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Introduccion

En el proceso de evaluacion de expedientes, la ECHA comprueba si la informacidn que han
presentado los solicitantes de registro en sus expedientes de registro cumple los requisitos
establecidos en el Reglamento REACH. Si no los cumple, la ECHA envia una decisién con arreglo
a la evaluacidn del expediente a todos los solicitantes de registro de la presentacién conjunta
para pedirles que aporten informacion adicional en un plazo determinado.

El seguimiento de la evaluacién del expediente comienza cuando finaliza el plazo establecido en
la decision con arreglo a la evaluacion del expediente.

¢Como se lleva a cabo el seguimiento de la evaluacion del
expediente?

Si recibe una decision con arreglo a la evaluacion del expediente de la ECHA en la que se
indica que la informacion de su registro no cumple los requisitos, debe seguir los métodos vy las
condiciones especificados en la decisién para cumplir los requisitos de informaciéon en una
actualizacion de su registro dentro del plazo establecido.

Cuando vence este plazo, la ECHA comprueba que la informacién presentada en la
actualizacion (incluidas las adaptaciones que haya presentado) cumple los requisitos de
informacién correspondientes que se solicitan en la decisiéon. Durante este proceso de
seguimiento, la ECHA también identifica y aborda cuestiones relacionadas con la nueva
informacién presentada.

Por ejemplo, si presenta un estudio, la ECHA comprueba que trate sobre la sustancia
solicitada, que se utilice el método de ensayo especificado y que se incluya un resumen
(amplio) de estudios adecuado. La Agencia también comprueba que las conclusiones sean
razonables, que se basen en nueva informacidon y que el solicitante de registro se haya
(auto)clasificado adecuadamente, si procede.

Posibles resultados

Cuando la ECHA haya examinado la informacidn recién obtenida, se llevara a cabo una de las
siguientes acciones:

a) Informacién solicitada proporcionada

Si la actualizacién contiene la informacion solicitada, la ECHA informa? a las autoridades
competentes de los Estados miembros (ACEM) y a la Comision Europea de que el proceso de
evaluacion del expediente ha finalizado. También se envia una copia de esta comunicacién a
todos los solicitantes de registro implicados. Si es necesario, mas adelante la ECHA podra
iniciar un nuevo control de conformidad.

1 La ECHA envia una natificacion en virtud del articulo 42, apartado 2, del Reglamento REACH.
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Si una decision con arreglo a la evaluacion del expediente contiene varias
solicitudes de informacion, el proceso de evaluacion finalizara anicamente cuando
se hayan resuelto adecuadamente todas las solicitudes.

b) Adaptaciones validas

Si ha utilizado métodos alternativos (por ejemplo, la extrapolacién) u otras adaptaciones para
cumplir con éxito los requisitos de informacion, la ECHA informa a las ACEM y a la Comision de
gue el proceso de evaluacién ha finalizado. También se envia una copia de esta comunicacion a
todos los solicitantes de registro interesados. Si es necesario, mas adelante, la ECHA podra
abrir un nuevo control de conformidad.

c) Falta de respuesta

Si no envia ninguna actualizacion o si las adaptaciones que utiliza en respuesta a las
solicitudes indicadas en la decisién son manifiestamente irrazonables, la ECHA envia una
notificacion de falta de respuesta? a la autoridad nacional competente del pais en que se
encuentre. También se envia una copia a todos los solicitantes de registro interesados.

Las notificaciones de falta de respuesta describen en lineas generales las solicitudes para las
cuales no se ha presentado informacién. Cuando proceda, las notificaciones también pueden
mencionar que el solicitante de registro ha indicado la demora de un estudio.

La presentacién de informacién como los resultados preliminares, los proyectos de
informe/informes provisionales o los estudios de determinacion del intervalo de
dosis no se puede considerar una respuesta viable a la informacién solicitada en la
decision. Por tanto, la presentacion de esta informacion no pospondria la
notificacidn a las autoridades nacionales competentes. Corresponde a estas
autoridades evaluar la razén de la demora y considerar la adopcion de
medidas de ejecucion forzosa, cuando proceda.

d) La informacidn presentada no satisface la solicitud de informacion

Si los datos actualizados no satisfacen la solicitud de informacion, la ECHA emite un proyecto
de decision de seguimiento® en el que se indicaran las razones del incumplimiento y que le
sera remitido.

Esto podria ocurrir, por ejemplo, debido a un estudio no conforme o una adaptacion no valida.

2 Las notificaciones de falta de respuesta incluyen la decision con arreglo a la evaluacion del expediente
original de la ECHA y cualquier comunicacion pertinente con los solicitantes de registro que haya recibido la
Agencia después de que la decision les fuese notificada.

3 Este proyecto de decision se notifica en virtud del articulo 42, apartado 1, del Reglamento REACH. Hace
referencia a la decisién original (adoptada) con arreglo a la evaluacion del expediente, aborda la informacién
gue los solicitantes de registro han presentado posteriormente y explica por qué no se ha cumplido aun el
requisito de informacion. Tras la adopcién de la decision de seguimiento se inicia el procedimiento descrito
en los articulos 50 y 51, como en cualquier otra decisién con arreglo a la evaluacién.
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Si la adaptacion presentada es «manifiestamente irrazonable», la ECHA informa directamente
a la autoridad nacional competente, tal como se describe en el caso de «Falta de respuesta»
de la seccién c).

La decisiéon de seguimiento adoptada contiene la opinidn definitiva de la ECHA sobre el
cumplimiento del requisito de informacion en cuestién. Puede presentarse un recurso frente a
esta decision ante la Sala de Recurso en un plazo de tres meses desde la fecha de adopcion.

La decision de seguimiento adoptada no ofrece un plazo nuevo?, puesto que la
informacion solicitada no ha variado. Por tanto, debe cumplir los requisitos de
informacion establecidos en la decisién original.

Ejemplo: los solicitantes de registro presentan un estudio de toxicidad valido
durante el desarrollo prenatal, pero las dosis empleadas en el ensayo son
demasiado bajas y no cumplen los requisitos que establecen las directrices de
ensayo de la OCDE.

Una vez transcurrido el plazo de tres meses para la presentacion de recursos, la ECHA informa
a la autoridad nacional competente del pais en que se encuentre. La autoridad es responsable
de garantizar que la decision se ejecute y se cumpla, de llevar a cabo comprobaciones y de
imponer sanciones eficaces, proporcionadas y disuasorias®.

e) La informacion presentada da lugar a una nueva solicitud de informacién

Si la actualizacion es conforme con los requisitos de informacidn establecidos en la decision
original, pero los datos actualizados dan lugar a una solicitud de nueva informacion, la ECHA
puede emitir una nueva decision con arreglo a la evaluacién del expediente.

Esta nueva decision incluye un nuevo plazo. Aunque la actualizacion sea
conforme con los requisitos de informacion establecidos en la decision original, la
informacion presentada da lugar a nuevos requisitos de informacion sobre la
sustancia.

Ejemplo: la decisién original exigia un estudio de toxicidad durante el desarrollo
prenatal en una primera especie. Los solicitantes de registro presentan el estudio
solicitado y los resultados sefialan la necesidad de solicitar un estudio de toxicidad
durante el desarrollo prenatal en una segunda especie®.

4 Este punto ha sido recientemente confirmado por la Sala de Recurso de la ECHA en su decision en el asunto
A-001-20109.

5 Véase la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto C-471/18 P, Republica Federal de Alemania contra
Esso Raffinage, apartado 143.

6 Si el solicitante de registro presenta una propuesta de ensayo para el estudio de toxicidad durante el
desarrollo prenatal en la segunda especie, la ECHA la evaluard de conformidad con el articulo 40, y no en
una nueva decisién con arreglo al articulo 42, apartado 1.
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Autoridades nacionales de contacto

Puede ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de la ECHA si tiene dudas
concretas sobre sus obligaciones en relacion con la decisiéon con arreglo a la evaluacion del
expediente. Este servicio de asistencia técnica puede aclararle cuales son sus obligaciones, pero
no puede aconsejarle sobre como cumplir con los requisitos de informaciéon ni opinar sobre
estrategias alternativas.

La ECHA no puede modificar el contenido ni el plazo de la decisidn, puesto que estos han sido
acordados con los Estados miembros. La Agencia tampoco puede proporcionar informacién
preliminar relacionada con los asuntos antes de que haya finalizado el plazo de la decision.

Los Estados miembros solo son responsables de la aplicacién. Una vez que el asunto ha sido
transferido a las autoridades nacionales, toda comunicacidon se establecera con la autoridad
nacional pertinente. Puede que desee consultar con la autoridad nacional si la manera en que
tiene pensado satisfacer los requisitos de informacion es aceptable, por ejemplo, usando
adaptaciones generales o especificas.

Cese de fabricacion

Incluso si deja de fabricar o importar la sustancia registrada, una vez adoptada la decisién
con arreglo a la evaluacidén, debera proporcionar la informacién solicitada dentro del plazo
establecido. Dado que la decision se adoptd cuando aun fabricaba o importaba la sustancia,
sigue siendo pertinente obtener informacién para aclarar los posibles peligros y riesgos que
puede causar el uso de la sustancia.

La ECHA enviara una notificacidon de falta de respuesta a las autoridades nacionales pertinentes
si no ha presentado la informacion solicitada en la decision original debido al cese de fabricacion.

Si deja de fabricar la sustancia y envia una notificacion a la ECHA tras recibir un proyecto de
decision emitido en virtud del articulo 42, apartado 1, por el que se establece el
incumplimiento de una decisién previa con arreglo a la evaluacion [es decir, una nueva decision
sin plazo establecido en la letra d)], dicha decisidon seguira siendo vinculante.

El articulo 50, apartados 2 y 3, del Reglamento REACH no se aplica al proyecto de decisién
de seguimiento porque en la nueva decisidn no se solicita «informacién adicional». Unicamente
establece que la ECHA ha examinado la informacion proporcionada en respuesta a la decision
original, que el registro sigue sin cumplir los requisitos de informaciéon y que las autoridades
encargadas de la aplicacion serdn notificadas de dicha decisidn. Por tanto, los requisitos de la
decision inicial seguiran siendo aplicables.

Reduccion del tonelaje

Una vez que se ha adoptado una decisidén con arreglo a la evaluacién, debe presentar la
informacion solicitada en la decisidon con independencia de si reduce el intervalo de tonelaje
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después de recibir la decisidon definitiva.” Si no se presenta la informacion solicitada basada en
la reduccidon del tonelaje, se producira también una notificacion de falta de respuesta.

Registrar una sustancia con un intervalo de tonelaje determinado le otorga el derecho de
comercializar la sustancia en dichas cantidades. A cambio, debe presentar a la ECHA la
informacién estandar pertinente sobre la sustancia correspondiente al intervalo de tonelaje
registrado. No puede reducir el intervalo de tonelaje para evitar presentar la informacién
solicitada en la decisidén original con arreglo a la evaluacion.

Puesto que fabricaba o importaba la sustancia en un determinado intervalo de tonelaje cuando
se adoptd la decisidn con arreglo a la evaluacion, debe poder aclarar los posibles peligros y
riesgos que puede causar dicho uso.

Transferencia de la funcion de solicitante de registro
principal

Es posible transferir la funcion de solicitante de registro principal a un nuevo solicitante de
registro principal después de que se haya adoptado una decision con arreglo a la evaluacion.
En tal caso, el nuevo solicitante de registro principal puede presentar la actualizacién del
expediente, incluida la informacion solicitada en una decisién. No obstante, la responsabilidad
legal de cumplir con la decisidon sigue siendo de los destinatarios originales de la decision.

Recomendacion general para los solicitantes de registro

Actualice su expediente dentro del plazo establecido en la decisién original.

Si se le ha solicitado que genere nueva informacion relacionada con el peligro, debera
cumplir lo establecido en el articulo 10 del Reglamento REACH relativo a la presentacion de
resimenes (amplios) de estudios?.

Su actualizacion también debe incluir todos los cambios realizados en el expediente de registro
con posterioridad a la solicitud de nueva informacion, por ejemplo, en relacidn con la clasificacion
y el etiquetado, el informe sobre la seguridad quimica o la presentacion de propuestas de ensayo.

Todas las adaptaciones que presente deben incluir un razonamiento cientifico valido y
documentacién completa, incluidas pruebas cientificas. Si no se cumplen estas condiciones, la
ECHA no aceptara la adaptacion.

7 Cabe sefialar que si el solicitante de registro —tras una reduccion técnica del tonelaje— recibe una carta de
aceptacion de la ECHA, no implica que esté exento de satisfacer las solicitudes que se indican en la decision
adoptada con arreglo a la evaluacion.

8 Véase la guia practica Cémo preparar resumenes amplios de estudios para obtener informacion mas
detallada. Esto garantizara que la ECHA pueda realizar una evaluacién independiente y finalizar el proceso
de seguimiento sin necesidad de solicitar informacion adicional en una nueva actualizacion del expediente.
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Si tiene dificultades para presentar la informacion solicitada a su debido tiempo,
debe actualizar el expediente dentro del plazo establecido en todo caso, afiadiendo
las explicaciones y pruebas pertinentes que justifiquen la demora.

La ECHA no tiene competencias para extraer conclusiones de esta informacion y no
puede demorarse en informar a la autoridad nacional competente pertinente en caso
de que no presente a tiempo la informacién solicitada. Sin embargo, la autoridad
nacional competente puede utilizar la informacion presentada a la hora de considerar
las medidas de ejecucion forzosa que debe adoptar.

Enlaces

Proceso de evaluacidn
https://echa.europa.eu/es/reqgulations/reach/evaluation/evaluation-procedure

Preguntas y respuestas
https://echa.europa.eu/es/support/gas-support/gas

Servicios nacionales de asistencia técnica
https://echa.europa.eu/es/support/helpdesks

Contacto
https://echa.europa.eu/contact
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