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éDe qué vamos a hablar?

* REACH y los métodos alternativos

* Pasos para cumplimentar los requisitos
de informacion

* Posibilidades de adaptacion
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El Reglamento REACH (Reglamento (CE) n? 1907/2006 relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de sustancias y
mezclas quimicas), tiene, entre otros, los siguientes objetivos:

1. Asegurar un alto nivel de proteccion de la salud humanay
del medio ambiente

2. Promocion de métodos alternativos para la evaluacion de
los peligros
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El Registro y los requisitos de informacion
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El registro es obligatorio para toda sustancia fabricada o
importada, como tal o en forma de mezclas en cantidades = 1t/afio,
salvo en caso de exencion.

>1000t/afio

Requiere aportar informacion
sobre las propiedades

intrinsecas de las sustancias, > 100 t/afio
conforme a los anexos VI a Xl

Los requisitos de informacion > 100 t/afio
estandar dependen del
tonelaje:

i | v AX | Ax
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Art. 13. REQUISITOS GENERALES PARA LA OBTENCION DE INFORMACION
RELATIVA A LAS PROPIEDADES INTRINSECAS DE LAS SUSTANCIAS

* Lainformacion se podra obtener por medios distintos de los ensayos,
cuando se cumplan las condiciones del anexo XI.

* En algunos casos, la informacion se podra adaptar de acuerdo con los
anexos VIll (puntos 8.6 y 8.7) y IXy X.

e Cuando haya que hacer ensayos, se realizaran de conformidad con el
Reglamento 440/2008.

* Los ensayos toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos se realizaran siguiendo las
buenas practicas de laboratorio.

OTRAS REFERENCIAS LEGILSATIVAS EN REACH:
Considerandos 1, 37, 38, 40, 47
Articulos 1, 117, 138



___ Anexo VI. Procedimiento para satisfacer los requisitos de
T informacion

Recogida y puesta en comun de la
informacion existente

Analisis de las necesidades en materia
de informacion

Identificacion de las lagunas en
materia de informacion

Obtencion de nuevos datos/propuesta
de estrategias de ensayo




Obtencion de datos/propuesta de ensayos
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Ensayo en animales (ultimo
recurso)

¢Puede adaptarse el ensayo?

. Ensayo innecesario : .,
Omitir desde el bunto de Ensayo no posible | | Ensayo en funcidn
: punt técnicamente de la exposicion
vista cientifico
Sustituir -
Uso de datos existentes
Facilitar : :
d , Peso de la evidencia
espués
SAR
Adaptar @)
Métodos in vitro
Agrupacion y extrapolacion
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Anexo XI. Normas generales de adaptacion

La adaptacion requiere una justificacion clara y documentacion de apoyo

Guia practica. COmo utilizar alternativas a los ensayos con animales
para cumplir los requisitos de informacion para el registro REACH.
Version 2.0 — Julio de 2016

ENSAYO NO POSIBLE DESDE EL PUNTO DE VISTA CIENTIFICO

1. Ponderacion de las pruebas

Combinacién de pruebas de multiples La sustancia presenta/no
origenes para valorar una propiedad ==ssss)  presenta una propiedad
en estudio peligrosa

* Uso de métodos de ensayo nuevos, no

Puede ser suficiente y, no seran incluidos en el Reglamento de ensayos

necesarios ensayos con animales si: ) _
* Uso de métodos de ensayo reconocidos

internacionalmente

Justificacidon adecuada y fiable. Documentacion estructurada y organizada


https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_es.pdf/be662452-a8df-480b-a42c-0ad06c9ef235
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_es.pdf/be662452-a8df-480b-a42c-0ad06c9ef235
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_es.pdf/be662452-a8df-480b-a42c-0ad06c9ef235
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_es.pdf/be662452-a8df-480b-a42c-0ad06c9ef235
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_es.pdf/be662452-a8df-480b-a42c-0ad06c9ef235
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_es.pdf/be662452-a8df-480b-a42c-0ad06c9ef235
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2. Relacidn cualitativa o cuantitativa estructura-actividad (Q)SAR

Modelos matematicos para prediccion mediante relaciones cuantitativas o
cualitativas, de propiedades fisicoquimicas, (eco)toxicoldgicas y de destino.

Condiciones

Modelo (Q)SAR
de uso

cientificamente
valido

Resultados adecuados
para clasificacion,
etiquetado y
evaluacion de riesgo

Documentacion
adecuaday
fiable

Sustancia dentro
del ambito de
aplicabilidad del
modelo (Q)SAR

Herramientas

QSAR Toolbox
Guidance on
information
requirements and
chemical safety
assessment. Capitulo
R6



https://qsartoolbox.org/
https://qsartoolbox.org/
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf/77f49f81-b76d-40ab-8513-4f3a533b6ac9
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf/77f49f81-b76d-40ab-8513-4f3a533b6ac9
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3. Métodos in vitro

* Presencia/ausencia de una propiedad peligrosa

Utilidad: . .,
Ayudan a comprender el mecanismo de accion

Un método in vitro es adecuado si:

Suficientemente bien desarrollado, de conformidad con los criterios de
desarrollo de ensayos acordados a escala internacional.

I a P.ej. Criterios del Centro Europeo de Validacion
de Métodos Alternativos CEVMA (ECVAM)

Resultado
negativo Que no sean
s necesarios conforme a

A.VII-X o AXI

Resultados obtenidos a partir de
un método in vitro validado
cientificamente

Resultados adecuados para
clasificacion, etiquetado y
evaluacion del riesgo

Confirmacion
mediante

Que se den las

siguientes condiciones > ,
& s DOCUMeNtacion adecuada y fiable



https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam
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Anexo XI. Normas generales de adaptacion

4. Agrupacion y extrapolacion

Grupo o categoria de sustancias: sustancias con
probabilidad de presentar propiedades
fisicoquimicas, (eco)toxicolégicas similares o
siguen un patron regular como resultado de una
estructura similar

Similitudes:

e Grupo funcional comun

* Precursores o productos de
degradacidon comunes

e Patrén constante

Resultados

*» Adecuados para clasificacién, etiquetado
y/o valoracion del riesgo

* Cobertura adecuaday fiable de los
parametros clave

e Duracién de exposicion igual o superior a
la del método de ensayo correspondiente

 Documentaciéon adecuada y fiable

90

Q@G

A

Propiedades
conocidas

90
0

O

Prediccion de propiedades
(extrapolacion)

Herramientas

RAAF

Guidance on
information
requirements and
chemical safety
assessment. Capitulo
R6



https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf/614e5d61-891d-4154-8a47-87efebd1851a
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf/77f49f81-b76d-40ab-8513-4f3a533b6ac9
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf/77f49f81-b76d-40ab-8513-4f3a533b6ac9
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Anexo XI. Normas generales de adaptacion

ENSAYO NO POSIBLE DESDE EL PUNTO DE VISTA TECNICO

Debido a las propiedades de las sustancias. Por ejemplo:

Muy volatiles

Muy reactivas o inestables

Mezcla de la sustancia con agua puede provocar riesgo de incendio o explosion
No es posible marcado radiactivo

Hidrosolubilidad

Sensibilidad del método analitico

Se respetaran: las orientaciones de los métodos de ensayo en cuanto a limitaciones

técnicas | ANEXO VII
COLUMNA 1. Requisito de COLUMNA 2. Normas
informacion especificas para la adaptacion
de la columna 1
7.3. Punto de ebullicion 7.3. No es necesario realizar el
estudio:

- para los gases, 0

- para los sélidos con un punto
de fusion superior a 300°C o
qgue se descomponen antes de
ebullicién (...)
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ENSAYO EN FUNCION DE LA EXPOSICION, ADAPTADOS
ESPECIFICAMENTE A LA SUSTANCIA

Omisidon de los ensayos conforme a las secciones 8.6 (toxicidad por dosis
repetidas) y 8.7 (Toxicidad para la reproduccion) del A. VIIl y conforme con los
anexos IX y X, en base al ES desarrollado en el ISQ

ANEXO Vil

COLUMNA 1. Requisito de informacion COLUMNA 2. Normas especificas para la
adaptacién de la columna 1

8.6.1. Estudio de la toxicidad por dosis
repetidas a corto plazo (28 dias), de una 8.6.1. No es necesario realizar el estudio

especie, macho y hembra; la via de de la toxicidad a corto plazo (28 dias)
administracion mas adecuada se cuando:

determinara teniendo en cuenta la via — exista un estudio disponible fiable de
probable de exposicién en el caso de las  toxicidad subcrdnica (90 dias) o crénica,
personas siempre y cuando se hayan utilizado la

especie, la dosis, el disolvente y la via de
administracién adecuados, o

— una sustancia sufra desintegracién
inmediata y existan datos suficientes
sobre los productos de degradacioén, o
— pueda excluirse la exposicion en el
caso de las personas de acuerdo con la
seccion 3 del anexo XI.

()
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e Ensayos con animales en el ambito de REACH:
https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach

e Como evitar los ensayos innecesarios con animales:
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-
testing-on-animals

e Métodos de ensayo vy alternativas
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives

e Requisitos de informacion estandar
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-

need/adaptations-to-the-standard-information-requirements

e Adaptacion de los requisitos de informacién estandar
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-

need/adaptations-to-the-standard-information-requirements

 |Informe de la ECHA
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives test animals 2017 s
ummary en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b



https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/es/animal-testing-under-reach
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/es/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives
https://echa.europa.eu/support/testing-methods-and-alternatives
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/es/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/adaptations-to-the-standard-information-requirements
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b
https://echa.europa.eu/documents/10162/13639/alternatives_test_animals_2017_summary_en.pdf/487e2516-0ad0-90a2-a923-96417ffd6b6b

REACH &
CLP

x X %
* *

___29

«sinformacion &cu

hu_n_ﬂ‘
'

| POR SU

m{ ~ ATENCION

-
‘l \ S

Madrid 28037
Tel: 91 434 57 30 1

www.portalreach.info
info@reach-pir.es

C/ Julian Camarillo, 6B ; .




