarcar un procedimiento o uso
especifico o varios procedimientos y usos, segun proceda, cuando estos
procedimientos y usos puedan describirse en términos de categorias de uso o
exposicion tal como han sido definidas.

""Categoria de uso y exposicion™, las principales categorias de uso (por ejemplo,
uso industrial, uso profesional, uso privado) y las vias importantes de exposicion
(por ejemplo, oral, cutdnea, inhalacién, medio ambiente) y patrones de exposicion
(por ejemplo, frecuente, accidental, ocasional, permanente).

«Mineral»: combinacién de elementos inorganicos que se encuentran en la corteza
terrestre, con un conjunto caracteristico de composiciones quimicas, formas
cristalinas y propiedades fisicoquimicas.

TITULOII
REGISTRO DE SUSTANCIAS

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACION

Articulo 4

Ambito de aplicacion
Quedaran exentas de lo dispuesto en el presente titulo:
las sustancias incluidas en el anexo 11,
las sustancias cubiertas por el anexo IlI;
los polimeros;
las sustancias, como tales o en forma de preparados, registradas con arreglo a lo
dispuesto en el presente titulo, exportadas fuera de la Comunidad por un agente de la
cadena de suministro y vueltas a importar a la Comunidad por otro agente de la
misma cadena de suministro que pueda demostrar que:
(i) lasustancia reimportada es la misma que la sustancia exportada;
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(i) se le ha facilitado informacion con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 34 y 35 en relacién con la sustancia exportada,

(e las sustancias en preparados que retnen los criterios para el registro que han sido
ya registrados para tal uso por un agente en la cadena de suministro;
)] las sustancias, como tales o en forma de preparados, que el fabricante o el

importador hayan registrado con arreglo a lo dispuesto en el presente titulo y que
hayan sido recicladas en la Comunidad por otro fabricante o importador que
pueda demostrar que:
(i) lasustancia resultante del proceso de reciclado es la misma que la sustancia
ya registrada; y
(ii)  se le ha facilitado informacion con arreglo a lo dispuesto en los articulos 33
y 34 en relacion con la sustancia registrada.
2. Sin perjuicio de lo expuesto en los capitulos 4,5y 6, las sustancias intermedias
aisladas in situ o las sustancias intermedias transportadas quedaran exentas de lo dispuesto en
los capitulos 2 y 3.
CAPITULO 2
REGISTRO OBLIGATORIO GENERAL Y REQUISITOS DE INFORMACION

Articulo 5
Registro obligatorio general de las sustancias como tales o en forma de preparados

1. Salvo que se disponga lo contrario en el presente Reglamento, todo fabricante de una
sustancia en cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada deberd presentar una
solicitud de registro a la Agencia.

Salvo que se disponga lo contrario en el presente Reglamento, todo importador de una
sustancia, ya sea como tal o en forma de preparado, en cantidades iguales o superiores a 1
tonelada anual deberd presentar una solicitud de registro a la Agencia.

2. En el caso de los monémeros usados como sustancias intermedias aisladas in situ o
sustancias intermedias transportadas, no se aplicaran los articulos 17 y 18.
3. Todo fabricante o importador de un polimero debera presentar a la Agencia una

solicitud de registro de la sustancia o sustancias mondémeras no registradas por un agente
anterior en la cadena de suministro o de otra sustancia o sustancias no registradas, salvo que
tales sustancias monomeras se formaran durante la sintesis y no puedan aislarse, si se
retnen las dos condiciones siguientes:

@ este tipo de sustancia o sustancias mondmeras u otras sustancias no registradas estan
presentes en el polimero en un porcentaje igual o superior al 2 % en peso/peso (p/p);
(b) la cantidad total de dicha sustancia o sustancias mondémeras u otras sustancias no

registradas es igual o superior a 1 tonelada anual.
La notificacion relativa a dicha sustancia mondmera u otra sustancia incluira la
informacién siguiente en el formato especificado por la Agencia de conformidad con el
articulo 119:

M la identidad y sefias de contacto del productor o importador;

(i) la identidad de la sustancia monomera o de otra sustancia tal como se especifica
en la seccién 2 del anexo 1V;

(iii) la clasificacion de la sustancia;

(iv) breve descripcion del uso del polimero.

Se cumplimentara una solicitud de registro de sustancias monémeras no registradas que se
fabriquen o importen en cantidades anuales superiores a 1 000 toneladas. Dicha solicitud
de registro incluira la informacion especificada en el anexo V, asi como la que se exige en
el presente apartado.
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Las sustancias mondémeras no registradas u otras sustancias no registradas son aquellas
gue no han sido registradas por el fabricante que las suministra al fabricante de polimeros.
No obstante, en caso de que el fabricante original o un representante designado del mismo
registrasen las sustancias monomeras no registradas u otras sustancias no registradas, el
fabricante de polimeros podra hacer uso de ese registro siempre que el fabricante que las
haya registrado o su representante designado hayan indicado que se utilizan en la
fabricacion de polimeros.

4. La presentacion de una solicitud de registro ira acompafiada del pago de las tasas que
establezca la Agencia.

Articulo 6
Registro obligatorio general de las sustancias contenidas en articulos

1. Todo productor o importador de articulos debera presentar a la Agencia una solicitud
de registro de toda sustancia contenida en dichos articulos si se retnen todas las condiciones
siguientes:

@ la sustancia esta presente en dichos articulos en cantidades anuales totales superiores a
1 tonelada por productor o importador;

(b) la sustancia retne los criterios para ser clasificada como peligrosa con arreglo a lo
dispuesto en la Directiva 67/548/CEE;

(©) la sustancia estd destinada a ser liberada en condiciones de uso normales vy
razonablemente previsibles.

2. La letra a) del apartado 1 no se aplicara a sustancias que son ingredientes afiadidos

a los productos del tabaco en el sentido de los apartados 1y 5 del articulo 2 de la Directiva

2001/37/CE.

3. Todo productor o importador de articulos debera notificar a la Agencia toda sustancia

especificada en el Anexo X111 a contenida en dichos articulos con arreglo a lo dispuesto en el

apartado 4:

@ cuando esté presente en una concentracion superior al 0,1 %, en el caso de las
sustancias contempladas en las letras d), e) y f) del articulo 63;

(b) cuando esté presente en una concentracion superior a los limites especificados en la
Directiva 1999/45/CE para su clasificacién como peligrosa, en el caso de todas las
demas sustancias;

(©) cuando el productor o importador no pueda excluir cualquier exposicion del pablico
o el medio ambiente a la sustancia durante todo el ciclo de vida del articulo.

4. Si se reunen las condiciones del apartado 3, la notificacion de informacién debera

incluir los siguientes datos, utilizando el modelo especificado por la Agencia con arreglo a lo

dispuesto en el articulo 119:

@ la identidad y sefias de contacto del productor o importador;

(b) el nimero o nimeros de registro contemplados en el apartado 1 del articulo 20, si se
dispone de ellos;

(© identidad de la sustancia o sustancias, tal como se especifica en la seccion 2 del anexo
1V;

(d) la clasificacion de la sustancia;

(e) breve descripcion del uso o usos del articulo;

(f intervalo de tonelaje de la  sustancia, como, por ejemplo, 1-
10 toneladas, 10-100 toneladas, etc.
5. La Agencia podra adoptar decisiones en las que se exija a los productores o

importadores de articulos que registren, con arreglo a lo dispuesto en el presente titulo, toda
sustancia contenida en dichos articulos y notificada con arreglo a lo dispuesto en el apartado
4, cuando tenga motivos para sospechar que:
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(@ la sustancia presenta un riesgo para la salud humana o el medio ambiente;
(b) la sustancia no ha sido registrada para el uso de que se trate.

6. Los apartados 1 a 5 no se aplicaran a las sustancias ya registradas para ese uso por un
agente anterior de la cadena de suministro.
7. Los apartados 1y 5 se aplicaran tres meses después del plazo especificado en el

apartado 3 del articulo 23.

Los apartados 3 y 4 se aplicaran a sustancias contenidas en articulos que satisfagan los
criterios del articulo 63 transcurridos tres meses desde la especificacion de dichas
sustancias en el anexo X111 a.

8. Cuando una sustancia se incluya en el anexo XI1I b, la Agencia notificara a todos
los productores e importadores de articulos que contengan dicha sustancia acerca de su
inclusion en el mencionado anexo. El Titulo VII del presente Reglamento se aplicara
mutatis mutandis al productor y al importador de articulos que contengan dicha sustancia
desde la fecha de la notificacion.

9. Todas las medidas de aplicacion de los apartados 1 a 8 se adoptaran con arreglo al
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 141.

10. La Agencia remitird orientaciones para que sirvan de guia a los productores e
importadores de articulos, asi como a las autoridades competentes.

Articulo 7
Representante exclusivo del fabricante no comunitario

1. Toda persona fisica o juridica establecida fuera de la Comunidad y que fabrique una
sustancia, preparado o articulo importado a la Comunidad podra, de mutuo acuerdo, designar
a una persona fisica o juridica establecida en la Comunidad para que, como representante
suyo, cumpla las obligaciones que incumben a los importadores con arreglo a lo dispuesto en
el presente titulo.

2. El representante debera cumplir también todas las demas obligaciones que incumban a
los importadores con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento. Con este fin, debera
tener experiencia suficiente en el manejo practico de sustancias y la informacién relacionada
con ellas y, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 38, debera tener disponible y
actualizada informacion sobre las cantidades importadas y los clientes a los que se venden, asi
como informacion sobre el suministro de la Ultima actualizacion de la ficha de datos de
seguridad.

3. Si un exportador no comunitario nombra a un representante con arreglo a lo dispuesto
en los apartados 1y 2, debera informar del nombramiento al importador o importadores de la
misma cadena de suministro. A efectos del presente Reglamento, dichos importadores se
consideraran usuarios intermedios.

Articulo 8
Marca europea de calidad
A mas tardar ... la Comisidn presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe
y, si procede, una propuesta legislativa, sobre la creacion de una marca europea de calidad
destinada a reconocer y promover aquellos articulos cuyo proceso de produccién ha
cumplido las obligaciones derivadas del presente Reglamento.

Articulo 9
Transferencia y particion de registros y «registros de grupos»
1. Los derechos adquiridos mediante un registro podran transferirse y compartirse. El
* Dos afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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adquiriente asumira los derechos y obligaciones del solicitante original. En caso de que se
divida un registro, la Agencia adjudicara al nuevo propietario un namero de registro.

2. Si el fabricante es la filial de otra persona juridica (la llamada sociedad matriz), la
sociedad matriz podra llevar a cabo y mantener un registro en nombre de la filial.
Asimismo, la filial también podré llevar a cabo y mantener un registro para la sociedad
matriz u otras filiales. En estos casos solo sera necesario un registro. La persona juridica
designada para el registro del grupo seré responsable del cumplimiento de las obligaciones
de conformidad con el presente Reglamento.

3. El apartado 2 se aplicara también cuando la sociedad matriz o la filial no tengan su
sede en la Union Europea. No obstante, la persona juridica designada para el registro del
grupo debera tener su sede en la Union Europea.

Articulo 10

Exencion del registro obligatorio general para la investigacion y el desarrollo orientados a

productos y procesos (IDOPP)
1. Las sustancias fabricadas en la Comunidad o importadas para fines de investigacién y
desarrollo orientados a productos y procesos, en una cantidad limitada para los fines de la
investigacion y el desarrollo orientados a productos y procesos estardn exentas de la
obligacidn de registro prevista en los articulos 5, 6, 17, 18 y 21 durante un periodo de cinco
afos a condicion de que el fabricante o importador notifique a la Agencia la siguiente
informacidn utilizando el modelo especificado por la Agencia con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 119:

@) la identidad del fabricante o importador;
(b) la identidad de la sustancia;
(©) la clasificacion de la sustancia, si procede;

(d) la cantidad estimada;

e) cuando proceda, el listado de clientes a los que se suministra la sustancia; e

) informacion suficiente sobre el programa de investigacion y desarrollo para permitir a
la Agencia que tome decisiones con conocimiento de causa con arreglo a lo dispuesto
en el presente articulo.

El periodo establecido en el presente apartado se iniciard cuando la Agencia reciba la

notificacion.

2. La Agencia asignara a la notificacién un namero y una fecha de notificacién, que sera

la fecha de recepcion de la notificacion en la Agencia, e, inmediatamente, transmitird dicho

namero y fecha al fabricante o importador interesado y remitira la informacion notificada,

asi como el nimero y la fecha, a las autoridades competentes de cada uno de los Estados

miembros en que la sustancia se fabrique, se importe o se utilice a efectos de la

investigacion y el desarrollo orientados a productos y procesos.

3. La Agencia podra imponer una serie de condiciones para garantizar que la sustancia

se utilice de modo que se controlan los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

El fabricante o importador deberan cumplir las condiciones que les imponga la Agencia.

4. A no ser que se indique lo contrario, el fabricante o importador de la sustancia podra

fabricar o importar la sustancia en un plazo no inferior a cuatro semanas a partir de la

notificacion.

5. La Agencia podra prorrogar el periodo de exencién de cinco afios por un maximo de

diez afos, si asi lo solicitan el fabricante o importador, y si pueden demostrar que dicha

prérroga esté justificada por el programa de investigacion y desarrollo.

6. La Agencia transmitird inmediatamente todos los proyectos de decision a las

autoridades competentes de todo Estado miembro en el que tenga lugar la fabricacion,

importacion o investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos.

-27-



7. La Agencia y las autoridades competentes del o de los respectivos Estados miembros
deberan garantizar siempre la confidencialidad de la informacién presentada con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 1. La Agencia no proporcionara esta informacion a ninguna otra
autoridad competente.

8. Con arreglo a lo dispuesto en los articulos 98, 99 y 100, se podré interponer recurso
contra las decisiones denegatorias contempladas en los apartados 3 y 5.

Si la Agencia adopta las decisiones previstas en los apartados 3 y 5, al hacerlo debera tener
en cuenta toda observacion que le hayan hecho las autoridades competentes de los
respectivos Estados miembros.

Articulo 11
Informacion que debera presentarse para el registro general

La solicitud de registro exigida en el articulo 5 0 en los apartados 1 6 5 del articulo 6 debera
incluir la siguiente informacion utilizando el modelo especificado por la Agencia con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 119:

@ un expediente técnico con los siguientes datos:

(i) la identidad del fabricante o fabricantes o del importador o importadores, tal
como se especifica en la seccion 1 del anexo 1V;

(i) la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se especifica en la
seccién 2 del anexo 1V;

(iii) informacién sobre la fabricacién y uso o usos de la sustancia, tal como se
especifica en la seccion 3 del anexo 1V; esta informacion debera representar
todos los usos identificados del solicitante de registro;

(iv) informacion sobre categorias de uso y de exposicion, tal como se especifica
en la seccion 6 del anexo 1V;

(v) la clasificacion y el etiquetado de la sustancia, tal como se especifica en la
seccion 4 del anexo 1V;

(vi) orientaciones sobre el uso inocuo de la sustancia, tal como se especifica en la
seccion 5 del anexo 1V;

(vii) resumenes de la informacidn derivada de la aplicacion de los anexos V a IX;

(viii) resimenes exhaustivos de estudios de la informacion derivada de la aplicacion
de los anexos V a IX, cuando lo exija el anexo I;

(ix) declaracion de si se ha obtenido o no informacién mediante ensayos con
animales vertebrados en la que se especifique el tipo de ensayos con animales
vertebrados que se han efectuado y el nUmero de animales utilizado;

(x) confirmacion de que el solicitante de registro es propietario de todos los
estudios originales presentados o de los que se derivan los resumenes o
resimenes exhaustivos presentados, o de que dispone de un acuerdo escrito
del propietario de los estudios originales para que se refiera a ellos;

(xi) propuestas de ensayos cuando lo exija la aplicacion de los anexos V a IX;

(b) un informe sobre la seguridad quimica cuando lo exija el articulo 15.

En el momento de la presentacién de la informacion necesaria para el registro de
conformidad con lo establecido en las letras a) y b), el solicitante de registro podra optar
por pedir que los documentos o partes de documentos por él designados se traten como
confidenciales. El solicitante debera motivar dicha solicitud. Las autoridades que reciban
la informacidn deberan, con la debida referencia al articulo 127, decidir qué informacién
debe permanecer confidencial.

La informacidn exigida en el primer parrafo y obtenida en virtud de otros actos legislativos
y/ 0 programas sobre sustancias quimicas comunitarios, de la OCDE o internacionales se
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podra presentar en su formato original y se considerara que cumplen las exigencias del
presente articulo.

Articulo 12
Presentacion conjunta de datos por varios solicitantes de registro

1. Cuando uno o mas fabricantes quieran fabricar una sustancia en la Comunidad y/o

uno o mas importadores quieran importarla, se aplicara lo que se especifica a continuacion:

Cada solicitante de registro presentara por separado la informacion especificada en los

incisos i), ii), iii), iv) y ix) de la letra a) del articulo 11.

Los solicitantes de registro podran decidir presentar la informacion especificada en el inciso

vi) de la letra a) y en la letra b) del articulo 11 por separado o que uno o mas fabricantes o

importadores presenten esta informacion, parcial o totalmente, en nombre de los demas.

2. En lo que se refiere a la informacion especificada en los incisos v), vii), viii) y X) de

la letra a) del articulo 11, dicha informacién debera ser presentada por uno o varios

fabricantes o importadores que actien con el beneplacito de los demés fabricantes o

importadores. Si un solicitante de registro no esta de acuerdo con la seleccion de la

informacidn especificada en los incisos V), vii) o viii) o x) de la letra a) del articulo 11, o no

puede participar en la presentacion conjunta de elementos relativos a datos simples o

multiples por otras razones, debera presentar a la Agencia, junto a su solicitud de registro,

una exposicion razonada de sus motivos.

Estos motivos pueden ser:

- que la informacion no es aplicable (como consecuencia, por ejemplo, de las
diferencias en la composicion de la sustancia); o

- que el coste de conseguir un acuerdo o el coste de un registro conjunto son
desproporcionados (cuando la empresa es, por ejemplo, una PYME o existen costes
relacionados con problemas linguisticos);

- la existencia de problemas relacionados con la confidencialidad o con la
competencia; o

- la intencidn de solicitar el registro en una fecha anterior o posterior a la establecida
para los otros solicitantes de registro.

No se requerira indicacion de los motivos respecto de la informacion especificada en la

seccion 5 de los anexos V'y VII.

3. Cuando se haya registrado una sustancia por un unico solicitante de registro, los

demas fabricantes o importadores podran remitirse total o parcialmente a este registro al

presentar las informaciones contempladas en el articulo 11, siempre que exista un

consentimiento por escrito del fabricante o importador que haya efectuado el registro, sin

perjuicio del articulo 28.

Cuando el fabricante o importador se remita totalmente a dicho registro, y asi lo solicite, la

Agencia le adjudicara el mismo nimero de registro.

4. Todo fabricante, importador o consorcio podra designar, como representante, a una
tercera parte para todos los tramites previstos en este articulo.
5. La Comision debera elaborar orientaciones en relacion con el respeto de la

legislacion en materia de competencia para apoyar la labor de los fabricantes o
importadores que pertenezcan a consorcios.

6. Todo solicitante de registro que sea miembro de un consorcio pagara una parte
proporcional de la tasa de registro.

Articulo 13
Informacion que debera presentarse en funcion del tonelaje
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1. El expediente técnico contemplado en la letra a) del articulo 11 deberd incluir en los
incisos vii), viii) y ix) de dicha disposicién como minimo los siguientes datos:

(@ lainformacion sobre propiedades fisicogquimicas especificada en el anexo V, y
cualquier otra informacion fisicoquimica, toxicologica y ecotoxicoldgica
pertinente de que se disponga, para las sustancias fabricadas o importadas en
cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada por fabricante o
importador, y cuando no se trate de una sustancia en fase transitoria o se
cumplan uno o mas de los criterios de analisis del anexo | quéter, el
solicitante de registro proporcionara la informacion especificada en el anexo
V. Si la sustancia responde al criterio a) del anexo | quater, se efectuara una
valoracion de seguridad quimica;

(b) lainformacion especificada en los anexos V y VI para las sustancias fabricadas
0 importadas en cantidades anuales iguales o superiores a 10 toneladas por
fabricante o importador;

(c) la informacidn especificada en los anexos V y VI y las propuestas de ensayos
para facilitar la informacion especificada en el anexo VII para las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades anuales iguales o superiores
a 100 toneladas por fabricante o importador;

(d) Ila informacidn especificada en los anexos V y VI y las propuestas de ensayos
para facilitar la informacién especificada en los anexos VII y VIII para las
sustancias fabricadas o importadas en cantidades anuales iguales o superiores
a 1 000 toneladas por fabricante o importador.

2. Tan pronto como la cantidad de una sustancia ya registrada alcance el siguiente
umbral de tonelaje, se enviara a la Agencia la adecuada informacion complementaria exigida
en el apartado 1, asi como cualquier actualizacion de los demas elementos del registro
teniendo en cuenta dicha informacién complementaria. Dicha informacién complementaria
se deberd remitir a la Agencia en un plazo acordado entre el solicitante de registro y
aquéllay de forma paralela a la comercializacidn de la sustancia por parte del fabricante o
el importador.

3. La cantidad anual cuando se trate de una sustancia en fase transitoria se
determinara calculando la media de la cantidad fabricada o importada en los 3 afios
anteriores antes de la presentacion del expediente de registro.

4. Se dard prioridad a los métodos in vitro y la utilizacion de las relaciones
(cuantitativas) estructura-actividad ((Q)SAR). Para ello, la Comision pondra a disposicion
de las empresas un listado de ensayos, bases de datos y modelos homologados.

Articulo 14

Requisitos generales para la obtencion de informacion relativa a las propiedades intrinsecas
de las sustancias

1. La informacion sobre las propiedades intrinsecas de las sustancias, en particular en
cuanto a toxicidad humana, se obtendra en la medida de lo posible por medios distintos de
los ensayos con animales vertebrados, especialmente mediante el uso de relaciones
cualitativas o cuantitativas estructura actividad, mediante informacion sobre sustancias
emparentadas estructuralmente, siempre que se reunan las condiciones establecidas en el
anexo IX, o mediante la toxicogendémica.

2. Cuando sea necesario hacer ensayos con sustancias para obtener informacion sobre las
propiedades intrinsecas de las sustancias, se llevaran a cabo segln los métodos de ensayo
establecidos en el anexo X.

Estos métodos se revisaran y se mejorardn de forma regular con vistas a reducir la
experimentacion con animales vertebrados y el namero de animales implicados. En
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concreto, si el CEVMA declara valido un método de ensayo alternativo y considera que esta
listo para su aceptacion desde el punto de vista regulador, la Agencia debera remitir en un
plazo de 14 dias un proyecto de decision por el que se modifiquen los anexos al presente
Reglamento correspondientes, con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo
139, con objeto de sustituir el método de ensayo con animales por el método alternativo.

La informacion sobre las propiedades intrinsecas de las sustancias se podra obtener siguiendo
otros métodos de ensayo siempre que se retinan las condiciones establecidas en el anexo IX.

3. Se llevardn a cabo nuevos ensayos de laboratorio con animales vertebrados
cumpliendo los principios de buenas préacticas de laboratorio contemplados en la Directiva
87/18/CEE, asi como lo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE.

4. Si un solicitante de registro desea volver a registrar una sustancia ya registrada, podra
remitirse a estudios e informes de ensayos (denominados en lo sucesivo «estudios»)
presentados antes para la misma sustancia, siempre que pueda demostrar que la sustancia que
desea registrar es la misma que la ya registrada anteriormente. La sustancia se considerara la
misma si el grado de pureza y la naturaleza de las impurezas son similares y no modifican el
perfil de toxicidad de dicha sustancia. EI nuevo solicitante de registro debera presentar una
carta de acceso del anterior o0 anteriores solicitantes de registro.

No obstante, el nuevo solicitante de registro no podra remitirse a dichos estudios con el fin de
presentar la informacion exigida en la seccion 2 del anexo IV.

Articulo 15

Informe sobre la seguridad quimica y obligacion de aplicar y recomendar medidas de
reduccion de riesgos

1. Sin perjuicio del articulo 4 de la Directiva 98/24/CE, se debera llevar a cabo una
valoracion de la seguridad quimica y se deberd cumplimentar un informe sobre la seguridad
quimica para todas las sustancias supeditadas a registro con arreglo a lo dispuesto en el
presente capitulo.

En el informe sobre la seguridad quimica se documentard la valoracion de la seguridad
quimica que se llevara a cabo con arreglo a lo dispuesto en los apartados 2 a 8 y en el anexo |
bien para cada sustancia como tal o en forma de preparado, bien para un grupo de sustancias.
2. No sera necesario llevar a cabo la valoracién de la seguridad quimica con arreglo al
apartado 1 en el caso de las sustancias que estén presentes en un preparado en una
concentracion inferior a cualquiera de los valores minimos expuestos a continuacion:

@ las concentraciones aplicables definidas en el cuadro del apartado 3 del articulo 3 de la

Directiva 1999/45/CE;

(b) los limites de concentracion que se dan en el anexo | de la Directiva 67/548/CEE;
(© los limites de concentracion que se dan en la parte B del anexo Il de la

Directiva 1999/45/CE;

(d) los limites de concentracion que se dan en la parte B del anexo Il de la

Directiva 1999/45/CE;

(e) los limites de concentracion que se dan en una entrada acordada en el catalogo de

clasificacion y etiquetado establecido con arreglo a lo dispuesto en el titulo X;

(f) el 0,1 %, si la sustancia retne los criterios del anexo XII.

No es preciso realizar una valoracion de la seguridad quimica ni un informe de
segurldad quimica en el sentido del apartado 1 para sustancias clasificadas como
peligrosas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE, o como sustancias persistentes,
bioacumulables y téxicas (PBT) o muy persistentes y muy bioacumulables (VBVP),
presentes en preparaciones macizas exentas de etiquetado con arreglo al apartado 2 del
articulo 12 de la Directiva 1999/45/CE y el punto 9.3 del anexo VI de la Directiva
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67/548/CEE.

4. La valoracion de la seguridad quimica de una sustancia debera incluir las siguientes

etapas:

@ valoracion de los peligros para la salud humana;

(b) valoracion de los peligros para la salud humana derivados de las propiedades
fisicoquimicas;

(© valoracion de los peligros para el medio ambiente;

(d) valoracion PBT y VPVB.

: Si, como resultado de las etapas a) a d) del apartado 4, el fabricante o importador
concluye que la sustancia retne los criterios para ser clasificada como peligrosa con arreglo a
lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE o que de su valoracion se desprende que es PBT o
VPVB, se deberan incluir también en la valoracion de la seguridad quimica las siguientes
etapas suplementarias:

@ valoracion de la exposicion;

(b) caracterizacion del riesgo.

En la valoracion de la exposicion, basada cuando proceda en las categorias de uso y

exposicion, y en la caracterizacion del riesgo se deberan abordar todos los usos identificados

del fabricante o importador en cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada.

6. En el informe sobre la seguridad quimica no ser& necesario tener en consideracion los

riesgos que se deriven para la salud humana de los siguientes usos finales:

@ en materiales destinados a entrar en contacto con productos alimenticios que entran en
el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1935/2004;

(b)  en productos cosméticos que entran en el ambito de aplicacion de la
Directiva 76/768/CEE.

7. Todo fabricante o importador deberd determinar y aplicar las medidas apropiadas para

controlar de forma adecuada los riesgos detectados en la valoracién de la seguridad quimica y,

cuando proceda, hard las correspondientes recomendaciones en las fichas de datos de

seguridad que debe presentar con arreglo a lo dispuesto en el articulo 33.

8. Todo fabricante o importador obligado a llevar a cabo una valoracién de la seguridad
guimica la mantendra disponible y actualizada.
9. El fabricante o el importador de una sustancia o de un preparado que suministre

dicha sustancia o preparado a un usuario intermedio, facilitara asimismo, a peticion de
este Gltimo y en la medida en que la solicitud sea razonable, la informacién necesaria para
evaluar los efectos de la sustancia o preparado en la salud humana o en el medio ambiente
en relacion con las operaciones y el uso indicados por el usuario intermedio en su solicitud.
10. A peticion de su proveedor y en la medida en que la solicitud sea razonable, el
usuario intermedio facilitard al proveedor la informacion necesaria para evaluar los
efectos de la sustancia o preparado en la salud humana o en el medio ambiente en relacion
con las operaciones y el uso por parte del usuario intermedio.
CAPITULO 3

REGISTRO DE POLIMEROS

Articulo 16
Polimeros

Los polimeros quedan exentos del registro con arreglo a lo dispuesto en el presente titulo.
CAPITULO 4

REGISTRO OBLIGATORIO Y REQUISITOS DE INFORMACION PARA
DETERMINADOS TIPOS DE SUSTANCIAS INTERMEDIAS AISLADAS
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Articulo 17
Registro de sustancias intermedias aisladas in situ

1. Todo fabricante de una sustancia intermedia aislada in situ en cantidades anuales
iguales o superiores a 1 tonelada presentara a la Agencia una solicitud de registro para dicha
sustancia intermedia aislada in situ.

2. La solicitud de registro para una sustancia intermedia aislada in situ debera incluir
toda la informacion siguiente, utilizando el modelo especificado por la Agencia con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 119, en la medida en que el fabricante pueda presentarla sin hacer
mas ensayos:

@ identidad del fabricante, tal como se especifica en la seccién 1 del anexo 1V;
(b) identidad de la sustancia intermedia, tal como se especifica en la seccion 2 del anexo
Vv,

(©) la clasificacion de la sustancia intermedia;
(d) toda informacion disponible sobre las propiedades fisicoquimicas o relacionadas con
la salud humana o con el medio ambiente de la sustancia intermedia.

Articulo 18
Registro de sustancias intermedias aisladas transportadas

1. Todo fabricante o importador de una sustancia intermedia aislada transportada en
cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada presentaré a la Agencia una solicitud de
registro para dicha sustancia intermedia aislada transportada.

2. La solicitud de registro para una sustancia intermedia aislada transportada debera
incluir toda la informacion siguiente, utilizando el modelo especificado por la Agencia con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 119:

@) identidad del fabricante o del importador, tal como se especifica en la seccién 1 del
anexo 1V;

(b) identidad de la sustancia intermedia, tal como se especifica en la seccion 2 del anexo
1V;

(©) la clasificacion de la sustancia intermedia;

(d) toda informacion disponible sobre las propiedades fisicoquimicas o relacionadas con
la salud humana o con el medio ambiente de la sustancia intermedia.

3. Ademas de la informacion exigida con arreglo al apartado 2, las solicitudes de registro

de sustancias intermedias aisladas transportadas en cantidades anuales superiores

a 1 000 toneladas deberan incluir la informacion especificada en el anexo V.

Para obtener esta informacion, se aplicara el articulo 14.

4. Los apartados2y3s6lo se aplicaran a las sustancias intermedias aisladas

transportadas cuyo transporte a otros emplazamientos tenga lugar bajo un control contractual

estricto, incluida la aduana o la fabricacion por contrato, y en el caso de que la sintesis de otra

sustancia o sustancias a partir de dicha sustancia intermedia se dé en esos otros

emplazamientos en las condiciones estrictamente controladas que se indican a continuacion:

@ La sustancia debe estar rigurosamente confinada por medios técnicos durante todo su
ciclo de vida, incluyendo la fabricacion, el transporte (tanto el transporte por
ferrocarril, carretera, vias navegables, mar o aire como el traslado por conducciones),
la purificacion, la limpieza y mantenimiento, la toma de muestras, el anélisis, la carga
y descarga de equipo o recipientes, la eliminacion de residuos o purificacion y el
almacenamiento;

(b) Cuando se dé un potencial de exposicion, se dispondrd de tecnologias de
procedimiento y control que reduzcan al minimo las emisiones y la consiguiente
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exposicion;

(©) Solo el personal debidamente adiestrado y autorizado manipulara la sustancia;

(d) Para los trabajos de limpieza y mantenimiento, se aplicaran procedimientos especiales
—como, por ejemplo, purgas y lavados— antes de abrir el sistema y entrar en é€l;

(e En las operaciones de transporte se deberan cumplir los requisitos de la Directiva
94/55/CE y las normas pertinentes al transporte por via aérea y maritima de
mercancias peligrosas, de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones del
Convenio de Rotterdam sobre consentimiento previo informado antes de exportar
ciertos productos quimicos peligrosos;

) Si se produce un accidente o se generan residuos, se utilizardn tecnologias de
procedimiento y/o control para reducir al minimo las emisiones y la consiguiente
exposicion durante los procedimientos de purificacién o limpieza y mantenimiento;

(9) Los procedimientos de manipulacion de las sustancias estaran bien documentados y
sujetos a una supervision estricta por parte del operador del emplazamiento;

(h) El solicitante de registro llevara un sistema de administracion de productos y sometera
a los usuarios a un seguimiento para garantizar el cumplimiento de las condiciones
enumeradas en las letras a) a g).

Si no se reunen las condiciones enumeradas en el parrafo primero, la solicitud de registro

deberd incluir la informacion especificada en el articulo 11.

Articulo 19
Presentacion conjunta de datos por los miembros de consorcios

1. Cuando dos o mas fabricantes quieran fabricar en la Comunidad una sustancia
intermedia aislada in situ o transportada y/o dos o méas importadores quieran importarla,
pueden formar, observando plenamente las disposiciones en materia de competencia, un
consorcio a efectos de registro. El fabricante o importador que, previo consentimiento de los
demas fabricantes y/o importadores, actte en nombre de todos ellos presentara las partes de la
solicitud de registro con arreglo a lo dispuesto en los parrafos segundo y tercero.

Cada miembro del consorcio presentara por separado la informacion especificada en las letras
a) y b) del apartado 2 del articulo 17 y en las letras a) y b) del apartado 2 del articulo 18.

El fabricante o importador que actie en nombre de los demas miembros del consorcio
presentara la informacion especificada en las letras ¢) y d) del apartado 2 del articulo 17 y en
las letras ¢) y d) del apartado 2 y en el apartado 3 del articulo 18, cuando proceda.

2. Todo solicitante de registro que sea miembro de un consorcio pagard Unicamente un
tercio de la tasa.
3. Los fabricantes, importadores o consorcios podran designar a un tercero para que

les represente en todos los procedimientos que se realicen con arreglo a lo dispuesto en el
presente articulo. )
CAPITULO 5

DISPOSICIONES COMUNES PARA TODQOS LOS REGISTROS

Articulo 20
Obligaciones de la Agencia

1. La Agencia asignara a cada solicitud de registro un nimero, que debera citarse en toda
la correspondencia relacionada con el registro, y una fecha de registro, que sera la fecha de
recepcion de la solicitud de registro en la Agencia. La Agencia notificard inmediatamente el
numero de registro y la fecha de registro al fabricante o importador interesados.
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2. En el plazo de tres semanas a partir de la fecha de registro, la Agencia comprobara
siempre que las solicitudes de registro esten completas con el fin de garantizar que se hayan
presentado todos los elementos exigidos con arreglo a lo dispuesto en los articulos 11y 13 0
en los articulos 17 6 18. En el caso de toda solicitud de registro de sustancias en fase
transitoria presentada en el transcurso de los dos meses inmediatamente anteriores al plazo
pertinente del articulo 23, la Agencia dispondra de tres meses a partir de dicho plazo para
comprobar si la solicitud esta completa. Esta comprobacion no entrafiara valoracion alguna de
la calidad o adecuacion de cualquier dato o justificante presentados.

Si una solicitud de registro estd incompleta, la Agencia informara al solicitante de registro, en
un plazo de tres semanas a partir de la fecha de registro, de qué informacion suplementaria
debe facilitar para que la solicitud de registro esté completa con arreglo a lo dispuesto en el
presente titulo y establecera un plazo razonable para hacerlo. El solicitante de registro debera
presentar dicha informacion suplementaria a la Agencia, en el plazo establecido. La Agencia
confirmara al solicitante de registro la fecha de presentacion de la informacion suplementaria.
La Agencia volvera a comprobar si la solicitud estd completa, teniendo en cuenta la
informacién suplementaria presentada.

Si el solicitante de registro no completa su solicitud de registro en el plazo establecido, la
Agencia desestimara la solicitud de registro.

3. En el plazo de 30 dias a partir de la fecha de registro, la Agencia transmitird a la
autoridad competente del Estado miembro pertinente el expediente de registro, junto con el
namero de registro, la fecha de registro, el resultado de la comprobacién de si la informacion
estd completa y toda peticion de informacion suplementaria, asi como el plazo establecido con
arreglo a lo dispuesto en el parrafo segindo del apartado 2. EI Estado miembro pertinente sera
el Estado miembro en el que tenga lugar la fabricacién o en el que esté establecido el
importador.

La Agencia transmitira inmediatamente a la autoridad competente del Estado miembro
pertinente toda informacion suplementaria que presente el solicitante de registro.

4. Con arreglo a lo dispuesto en los articulos 98, 99 y 100, se podra interponer recurso
contra las decisiones de la Agencia tomadas con arreglo al apartado 2 del presente articulo.

Articulo 21
Fabricacion e importacion de sustancias

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 23, no se fabricard una sustancia en la
Comunidad ni se importara a menos que se haya registrado con arreglo a las disposiciones
pertinentes del presente titulo.

El solicitante de registro podra iniciar la fabricacion o importacioén de una sustancia a no ser
que la Agencia le indique lo contrario con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 20 en el plazo de tres semanas a partir de la fecha de registro, sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 10 del articulo 28.

En el caso de las solicitudes de registro de sustancias en fase transitoria presentadas en el
plazo de dos meses antes del plazo pertinente mencionado en el articulo 23, como se
contempla en el apartado 2 del articulo 20, el solicitante de registro podra seguir fabricando o
importando la sustancia durante tres meses a partir de dicho plazo o hasta que, en su caso, la
Agencia desestime su solicitud; de las dos posibilidades anteriores se elegira la mas temprana.
2. En el caso de que la Agencia haya informado al solicitante de registro de que debe
presentar informacion suplementaria con arreglo a lo dispuesto en el parrafo segundo del
apartado 2 del articulo 20, el solicitante de registro podra iniciar la fabricacién o importacion
a no ser que la Agencia le indique lo contrario en el plazo de tres semanas a partir de la fecha
en que la Agencia haya recibido la informacion suplementaria necesaria para completar la
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solicitud de registro, sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 10 del articulo 28.

3. Si un fabricante o importador presenta partes de la solicitud de registro en nombre de
otros fabricantes y/o importadores, a tenor de lo dispuesto en los articulos 12 6 19, dichos
otros fabricantes y/o importadores so6lo podran fabricar la sustancia en la Comunidad o
importarla una vez vencido el plazo de tiempo establecido en el apartado 1 6 2 del presente
articulo y siempre que la Agencia no indique lo contrario respecto a la solicitud de registro del
fabricante o importador que actile en nombre de los demas.

4. Los apartados 1, 2 y 3 se aplicaran a las sustancias intermedias aisladas in situ o a las
sustancias intermedias aisladas transportadas.

Articulo 22

Otras obligaciones de los solicitantes de registro

1. Tras el registro, el solicitante de registro sera responsable de informar a la Agencia por

escrito, inmediatamente y por iniciativa propia de lo siguiente, utilizando el modelo

especificado por la Agencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 119:

@ todo cambio que se produzca en su situacién —p. ej., fabricante, importador— o en su
identidad —p. €j., nombre o direccion—;

(b) todo cambio que se produzca en la composicion de la sustancia como figura en el
anexo 1V,

(©) los cambios significativos que se produzcan en las cantidades anuales o totales
fabricadas o importadas por él;

(d) los usos nuevos para los que se fabrica o importa la sustancia y de los que se pueda
suponer razonablemente que el fabricante o importador haya tenido conocimiento;

(e los conocimientos nuevos y significativos sobre los riesgos de la sustancia para la
salud humana y/o el medio ambiente de los que se pueda suponer razonablemente que
el fabricante o importador haya tenido conocimiento;

)] todo cambio de la clasificacion y etiquetado de la sustancia;

()  toda actualizacion o modificacién del informe sobre la seguridad quimica.

La Agencia notificard esta informacion a la autoridad competente del Estado miembro

pertinente.

2. En los casos cubiertos por los articulos 12 6 19, cada solicitante de registro debera

presentar por separado la informacion especificada en la letra c) del apartado 1.

CAPITULO 6

DISPOSICIONES TRANSITORIAS APLICABLES A LAS SUSTANCIAS EN FASE
TRANSITORIA'Y A LAS SUSTANCIAS NOTIFICADAS

Articulo 23
Disposiciones especificas para las sustancias en fase transitoria

1. Hasta el ...” no se aplicara el articulo 21 a las siguientes sustancias:

@ sustancias en fase transitoria clasificadas como carcin6genas, mutagenas o tdxicas
para la reproduccion, categoriasly?2, con arreglo a lo dispuesto en la
Directiva 67/548/CEE, y fabricadas en la Comunidad o importadas, en cantidades
anuales iguales o superiores a una 1 tonelada por fabricante o por importador, al
menos una vez tras la entrada en vigor del presente Reglamento;

* Tres afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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(b) sustancias en fase transitoria clasificadas como muy tdxicas para los organismos
acuaticos que puedan provocar efectos adversos a largo plazo en el medio acuatico
(R50/53) con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE, y fabricadas en la
Comunidad o importadas, en cantidades anuales iguales o superiores a 100
toneladas por fabricante o por importador;

(©) sustancias en fase transitoria fabricadas en la Comunidad o importadas, en cantidades
anuales iguales o superiores a 1 000 toneladas por fabricante o por importador, al
menos una vez tras la entrada en vigor del presente Reglamento.

2. Hasta el ...” no se aplicard el articulo 21 a las sustancias en fase transitoria

clasificadas como muy toxicas para los organismos acuaticos que puedan provocar efectos

adversos a largo plazo en el medio acuético (R50/53) con arreglo a lo dispuesto en la

Directiva 67/548/CEE, y fabricadas en la Comunidad o importadas, en cantidades anuales

iguales o superiores a 1 tonelada por fabricante o por importador, o a las sustancias en fase

transitoria fabricadas en la Comunidad o importadas, en cantidades anuales iguales o

superiores a 100 toneladas por fabricante o por importador, al menos una vez tras la entrada

en vigor del presente Reglamento.

3. Hasta el ...” no se aplicard el articulo 21 a las sustancias en fase transitoria fabricadas

en la Comunidad o importadas, en cantidades anuales iguales o superiores a una tonelada por

fabricante o por importador, al menos una vez tras la entrada en vigor del presente

Reglamento.

Articulo 24
Notificacion de la intencion de no registrar una sustancia

1. Los fabricantes o importadores de una sustancia, como tal o en forma de preparado,

que no tengan la intencidn de presentar una solicitud de registro de la sustancia deberan

notificar a la Agencia y a los usuarios intermedios su intencion de no registrar dicha
sustancia.

2. La notificacién a la que se refiere el apartado 1 se debera remitir:

(@) doce meses antes del final del plazo establecido en el apartado 1 del articulo 23 en el
caso de las sustancias en fase transitoria fabricadas o importadas en cantidades
anuales iguales o superiores a 1 000 toneladas;

(b) veinticuatro meses antes del final del plazo establecido en el apartado 2 del articulo
23 en el caso de las sustancias en fase transitoria fabricadas o importadas en
cantidades anuales iguales o superiores a 100 toneladas;

(© treinta y seis meses antes del final del plazo establecido en el apartado 3 del articulo
23 en el caso de las sustancias en fase transitoria fabricadas o importadas en
cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada;

3. Si el fabricante o importador no notificase a la Agencia ni a los usuarios finales su

intencién de no registrar la sustancia, se les exigira que presenten una solicitud de registro

para dicha sustancia.

Articulo 25
Sustancias notificadas

1. A efectos del presente titulo, una notificacion presentada con arreglo a lo dispuesto en
la Directiva 67/548/CEE se considerara una solicitud de registro y la Agencia le asignara un
numero de registro a més tardar el...*.

2. Si la cantidad de una sustancia notificada fabricada o importada por fabricante o por
* Seis afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
* Once afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.

*Un afio a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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importador alcanza el siguiente umbral de tonelaje con arreglo al articulo 13, se enviara la
informacidén complementaria exigida para dicho umbral de tonelaje, asi como para todos los
demas umbrales de tonelaje inferiores, con arreglo a lo dispuesto en los articulos 11y 13, a no
ser que ya se hubiese enviado con arreglo a lo dispuesto en dichos articulos.

TITULO 1l

PUESTA EN COMUN DE DATOS Y SUPRESION DE LOS ENSAYOS INNECESARIOS

CAPITULO 1
OBJETIVOS Y NORMAS GENERALES

Articulo 26
Objetivos y normas generales

1. Los fabricantes o importadores compartiran y facilitardn la informacién

especificada en los incisos vii) y viii) de la letra a) del articulo 11 a efectos de registro, de

modo que se evite la duplicacion de estudios.

Cuando (salvo en asuntos en los que se requieran datos de ensayos con animales):

(@) el coste de compartir la informacion sea desproporcionado;

(b) los datos no sean importantes para una sustancia; o

(© la informacién sea comercialmente confidencial y el solicitante de registro
considere con motivo que puede sufrir pérdidas comerciales como resultado de las
condiciones para compartir la informacién en cuestion,

el solicitante de registro presentara a la Agencia una justificacion para no compartir total o

parcialmente la informacion.

A solicitud de otro posible solicitante de registro, y previo pago de una tasa, la Agencia

examinara si la justificacion mencionada esta bien fundada. Las PYME sélo pagaran una

tasa reducida. Si la Agencia concluye que una justificacion no estd bien fundada, se

denegara al solicitante del registro original la excepcion de no compartir la informacién, y

correra con los costes en que incurra la Agencia en relacidn a este examen. En estos casos,

se reembolsara la tasa pagada.

No se exigira ninguna justificacion para no compartir la informacién fisicoquimica

especificada en la seccion 5 de los anexos V'y VII.

2. Con el fin de evitar los ensayos innecesarios con animales, para los fines del presente
Reglamento se realizaran ensayos con animales vertebrados sélo como ultimo recurso.
3. La puesta en comun de informacién y su presentacién conjunta con arreglo a lo

dispuesto en el presente Reglamento se referird a los datos técnicos y, especialmente, a la
informacién relacionada con las propiedades intrinsecas de las sustancias. Los solicitantes de
registro se abstendran de intercambiar informacion sobre su conducta comercial v,
especialmente, sobre capacidades de produccién, volimenes de produccion o de ventas,
volimenes de importacion o cuotas de mercado.
4. La Agencia podra poner gratuitamente todo resumen o resimenes exhaustivos de
estudios, relativos a ensayos con o sin animales, presentados en el marco de una solicitud de
registro como minimo quince afios antes a disposicion de todo solicitante o posible solicitante
de registro.
5. Los fabricantes, importadores y usuarios intermedios podran designar a un tercero
como representante en todos los procedimientos que se realicen con arreglo a lo dispuesto
en el presente titulo.

CAPITULO 2
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NORMAS PARA SUSTANCIAS FUERA DE LA FASE TRANSITORIA

Articulo 26
Obligacion de solicitar informacion antes del registro

1. Antes de llevar a cabo ensayos para cumplir los requisitos de informacion necesarios
para el registro, se aplicaran los apartados 2, 3y 4.

2. El posible solicitante de registro consultara la base de datos contemplada en la letra d)
del apartado 4 del articulo 83 para averiguar si ya se ha registrado esa misma sustancia.

3. El posible solicitante de registro solicitard informacién a la Agencia sobre si ya se ha
presentado una solicitud de registro para esa misma sustancia. Junto con la solicitud de
informacidn presentara a la Agencia toda la informacién siguiente:

@ su identidad,;

(b) la identidad de la sustancia, tal como se contempla en los puntos1y3de la
seccién 2 del anexo 1V;

(©) los requisitos de informacion que exigirian que el posible solicitante de registro
Ilevase a cabo nuevos estudios con animales vertebrados.
4. Si la misma sustancia ha sido registrada anteriormente hace menos de diez afios, la

Agencia informard inmediatamente al posible solicitante de registro de los nombres y
direcciones del anterior o anteriores solicitantes de registro, y de los resimenes o
resimenes exhaustivos de estudios, segun corresponda, que dichos solicitantes anteriores
ya hayan presentado.

Los estudios disponibles deberdn compartirse con el posible solicitante de registro con
arreglo a lo previsto en el articulo 28.

5. Si otro posible solicitante de registro ha solicitado informaciéon sobre la misma
sustancia, la Agencia informara inmediatamente a cada uno de los dos posibles solicitantes de
registro del nombre y de la direccién del otro o de su tercero representante designado de
conformidad con el apartado 5 del articulo 26.

Articulo 28
Puesta en comun de los datos existentes entre los solicitantes de un registro

1. En el caso de las sustancias registradas hace menos de quince afios el posible
solicitante de registro pedira al anterior o anteriores solicitantes de registro la informacion que
necesite con respecto a los incisos vii) y viii) de la letra a) del articulo 11 para el registro.

2. El posible solicitante de registro y el anterior o anteriores solicitantes de registro de
una misma sustancia haran todo lo que razonablemente esté en su mano para llegar a un
acuerdo sobre la puesta en comin y puesta a disposicion de los estudios sobre todo tipo de
ensayos. En lugar de dicho acuerdo, se podra someter el asunto a una comision de arbitraje,
cuya decisidn se aceptara.

3. Si se llega a un acuerdo sobre la puesta en comudn de los estudios, el anterior o
anteriores solicitantes de registro deberan conceder una carta de acceso al posible solicitante
de registro para dichos estudios en el plazo de dos semanas a partir de la recepcion del pago.
El nuevo solicitante de registro hara referencia a dichos estudios en su expediente de registro
y debera presentar la carta de acceso del anterior o anteriores solicitantes de registro.

4. Si no se llega a dicho acuerdo, el posible solicitante de registro podra informar de ello
a la Agencia y al anterior o anteriores solicitantes de registro en un plazo minimo de un mes
tras haber recibido de la Agencia el nombre y direccién del anterior o anteriores solicitantes
de registro.
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5. El anterior o anteriores solicitantes de registro dispondran de un mes a partir de la
fecha en que reciban la informacion contemplada en el apartado 4 para informar al posible
solicitante de registro y a la Agencia de los costes que le ocasione el estudio en cuestion. A
peticion del posible solicitante de registro, la Agencia tomara la decision de poner a su
disposicion los resimenes o los resimenes exhaustivos de estudios, segin corresponda, 0 sus
resultados, previa recepcion del comprobante de pago al anterior o anteriores solicitantes de
registro de una parte proporcional de los costes indicados por éstos, calculada de
conformidad con el apartado 6.
6. El reparto de los costes reales en que hayan incurrido el anterior o los anteriores
solicitantes de registro para el estudio en cuestion se calculard de un modo proporcional al
volumen de produccién o importacion de cada una de las partes.
Cuando el coste total original hubiera sido compartido previamente por dos o mas
solicitantes de registro, todo posible solicitante de registro posterior abonar4 a cada
solicitante de registro una proporcion justa de su contribucién a los costes.
7. Si el posible solicitante de registro dejara de abonar la parte proporcional que le
corresponda del coste de un estudio sobre ensayos con animales vertebrados u otro estudio
que evite los ensayos con animales, no podra registrar su sustancia.
8. Si el anterior o anteriores solicitantes de registro no informan de los costes al posible
solicitante de registro y a la Agencia dentro del plazo establecido en el apartado 5, la Agencia,
cuando asi se le solicite, tomara la decision de poner a disposicion del posible solicitante de
registro los resimenes o los resimenes exhaustivos de estudios, segin corresponda, que éste
ultimo haya solicitado. El anterior o anteriores solicitantes de registro tendran derecho a
reclamar al posible solicitante de registro una parte proporcional de los costes, calculada de
conformidad con el apartado 6, y podran hacer valer este derecho ante los tribunales
nacionales.
9. Con arreglo a lo dispuesto en los articulos 98, 99 y 100, se podra interponer recurso
contra las decisiones de la Agencia tomadas con arreglo a los apartados 5y 8 del presente
articulo.
10. El periodo de espera de registro contemplado en el apartado 1 del articulo 21 se
ampliara para el nuevo solicitante de registro por un periodo de cuatro meses, si asi lo pide el
anterior solicitante de registro.
CAPITULO 3
NORMAS PARA SUSTANCIAS EN FASE TRANSITORIA

Articulo 29
Obligacion de prerregistro de las sustancias en fase transitoria

1. Para acogerse al régimen transitorio contemplado en el articulo 23, todo posible
solicitante de registro de una sustancia en fase transitoria presentara toda la informacion
siguiente a la Agencia, utilizando el modelo especificado por la Agencia con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 119:

@ nombre de la sustancia y, si procede, del grupo de sustancias, incluyendo sus nimeros
EINECS y CAS, si estan disponibles;

(b) nombre y direccion del solicitante y nombre de la persona de contacto o, cuando
proceda, nombre y direccion de toda tercera parte designada de mutuo acuerdo para
actuar como persona de contacto del posible solicitante a efectos del presente
articulo y de los articulos 30 y 31;

(© una declaracion relativa a la existencia de un acuerdo para publicar, de
conformidad con el articulo 30, el nombre y la direccidn del fabricante o importador
0 de una tercera parte prevista en la letra b);
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(d) plazo de registro previsto e intervalos de tonelaje previstos;

(e) una breve descripcion general de los usos identificados; como minimo, informacion
inicial sobre categorias de uso y de exposicion, tal como se especifica en la seccion 6
del anexo 1V;

)] una lista de los usos que se propone apoyar mediante el registro.
El posible solicitante de registro podra limitar la informacidn que debe presentar con arreglo a
lo dispuesto en el parrafo primero a aquellos pardmetros o propiedades para los que hayan
debido realizarse ensayos.
2. Toda persona que disponga de estudios o de informaciones sobre una sustancia
derivados de ensayos con animales debera transmitir dichas informaciones a la Agencia a
mas tardar el ...*.
3. Se debera presentar la informacion contemplada en el apartado 1 a més tardar el ...".
4. Cuando expire el periodo mencionado en el apartado 3, la Agencia, a solicitud del
usuario intermedio de una sustancia que no haya sido prerregistrada, permitird una
notificacion tardia en el registro de sustancias, por parte de cualquier persona distinta del
proveedor original de la sustancia al usuario intermedio, durante un periodo adicional de
seis meses tras la publicacion del registro. Dicha notificacion permitira al posible
solicitante de registro acogerse al régimen transitorio.

5. Sin perjuicio del apartado 4, los solicitantes de registro que no presenten la

informacidn exigida en el apartado 1 no podran acogerse a lo dispuesto en el articulo 23.

6. La Agencia:

(@) en el plazo de un mes desde la expiracién del plazo al que se alude en el apartado 3,
elaborara una lista de las sustancias prerregistradas de conformidad con dicho
apartado disponible pablicamente en Internet. La lista comprendera Unicamente los
nombres de las sustancias, incluidos sus correspondientes EINECS y nimero CAS
si se encuentran disponibles;

b) si la misma sustancia ha sido registrada anteriormente hace menos de diez afios,
informara inmediatamente al posible solicitante de registro de los nombres y
direcciones del anterior o anteriores solicitantes de registro, y de los resimenes o
resimenes exhaustivos de estudios, segun corresponda, que dichos solicitantes
anteriores ya hayan presentado.

Los estudios disponibles deberan compartirse con los posibles solicitantes de registro.
7. Los fabricantes y los importadores transmitiran a la Agencia la informacion en su
posesion derivada de ensayos con animales invertebrados y las demés informaciones que
podrian prevenir dichos ensayos incluso para aquellas sustancias que hayan dejado de
fabricar o importar. Los solicitantes de registro que posteriormente hagan uso de dichas
informaciones participaran en los costes originados por la creacion de dichas
informaciones de un modo proporcional al volumen de produccion de cada una de las
partes. Toda persona que entre en posesion de los resultados de estudios u otra informacion
sobre una sustancia derivados de ensayos con animales vertebrados tras el vencimiento del
plazo fijado en el apartado 2 debera transmitir dicha informacion a la Agencia.

8. Los fabricantes e importadores de sustancias en fase transitoria en cantidades anuales

inferiores a 1 tonelada, asi como los usuarios intermedios, podran presentar a la Agencia la

informacién contemplada en el apartado 1, utilizando el modelo especificado por la Agencia

con arreglo a lo dispuesto en el articulo 119.

9. La Agencia registrara en una base de datos la informacién presentada con arreglo a lo

dispuesto en los apartados 1 a 8. La Agencia concedera acceso a los datos que posea sobre

cada sustancia a los fabricantes e importadores que hayan presentado informacion sobre dicha
sustancia con arreglo a lo dispuesto en los apartados 1 a 8. Las autoridades competentes de
los Estados miembros también tendrén acceso a estos datos.

Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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Articulo 30
Registro de sustancias

1. La Agencia mantendrd un registro de sustancias que contendrd la informacion
especificada en el articulo 29.
2. La Agencia publicard todas las sustancias prerregistradas en el registro de

sustancias en el plazo de un mes tras la expiracion del periodo establecido en el apartado 3

del articulo 29, indicando:

(@) nombre de la sustancia y, si procede, del grupo de sustancias, incluyendo sus
nameros EINECS y CAS, si estan disponibles;

(b) nombre y direccion, si procede, del fabricante, importador o tercera parte
representante siempre que se disponga del correspondiente acuerdo de conformidad
con la letra c) del apartado 1 del articulo 29;

(©) una descripcion general de los usos identificados, como minimo, informacion inicial
sobre categorias de uso y de exposicion, de conformidad con la letra e) del apartado
1 del articulo 29;

d) el primer plazo para el registro de cada sustancia con arreglo al articulo 23.

3. La Agencia publicard el nombre de la sustancia y, si procede, del grupo de

sustancias, incluyendo sus niumeros EINECS y CAS, si estan disponibles, para la que se

haya solicitado una notificacion tardia, inmediatamente después de recibir dicha solicitud.

4. En el plazo de un mes tras la expiracién del periodo previsto en el apartado 4 del

articulo 29 para la notificacion tardia, la Agencia actualizara el registro de sustancias para

incluir las sustancias sobre las que se haya recibido un prerregistro tardio.

5. La Agencia publicard, junto con el registro de sustancias de conformidad con los

apartados 1 a 4, una solicitud invitando a quien posea estudios sobre animales vertebrados

que no estén disponibles al publico, a someter indicaciones sobre la disponibilidad de

dichos estudios.

6. Quien posea dichos estudios podra enviar indicaciones sobre la disponibilidad de

dichos estudios a la Agencia, en el plazo de seis meses tras la publicacion del registro de

sustancias, de conformidad con el apartado 4, y la Agencia incluira esta informacién en su

base de datos de conformidad con el apartado 9 del articulo 29,. Estos estudios se utilizaran

con arreglo a lo dispuesto en el articulo 32.

Articulo 31
Foros de intercambio de informacion sobre sustancias

1. Todos los fabricantes e importadores que, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 29,
hayan presentado a la Agencia informacion relativa a una misma sustancia en fase transitoria
seran miembros de un foro de intercambio de informacion sobre sustancias (FIIS).

2. El objetivo de cada FIIS serd& minimizar la duplicacion de ensayos mediante el
intercambio de informacion. Los miembros del FIIS facilitardn a los demas miembros los
estudios existentes, atenderan peticiones de informacién de otros miembros, detectaran de
forma colectiva las necesidades de hacer mas estudios y organizaran su realizacion.

3. Los participantes en los FIIS haran cuanto esté en su mano por llegar a un acuerdo
respecto a la interpretacién de la informacién que intercambien.

Articulo 32
Puesta en comun de datos sobre ensayos entre solicitantes de registro

1. Antes de llevar a cabo ensayos para cumplir los requisitos de informacion necesarios
para el registro, los miembros del FIIS deberan consultar la base de datos contemplada en el
apartado 9 del articulo 29 y entrar en comunicacion con su FIIS para informarse de si hay

-42 -



estudios pertinentes disponibles. Si, dentro del FIIS, estd disponible un estudio pertinente, el
miembro de dicho FIIS que tuviera que llevar a cabo el ensayo solicitara dicho estudio en el
plazo de dos meses a partir del periodo establecido en el apartado 3 del articulo 29.
En un plazo de dos semanas a partir de la solicitud, el propietario del estudio facilitara una
prueba de su coste al miembro o miembros que lo hayan solicitado. EI miembro o miembros y
el propietario haran todo lo que razonablemente esté en su mano para llegar a un acuerdo
sobre como repartir los costes. Si no pueden llegar a un acuerdo al respecto, los costes se
repartiran de forma proporcional al volumen de produccion de cada una de las partes. El
propietario proporcionara el estudio en el plazo de dos semanas a partir de la recepcion del
pago.
2. El hecho de no facilitar a la Agencia datos de ensayos con animales vertebrados u
otra informacion que pudiera evitar ensayos con animales dara lugar a la pérdida del
derecho de los posibles solicitantes de registro a registrar la sustancia de que se trate.
3. Si los demas participantes dejan de pagar su parte de los costes, no podran registrar
su sustancia.
4. Si el propietario del estudio dejara de poner éste a disposicion de la Agencia, no
podré registrar su sustancia.
5. Si, dentro del FIIS, no hay disponible ningln estudio pertinente sobre ensayos, el
miembro se pondré en contacto con los demas miembros de dicho FIIS que hayan presentado
informacidn sobre un uso igual o similar de la sustancia y que podrian tener que llevar a cabo
el estudio y haran todo lo que razonablemente esté en su mano para llegar a un acuerdo sobre
quién llevara a cabo el estudio en nombre de los demas miembros.
6. Si el propietario del estudio contemplado en el apartado 5 se niega a proporcionar la
prueba de los costes de dicho estudio o el propio estudio a otro miembro o miembros, estos
otros miembros procederdn como si no hubiese estudios disponibles dentro del FIIS, a no ser
que otro solicitante de registro haya presentado ya una solicitud de registro que incluya el
resumen o el resumen exhaustivo, segun corresponda, de ese estudio. En ese caso, la Agencia
tomara la decisioén de poner a disposicion del otro miembro o miembros dicho resumen o
resumen exhaustivo, segin corresponda. El otro solicitante de registro tendra derecho a
reclamar a los miembros una cuota de los costes que sea proporcional a su volumen de
produccion y podra hacer valer este derecho ante los tribunales nacionales.
7. Si los demas participantes dejan de pagar su cuota de los costes, no podran registrar
su sustancia.
8. Con arreglo a lo dispuesto en los articulos 98, 99 y 100, se podra interponer recurso
contra las decisiones de la Agencia tomadas con arreglo al apartado 6 del presente articulo.
Q. Se sancionara con arreglo a lo dispuesto en el articulo 134 al propietario del estudio
que se haya negado a comunicar los costes o a facilitar el propio estudio, como se contempla
en el apartado 6.
TITULO IV
INFORMACION EN LA CADENA DE SUMINISTRO

Articulo 33
Requisitos para las fichas de datos de seguridad

1. Si una sustancia o un preparado reunen los criterios para ser clasificados como
peligrosos con arreglo a lo dispuesto en las Directivas 67/548/CEE o 1999/45/CE, satisfacen
los criterios mencionados en las letras a) a e) del articulo 63, o se han identificado de
conformidad con la letra f) del articulo 63, la persona responsable de comercializar dicha
sustancia o preparado —Yya sea el fabricante, el importador, el usuario intermedio o el
distribuidor— facilitara gratuitamente al destinatario —que sera un usuario intermedio o
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distribuidor de la sustancia o del preparado— una ficha de datos de seguridad relativos a la
sustancia o preparado elaborada con arreglo al anexo I bis.

2. Todo agente de la cadena de suministro que, con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 15 6 39, deba llevar a cabo una valoracion de la seguridad quimica como parte de su
solicitud de registro de una sustancia debera asegurarse de que la informacion de la ficha de
datos de seguridad es coherente con la informacion facilitada en su valoracion.

Si se elabora la ficha de datos de seguridad respecto a un preparado, el agente de la cadena de
suministro podra preparar una valoracion de la seguridad quimica del preparado con arreglo al
anexo | ter. En ese caso, bastara con que la informacion de la ficha de datos de seguridad sea
coherente con el informe sobre la seguridad quimica del preparado en vez de con el informe
sobre la seguridad quimica de cada sustancia del preparado.

3. Si un preparado no redne los criterios para ser clasificado como peligroso con arreglo
a los articulos5,6y7de la Directiva 1999/45/CE, pero contiene una concentracion
individual superior o igual al 1 % en peso, para los preparados no gaseosos, y superior o igual
al 0,2 % en volumen, para los preparados gaseosos, de al menos una sustancia peligrosa para
la salud o para el medio ambiente o de una sustancia para la que existan limites de exposicion
comunitarios en el lugar de trabajo, la persona responsable de comercializar dicho preparado
—yVa sea el fabricante, el importador, el usuario intermedio o el distribuidor— debera facilitar
gratuitamente al usuario intermedio una ficha de datos de seguridad elaborada con arreglo al
anexo | bis.

4. No seré obligatorio proporcionar la ficha de datos de seguridad en el caso de que las
sustancias o los preparados peligrosos que se ofrezcan o vendan a la poblacion en general
vayan acompafiados de informacion suficiente para que el usuario pueda tomar las medidas
necesarias en relacién con la proteccion de la salud, de la seguridad y del medio ambiente, a
no ser que la pida un usuario intermedio.

5. La ficha de datos de seguridad debera facilitarse en los idiomas oficiales de los
Estados miembros en que se comercialice la sustancia o el preparado.
6. La ficha de datos de seguridad ira fechada e incluira los siguientes epigrafes:
1. identificacion de la sustancia o preparado y de la sociedad o0 empresa;
2. identificacion de los peligros;
3. composicion/informacion sobre los componentes;
4. primeros auxilios;
5. medidas de lucha contra incendios;
6. medidas que deban tomarse en caso de vertido accidental;
7. manipulacion y almacenamiento;
8. control de exposicion/proteccion individual,
9. propiedades fisicas y quimicas;

10.  estabilidad y reactividad;
11.  informaciones toxicoldgicas;

12.  informacion ecoldgica;

13.  consideraciones sobre eliminacion;
14.  informacidn sobre el transporte;
15.  informacion reglamentaria;

16.  otro tipo de informacion.
Cuando se realice la valoracion de la seguridad quimica, las hipdtesis de exposicion
pertinentes, la descripcion del riesgo correspondiente, junto con las categorias de uso y
exposicion correspondientes, se adjuntaran en anexo a la ficha de datos de seguridad.

7. En el caso de los usos identificados, el usuario intermedio utilizard la informacion
adecuada de la ficha de datos de seguridad que se le haya facilitado.
8. La ficha de datos de seguridad se facilitard gratuitamente en papel o por via

electronica como maximo en el momento de efectuar el primer suministro de una sustancia
tras la entrada en vigor del presente Reglamento, salvo que ya se haya facilitado una ficha de
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datos de seguridad conforme con estas disposiciones antes de la entrada en vigor del

presente Reglamento. Los proveedores deberan actualizarla sin demora en los siguientes

casos:

@ tan pronto como se disponga de nuevos datos que puedan afectar a las medidas de
gestion de riesgos;

(b) si se ha concedido o denegado una autorizacion;

(c) si se impone una restriccion.

La nueva version fechada de la informacién, marcada como «Revision: (fecha)», se

proporcionara de forma gratuita a todos los destinatarios anteriores a los que les hubiera

suministrado la sustancia o el preparado en los doce meses precedentes.

9. La Comisiéon organizard el desarrollo de directrices técnicas con las que se

estableceran requisitos minimos relativos a las fichas de datos de seguridad, con el fin de

garantizar la provision de una informacion inequivoca y adecuada para su uso 6ptimo por

todos los miembros que componen la cadena de suministro.

Articulo 34
Obligacion de transmitir informacion a los agentes posteriores de la cadena de suministro
sobre sustancias y preparados para los que no se exige una ficha de datos de seguridad

1. Todos los agentes de la cadena de suministro o distribuidores de una sustancia, como
tal o en forma de preparado, que no estén obligados a facilitar una ficha de datos de seguridad
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 33 transmitiran gratuitamente la siguiente
informacion al usuario intermedio o distribuidor inmediatamente posterior en la cadena de
suministro:

@ el nimero o numeros de registro contemplados en el apartado 1 del articulo 20, si se
dispone de ellos, para todas aquellas sustancias respecto a las que se comunica
informacién con arreglo a la presente letra o las letras b) o c) del presente apartado;

(b) si la sustancia esta supeditada a autorizacion y los datos de toda autorizacion
concedida o denegada con arreglo al titulo VIl en esa cadena de suministro;

(©) los datos de toda restriccion impuesta con arreglo al titulo VIII,

(d) cualquier otra informacién disponible y pertinente sobre la sustancia que pueda
afectar a las medidas de gestion de riesgos tan pronto como estén disponibles.

2. La informacién debera ser transmitida por escrito o por medios electréonicos como

méaximo en el momento de efectuar el primer suministro de una sustancia tras la entrada en

vigor del presente Reglamento. Los proveedores actualizardn dicha informacion y la
transmitiran sin demora a los agentes posteriores de la cadena de suministro en los siguientes
casos:

@) tan pronto como se disponga de nuevos datos que puedan ser necesarios para
identificar y aplicar las adecuadas medidas de gestion de riesgos;

(b) una vez que la sustancia haya sido registrada;

(© cuando se haya concedido o denegado una autorizacion;

(d) cuando se imponga una restriccion.

Esta nueva informacion se proporcionara de forma gratuita a todos los destinatarios anteriores

a los que hubiera suministrado la sustancia o el preparado en los doce meses precedentes.

Articulo 35
Obligacion de transmitir informacidn sobre sustancias y preparados a los agentes anteriores de
la cadena de suministro

Todo agente de la cadena de suministro de una sustancia o preparado transmitira la siguiente
informacion al agente o distribuidor inmediatamente anterior de la cadena de suministro:
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@ informacidn nueva sobre propiedades peligrosas, independientemente de los usos de
que se trate,

b) cualquier otra informacion que pueda poner en tela de juicio la idoneidad de las
medidas de gestidn de riesgos identificadas en la ficha de datos de seguridad que se
le haya facilitado; esta informacion se referird Unicamente a los usos identificados.

Los distribuidores transmitiran esa informacion al agente o distribuidor anterior de la cadena

de suministro.

Articulo 36
Obligacion de transmitir informacion sobre sustancias presentes en articulos

1. Todo productor o importador de una sustancia relacionada en el anexo X111 o de un

preparado o articulo que contenga tal sustancia deber, a solicitud del usuario intermedio,

en la medida en que ello pueda razonablemente exigirse, proporcionar la informacién
necesaria para evaluar los efectos de la sustancia sobre la salud humana o el medio
ambiente con respecto a las operaciones y usos indicados en dicha solicitud.

2. Las exigencias de informacion especificadas en el apartado 1 se aplicaran mutatis
mutandis a los agentes anteriores de la cadena de suministro.
3. Los usuarios intermedios que incorporen a un articulo una sustancia o preparado

respecto de los cuales se ha establecido una ficha de datos de seguridad, y aquellos que
manejen o transformen adicionalmente el articulo en cuestion, facilitaran la ficha de datos
de seguridad a todo receptor del articulo o de sus derivados. Los consumidores no se
consideraran receptores.

Los consumidores tendran derecho a solicitar al productor o al importador informacion
sobre las sustancias presentes en los articulos que hayan producido o importado.

Los productores o importadores velardn por que todo consumidor particular, previa
solicitud, pueda obtener gratuitamente en un plazo de quince dias laborables todos los
detalles de seguridad y la informacion de uso de las sustancias presentes en cualquier
articulo que hayan producido o importado.

Articulo 37
Acceso de los trabajadores a la informacion de la ficha de datos de seguridad

Los empleadores o fabricantes concederan a los trabajadores y a sus representantes acceso a
la informacién suministrada con arreglo a lo dispuesto en los articulos 33 y 34 y que esté
relacionada con las sustancias que usan o a las que puedan verse expuestos durante su trabajo.
Los vendedores de sustancias peligrosas, preparados o productos que contengan sustancias
peligrosas concederdn a clientes, 6rganos de representacion de los consumidores y otras
entidades interesadas el acceso a la informacion sobre tales sustancias, preparados y
productos contemplada en los articulos 33 y 34.

Articulo 38
Obligacidn de conservar la informacion

Todos los agentes de la cadena de suministro deberan recopilar y tener disponible toda la
informacién que necesiten para cumplir sus obligaciones con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento durante un periodo minimo de diez afios a partir de la fecha en que
hayan fabricado, importado, suministrado o usado la sustancia, como tal o en forma de
preparado, por Ultima vez. Cuando asi se le solicite, todo agente de la cadena de suministro
debera presentar esta informacion o ponerla inmediatamente a disposicion de toda autoridad
competente del Estado miembro en que el agente de la cadena de suministro esté establecido o
a la Agencia, sin perjuicio de lo dispuesto en los titulos 11 y V1.
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TITULO V
USUARIOS INTERMEDIOS

Articulo 39

Valoraciones de la seguridad quimica realizadas por usuarios intermedios y obligacion de
aplicar y recomendar medidas de reduccion de riesgos

1. Los usuarios intermedios podran facilitar informacion para contribuir a preparar la
solicitud de registro. La informacion podrd presentarse directamente a la Agencia. Las
disposiciones del titulo 111 relativas a la puesta en comun de datos seran de aplicacién al
usuario intermedio, mutatis mutandis.

2. Todo usuario intermedio tendrad el derecho de dar a conocer por escrito un uso al
fabricante, importador o usuario intermedio que le suministre una sustancia con el fin de
convertir dicho uso en uso identificado. Al hacerlo, facilitard informacion suficiente para
permitir a su proveedor preparar una hipotesis de exposicion para el uso de que se trate en la
valoracion de la seguridad quimica del proveedor.

3. En el caso de las sustancias registradas, el fabricante o importador deberan cumplir las
obligaciones establecidas en el articulo 15 antes del siguiente suministro de la sustancia al
usuario intermedio que haya hecho la peticion, siempre que dicha peticion se haya hecho con
una antelacion minima de un mes antes del suministro, o en el plazo de un mes después de la
peticion; de entre estos dos plazos se elegira el méas tardio. En el caso de las sustancias en fase
transitoria, el fabricante o importador deberdn dar curso a esta peticién y cumplir las
obligaciones establecidas en el articulo 15 antes del plazo pertinente del articulo 23, siempre
que el usuario intermedio haya hecho su peticién con una antelaciéon minima de doce meses
antes de dicho plazo.

4. El usuario intermedio de una sustancia, como tal o en forma de preparado, debera
preparar un informe sobre la seguridad quimica con arreglo al anexo XI para todo uso no
incluido en las condiciones descritas en la hipdtesis de exposicidn que le hayan transmitido en
la ficha de datos de seguridad.

Si un usuario intermedio aplica o recomienda una hipétesis de exposicion que incluya como
minimo las condiciones descritas en la hipétesis de exposicion que se le haya transmitido, no
sera necesario que prepare el informe sobre la seguridad quimica.

No sera necesario que el usuario intermedio prepare un informe sobre la seguridad quimica en
cualquiera de los siguientes casos:

@ cuando no sea obligatorio transmitir una ficha de datos de seguridad junto con la

sustancia,

b) cuando no sea obligatorio que su proveedor cumplimente el informe sobre la
seguridad quimica.

5. Todo usuario intermedio debera determinar, aplicar y, si procede, recomendar medidas

apropiadas para controlar de forma adecuada los riesgos identificados en cualquiera de los
siguientes documentos:

@ la ficha o fichas de datos de seguridad que se le hayan facilitado o
(b) su propia valoracion de la seguridad quimica.
6. Los usuarios intermedios deberan mantener actualizado y disponible su informe sobre
la seguridad quimica.
7. Los apartados 2 y 6 del articulo 15 se aplicaran mutatis mutandis.
Articulo 40

Obligacion de los usuarios intermedios de transmitir la informacion
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1. Antes de comenzar un uso concreto de una sustancia que haya sido registrada por un
agente anterior de la cadena de suministro, con arreglo a lo dispuesto en los articulos 5 ¢ 18,
todo usuario intermedio debera transmitir a la Agencia la informacion contemplada en el
apartado 2 del presente articulo en el caso de que la ficha de datos de seguridad que se le haya
transmitido incluya una hipotesis de exposicion y el usuario intermedio vaya a usar la
sustancia en condiciones distintas de las descritas en la hipotesis de exposicion.

2. La informacion transmitida por el usuario intermedio incluira los siguientes datos,

utilizando el modelo especificado por la Agencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 119:

@ su identidad y sefias de contacto;

(b) el nimero o nimeros de registro contemplados en el apartado 1 del articulo 20, si se
dispone de ellos;

(©) la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se especifica en la seccion 2 del
anexo 1V;

(d) la identidad del fabricante o fabricantes o del importador o importadores, si se conoce;

(e una breve descripcion general del uso o usos;

)] una propuesta de ensayos adicionales con animales vertebrados, si el usuario
intermedio lo considera necesario para completar su valoracién de la seguridad
quimica.

En los casos en que tales datos no se encuentren disponibles, se aplicara el procedimiento

previsto en el articulo 28.

3. Si se produce un cambio en la informacidon transmitida con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 1, el usuario intermedio actualizara dicha informacion sin demora.
4. Si la clasificacion de una sustancia difiere entre el usuario intermedio y su proveedor,

el usuario intermedio informara de ello a la Agencia, utilizando el modelo especificado por la
Agencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 119.

5. Los usuarios intermedios no estaran obligados a transmitir la informacién
contemplada en los apartados 1 a 4 cuando se refiera a una sustancia, como tal o en forma de
preparado, que utilicen en cantidades anuales inferiores a 1 tonelada.

Articulo 41
Procedimiento para la notificacion obligatoria de informacion por las PYME
1. Cuando el usuario intermedio sea una PYME, en el sentido del punto 32 del

articulo 3, seréa de aplicacion el procedimiento de notificacion previsto en el articulo 40,
con la excepcidn de la letra f) de su apartado 2 y de sus apartados 3, 4 y 5.

2. La Agencia identificard entre los existentes los ensayos con vertebrados e
invertebrados mucho mas detallados que resulten necesarios como consecuencia de la
evaluacion de la Agencia.

3. Si los ensayos a los que se refiere el apartado 2 no existen aun, la Agencia indicara
al Estado miembro en el que la PYME en cuestion tenga su sede principal que lleve a cabo
los ensayos. Los resultados que sean Utiles para las evaluaciones de seguridad se
notificaran a la PYME tras la conclusion de los ensayos.

4. Tan pronto como sea posible, la Agencia notificara al solicitante (PYME) y al
Estado miembro en el que se ubique su sede principal si los resultados de los ensayos son
negativos, con vistas a bloquear la utilizacion de la sustancia que se haya sometido a los
mismos.

5. Si se produce un cambio en la informacion transmitida con arreglo a lo dispuesto
en el apartado 1, la PYME usuaria intermedia actualizara dicha informacion sin demora.
6. Si la clasificacion de una sustancia difiere entre la PYME usuaria intermedia y su

proveedor, la PYME usuaria intermedia informara de ello a la Agencia, utilizando el
modelo especificado por la Agencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 119.

7. Las PYME usuarias intermedias no estaran obligadas a transmitir la informacion
contemplada en los apartados 1 a 6 cuando se refiera a una sustancia, como tal o en forma

-48 -



de preparado, que utilicen en cantidades anuales inferiores a 1 tonelada.

Articulo 42
Aplicacion de las obligaciones de los usuarios intermedios

1. Los usuarios intermedios deberan cumplir los requisitos del articulo 39 en un plazo
méaximo de doce meses a partir de la recepcién del nimero de registro que les hayan
transmitido sus proveedores en la ficha de datos de seguridad.
2. Los usuarios intermedios deberdan cumplir los requisitos del articulo 40 en un plazo
maximo de seis meses a partir de la recepcion del nimero de registro que les hayan
transmitido sus proveedores en la ficha de datos de seguridad.

TITULO VI

EVALUACION DE SUSTANCIAS

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACION
~ Articulo 43
Ambito de aplicacion
Los polimeros quedan exentos de la evaluacion con arreglo a lo dispuesto en el presente

titulo. )
CAPITULO 2

EVALUACION DEL EXPEDIENTE

Articulo 44
Responsabilidad de la Agencia en la evaluacién de expedientes
1. La Agencia sera responsable de la evaluacion de las propuestas de ensayos y de los
expedientes de registro.
2. Para efectuar estas evaluaciones, la Agencia se apoyara en los organismos que cada
Estado miembro designe a este efecto.
3. Todas las comunicaciones entre la Agencia y el solicitante de registro podran

llevarse a cabo en una lengua elegida por el solicitante de registro.

Articulo 45
Examen de las propuestas de ensayos

1. La Agencia examinara toda propuesta de ensayos que se haga en las solicitudes de
registro o en los informes de usuarios intermedios de una sustancia que suponga realizar
ensayos con animales vertebrados con el fin de presentar la informacion especificada en los
anexos V a VIII.

2. Para evitar la duplicacion de los ensayos con animales, cualquier propuesta que
suponga realizar ensayos con animales vertebrados debera someterse publicamente a las
observaciones de las partes interesadas durante 90 dias. El solicitante del registro o el
usuario intermedio deberan tener en cuenta todas las observaciones recibidas y
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comunicaran a la Agencia si, en virtud de dichas observaciones, siguen creyendo que es
necesario llevar a cabo los ensayos propuestos y sus razones para ello.

3. Antes de elaborar una decision con arreglo al apartado 4 sobre una propuesta de
experimentacion que incluya ensayos con animales vertebrados, se consultara al CEVMA.
4. Tomando como base el examen contemplado en los apartados 1, 2 y 3, la Agencia

elaborara una de las siguientes decisiones y dicha decision se adoptara con arreglo al

procedimiento establecido en los articulos 56 y 57:

@ decision por la que se pide al solicitante o solicitantes de registro o al usuario o
usuarios intermedios que lleven a cabo el ensayo propuesto y por la que se establece
un plazo para la presentacion del resumen de los resultados del ensayo o del resumen
exhaustivo del estudio, si asi lo exige el anexo I,

(b) decision similar a la contemplada en la letra a), pero por la que se modifican las
condiciones en que debe llevarse a cabo el ensayo;

(©) decision por la que se desestima la propuesta de ensayos.

5. El solicitante de registro presentara a la Agencia la informacion requerida.

Articulo 46
Control de la conformidad de las solicitudes de registro

1. La Agencia podrd examinar toda solicitud de registro con el fin de comprobar

cualquiera de los siguientes puntos o los dos:

@) que la informacidn presentada en el expediente o expedientes técnicos con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 11 cumple lo exigido en los articulos 11, 13y 14y en los
anexos IV a VIII,

(b) que las adaptaciones hechas a los requisitos estandar de informacion y las
correspondientes justificaciones presentadas en el expediente o expedientes técnicos
cumplen las normas por las que se rigen dichas adaptaciones con arreglo a los anexos
V a VIl y las normas generales establecidas en el anexo IX.

2. Tomando como base el examen hecho con arreglo al apartado 1, la Agencia podra

preparar en los 12 meses siguientes a la publicacion del plan anual de evaluacion

mencionado en el apartado 4 un proyecto de decisién por la que se pida al solicitante o

solicitantes de registro que presenten toda informacion necesaria para que la solicitud o

solicitudes de registro cumplan los requisitos de informacién pertinentes; dicha decision se

adoptara con arreglo a los articulos 56 y 57.

3. El solicitante de registro presentara a la Agencia la informacion requerida dentro de

un plazo razonable que establecera la propia Agencia. Dicho plazo no sera superior a seis

meses. La Agencia suprimira el namero de registro si el solicitante de registro no presenta
la informacion pertinente dentro del plazo establecido.

4. La Agencia establecera un plan anual de evaluacién de los expedientes de registro,

en concreto para evaluar su calidad general. En particular, el plan debera especificar el

porcentaje minimo de expedientes de registro que se evaluardn durante ese periodo,
porcentaje que no debera ser inferior al 5 % del nimero medio de expedientes de registro
de los ultimos tres afios. Este plan se publicara en el sitio web de la Agencia.

5. La Agencia elaborara un informe anual sobre los resultados de la evaluacion de los

expedientes. El informe debera incluir, en particular, recomendaciones a los solicitantes de

registro para mejorar la calidad de las solicitudes futuras. El informe se publicara en el
sitio web de la Agencia.

Articulo 47
Control de la informacion presentada y continuacion de la evaluacion del expediente
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1. La Agencia examinara toda informacion que se le presente como consecuencia de una
decision adoptada con arreglo a lo dispuesto en los articulos 45046y, si es necesario,
redactard las decisiones adecuadas con arreglo a lo dispuesto en los articulos 45 6 46.

2. Una vez completada la evaluacion del expediente, la Agencia utilizara la informacion
obtenida mediante esta evaluacion para los fines previstos en el apartado 1 del articulo 51, en
el apartado 4 del articulo 65 y en el apartado 2 del articulo 75 y transmitira la informacion
obtenida a la Comisién y a los Estados miembros. La Agencia informaré a la Comision, al
solicitante de registro y a los Estados miembros de sus conclusiones sobre la pertinencia de
utilizar la informacién obtenida y el modo de hacerlo.

Articulo 48
Procedimiento y periodos de tiempo para el examen de las propuestas de ensayos

1. La Agencia preparara un proyecto de decision con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 4 del articulo 45 en el plazo de 120 dias a partir de la fecha en que reciba la
solicitud de registro o el informe del usuario intermedio en que se incluya la propuesta de
ensayos.

2. En el caso de las sustancias en fase transitoria, la Agencia preparara los proyectos de

decision con arreglo a lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 45:

@) a mas tardar el ...” para todas aquellas solicitudes de registro que se hayan recibido
dentro del plazo contemplado en el apartado 1 del articulo 23 y que incluyan
propuestas de ensayos con el fin de cumplir los requisitos de informacién de los
anexos V a VIII;

(b) a mas tardar el ...** para todas aquellas solicitudes de registro que se hayan recibido
dentro del plazo contemplado en el apartado 2 del articulo 23 y que incluyan
propuestas de ensayos con el fin de cumplir los requisitos de informacion de los
anexos V a VII;

(© después de los plazos establecidos en las letras a) y b) para todas aquellas solicitudes
de registro que incluyan propuestas de ensayos y se hayan recibido dentro del plazo
contemplado en el apartado 3 del articulo 23.

3. La relacion de los expedientes de registro que se evalien con arreglo a los articulos
45y 46 se pondré a la disposicion de los Estados miembros.
4. Los requisitos de informacion deberan cumplirse en un plazo de dos afios después

de que finalice la evaluacion de las propuestas de ensayos.
Articulo 49
Procedimiento y periodos de tiempo para el control de conformidad

La Agencia preparara un proyecto de decision con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 46 en el plazo de doce meses a partir del momento en que empiece a evaluar la
sustancia.

CAPITULO 3

EVALUACION DE SUSTANCIAS

* Cinco afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
* Nueve afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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Articulo 50
Criterios de evaluacion de las sustancias

Con el fin de facilitar un enfoque armonizado, la Agencia desarrollara criterios que permitan
conceder prioridad a determinadas sustancias para proseguir con su evaluacion. La asignacion
de prioridades se hard mediante un enfoque basado en el riesgo y en un sistema de
evaluacion del riesgo que se basara en la relacion dosis/efecto. Los criterios de evaluacion
incluirdn la consideracién de los datos sobre peligros, datos de exposicion e intervalos de
tonelaje. La Agencia tomard una decision sobre los criterios para conceder prioridad a
determinadas sustancias para proseguir con su evaluacion.

La Agencia publicara en su sitio web la lista de sustancias cuya evaluacion sera prioritaria.

Articulo 51
Plan moévil comunitario

1. La Agencia establecera un proyecto comunitario de plan movil, a los efectos de los
articulos 52, 53 y 54, sobre la base de los criterios establecidos de conformidad con el
articulo 50 y si tiene motivos, ya sea como resultado de la evaluacion de un expediente, ya
sea a partir de cualquier otra fuente pertinente, incluyendo informacion de uno o mas
expedientes de registro, para sospechar que la sustancia en cuestion supone un riesgo para la
salud o el medio ambiente basandose, por ejemplo, en cualquiera de los siguientes datos:

@) la semejanza estructural de la sustancia con sustancias preocupantes conocidas o con
sustancias persistentes y bioacumulables, que haga pensar que la sustancia 0 uno o
mas de sus productos de transformacion tienen propiedades preocupantes o son
persistentes y bioacumulables;

(b) la suma total de los tonelajes de las solicitudes de registro presentadas por varios
solicitantes de registro.

La Agencia sometera el proyecto de plan movil comunitario a los Estados miembros antes
del 31 de diciembre de cada afio.
2. Los Estados miembros podran presentar sus observaciones al contenido del proyecto
de plan movil comunitario a la Agencia, incluyendo propuestas para afiadir nuevas
sustancias, y podran proponer que se encargue a los organismos nacionales la evaluacion
en un plazo que vencera el 31 de enero de cada afio. Un Estado miembro no podra
proponer encargarse de evaluar una sustancia que él mismo haya propuesto afiadir al
proyecto de plan mévil comunitario.
3. La Agencia seréa la responsable de evaluar las sustancias incluidas en el plan movil
comunitario. Podra confiar dichas evaluaciones a uno o méas organismos designados a tal
efecto por cada Estado miembro y que figuren en la lista elaborada de conformidad con el
apartado 3 del articulo 94, que elegira con arreglo a las propuestas de los Estados
miembros formuladas con arreglo al apartado 2 del presente articulo.
4. El plan mévil comunitario contemplado en el apartado 1 abarcard un periodo de tres
afios y se actualizard anualmente; en €l se especificaran las sustancias que se tenga previsto
evaluar cada afio a escala comunitaria por la Agencia 0, en su caso, en los Estados
miembros que lo hayan propuesto con arreglo al apartado 2. La Agencia presentara los
planes moviles comunitarios a los Estados miembros, como maximo el 28 de febrero de cada
ano.

5. En el caso de que no se hubiesen hecho observaciones sobre el plan movil

comunitario, la Agencia lo adoptard. En caso contrario, la Agencia preparara un nuevo

proyecto de plan movil que sometera a los Estados miembros. Si en un plazo de 30 dias no
se formula ninguna nueva observacion sobre el contenido del plan movil comunitario, la

Agencia lo adoptara. Si persisten opiniones divergentes, especialmente en el caso en que
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varios Estados miembros propongan organismos diferentes para evaluar la misma
sustancia, la Agencia sometera el plan moévil a la Comision, que lo adoptara de
conformidad con el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 141.

6. La Agencia publicara los planes moviles definitivos en su sitio web.

7. Un Estado miembro podra notificar a la Agencia en cualquier momento una nueva
sustancia si se encuentra en posesion de informacion que induzca a pensar que existe un
peligro para el medio ambiente o la salud humana. Si procede, la Agencia afiadird dicha
sustancia a la lista de sustancias para su evaluacion dentro del plan movil.

Articulo 52

Peticiones de informacion suplementaria
1. Si la Agencia considera que se necesita mas informacion con el fin de disipar la
sospecha contemplada en el apartado 1 del articulo 51, incluyendo, si procede, informacion
no exigida en los anexos V a VIII, preparara un proyecto de decision, debidamente motivada,
en la que se pida al solicitante o solicitantes de registro que presenten mas informacion. La
decision se adoptara con arreglo al procedimiento establecido en los articulos 56 y 57.
2. El solicitante de registro presentara a la Agencia la informacion exigida.
3. Se preparard un proyecto de decision para pedir mas informacion al solicitante o
solicitantes de registro en el plazo de doce meses a partir de la publicacién del plan movil en
el sitio web de la Agencia.
4. Cuando la Agencia dé fin a sus actividades de evaluacion con arreglo a lo dispuesto en
los apartados 1, 2 y 3, se lo notificard a los Estados miembros en un plazo de doce meses a
partir del inicio de la evaluacion de la sustancia. Cuando venza este plazo, se considerara que
la evaluacion estéa terminada.

Articulo 53
Coherencia con otras actividades

1. La Agencia o el organismo nacional encargado de la evaluacién basara su
evaluacion de una sustancia en toda evaluacion previa con arreglo al presente titulo. S6lo un
cambio de circunstancias 0 nuevos conocimientos podran justificar un proyecto de decision
para pedir informacion suplementaria con arreglo a lo dispuesto en el articulo 52.

2. Cuando proceda, se podran adoptar medidas de aplicacion con arreglo al
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 141.

Articulo 54
Control de la informacion presentada y continuacién de la evaluacién de la sustancia

1. La Agencia examinara toda informacion que se le presente a consecuencia de una
decision adoptada con arreglo a lo dispuesto en el articulo 52 v, si es necesario, redactara las
decisiones adecuadas con arreglo a lo dispuesto en el articulo 52.

2. Una vez completada la evaluacion de una sustancia, la Agencia utilizara la
informacién obtenida mediante esta evaluacion para los fines previstos en el apartado 4 del
articulo 65 y en el apartado 2 del articulo 75 y transmitira la informacion obtenida a la
Comision y a los Estados miembros. La Agencia informara a la Comision, al solicitante de
registro y a los Estados miembros de sus conclusiones sobre la pertinencia de utilizar la
informacidn obtenida y el modo de hacerlo.

CAPITULO 4

EVALUACION DE SUSTANCIAS INTERMEDIAS
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Articulo 55
Informacion suplementaria sobre las sustancias intermedias aisladas in situ

En el caso de las sustancias intermedias aisladas in situ, no se llevaran a cabo ni la evaluacion
del expediente ni la de la sustancia. No obstante, si se puede demostrar que el uso de una
sustancia intermedia aislada in situ constituye un riesgo equivalente al grado de preocupacion
que suscita el uso de sustancias que deben incluirse en el anexo XIIl a con arreglo al
articulo 63, la Agencia podra:

@ pedir al solicitante de registro que presente informacién suplementaria directamente
relacionada con el riesgo detectado —esta peticion debera ir acompafada de una
justificacién por escrito—;

(b) examinar toda la informacion presentada y, si es preciso, tomar las medidas
adecuadas de reduccion de riesgos para hacer frente a los riesgos detectados en
relacion con el emplazamiento en cuestion.

Solo podra iniciar el procedimiento establecido en el apartado 1 la Agencia contemplada en

él.

CAPITULO 5

DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 56
Derechos de los solicitantes de registro

1. La Agencia debera informar al solicitante o solicitantes de registro o al usuario o

usuarios intermedios interesados de todo proyecto de decision con arreglo a lo dispuesto en

los articulos 45, 46 0 52 y deberd informarles de que tienen derecho a presentar sus
observaciones en un plazo de 30 dias a partir de la recepcion. La Agencia tendra en cuenta
todas las observaciones que reciba y podra modificar en consecuencia el proyecto de decision.

2. Si el solicitante de registro deja de fabricar o importar definitivamente la sustancia,

debera informar de ello a la Agencia, a consecuencia de lo cual su solicitud de registro dejara

de ser vélida y no se podra pedir informacion suplementaria sobre dicha sustancia a no ser que
presente una nueva solicitud de registro.

3. El solicitante de registro podra dejar de fabricar o importar definitivamente la

sustancia tras recibir el proyecto de decision. En ese caso, debera informar de ello a la

Agencia, a consecuencia de lo cual su solicitud de registro dejara de ser vélida y no se podra

pedir informacion suplementaria sobre dicha sustancia a no ser que presente una nueva

solicitud de registro.

4. No obstante lo dispuesto en los apartados2y 3, se podra pedir informacion

suplementaria con arreglo a lo dispuesto en el articulo 52 en cualquiera de los dos casos

siguientes:

@ cuando la Agencia prepare un expediente con arreglo al anexo XIV en el que se llegue
a la conclusion de que hay a largo plazo un riesgo potencial para el ser humano o el
medio ambiente que justifica la necesidad de informacion suplementaria;

(b) cuando la exposicién a la sustancia fabricada o importada por el solicitante o
solicitantes de registro interesados contribuya de forma significativa a dicho riesgo.

El procedimiento contemplado en los articulos 75 a 79 se aplicara mutatis mutandis.

Articulo 57
Adopcion de decisiones de evaluacion

1. La Agencia hara circular su proyecto de decision o el elaborado por el organismo
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nacional encargado de la evaluacion (organismo ponente), con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 45, 46 052, junto con toda observacion hecha por las partes interesadas, el
CEVMA vy el solicitante de registro o el usuario intermedio, y especificando a los Estados
miembros en qué medida se han tenido en cuenta dichas observaciones.

2. En el plazo de 30 dias a partir de la puesta en circulacion, los Estados miembros
podran presentar a la Agencia propuestas de modificacion del proyecto de decision.

3. Si, en el plazo de 30 dias, la Agencia no recibe propuesta alguna, adoptara la decision
en la version notificada con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1.

4. Si la Agencia recibe una propuesta de modificacion, podrd modificar el proyecto de
decision. La Agencia remitird los proyectos de decision, junto con todas las modificaciones
propuestas, al Comité de los Estados miembros en el plazo de 15 dias a partir del momento en
que venza el periodo de 30 dias contemplado en el apartado 2.

5. La Agencia transmitird inmediatamente toda propuesta de modificacion a todo
solicitante de registro o usuario intermedio interesado y les concedera un plazo de 30 dias
para presentar sus observaciones. EI Comité de los Estados miembros tendra en cuenta todas
las observaciones que se reciban.

6. Si, en el plazo de 60 dias a partir de la fecha en que se remitio el proyecto de decisién
al Comité de los Estados miembros, éste llega a un acuerdo unanime sobre el proyecto, la
Agencia adoptar la decision en consecuencia.

Si el Comité de los Estados miembros no llega a un acuerdo unanime, emitira un dictamen,
con arreglo a lo dispuesto en el apartado 7 del articulo 92, en el plazo de 60 dias a partir de la
fecha en que se le remitiod el proyecto de decision. La Agencia transmitira dicho dictamen a la
Comision.

7. En un plazo de sesenta (60) dias a partir de la recepcion del dictamen, la Comision
preparard un proyecto de decision para su adopcion con arreglo al procedimiento contemplado
en el apartado 2 del articulo 141.

8. Con arreglo a lo dispuesto en los articulos 98, 99 y 100, se podra interponer recurso
contra las decisiones de la Agencia contempladas en los apartados 3 y 6.

Articulo 58
Reparto de costes de ensayos realizados con animales vertebrados sin haber alcanzado un
acuerdo entre los solicitantes de registro

1. Si un solicitante de registro o usuario intermedio lleva a cabo un ensayo en nombre de
otros, todos ellos deberan repartirse los costes del estudio equitativamente.
2. En el caso de que no se consiga llegar a este acuerdo y el estudio suponga efectuar

ensayos con animales vertebrados, la Agencia designara a uno de los solicitantes de
registro o usuarios intermedios para que lleve a cabo el estudio. El solicitante de registro o
usuario intermedio que haya llevado a cabo el estudio lo pondra a la disposicion de la
Agencia, junto con un justificante del coste del mismo. La Agencia pondra a la disposicion
de los demas solicitantes de registro y usuarios intermedios una copia del estudio cuando
haya recibido la prueba de que estos han abonado una parte de los costes a quien haya
Ilevado a cabo el estudio.

3. No se permitira llevar a cabo el registro de su sustancia a ningun solicitante de
registro o usuario intermedio que no haya abonado su parte de los costes.
4. En el caso contemplado en el apartado 1, el solicitante de registro o usuario intermedio

que lleve a cabo el ensayo, facilitard a cada uno de los demas interesados un ejemplar del
ensayo.

5. La persona que lleve a cabo y presente el estudio tendra derecho a reclamar a los
demas la cantidad correspondiente. Los demas tendran derecho a reclamar un ejemplar del
estudio. Todo interesado tendrd derecho a reclamar que se prohiba a otra persona fabricar,
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importar o comercializar la sustancia si dicha persona no paga su cuota de los costes ni
proporciona una garantia de dicha cantidad o no hace entrega de un ejemplar del estudio
realizado. Todos estos derechos de reclamacion se podran hacer valer ante los tribunales
nacionales. Toda persona podra optar por someter sus reclamaciones de pago a una comision
de arbitraje, cuya decision se aceptara.

Articulo 59
Publicacién de informacidén sobre la evaluacién

A mas tardar el 28 de febrero de cada afio, la Agencia publicara un informe en su sitio web
sobre los avances realizados en el afo civil anterior en el cumplimiento de sus obligaciones
en relacion con el examen de propuestas de ensayos.

TITULO VII
AUTORIZACION

CAPITULO 1
AUTORIZACION OBLIGATORIA

Articulo 60
Obijetivo de la autorizacion

El objetivo del presente titulo es asegurar que las sustancias altamente preocupantes han
sido sustituidas por sustancias o tecnologias alternativas mas seguras, cuando estén
disponibles. Cuando dichas alternativas no estén disponibles y las ventajas para la sociedad
compensen los riesgos ligados al uso de una sustancia de este tipo, el objetivo del presente
titulo es asegurar que el uso de sustancias altamente preocupantes estd controlado de
forma adecuada y que se fomentan las alternativas. Las disposiciones de este titulo se
sustentan en el principio de precaucion.

Articulo 61
Disposiciones generales

1. Los fabricantes, importadores o usuarios intermedios no comercializaran una sustancia
para su uso ni la usaran ellos mismos si dicha sustancia esta incluida en el anexo XIIlI, a no ser
que:

@ el uso o usos de la sustancia, como tal o en forma de preparado, o la incorporacién de
la sustancia a los articulos para los cuales se comercializa la sustancia o para los cuales
usa el mismo la sustancia hayan sido autorizados con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 66 a 70; o bien

(b) el uso o usos de la sustancia, como tal o en forma de preparado, o la incorporacion de
la sustancia a los articulos para los cuales se comercializa la sustancia o para los cuales
usa él mismo la sustancia hayan sido eximidos de la autorizacion obligatoria en el
propio anexo XIII con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 64; o bien

(©) no se haya llegado a la fecha contemplada en el inciso i) de la letra d) del
apartado 1 del articulo 64; o bien

(d) se haya llegado a la fecha contemplada en el inciso i) de la letra d) del apartado 1 del
articulo 64 y el interesado haya presentado una solicitud dieciocho meses antes de
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dicha fecha sin que se haya tomado ain una decision sobre la solicitud de
autorizacion; o bien

(e) en el caso de que la sustancia esté comercializada, se haya concedido una autorizacion
para dicho uso al usuario intermedio inmediatamente posterior.

2. Los usuarios intermedios podran usar las sustancias que reunan los criterios

establecidos en el apartado 1 siempre que el uso se haga con arreglo a las condiciones de

autorizacion concedidas a un agente anterior de su cadena de suministro para dicho uso.

3. Los apartados 1y 2 no se aplicaran al uso de sustancias en la investigacion y el

desarrollo cientificos o en la investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos en

cantidades anuales iguales o inferiores a 1 tonelada.

4. Los apartados 1y 2 no se aplicardn a los usos de sustancias que estén presentes en

preparados en las siguientes condiciones:

@ en el caso de las sustancias contempladas en las letras d), e) y f) del articulo 63, en
una concentracion inferior al 0,1 %;

(b) en el caso de todas las demas sustancias, en una concentracion inferior a los limites
especificados en la Directiva 1999/45/CE que tienen como consecuencia que el
preparado se clasifique como peligroso.

Articulo 62
Lista de sustancias sujetas a autorizacion

Las sustancias de las que se sabe que cumplen los criterios del articulo 63 se incluiran en
la lista del anexo X111 a, pendiente del procedimiento de autorizacion. Una vez iniciado el
procedimiento de autorizacidn, las sustancias se incluiran en la lista del anexo X111 b con
arreglo al procedimiento establecido en el apartado 1 del articulo 64.

Articulo 63
Sustancias que deben incluirse en el anexo X111 a
Sin perjuicio de las restricciones presentes y futuras, las siguientes sustancias se incluiran
en el anexo X111 a con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 65:

@) sustancias que rednan los criterios para ser clasificadas como carcindgenas,
categoria 1 6 2, con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE;

(b) sustancias que retnan los criterios para ser clasificadas como mutagenas,
categoria 1 6 2, con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE;

(©) sustancias que reunan los criterios para ser clasificadas como toxicas para la
reproduccion, categoria 1 6 2, con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE;

(d) sustancias que sean persistentes, bioacumulables y toxicas con arreglo a los criterios
establecidos en el anexo XIlI;

e) sustancias que sean muy persistentes y muy bioacumulables con arreglo a los
criterios establecidos en el anexo XIl;

) sustancias, como los alteradores endocrinos o las sustancias con propiedades

persistentes, bioacumulables y toxicas o con propiedades muy persistentes y muy
bioacumulables, que no retnan los criterios de las letras d) y e) y que estén
identificadas como causantes de un nivel de preocupacion similar al de las
sustancias enumeradas en las letras a) a €), caso por caso, con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 65.

(9) sustancias que son ingredientes afladidos a los productos del tabaco en el sentido
de los apartados 1y 5 del articulo 2 de la Directiva 2001/37/CE.

Articulo 64
Inclusion de sustancias en el anexo X111 b
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1. Siempre que se tome la decision de incluir en el anexo XIII b las sustancias
contempladas en el articulo 63, dicha decision debera tomarse con arreglo al procedimiento
contemplado en el apartado 3 del articulo 141. Para cada sustancia se especificara:

@ la identidad de la sustancia;

(b) la propiedad o propiedades intrinsecas de las sustancias contempladas en el
articulo 63;

(©) todas las restricciones, con arreglo al articulo 74;

(d) las modalidades transitorias:

(i) la fecha o fechas a partir de las cuales la comercializacion y el uso de la
sustancia estaran prohibidos a menos que se conceda una autorizacién (fecha
denominada en lo sucesivo «fecha de expiracion»);

(i)  una fecha o fechas anteriores en dieciocho meses como minimo a la fecha o
fechas de expiracion y que constituiran el limite temporal para la recepcion de
solicitudes si el solicitante desea continuar usando la sustancia o
comercializdndola para determinados usos después de la fecha o fechas de
expiracion; estos usos prorrogados estaran permitidos después de la fecha de
expiracion hasta que se tome una decision sobre la solicitud de autorizacion;

(e) los periodos de revisién de una duracion no superior a los 5 afios, para todos los
usos;

) los usos o categorias de usos exentos de la autorizacidn obligatoria, si los hubiera, y
las condiciones para obtener dichas exenciones, si las hubiera.

2. Usos o categorias de usos que pueden quedar exentos de la autorizacion obligatoria.

Al crear este tipo de exenciones, habré que tener en cuenta, en particular, lo siguiente:

@) las disposiciones especificas existentes en la legislacion comunitaria y por las que se

impongan requisitos minimos sobre proteccion de la salud o del medio ambiente para
el uso de la sustancia, como, por ejemplo, limites de exposicion profesional
obligatorios, limites de emisiones, etcétera;

(b) las obligaciones juridicas existentes de tomar las medidas técnicas y de gestion
adecuadas para garantizar el cumplimiento de toda norma pertinente sanitaria, de
seguridad y medioambiental en relacion con el uso de la sustancia.

Las exenciones podran estar condicionadas.

Dichas exenciones no se concederdn a los usos o categorias de usos en el caso de las

sustancias mencionadas en el articulo 63 que son ingredientes afiadidos a los productos del

tabaco en el sentido de los apartados 1 y 5 del articulo 2 de la Directiva 2001/37/CE, sin
perjuicio del articulo 12 de dicha Directiva.

3. La Agencia recomendara que las sustancias cuya inclusion debe tener prioridad se

trasladen del anexo XIIl a al anexo XIII b, especificando en cada sustancia los datos

establecidos en el apartado 1. Normalmente se dara prioridad a:

@) las sustancias que tengan propiedades PBT o VPVB,;

(b) las sustancias que tengan amplio uso dispersivo;

(© las sustancias que tengan volumenes elevados, o bien

(d) sustancias que sean ingredientes afiadidos a los productos del tabaco en el sentido

de los apartados 1y 5 del articulo 2 de la Directiva 2001/37/CE.
En el nimero de sustancias incluidas en el anexo XlIl y las fechas especificadas en el
apartado 1 también se tendra en cuenta la capacidad de la Agencia para tramitar solicitudes en
el tiempo previsto.
4. Antes de que la Agencia envie su recomendacion a la Comision, deberd ponerla a
disposicion publica en su sitio web, indicando claramente la fecha de publicacion. La Agencia
deberd invitar a todas las partes interesadas a presentar observaciones en el plazo de tres
meses a partir de la fecha de publicacidn, especialmente sobre los siguientes puntos:
@ si se cumplen los criterios de las letras d), e) y f) del articulo 63;
(b) qué usos deberian quedar exentos de la autorizacion obligatoria.
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La Agencia debera actualizar su recomendacién para tener en cuenta las observaciones que
haya recibido.

5. Una vez incluida una sustancia en el anexo XIlll, dicha sustancia no quedara
supeditada a nuevas restricciones con arreglo al procedimiento establecido en el titulo VIII,
que trata de los riesgos que representa para la salud humana o el medio ambiente el uso de
una sustancia debido a las propiedades intrinsecas especificadas en el anexo XIllIlI, excepto si
se presenta a la Agencia informacion cientifica que demuestre la necesidad de medidas
urgentes para proceder a nuevas restricciones de la sustancia.

6. No se incluirdn en el anexo XIII o se suprimiran de él aquellas sustancias cuyos usos
se hayan prohibido en su totalidad con arreglo a lo dispuesto en el titulo VIII o en cualquier
otra disposicion legislativa comunitaria.

Articulo 65
Determinacion e inclusion en el anexo X111 a de las sustancias contempladas en el
articulo 63
1. Las sustancias contempladas en las letras a), b) y c) del articulo 63 se incluiran en
el anexo XIII a.
2. Para determinar las sustancias contempladas en las letras d), e) y f) del articulo 63 se

aplicara el procedimiento establecido en los apartados 3 a 8 del presente articulo antes de
formular cualquier recomendacion con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 64.
3. La Comision podra pedir a la Agencia que prepare un expediente con arreglo al anexo
XIV para sustancias que, a su parecer, reinan los criterios establecidos en las letras d), e) y f)
del articulo 63. La Agencia hara circular dicho expediente entre los Estados miembros.

4. Todo Estado miembro puede preparar un expediente con arreglo al anexo XIV para
sustancias que, a su parecer, reunan los criterios establecidos en las letras d), e) y f) del
articulo 63 y enviarlo a la Agencia. La Agencia haré circular dicho expediente entre los
demas Estados miembros.

5. En el plazo de 30 dias a partir de esta puesta en circulacion, los demas Estados
miembros o la Agencia podran presentar a la Agencia sus observaciones sobre la
determinacion de la sustancia del expediente.

6. Si la Agencia no recibe ninguna observacién, podra incluir esa sustancia en sus
recomendaciones con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 64.
7. Una vez recibidas las observaciones de otro Estado miembro o por iniciativa propia, la

Agencia remitir el expediente al Comité de los Estados miembros en un plazo de 15 dias a
partir de la fecha en que expire el periodo de 30 dias contemplado en el apartado 5.
8. Si, en el plazo de 30 dias a partir de la fecha en que se remiti6 el expediente al Comité
de los Estados miembros, éste llega a un acuerdo por mayoria cualificada sobre el hecho de
que la sustancia redne los criterios necesarios para su autorizacion y de que debe ser
incluida en el anexo X111 b, en el plazo de 15 dias laborables, la Agencia recomendara a la
Comision que incluya esta sustancia en el anexo XIIl b, como prevé el apartado 3 del
articulo 64. Si el Comité de los Estados miembros no llega a un acuerdo por mayoria
cualificada, emitira un dictamen en el plazo de 30 dias a partir de la fecha en que se le remitio
el expediente. La Agencia enviara dicho dictamen a la Comisién, en el plazo de 15 dias
laborables, junto con informacion sobre todas las opiniones minoritarias dentro del Comité,
con objeto de que la Comision tome una decision.
9. Las sustancias de nueva clasificacion como sustancias que cumplen los criterios de
las letras a) b) y c) del articulo 63 y las sustancias identificadas como sustancias que
cumplen los criterios de las letras d) e) y f) del articulo 63 se incluiran en el anexo XI1I a
en un plazo de tres meses.

CAPITULO 2
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CONCESION DE LAS AUTORIZACIONES

Articulo 66
Concesion de las autorizaciones

1. La Comisidn sera responsable de tomar las decisiones que corresponda sobre las
solicitudes de autorizacién con arreglo a lo dispuesto en el presente titulo. Cuando se tomen
dichas decisiones, se aplicara el principio de precaucion.

2. Se concedera una autorizacion anicamente cuando:

@) no existan sustancias o tecnologias alternativas adecuadas, se hayan adoptado
medidas para minimizar la exposicion, y

(b) se demuestre que las ventajas socioeconémicas compensan los riesgos que se
deriven del uso de la sustancia para la salud humana o el medio ambiente, y

(©) el riesgo que represente para la salud humana o el medio ambiente el uso de una

sustancia debido a las propiedades intrinsecas especificadas en el anexo XIII a esté
adecuadamente controlado con arreglo a la seccion 6 del anexo | y esté
documentado en el informe del solicitante sobre la seguridad quimica.

3. La decision de conceder una autorizacion con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2
se tomara tras haber considerado la totalidad de los elementos siguientes:

@ el riesgo que plantean los usos de la sustancia;

(b) las ventajas socioecondmicas que se derivan de su uso y las implicaciones

socioecondmicas que tendria la denegacion de su autorizacion, segun las pruebas que
presente el solicitante u otras partes interesadas;

(©) el analisis de las alternativas presentado por el solicitante con arreglo a lo dispuesto
en las letras (e) y (f) del apartado 4 del articulo 68 y las contribuciones presentadas
por terceros con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 70;

(d) la informacidn disponible sobre los riesgos para la salud o el medio ambiente de toda
sustancia o tecnologia alternativa.

4. Al conceder una autorizacion con arreglo al apartado 2, la Comisién no tendra en

cuenta lo siguiente:

(@) los riesgos que se deriven para la salud humana y el medio ambiente de las

emisiones de la sustancia procedentes de una instalacion a la que se ha concedido
una autorizacion con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 96/61/CE del
Consejo*;

(b) los riesgos para el medio acuético o a través de él derivados del vertido de una
sustancia procedente de una fuente puntual que se rija por un requisito de
reglamentacion previa contemplado en el apartado 3 del articulo 11 de la Directiva
2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo*® y en las disposiciones
legislativas adoptadas con arreglo a lo dispuesto en el articulo 16 de dicha

Directiva;

(©) los riesgos que se deriven para la salud humana del uso de una sustancia en un
producto sanitario regulado por las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE o
98/79/CE.

5. No se autorizara un uso cuando eso suponga atenuar una restriccion establecida en el

anexo XVI.

6. So6lo se concedera la autorizacion si la solicitud se hace cumpliendo los requisitos del

48 DO L 257 de 10.10.1996, p. 26. Directiva cuya Gltima modificacion la constituye el Reglamento (CE)

n° 166/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 33 de 4.2.2006, p. 1).
49 DO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva modificada por la Decision n 2455/2001/CE (DO L 331 de

15.12.2001, p. 1).
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articulo 68.

7. Las autorizaciones estaran condicionadas a periodos de revision y a la presentacion
de planes de sustitucion, y podrén estar sujetas a otras condiciones, entre ellas la
supervision. Las autorizaciones estaran limitadas en el tiempo, con una duracion que no
supere los 5 afios.

8. En la autorizacion se debera especificar:

@) la persona o personas a quienes se concede la autorizacion;

(b) la identidad de la sustancia o sustancias;

(©) el uso o usos para los que se concede la autorizacion;

(d) las condiciones bajo las cuales se conceda la autorizacion;

(e) el periodo de revision;

) toda modalidad de supervision.

9. Sin perjuicio de las condiciones de autorizacion, el titular deberd garantizar que el

nivel de exposicion se reduzca al nivel mas bajo técnicamente posible.

Articulo 67
Revision de las autorizaciones

1. Se considerard que las autorizaciones son validas hasta que la Comisién tome una
decision sobre una nueva solicitud, siempre que el titular de la autorizaciéon presente una
nueva solicitud con una antelacion minima de dieciocho meses antes de que venza la
limitacidén temporal. En vez de volver a presentar todos los elementos de la solicitud original
para la autorizacion vigente, el solicitante podré presentar Unicamente:

(@) el nimero de la autorizacion vigente,

(b) una version actualizada del analisis socioecondémico, del andlisis de alternativas y
del plan de sustitucion de la solicitud original,

(© una version actualizada del informe sobre la seguridad quimica.

Si se han producido cambios en cualquier otro elemento de la solicitud original, debera
también presentar versiones actualizadas de dicho elemento o elementos.

2. Las autorizaciones se revisaran en cualquier momento, si en las circunstancias de la
autorizacion original se producen cambios que repercutan en el riesgo para la salud humana o
el medio ambiente o en el impacto socioeconémico.

En tales casos, la Comision establecera un plazo razonable para que el titular o titulares de la
autorizacion puedan presentar la informacion suplementaria necesaria para la revision e
indicard cuando tomara una decisién con arreglo a lo dispuesto en el articulo 70.

3. En su decision de revision, la Comision, teniendo en cuenta el principio de
proporcionalidad, podra modificar la autorizacion o retirar la autorizacién a partir del
momento de la decision, si, dadas las nuevas circunstancias, no se hubiera podido conceder.
En el caso de que se dé un riesgo para la salud humana o el medio ambiente, la Comisién
podra suspender la autorizacion a la espera de la revision, teniendo en cuenta el principio de
proporcionalidad.

4. Las autorizaciones concedidas para el uso de la sustancia en cuestion se revisaran si
no se cumplen los requisitos de la norma de calidad medioambiental contemplada en la
Directiva 96/61/CE.

5. Las autorizaciones concedidas para el uso de la sustancia en cuestion en la cuenca
hidrografica pertinente se podran revisar si no se cumplen los objetivos medioambientales
contemplados en el apartado 1 del articulo 4 de la Directiva 2000/60/CE.

6. Si, en el Reglamento (CE) n° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo®°, se
prohibe o limita posteriormente el uso de una sustancia, la Comision debera retirar la
autorizacion para dicho uso.

5 DO L 158 de 30.4.2004, p. 7.
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Articulo 68
Solicitudes de autorizacion

1. Las solicitudes de autorizacion se presentarén a la Agencia.

2. Podran solicitar una autorizacion los fabricantes, importadores y/o usuarios
intermedios de la sustancia. Las solicitudes podran ser presentadas por una o varias personas.
3. Se podran presentar solicitudes para una o varias sustancias y para uno o varios usos.

Se podréan presentar solicitudes para el uso o usos propios del solicitante y/o para aquellos
usos para los cuales quiera comercializar la sustancia.

4. En la solicitud de autorizacion se incluird la siguiente informacion:

@ la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se contempla en la seccién 2 del
anexo 1V;

(b) el nombre y las sefias de contacto de la persona o personas que presentan la solicitud;

(©) la peticion de autorizacion, en la que se especifique para qué uso o usos se pide la

autorizacion, incluyendo, cuando proceda, el uso de la sustancia en preparados y/o su
incorporacion a articulos;

(d) si no se ha presentado ya como parte de la solicitud de registro, un informe sobre la
seguridad quimica con arreglo al anexo | en el que se incluyan los riesgos que
plantee para la salud humana y/o el medio ambiente el uso de la sustancia o
sustancias y que se deriven de las propiedades intrinsecas especificadas en el anexo

XIHI;
(e un analisis socioeconémico llevado a cabo con arreglo al anexo XV;
)] un andlisis de las alternativas, en el que se consideren sus riesgos, asi como la

viabilidad técnica y econdémica de la sustitucién, y, cuando proceda, un plan de
sustitucion, en el que se incluya la investigacion y el desarrollo y un calendario de las
acciones propuestas por el solicitante.

5. En la solicitud no se incluird ninguno de los siguientes elementos:

@) los riesgos que se deriven para la salud humana y el medio ambiente de las emisiones
de la sustancia procedentes de una instalacion a la que se haya concedido una
autorizacion con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 96/61/CE;

(b) los riesgos para el medio acuatico o a través de él derivados del vertido de una
sustancia procedente de una fuente puntual que se rija por el requisito de
reglamentacion previa contemplado en el apartado 3 del articulo 11 de la Directiva
2000/60/CE vy en las disposiciones legislativas adoptadas con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 16 de dicha Directiva;

(© los riesgos para la salud humana derivados del uso de una sustancia en un producto
sanitario regulado por las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE o 98/79/CE.
6. La solicitud de autorizacion ird acompafiada del pago de las tasas que establezca la
Agencia.
Articulo 69

Solicitudes de autorizacion posteriores

1. Si se presenta una solicitud para un uso de una sustancia, un solicitante posterior podra
hacer referencia, mediante una carta de acceso concedida por el solicitante anterior, a las
partes de la anterior solicitud presentadas con arreglo a lo dispuesto en las letras d), e) y f) del
apartado 4 del articulo 68.

2. Si se ha concedido la autorizacién para un uso de una sustancia, un solicitante
posterior podra hacer referencia, mediante una carta de acceso concedida por el titular de la
autorizacion, a las partes de la solicitud del titular presentadas con arreglo a lo dispuesto en
las letras d), ) y f) del apartado 4 del articulo 68.
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Articulo 70
Procedimiento de las decisiones de autorizacion

1. La Agencia debera acusar recibo de la fecha de recepcion de la solicitud. EI Comité de
determinacion del riesgo y las alternativas y el Comité de andlisis socioecondmico de la
Agencia elaboraran sus respectivos proyectos de dictamen en un plazo de diez meses a partir
de la recepcion de la solicitud.
2. La Agencia, teniendo en cuenta la confidencialidad con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 127, facilitard en su sitio web amplia informacién sobre los usos para los que se
hayan recibido solicitudes e indicara el plazo para que terceras partes interesadas puedan
presentar informacion sobre sustancias o tecnologias alternativas.
3. Cuando los Comités contemplados en el apartado 1 preparen sus respectivos
dictdmenes, primero deberan comprobar que la solicitud incluye toda la informacion
contemplada en el articulo 68 y que sea pertinente para los asuntos de su competencia. Si es
preciso, el Comité pedira al solicitante informacidon suplementaria para que la solicitud
cumpla los requisitos del articulo 68. Cada uno de los Comités deberad tener también en
consideracién toda la informacion presentada por terceras partes y podré pedir a esas terceras
partes mas informacion, en caso necesario.

Si uno o los dos Comités deciden que se necesita informacién suplementaria sobre las

sustancias o tecnologias alternativas, podran encargar a un asesor o autoridad del Estado

miembro que realice una investigacion de duracion limitada sobre las alternativas
disponibles. Dicha investigacion se financiara con las tasas de autorizacion establecidas

por la Agencia con arreglo al apartado 6 del articulo 68.

4. Los proyectos de dictamen incluiran los siguientes elementos:

@) Comité de determinacion del riesgo y las alternativas: verificacion de la
determinacion del riesgo, efectuada por el solicitante de la autorizacion, para la
salud y/o para el medio ambiente derivado del uso o usos de la sustancia descritos en
la solicitud.

(b) Comité de andlisis socioecondmico: verificacion de la valoracion de los factores
socioecondmicos, efectuada por el solicitante de la autorizacion, asociados al uso o
usos de la sustancia y descritos en la solicitud, si dicha solicitud se presenta con
arreglo a lo dispuesto en las letras d bis) y d ter) del apartado 4 del articulo 68.

5. La Agencia enviara estos proyectos de dictamen al solicitante al finalizar el plazo

establecido en el apartado 1. En el plazo de un mes a partir de la recepcion del proyecto de

dictamen, el solicitante podra expresar por escrito su deseo de presentar observaciones. Se
considerara que la recepcion del proyecto de dictamen tiene lugar siete (7) dias después de
que la Agencia lo haya enviado.

Si el solicitante no desea presentar observaciones, la Agencia enviard los dictamenes a la

Comision, a los Estados miembros y al solicitante, en un plazo de 15 dias a partir de la fecha

en que finalice el periodo dentro del cual el solicitante puede presentar observaciones o en un

plazo de 15 dias a partir de la recepcion de la nota del solicitante en la que manifieste que no
desea presentar observaciones.

Si el solicitante desea presentar observaciones, enviara sus argumentos a la Agencia por

escrito en un plazo de dos meses a partir de la recepcion del proyecto de dictamen. Los

Comités consideraran las observaciones y adoptaran sus dictamenes definitivos en el plazo de

dos meses a partir de la recepcion de los argumentos por escrito, teniendo en cuenta dichos

argumentos cuando proceda. En un plazo de otros quince dias, la Agencia debera enviar los
dictamenes, junto con los argumentos por escrito, a la Comisién, a los Estados miembros vy al
solicitante.
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6. La Agencia pondra a disposicién de la poblacién en su sitio web, al mismo tiempo que
comunica la decision al solicitante, las partes no confidenciales de sus dictdmenes, asi como
todos sus posibles anexos, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 127.
7. En los casos contemplados en el apartado 1 del articulo 69, la Agencia tramitara las
solicitudes conjuntamente, siempre que se puedan cumplir los plazos relativos a la primera
solicitud.
8. La Comisién preparara un proyecto de decision de autorizacion en el plazo de tres
meses a partir de la recepcion de los dictdmenes de la Agencia. La decision definitiva por la
que se conceda o deniegue la autorizacion se tomard con arreglo al procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 141.
9. En el Diario Oficial de la Unidn Europea se publicardn resimenes de las decisiones
de la Comision, incluido el nimero de autorizacidn; asimismo, se haran publicos en una base
de datos creada y actualizada por la Agencia.
10. En los casos contemplados en el apartado 2 del articulo 69, el plazo establecido en el
apartado 1 del presente articulo se reducird a cinco meses.

CAPITULO 3

AUTORIZACIONES EN LA CADENA DE SUMINISTRO

Articulo 71
Obligaciones de informacion sobre las sustancias sujetas a autorizacion

Todas las sustancias, como tales, o en forma de preparado o de articulo, que retnan las
condiciones recogidas en el articulo 63 iran etiquetadas y acompafiadas en todo momento
de una ficha de datos de seguridad. La etiqueta indicara:

(@) el nombre de la sustancia,
(b) la certificacion de que la sustancia esta incluida en el anexo X111,y
(© todos los usos especificos para los que la sustancia ha sido autorizada.

Articulo 72
Usuarios intermedios

1. Los usuarios intermedios que usen una sustancia con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 62 deberan notificar a la Agencia el primer suministro de la sustancia
en el plazo de tres meses. Solo utilizaran el modelo especificado por la Agencia con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 119.

2. La Agencia creard y mantendra actualizado un registro de usuarios intermedios que
hayan hecho una notificacion con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1. La Agencia
concedera acceso a este registro a las autoridades competentes de los Estados miembros.

TITULO VIII

RESTRICCIONES DE FABRICACION, COMERCIALIZACION Y USO DE
DETERMINADAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS PELIGROSOS

CAPITULO 1
CUESTIONES GENERALES

Articulo 73
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Disposiciones generales

1. Una sustancia, como tal o en forma de preparado o de articulo, respecto de la cual
haya una restriccion en el anexo XVI no se fabricara, comercializard ni usard a menos que
cumpla las condiciones de dicha restriccion. Lo anterior no se aplicard a la fabricacion,
comercializacion o uso de sustancias en la investigacion y el desarrollo cientificos o en la
investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos en las cantidades necesarias a
los efectos de esa investigacion y ese desarrollo orientados a productos y procesos.

2. El apartado 1 no se aplicara al uso de sustancias consistentes en residuos y tratadas
en una instalacién de tratamiento de residuos que opere en condiciones de autorizacion con
arreglo a lo dispuesto en las Directivas 75/442/CEE o 91/689/CEE, sin perjuicio de lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n° 850/2004.

CAPITULO 2

EL PROCESO DE RESTRICCION
Articulo 74
Introduccion de nuevas restricciones y modificacion de las actuales

1. Si existe un riesgo inaceptable para el medio ambiente o la salud humana, incluida la
de los grupos de poblacién vulnerables y de los ciudadanos expuestos a una edad temprana
0 continuamente a mezclas de contaminantes, derivado de la fabricacion, uso o
comercializacion de sustancias y al que deba hacerse frente a escala comunitaria, se
modificard el anexo XVI con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 3 del
articulo 141 mediante la adopcion de nuevas restricciones o la modificacion de las actuales
restricciones del anexo XVI en relacion con la fabricacion, uso o comercializacion de
sustancias, como tales o en forma de preparados o de articulos, con arreglo al procedimiento
establecido en los articulos 75 a 79.

Lo dispuesto en el parrafo primero no se aplicard al uso de una sustancia como sustancia
intermedia aislada in situ.

2. En el caso de aquellas sustancias que retnan los criterios para ser clasificadas como
carcindgenas, mutagenas o tdxicas para la reproduccion, categorias 1y 2, y respecto a las
cuales la Comisién haya propuesto restricciones de uso por parte de los consumidores, se
modificard el anexo XVI con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 3 del
articulo 141. No se aplicaran los articulos 75 a 79.

3. No se incluiran en el anexo XVI aquellas restricciones que afecten Gnicamente a los
riesgos para la salud humana derivados del uso de una sustancia en productos cosméticos que
entren en el ambito de aplicacion de la Directiva 76/768/CEE.

Articulo 75
Preparacion de una propuesta

1. Si la Comisidn considera que la fabricacion, comercializacién o uso de una sustancia,
como tal o en forma de preparado o de articulo, supone para la salud humana o para el medio
ambiente un riesgo que no estd adecuadamente controlado y al que es preciso hacer frente a
nivel comunitario, pedira a la Agencia que prepare un expediente que se ajuste a los requisitos
del anexo XIV. Si en dicho expediente se demuestra que es necesario actuar a escala
comunitaria, mas alla de toda medida que pudiese estar ya en aplicacion, la Agencia
propondra restricciones, con el fin de iniciar el proceso de restriccion.

La Agencia hard referencia a todo expediente, informe sobre la seguridad quimica o
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determinacion del riesgo de los Estados miembros, que haya recibido con arreglo a lo
dispuesto en el presente Reglamento. Asimismo, hara referencia a toda determinacion del
riesgo pertinente presentada por terceras partes en relacion con otros reglamentos o directivas
comunitarios. Con este fin, otros organismos, como las agencias, creados con arreglo al
Derecho comunitario y que desempefien un cometido similar deberan facilitar informacion a
la Agencia a peticion de ésta.
2. Si un Estado miembro considera que la fabricacién, comercializacién o uso de una
sustancia, como tal o en forma de preparado o de articulo, supone para la salud humana o para
el medio ambiente un riesgo que no esta adecuadamente controlado y al que es preciso hacer
frente a nivel comunitario, debera preparar un expediente que se ajuste a los requisitos del
anexo XIV. Si en dicho expediente se demuestra que es necesario actuar a escala comunitaria,
mas alla de toda medida que pudiese estar ya en aplicacion, dicho Estado miembro se lo
remitird a la Agencia, utilizando el modelo establecido en el Anexo XIV, con el fin de iniciar
el proceso de restriccion.
Los Estados miembros haran referencia a todo expediente, informe sobre la seguridad
quimica o determinacion del riesgo que hayan presentado a la Agencia con arreglo a lo
dispuesto en el presente Reglamento. Asimismo, los Estados miembros harén referencia a
toda determinacion del riesgo pertinente que hayan presentado en relacion con otros
reglamentos o directivas comunitarios. Con este fin, otros organismos, como las agencias,
creados con arreglo al Derecho comunitario y que desempefien un cometido similar deberan
facilitar informacidn al Estado miembro de que se trate a peticion de éste.
ElI Comité de determinacion del riesgo y las alternativas y el Comité de analisis
socioeconémico comprobaran si el expediente presentado se ajusta a los requisitos del anexo
XIV. En el plazo de 30 dias a partir de la recepcion, la Agencia informara al Estado miembro
que haya propuesto las restricciones de si el expediente estd conforme en opinion de los
Comités. Si el expediente no estd conforme, se le comunicara por escrito al Estado miembro
en un plazo de 45 dias a partir de la recepcion. EI Estado miembro debera corregir el
expediente para que esté conforme en un plazo de 30 dias a partir de la recepcion de los
motivos que le envie la Agencia; si no es asi, concluird el procedimiento con arreglo a lo
dispuesto en el presente capitulo.
3. La Agencia hara inmediatamente publico en su sitio web que un Estado miembro o
la Comisién tiene la intencidn de incoar un procedimiento de restriccion e informara a las
personas que hayan presentado una solicitud de registro para la sustancia en cuestion.
4. La Agencia hara inmediatamente publicos en su sitio web todos los expedientes que
cumplan lo exigido en el anexo XIV, incluyendo las restricciones propuestas con arreglo a lo
dispuesto en los apartados 1y 2, e indicara la fecha de publicacion. La Agencia invitara a
todas las partes interesadas a presentar, de forma individual o conjunta, los siguientes
elementos en un plazo de tres meses a partir de la fecha de publicacién:
@ observaciones sobre los expedientes y las restricciones propuestas;
(b) un analisis socioeconémico de las restricciones propuestas, o informacion que pueda
contribuir a su realizacion, en el que se examinen las ventajas e inconvenientes de
dichas restricciones; este analisis debera cumplir los requisitos del anexo XV.

Articulo 76
Dictamen de la Agencia: Comité de determinacidon del riesgo y las alternativas

En el plazo de nueve meses a partir de la fecha de publicacion contemplada en el
apartado 4 del articulo 75, el Comité de determinaciéon del riesgo y las alternativas emitird un
dictamen sobre las restricciones propuestas basandose en sus consideraciones respecto de las
partes pertinentes del expediente. En dicho dictamen se tendran en cuenta el expediente del
Estado miembro y las opiniones de los interesados contempladas en la letra a) del
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apartado 4 del articulo 75.

Articulo 77
Dictamen de la Agencia: Comité de analisis socioecondémico

1. En el plazo de doce meses a partir de la fecha de publicacion contemplada en el
apartado 4 del articulo 75, el Comité de anélisis socioeconémico emitird un dictamen sobre
las restricciones propuestas basandose en sus consideraciones respecto de las partes
pertinentes del expediente y del impacto socioecondmico. Deberd preparar un proyecto de
dictamen sobre las restricciones propuestas y el correspondiente impacto socioeconémico,
teniendo en cuenta, si los hubiera, los anlisis o la informacién contemplados en la letra b) del
apartado 4 del articulo 75. La Agencia publicara el proyecto de dictamen sin demora en su
sitio web. La Agencia invitara a las partes interesadas a presentar sus observaciones sobre el
proyecto de dictamen en el plazo establecido por ella.
2. El Comite de analisis socioecondmico adoptara su dictamen sin demora, teniendo en
cuenta, cuando proceda, las observaciones suplementarias recibidas en el plazo establecido.
En dicho dictamen se tendran en cuenta las observaciones y analisis socioeconémicos
presentados por las partes interesadas con arreglo a lo dispuesto en la letra b) del
apartado 4 del articulo 75 y en el apartado 1 del presente articulo.
3. En el caso de el dictamen del Comité de determinacion del riesgo y de las alternativas
difiera de forma significativa de las restricciones propuestas por un Estado miembro o por la
Comision, la Agencia podra ampliar el plazo para el dictamen del Comité de analisis
socioeconémico a un maximo de 90 dias.

Articulo 78

Presentacion de un dictamen a la Comisién

1. La Agencia presentara a la Comision los dictamenes del Comité de determinacion del
riesgo y de las alternativas y del Comité de analisis socioecondmico sobre las restricciones
propuestas para sustancias, como tales o en forma de preparados o de articulos. Si uno de los
Comités o ambos no emiten dictamen en el plazo contemplado en el apartado 1 del
articulo 76 y en el apartado 1 del articulo 77, la Agencia informara a la Comision en
consecuencia, indicAndole los motivos.

2. La Agencia publicara los dictamenes de los dos Comités sin demora en su sitio web.

3. A peticion de la Comision, la Agencia pondré a su disposicion todos los documentos y
pruebas que se le hayan presentado o que haya tomado en consideracion.

Articulo 79
Decisién de la Comision

1. Si se dan las condiciones establecidas en el articulo 74, la Comisidn preparara un
proyecto de modificacion del anexo XVI, en un plazo de tres meses a partir de la recepcion
del dictamen del Comité de analisis socioeconoémico o a partir de la fecha en que venza el
plazo establecido con arreglo al articulo 77 si dicho Comité no emite dictamen; de las dos
posibilidades anteriores se elegira la mas temprana.

Si el proyecto de modificacion no coincide con ninguno de los dictdmenes de la Agencia, la
Comision debera adjuntar en anexo una explicacion detallada de las diferencias.

2. La decision definitiva se tomara con arreglo al procedimiento contemplado en el
apartado 3 del articulo 141.
3. Cuando una sustancia ya esté regulada por el anexo XVI y se den las condiciones
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establecidas en el articulo 74, la Comision preparard un proyecto de modificacion del
anexo XVI, en un plazo de tres meses a partir de la recepcion del dictamen del Comité de
analisis socioeconémicos, si es anterior, 0 antes de que venza el plazo establecido con
arreglo al articulo 77, si dicho Comité no emite dictamen.
Si el proyecto de modificacion no coincide con ninguno de los dictdmenes de la Agencia, la
Comision debera adjuntar en anexo una explicacion detallada de los motivos de las
diferencias.
Cuando una sustancia no esté todavia regulada por el anexo XVI, la Comision presentara
al Parlamento Europeo y al Consejo, en el plazo especificado en el parrafo primero, una
propuesta de modificacion del anexo XVI.

TITULO IX

LA AGENCIA

Articulo 80
Instauracién

Se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos. El Estado miembro de
acogida debera facilitar el establecimiento de la Agencia y contribuir econémicamente a su
creacién y funcionamiento.

Articulo 81
Cometido de la Agencia
La Agencia se encargara de la gestion general del proceso REACH.

Articulo 82
Responsabilidades internacionales
La Agencia hara todos los esfuerzos posibles por promover la aceptabilidad internacional
de las normas de REACH y también tendra plenamente en cuenta las normas vigentes
establecidas por otras instituciones internacionales, siempre que esté convencida de la
capacidad de estas normas para salvaguardar el medio ambiente y la salud.

Articulo 83
Cometidos

1. La Agencia debera facilitar a los Estados miembros y a las instituciones comunitarias

el mejor asesoramiento cientifico y técnico posible en aquellas cuestiones relacionadas con

los productos quimicos de su competencia que se le remitan con arreglo a lo dispuesto en el

presente Reglamento. En los casos previstos en el presente Reglamento, la Agencia

adoptara decisiones juridicamente vinculantes.

2. La Agencia, en particular, a traves de sus comiteés:

@ definira los criterios para determinar el orden de prioridad para la evaluacion de las
sustancias y la lista de las sustancias prioritarias para su evaluacion, con arreglo a
lo dispuesto en el titulo VI;

(b) redactara dictdmenes sobre las solicitudes de autorizacion, con arreglo a lo
dispuesto en el titulo VII;

(©) participara en el procedimiento de adopcion de restricciones para algunas
sustancias y preparados peligrosos a través de la preparacion de expedientes y la
redaccion de dictdmenes, con arreglo a lo dispuesto en el titulo VIII;
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(d)
(€)
(f)

(9)

(h)

(i)

(@)
(b)

(©)
(d)

(e)
(f)
(9)

(h)

(@)

(b)

(©)
(d)

desempefara las tareas que le han sido asignadas con arreglo a las disposiciones
recogidas en el titulo VI;
elaboraréa propuestas sobre la armonizacion de las clasificaciones y del etiquetado a
escala comunitaria, con arreglo a lo dispuesto en el titulo X;
a peticion de la Comisién, proporcionaré apoyo técnico y cientifico en los pasos que
se den para mejorar la cooperacion entre la Comunidad, sus Estados miembros, las
organizaciones internacionales y terceros paises sobre cuestiones cientificas y
técnicas relacionadas con la seguridad de las sustancias; participara activamente en
actividades de asistencia técnica y formacion de capacidades para gestionar
debidamente los productos quimicos en los paises en desarrollo;
a peticion de la Comision o del Parlamento Europeo, redactard dictamenes sobre
cualquier otro aspecto relativo a la seguridad de las sustancias en cuanto tales o
como constituyentes de preparados o articulos;
a peticion de la Comisién, redactara dictdmenes sobre la revision de los criterios que
se definen en los articulos 5, 6, 17 y 18 respecto de la seleccidn de las sustancias con
vistas al registro, con el fin de incluir entre los datos los relativos a los riesgos y a
las hipoétesis de exposicion;
prestar asesoramiento a la Secretaria en relacion con sus actividades de asistencia
técnica y de desarrollo de la capacidad en el ambito de la gestién segura de los
productos quimicos y el cumplimiento de las normas de seguridad de los productos
quimicos en los paises en desarrollo.
La Agencia, en particular a través del Foro
difundira las buenas practicas y pondra de manifiesto los problemas que se planteen
a nivel comunitario;
propondra, coordinard y evaluara proyectos de armonizacion en el cumplimiento de
la normativa e inspecciones conjuntas;
coordinara el intercambio de inspectores;
definira estrategias y criterios minimos de aplicacion, con especial atencion hacia
los problemas especificos de las PYME;
desarrollard métodos y herramientas de trabajo Gtiles para los inspectores locales;
desarrollard un procedimiento electrénico de intercambio de informacion;
servira de enlace con la industria y otras partes interesadas, incluidas, en la medida
en que resulte necesario, las organizaciones internacionales pertinentes;
cooperara con la Comisién y los Estados miembros para favorecer la celebracién de
acuerdos voluntarios entre la industria y otras partes interesadas.

Asimismo, la Agencia:
desempefiara los cometidos asignados con arreglo a lo dispuesto en el titulo 11, en
particular, facilitar el registro eficaz de sustancias importadas de forma coherente
con las obligaciones comerciales internacionales de la Comunidad respecto de
terceros paises;
desempefiara los cometidos asignados en materia de puesta en comun de los datos y
disposiciones destinadas a evitar ensayos superfluos, con arreglo a lo dispuesto en el
titulo 111;
desempefara los cometidos asignados en materia de informacion en la cadena de
suministro, con arreglo a lo dispuesto en el titulo VI;
creard y mantendra una o varias bases de datos con informacién sobre todas las
sustancias registradas, el catalogo de clasificacion y etiquetado y la lista armonizada
de clasificacion y etiquetado; hara publica en una o varias bases de datos a través
de Internet, en un plazo maximo de 15 dias laborables, la informacion contemplada
en el apartado 1 del articulo 127; a peticion del solicitante, pondra a su disposicién
la informacion de otras bases de datos, de conformidad con lo dispuesto en el
apartado 3 del articulo 126;
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(€)

(f)

(@)

(h)

@)

(k)

(1)

(m)

(n)

()

(a)

(b)
(©)

hara puablica informacion sobre qué sustancias esta evaluando la Agencia o han
sido evaluadas por ella, en el plazo de 15 dias habiles a partir de la fecha en que la
Agencia reciba la informacion, de conformidad con el apartado 1 del articulo 127;
elaborara informacion explicativa para las partes interesadas, incluidas las de
terceros paises, sobre las posibilidades de participacion del publico, en particular
por lo que concierne a la informacion sobre las sustancias;

proporcionara orientaciones y herramientas técnicas y cientificas, incluidos un
servicio de asistencia y un sitio web especificos, para el funcionamiento del presente
Reglamento y, en particular, prestara asistencia en la elaboracion de los informes
sobre la seguridad quimica por parte de la industria y, especialmente, de las PYME;
proporcionara orientaciones técnicas y cientificas sobre el funcionamiento del
presente Reglamento a las autoridades competentes de los Estados miembros y
prestara apoyo a los servicios de asistencia de las autoridades competentes creados
con arreglo a lo dispuesto en el titulo XII;

preparard informacion explicativa sobre el presente Reglamento para las demés
partes interesadas;

creard y mantendra un centro de excelencia en materia de comunicacion del riesgo;
facilitara recursos centralizados y coordinados en materia de informacién sobre el
uso seguro de las sustancias quimicas, de los preparados y de los productos;
facilitara la forma de compartir las mejores practicas en el sector de la
comunicacion del riesgo;

facilitara informacién procedente de la base de datos REACH sobre el uso de las
sustancias autorizadas en articulos;

publicara en su sitio web una lista de las sustancias respecto de las cuales se ha
establecido que cumplen los criterios referidos en el articulo 63, a mas tardar el ...*.
Esta lista se actualizara periodicamente;

a peticion de los paises en desarrollo, les ofrecera, en unas condiciones establecidas
de mutuo acuerdo, actividades de asistencia técnica y de desarrollo de la capacidad
en el &mbito de la gestidn segura de los productos quimicos y el cumplimiento de las
normas de seguridad de los productos quimicos, para que puedan satisfacer los
requisitos indicados en el presente Reglamento;

supervisara las actividades de asistencia técnica y de desarrollo de la capacidad en
el ambito de la gestion segura de los productos quimicos y el cumplimiento de las
normas de seguridad de los productos quimicos realizadas por la Comunidad y sus
Estados miembros en los paises en desarrollo, y contribuird a la coordinacion entre
la Comunidad, los Estados miembros y las organizaciones internacionales en el
ambito mencionado;

promoverd, en cooperacion con la Comision, el reconocimiento mutuo entre la
Union Europea y terceros paises de los resultados de los ensayos realizados en
aplicacion y de conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 84

Composicion
La Agencia constara de:
un Consejo de Administracion, con las responsabilidades que se establecen en el
articulo 86;
un Director Ejecutivo, con las responsabilidades que se establecen en el articulo 90;
un Comiteé de determinacion del riesgo y de las alternativas, que sera responsable de
preparar los dictdmenes de la Agencia sobre las evaluaciones, las solicitudes de

Un afio después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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autorizacion y las propuestas de restriccion, de evaluar la disponibilidad de
alternativas y de cualquier otra cuestion sobre el funcionamiento del presente
Reglamento relacionada con los riesgos para la salud humana y el medio ambiente;

(d) un Comite de andlisis socioecondmico, que serd responsable de preparar los
dictamenes de la Agencia sobre las evaluaciones, las solicitudes de autorizacion, las
propuestas de restriccion y cualquier otra cuestion sobre el funcionamiento del
presente Reglamento relacionada con el andlisis socioeconémico de la incidencia de
las eventuales medidas legislativas sobre sustancias;

(e un Comité de métodos de ensayo alternativos, que sera responsable de desarrollar y

aplicar una estrategia integrada para acelerar el desarrollo, validacién y aceptacion
juridica de métodos de ensayo que no utilizan animales y de garantizar su uso en
una evaluacion gradual inteligente del riesgo para cumplir los requisitos de este
Reglamento. EI Comité sera responsable de asignar los fondos, procedentes de las
tasas de registro, a los métodos de ensayo alternativos. Estara formado por expertos
del CEVMA, de organizaciones de bienestar animal y de otras entidades interesadas
pertinentes.
El Comité elaborara anualmente un informe, que sera presentado por la Agencia al
Parlamento Europeo y al Consejo, sobre los progresos hechos en el desarrollo,
validacién y aceptacion juridica de métodos de ensayo que no utilizan animales, el
uso de estos métodos en una evaluacion gradual inteligente del riesgo para cumplir
los requisitos de este Reglamento y la cuantia y distribucién de los fondos asignados
a los métodos de ensayo alternativos;

Q) un Comité de los Estados miembros, que sera responsable de resolver las potenciales
divergencias de opinion entre los Estados miembros sobre los proyectos de decisién
propuestos por la Agencia con arreglo al titulo VI y de preparar los dictamenes de la
Agencia sobre las propuestas de clasificacion y etiquetado con arreglo al titulo X y
sobre las propuestas de identificacion de sustancias extremadamente preocupantes que
deban supeditarse al procedimiento de autorizacion con arreglo al titulo VII;

) un Foro de intercambio de informacién relativa al cumplimiento de la normativa
(denominado en lo sucesivo «el Foro»), que coordinara la red de autoridades de los
Estados miembros responsables del cumplimiento del presente Reglamento;

() una Secretaria, que facilitara apoyo técnico, cientifico y administrativo a los Comités y
al Foro y garantizard una coordinacion adecuada entre ambos; asimismo, llevara a
cabo las tareas solicitadas por la Agencia con arreglo a los procedimientos de
prerregistro, registro y evaluacion, asi como la preparacién de orientaciones,
mantenimiento de la base de datos y difusion de la informacion;

(1) una Sala de Recurso, que decidird sobre los recursos interpuestos contra decisiones
adoptadas por la Agencia.

2. Tanto los Comités contemplados en las letras c¢), d), e vy f) del

apartado 1 (denominados en lo sucesivo «los Comités») como el Foro podran crear sus

propios grupos de trabajo. Con este fin y con arreglo a lo dispuesto en su reglamento interno,
deberan adoptar las modalidades exactas de delegacion de determinadas tareas a dichos
grupos de trabajo.

3. Si lo consideran conveniente, los Comités y el Foro podran recabar de las fuentes

adecuadas asesoramiento experto sobre asuntos importantes de indole cientifica general o

ética.

Articulo 85
Composicion del Consejo de Administracion

1. El Consejo de Administracion estard compuesto por nueve representantes de los

Estados miembros nombrados por el Consejo, un representante nombrado por la Comision y

dos representantes nombrados por el Parlamento Europeo.

Ademas, serdn nombrados por la Comision cuatro representantes de las partes interesadas
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(industria, organizaciones de proteccion de los consumidores, de los trabajadores y del
medio ambiente) como miembros del Consejo de Administracion, sin derecho de voto.

Los miembros del Consejo de Administracién se nombrardn de manera que se garanticen
los méas altos niveles de competencia, una amplia gama de conocimientos especializados
pertinentes y, sin perjuicio de dichas caracteristicas, una distribucion geogréafica lo més
amplia posible en el ambito de la Union.

2. Se nombrara a los miembros sobre la base de la experiencia que posean en ambitos
pertinentes y sus conocimientos especializados sobre la seguridad de los productos quimicos o
la normativa sobre productos quimicos.

3. La duracién del mandato sera de cuatro afios. EI mandato se podra renovar una vez.
No obstante, en el primer mandato, tanto el Consejo como el Parlamento Europeo deberan
designar a la mitad de las personas que hayan nombrado para un mandato de seis afios.

4. La lista de representantes de las partes interesadas elaborada por la Comisién se
transmitira al Parlamento Europeo junto con la correspondiente documentacion de base.
En un plazo de tres meses a partir de la notificacion, el Parlamento Europeo podra someter
sus puntos de vista a examen por parte del Consejo, que posteriormente designara el
Consejo de Administracion.

Articulo 86
Competencias del Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion nombrara al Director Ejecutivo con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 91 y un contable, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 43 del Reglamento (CE,
Euratom) n°® 2343/2002.

El Consejo de Administracion adoptara:

@) como maximo el 30 de abril de cada afio, el informe general de la Agencia sobre el
afio anterior y lo transmitird, como maximo el 15 de junio, a los Estados miembros,
al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comisién, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Tribunal de Cuentas;

(b) como maximo el 31 de octubre de cada afio, el programa de trabajo de la Agencia
para el afio siguiente y lo transmitira a los Estados miembros, al Parlamento Europeo,
al Consejo y a la Comision;

(© el presupuesto definitivo de la Agencia antes de que empiece el ejercicio contable y,
si es necesario, lo rectificard en funcion de la contribucion comunitaria y de
cualquier otro ingreso de la Agencia;

(d) la estructura de las tasas de la Agencia de forma transparente;

(e un programa plurianual de evaluacién de sustancias.

El Consejo de Administracion elaborara y aprobara el reglamento y procedimientos internos

de la Agencia.

Cumplira sus obligaciones en relacion con el presupuesto de la Agencia con arreglo a lo

dispuesto en los articulos 104, 105y 112.

Ejercera la autoridad disciplinaria sobre el Director Ejecutivo.

Elaborara su reglamento interno.

Nombrara al Presidente, a los miembros y a los suplentes de la Sala de Recurso.

Transmitird anualmente a la autoridad presupuestaria toda informacion pertinente sobre el

resultado de los procedimientos de evaluacion.

Aurticulo 87
Presidencia del Consejo de Administracion
1. El Consejo de Administracion elegird de entre sus miembros al Presidente y al
Vicepresidente. El Vicepresidente actuara automaticamente en lugar del Presidente si éste se
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ve impedido para desempefiar sus funciones.

2. Los mandatos del Presidente y del Vicepresidente seran de dos afios y expiraran
cuando dejen de ser miembros del Consejo de Administracion. EI mandato se podra renovar
una vez.

3. El Presidente electo deberd presentarse ante el Parlamento Europeo.

Articulo 88

Reuniones
1. El Consejo de Administracion se reunird cuando lo convoque el Presidente o0 a
solicitud de al menos un tercio de sus miembros.
2. El Director Ejecutivo asistira a las reuniones del Consejo de Administracion, sin
derecho a voto.
3. El Consejo de Administracién podra invitar a los Presidentes de los Comités o al

Presidente del Foro, tal como se contempla en las letras c) a g) del apartado 1 del articulo 84,
a asistir a las reuniones, sin derecho a voto.

Articulo 89
Sistema de votacion
El Consejo de Administracion establecerd las normas del sistema de votacion, incluyendo las
condiciones en que un miembro pueda votar en nombre de otro. Salvo disposicion en
contrario, el Consejo de Administracion se pronunciard por mayoria de sus miembros con
derecho a voto.

Articulo 90
Funciones y competencias del Director Ejecutivo
1. La gestion de la Agencia correra a cargo del Director Ejecutivo.
2. El Director Ejecutivo sera el representante legal de la Agencia. Sus responsabilidades

seran las siguientes:

@) administrar los asuntos corrientes de la Agencia;

(b) gestionar todos los recursos que necesite la Agencia para desempefiar su cometido;

(©) garantizar el cumplimiento de los plazos establecidos en la normativa comunitaria
para que la Agencia adopte sus dictamenes;

(d) garantizar una coordinacién adecuada y puntual entre los Comités y el Foro;

(e celebrar y gestionar los contratos que sea preciso con prestadores de servicios y con
los organismos mencionados en el articulo 94;

) preparar la declaracion de ingresos y gastos y ejecutar el presupuesto de la Agencia;

(9) todos los asuntos de personal;

(h) hacerse cargo de la secretaria del Consejo de Administracion;

(i) preparar proyectos de dictamen del Consejo de Administracion sobre las propuestas de
reglamento interno de los Comités y del Foro;

() adoptar las disposiciones necesarias para desempefiar cualquier funcion o funciones
suplementarias que la Comision asigne a la Agencia por delegacion;

(K) adoptar los borradores y la versiones definitivas de los planes méviles de evaluacion
de las sustancias, y sus actualizaciones, de conformidad con el titulo VI, siempre
gue no haya propuestas de enmiendas;

() desarrollar y mantener los contactos con el Parlamento Europeo y garantizar un
dialogo regular con las comisiones competentes del mismo.

3. Cada afo, el Director Ejecutivo presentard al Consejo de Administracion los

siguientes documentos para su aprobacion:

@ un proyecto de informe sobre las actividades de la Agencia durante el afio anterior,
con datos sobre el nimero de expedientes de registro recibidos, el nimero de
sustancias evaluadas, el numero de solicitudes de autorizacion recibidas, el nimero de
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propuestas de restriccion recibidas por la Agencia y sobre las que haya emitido
dictamen y el tiempo empleado en llevar a término los procedimientos asociados, asi
como las sustancias autorizadas, los expedientes desestimados y las sustancias sobre
las que se haya impuesto una restriccion; también se deberan incluir las reclamaciones
recibidas y el curso que se les haya dado, las actividades de asistencia técnica y de
desarrollo de la capacidad realizadas en paises en desarrollo, asi como una vision
general de las actividades del Foro;

(b) un proyecto de programa de trabajo para el afio siguiente;

(©) el proyecto de cuentas anuales;

(d) el proyecto de previsiones presupuestarias para el afio siguiente.
El Director Ejecutivo, previa aprobacion por el Consejo de Administracion,

presentara el informe general y los programas al Parlamento Europeo, al Consejo, a la

Comisién y a los Estados miembros, y se encargara de su publicacion.

Articulo 91
Nombramiento del Director Ejecutivo

1. El Director Ejecutivo de la Agencia sera nombrado por el Consejo de Administracion,
de una lista de candidatos propuesta por la Comision tras una seleccion publica organizada
mediante la publicacién de una convocatoria de manifestacion de interés en el Diario
Oficial de la Union Europea y en otras publicaciones de prensa o sitios Internet. Antes del
nombramiento, se invitara cuanto antes al candidato designado por el Consejo de
Administracion a hacer una declaracion ante el Parlamento Europeo y a responder a las
preguntas de los diputados.

El Director Ejecutivo serda nombrado sobre la base de sus méritos y de las capacidades
administrativas y gestoras que pueda documentar, asi como de la experiencia que posea en
ambitos pertinentes sobre la seguridad de los productos quimicos o la correspondiente
normativa. EI Consejo de Administracion decidira por mayoria de dos tercios de todos los
miembros con derecho a voto.

El Consejo de Administraciéon tendra competencia para destituir al Director Ejecutivo con
arreglo al mismo procedimiento.

2. El mandato del Director Ejecutivo serd de cinco afios. EI Consejo de Administracion
podré prorrogar dicho mandato una vez por un periodo méaximo de otros cinco afos.

Articulo 92
Instauracién de los Comités

1. Cada Estado miembro nombrard a un miembro del Comité de determinacion del
riesgo y de las alternativas. Se nombrara a los miembros por el papel que hayan desempefiado
y la experiencia que posean sobre la normativa de productos quimicos y/o por los
conocimientos especificos, técnicos y cientificos, que posean en el examen de documentos de
determinacion del riesgo de las sustancias.

2. Cada Estado miembro nombrard a un miembro del Comité de analisis
socioecondmico. Se nombrara a los miembros por el papel que hayan desempefiado y la
experiencia que posean sobre la normativa de productos quimicos y/o por los conocimientos
especificos que posean en analisis socioecondmicos.

3. Cada Estado miembro nombrard a un miembro del Comité de los Estados miembros.
El presidente del Comité de los Estados miembros sera un miembro de la Agencia,
nombrado por el Director Ejecutivo.

4. Los Comités deberan aspirar a conseguir entre sus miembros una amplia gama de
conocimientos especificos pertinentes. Con este fin, los Comités podran nombrar a un
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maximo de otros cinco miembros elegidos por sus competencias especificas.

Los miembros de los Comites se nombraran para un mandato de tres afios renovable.

Los miembros de cada Comité podran estar acompafiados de asesores sobre cuestiones
cientificas, técnicas o normativas.

Tanto el Director Ejecutivo o su representante como los representantes de la Comision estaran
autorizados a asistir a las reuniones de los Comites y de los grupos de trabajo convocados por
la Agencia o sus Comités. Las partes interesadas también podran asistir a las reuniones como
observadores.

5. Los miembros de cada Comité deberan garantizar que hay una coordinacion adecuada
entre los trabajos de la Agencia y los de la autoridad competente de su Estado miembro.
6. Los miembros de los Comités deberan contar con el apoyo de los recursos cientificos

y técnicos disponibles en los Estados miembros. Con este fin, los Estados miembros
proporcionaran los adecuados recursos cientificos y técnicos a aquellos miembros de los
Comités que hayan designado. La autoridad competente de cada Estado miembro debera
facilitar las actividades de los Comités y de sus grupos de trabajo.

7. Cuando uno de los Comités prepare un dictamen, hara todos los esfuerzos que estén
en su mano para llegar a un consenso. Si el consenso no es posible, se hardn constar en el
dictamen la postura de la mayoria de los miembros y la postura o posturas minoritarias, junto
con su motivacion.

8. Cada Comité elaborara su propio reglamento interno.

En dicho reglamento interno se estableceran, en concreto, los procedimientos para nombrar y
sustituir al Presidente, sustituir a los miembros, delegar determinadas labores a los grupos de
trabajo y crear grupos de trabajo; también se establecera un procedimiento de urgencia para la
adopcion de dictdmenes. En el caso del Comité de los Estados miembros, el Presidente sera
un miembro de la Agencia.

Los citados reglamentos internos entrardn en vigor una vez que se reciba el dictamen
favorable de la Comision y del Consejo de Administracion.

Articulo 93
Instauracién del Foro

1. Cada Estado miembro nombrara un miembro del Foro para un mandato de tres afios
renovable. Se elegird a los miembros por el papel que hayan desempefiado y la experiencia
gue posean en materia de ejecucién de la normativa sobre productos quimicos; los miembros
mantendran los contactos que procedan con las autoridades competentes de los Estados
miembros.

El Foro deberd aspirar a conseguir entre sus miembros una amplia gama de conocimientos
especificos pertinentes. Con este fin, el Foro podra nombrar a un maximo de otros cinco
miembros elegidos por sus competencias especificas. Dichos miembros se nombraran para un
mandato de tres afios renovable.

Los miembros del Foro podran estar acompariados por asesores cientificos y técnicos.

Tanto el Director Ejecutivo de la Agencia o su representante como los representantes de la
Comision estaran autorizados a asistir a todas las reuniones del Foro y sus grupos de trabajo.
Las partes interesadas también podran asistir a las reuniones como observadores.

Los miembros del Foro no podran formar parte del Consejo de Administracion.

2. Los miembros del Foro que hayan sido nombrados por un Estado miembro deberan
garantizar que hay una coordinacion adecuada entre los trabajos del Foro y los de la autoridad
competente de su Estado miembro.

3. Los miembros del Foro deberan contar con el apoyo de los recursos cientificos y
técnicos de que dispongan las autoridades competentes de los Estados miembros. La
autoridad competente de cada Estado miembro debera facilitar las actividades del Foro y de
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sus grupos de trabajo.

4. El Foro elaborara su propio reglamento interno.

En dicho reglamento interno se estableceran, en concreto, los procedimientos para nombrar y
sustituir al Presidente, sustituir a los miembros y delegar determinadas labores a grupos de
trabajo.

Los citados reglamentos internos entrardn en vigor una vez que se reciba el dictamen
favorable de la Comision y del Consejo de Administracion.

Articulo 94
Ponentes de los Comités y colaboracion de expertos

1. Cuando, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 83, se pida a un Comité que emita
dictamen o que examine si el expediente de un Estado miembro cumple los requisitos del
anexo XIV, el Comité designara a uno de sus miembros como ponente. EI Comité en cuestion
podré designar a otro de sus miembros para que actle como ponente adjunto. Los miembros
del Comité no podran ser nombrados ponentes para un asunto concreto si declaran tener
cualquier interés que pueda ir en detrimento de su independencia al considerar el asunto. El
Comité del gue se trate podra, en todo momento, sustituir al ponente o al ponente adjunto por
otro de sus miembros si, por ejemplo, no son capaces de desempefiar sus funciones dentro de
los plazos establecidos o si sale a la luz la existencia de intereses que pudieran ser
perjudiciales.

2. Los Estados miembros deberan enviar a la Agencia los nombres de expertos
independientes con experiencia demostrada en el examen de documentos de determinacion
del riesgo de productos quimicos y/o andlisis socioecondémicos u otro tipo de conocimientos
cientificos pertinentes que pudieran estar disponibles para colaborar en los grupos de trabajo
de los Comités, indicando asimismo sus cualificaciones y areas especificas de conocimientos.

La Agencia mantendra actualizada una lista de expertos. En esa lista figuraran los expertos
contemplados en el parrafo primero y otros de que la secretaria haya tenido noticia
directamente.

3. A propuesta del Director Ejecutivo, el Consejo de Administracion preparara y hara
publica una lista de los organismos competentes designados por los Estados miembros que,
individualmente o como parte de una red, pueden asistir a la Agencia en el cumplimiento
de sus tareas, en especial las contenidas en el titulo VI. La Agencia podra encomendar a
dichos organismos determinadas tareas, en particular las de evaluacion de las propuestas
de ensayo, los expedientes y las sustancias.

4. La prestacién de servicios por parte de los organismos de los Estados miembros
incluidos en la lista prevista en el apartado 3, los miembros de los Comités o de todo experto
que colabore en los grupos de trabajo de los Comités o del Foro o que lleve a cabo cualquier
otra labor para la agencia se regird por un contrato por escrito entre la Agencia y el
organismo de que se trate, entre la Agencia y la persona de que se trate o, cuando proceda,
entre la Agencia y el empleador de la persona de que se trate.

Se retribuira a dicho organismo o persona o a su empleador con arreglo a lo dispuesto en un
baremo de tasas que figurara en las modalidades financieras establecidas por el Consejo de
Administracion. Si el organismo o persona incumple sus obligaciones, el Director Ejecutivo
tendra derecho a resolver o suspender el contrato o a retener la retribucion.

5. La prestacion de servicios para los que pueda haber varios posibles prestadores podra
dar lugar a una convocatoria de manifestaciones de interés, si el contexto cientifico y técnico
lo permite y si es compatible con las funciones de la Agencia, especialmente con la necesidad
de proporcionar un elevado nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente.

El Consejo de Administracion aprobard los procedimientos adecuados a propuesta del
Director Ejecutivo.
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6. La Agencia podra recurrir a los servicios de expertos para que se hagan cargo de otras
labores especificas de las que es responsable.

Articulo 95
Independencia

1. La composicion de los Comités y del Foro deberd hacerse publica. Cuando se
publique cada uno de los nombramientos, se especificaran las cualificaciones profesionales de
cada miembro.

2. Los miembros del Consejo de Administracion, el Director Ejecutivo, los miembros de
los Comités, los miembros del Foro, los miembros de la Sala de Recurso, los expertos y
asesores cientificos y técnicos que tengan intereses economicos o de otro tipo en la
industria quimica y conexas que puedan afectar a su imparcialidad, se comprometeran a
actuar en servicio del interés publico y con un espiritu de independencia, y cada afio
deberan hacer una declaracion de sus intereses econémicos. Los posibles intereses indirectos
en la industria quimica se declarardn en un registro que llevard la Agencia y que, a
peticion de las personas interesadas, se haré publico en las oficinas de la Agencia.

Los Estados miembros se abstendran de dar a los miembros del Comité de determinacion
del riesgo, del Comité de analisis socioeconémico, del Foro o de la Sala de Recurso, asi
como a sus asesores y cientificos y técnicos y expertos, instruccion alguna que fuese
incompatible con los cometidos individuales de estas personas o con los cometidos,
responsabilidades e independencia de la Agencia.

El codigo de conducta de la Agencia prevera medidas para la aplicacion del presente
articulo.

3. En cada una de las reuniones, los miembros del Consejo de Administracion, el
Director Ejecutivo, los miembros de los Comités, los miembros del Foro y todo experto y
asesor cientifico y técnico que participe en la reunién deberan declarar cualquier interés del
que se pudiera considerar que pudiera ir en detrimento de su independencia en relacién con
cualquiera de los puntos del orden del dia. Toda persona que declare tales intereses debera
abstenerse de participar en el debate sobre los puntos del orden del dia de que se trate y en
toda votacion al respecto. Estas declaraciones se pondrén a disposicion del publico.

Articulo 96
Instauracion de la Sala de Recurso
1. La Sala de Recurso estara constituida por un Presidente y otros dos miembros.
2. El Presidente y los dos miembros tendran suplentes, que les representaran cuando
estén ausentes.
3. El Presidente, los deméas miembros y los suplentes seran nombrados por el Consejo de

Administracion a partir de una lista de candidatos cualificados propuesta por la Comision tras
una seleccion publica organizada mediante la publicacion de una convocatoria de
manifestacion de interés en el Diario Oficial de la Unién Europea y en otras publicaciones
de prensa o sitios Internet. Los miembros de la Sala de Recurso se elegiran sobre la base de
la experiencia y los conocimientos especializados pertinentes que posean en las areas de
seguridad de los productos quimicos, ciencias naturales y procedimientos normativos o
judiciales.

4. La Comision determinard, con arreglo al procedimiento contemplado en el
apartado 2 del articulo 141, qué cualificaciones deben poseer los miembros de la Sala de
Recurso.

5. El Presidente y los miembros tendran los mismos derechos de voto.
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Articulo 97
Miembros de la Sala de Recurso

1. El mandato de los miembros de la Sala de Recurso, incluidos el Presidente y los
suplentes, sera de cinco afios y se podra prorrogar una vez.

2. Los miembros de la Sala de Recurso no podran ejercer otras funciones en la Agencia.
3. Los miembros de la Sala de Recurso no podran ser apartados del cargo o de la lista

durante sus respectivos mandatos a menos que haya motivos graves para ello y que la
Comision, tras recabar el dictamen del Consejo de Administracion, adopte una decision al
efecto.

4. Los miembros de la Sala de Recurso no podran participar en procedimiento alguno de
recurso si tienen intereses personales en €l o si han actuado anteriormente como
representantes de una de las partes del procedimiento o participado en la decision recurrida.

5. Si, por los motivos contemplados en el apartado 4, uno de los miembros de la Sala de
Recurso considera que no debe participar en un procedimiento de recurso, informara de ello a
la Sala de Recurso. Cualquiera de partes en un procedimiento de recurso podran impugnar a
los miembros de la Sala alegando cualquiera de los motivos contemplados en el apartado 4 o
si sospecha que dicho miembro no es imparcial. No se podra fundamentar la impugnacion en
la nacionalidad de los miembros.

6. En los casos especificados en los apartados 4y 5, la Sala de Recurso decidira qué
actuaciones deberan emprenderse sin la participacion del miembro en cuestion. Para tomar
esta decision, el miembro en cuestion sera sustituido en la Sala de Recurso por un suplente.

Articulo 98
Decisiones contra las que se puede interponer recurso

1. Se podra interponer recurso contra las decisiones que la Agencia o la Comision hayan
adoptado con arreglo a l