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El mandato de la ECHA

Aplicar la legislación de la UE sobre sustancias químicas mediante 
tareas técnicas, científicas y administrativas

Emitir dictámenes científicos independientes y de alta calidad para 
orientar las acciones de la UE

Colaborar con las instituciones de la UE, los Estados miembros y 
otros organismos, también a escala mundial

Apoyar a las empresas, especialmente a las pymes, en el 
cumplimiento de las obligaciones derivadas de la legislación en materia 
de productos químicos.

Garantizar que el público y las partes interesadas reciban 
información pertinente, fiable y objetiva.

https://echa.europa.eu/es/about-us/who-we-are
2

https://echa.europa.eu/es/about-us/who-we-are


ECHA gestiona diversas tareas para aplicar la legislación de la UE en 
materia de productos químicos.
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• REACH – Registro, Evaluación, Autorización y 
Restricción

• Clasificación, Etiquetado, Envasado

• Productos biocidas

• Consentimiento Fundamentado Previo

• Contaminantes orgánicos persistentes

• Marco normativo sobre residuos

• Agua potable

• Programa de acción ambiental

• Amenazas transfronterizas para la salud

• Baterías

• Emisiones industriales

• Envases y residuos de envases

• … 

Legislación



ECHA y el Reglamento de COP en la UE

→ La ECHA proporciona apoyo científico y técnico a la Comisión Europea y 
a los Estados miembros de la Unión Europea:

• Evaluación preliminar de sustancias que puedan cumplir los criterios 
(Anexo D del Convenio de Estocolmo) para su posible identificación como 
COPs

• Preparación de propuestas para la inclusión de nuevas sustancias en 
Convenio de Estocolmo (e.g. bis(2-ethylhexyl) tetrabromophthalate)

• Participación en del Comité de Revisión de COP (COPRC)

Más información en https://echa.europa.eu/es/understanding-pops

Reglamento (UE) n.º 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre 
contaminantes orgánicos persistentes http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/oj
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https://echa.europa.eu/es/list-of-substances-proposed-as-pops/-/dislist/details/0b0236e18bafb66b
https://echa.europa.eu/es/understanding-pops
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/oj


→ 2005–2007

Informe de evaluación de riesgos de la UE

Preocupación sobre la persistencia (P), 
bioacumulación (B) y toxicidad (T) -> Se requieren 
más datos para clarificar las propiedades PBT

→ 2012

PCCM se incluyen en el proceso de evaluación de 
sustancias bajo la Regulación REACH (CoRAP)

→ 2014

La ECHA solicita ensayos adicionales para aclarar 
las preocupaciones sobre P y B (REACH)

→ 2019

La autoridad competente del Reino Unido evalúa los 
ensayos y concluye que las PCCM cumplen los criterios 
PBT/vPvB y son necesarias medidas regulatorias para 
restringir los usos con mayor exposición (REACH))
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→ 2021

Las PCCM se identifican como Sustancias 
Extremadamente Preocupantes en la UE debido a 
sus propiedades PBT/vPvB (REACH)

La ECHA presenta una propuesta para restringir 
la producción y el uso las PCCM en la UE (a 
petición de la Comisión Europa)

→ 2022

El Reino Unido propone la inclusión de las PCCM 
en el Convenio de Estocolmo

→ 2023

Los comités científicos de la ECHA (RAC y SEAC) 
emiten su dictamen final sobre la restricción a la 
Comisión Europa (REACH)

→ 2025

Incluidas en el Convenio de Estocolmo 

→ 2026

inclusión en el Reglamento de la UE sobre COP

El proceso regulatorio de las PCCM en la UE

Más información: https://echa.europa.eu/es/substance-information/-/substanceinfo/100.079.497

https://echa.europa.eu/es/substance-information/-/substanceinfo/100.079.497
https://echa.europa.eu/es/substance-information/-/substanceinfo/100.079.497


Desafíos en la evaluación de las PCCM
Sustancias de composición compleja

→ Ensayos experimentales realizados con «mezclas técnicas», no con grupos 
congéneres individuales 

• Sustancias utilizadas en algunos ensayos (p. ej., n-alcano clorado C₁₄, 41,3 % Cl 
p/p; utilizados en ensayos de biodegradabilidad inmediata) caracterizadas de 
forma incompleta 

→ Importancia de contar con datos analíticos sobre la abundancia relativa de 
grupos congéneres en PC con distintos grados de cloración (Bogdal et al., 
2015; Yuan et al., 2020; Chen et al., 2011) 

• Identificación de los distintos grupos congéneres que se espera que estén 
presentes en la composición de las sustancias utilizadas en los ensayos 
experimentales

→ Importancia de contar con datos de monitoreo sobre la presencia grupos 
congéneres en lugares remotos 

• Parte del enfoque de la ponderación de pruebas para evaluar la persistencia 
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PCCMs en la Convención de Estocolmo (SC-12/10)

El Convenio de Estocolmo prohíbe (sujeto a exenciones especificas) la producción y el uso de: 

→ (i) Sustancias y mezclas que contengan cloroalcanos lineales de cadena de carbono en el rango de C14 a C17 y 
grados de cloración iguales o superiores al 45 % de su peso en cloro;

→ (ii) Sustancias y mezclas que contengan cloroalcanos lineales de C14 a C17 que tengan la siguientes formulas 
moleculares: 

• C14H(30−y)Cly donde y ≥ 5; 

• C15H(32−y)Cly donde y ≥ 5;

• C16H(34−y)Cly donde y ≥ 6 

• C17H(36−y)Cly donde y ≥ 6 

Cuando la concentración total de todos los grupos de congéneres mencionados anteriormente alcanza una 
concentración superior al 3% p/p

Los PCCMs con niveles de cloración inferiores al 45 % p/p (por ejemplo, 40 % p/p) también están sujetos a 
restricciones cuando contienen estos grupos de congéneres en concentraciones superiores al 3 % p/p.

Implicaciones -> Es necesario disponer de datos analíticos sobre la concentración de estos
grupos de congéneres en productos, o bien datos sobre la composición de la parafina que se ha 
utilizado para producir las PC al fin de verificar el cumplimiento con las restricciones establecidas 
por el Convenio
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PCCL – situación actual en la UE bajo el marco 
regulatorio de REACH

→ Ensayos solicitados por la ECHA en 2023 que abarcan los criterios de valoración P, B y T 
(control de conformidad para subsanar las deficiencias de datos en los requisitos de información estándar de los 
expedientes de registro, CAS no.: 63449-39-8)

• Estudio de mutación genética in vitro en bacterias (OECD TG 471) y células de mamíferos (TG 476 o TG 490). 

• Estudio de inhibición del crecimiento en plantas acuáticas (OCDE 201)

• Ensayos de toxicidad a largo plazo en invertebrados acuáticos (OCDE 211)

• Ensayos de toxicidad a largo plazo en peces (OCDE 210)

• Ensayos de simulación en suelos (OCDE 307)

• Ensayos de simulación en sedimentos (OCDE 308)

• Bioacumulación en especies acuáticas (OCDE 305)

• Estudio de Toxicidad Reproductiva Extendido de Una Generación (OCDE 443)

→ Septiembre de 2026: fecha límite para las empresas (solicitantes de registro de las PCCL en 

REACH) proporcionen los estudios a la ECHA

→ La ECHA evaluará los datos proporcionados y propondrá, si fuera necesario, medidas 
adicionales dentro de los marcos regulatorios

Más información: https://echa.europa.eu/es/substance-information/-/substanceinfo/100.058.300
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Relevancia de los datos de monitoreo de las PC 
para fines regulatorios

→ Verificar el cumplimiento con las restricciones vigentes

→ Obtener información sobre las tendencias del mercado (p. ej., la transición hacia PCCL como 
alternativa a PCCM)

→ Evaluar la eficacia de las restricciones bajo el Convenio de Estocolmo (PCCM y PCCC)

→ Evaluar el destino ambiental, comportamiento de partición, la exposición ambiental y el 
potencial de transporte a larga distancia en el medio ambiente de las PC no regulados (p. 
ej., PCCL).

• Los datos de monitoreo recopilados en zonas remotas (Ártico, Antártida, océanos, ecosistemas 
alpinos), lejos de fuentes puntuales, y en especies migratorias son de especial interés para demostrar 
el potencial de transporte a larga distancia en el medio ambiente de los CP y respaldar la evaluación de 
su persistencia.

 Es importante proporcionar información cuantitativa sobre la presencia de grupos de 
congéneres cubriendo el mayor rango posible de longitudes de cadenas de carbono y 
números de átomos de cloro 

• Análisis comparativos para evaluar la exposición a las PCCL con respecto a PC reguladas (PCCC 
y PCCM) 

 La presentación datos a nivel de grupos congéneres permite una mayor comparabilidad 
entre datos entre distintas publicaciones/estudios 
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