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RESUMEN

Kos FlIS (Foros de Intercambio de Informacion sobre Sustancias) son plataformas que permiten a las empresas reunir la informacion necesaria para realizar el regism
obligatorio de sustancias quimicas que establece el Reglamento REACH. Se crean para facilitar a las empresas el cumplimiento de la obligaciéon de puesta en comun de
datos con el fin de evitar ensayos innecesarios (Titulo Ill). Al elaborar expedientes de registro, las empresas deberan utilizar datos existentes siempre que sea posible.

Se creara un Foro por cada sustancia en fase transitoria prerregistrada, para facilitar la puesta en comun de datos entre todos los solicitantes de registro.
Los FIIS no tienen estructura juridica definida. Los participantes deberan organizarse y crear sus propias estrategias de comunicacion.

Tras el primer prerregistro de una sustancia, el sistema REACHHT creara una pagina web de la sustancia, a la que tendran acceso todos los que prerregistren
posteriormente la misma sustancia. A partir de entonces, los participantes deberan crear el FIIS, organizando la presentacién conjunta de informacién y el reparto de
costes. Las discusiones para crear el FIIS comenzaran tras el primer prerregistro de la sustancia. Tras una primera fase en la que deberan ponerse de acuerdo sobre la
identidad de la sustancia, (fase de pre-FlIS), los propios participantes organizaran la puesta en comun de informacion. Todos los FIIS estaran operativos hasta el 1 de junio

de 2018.
Participantes de los FIIS:

.

& Posibles solicitantes de registro: entidades que han prerregistrado la sustancia. Entre ellos, habra un facilitador, que se encargara de organizar la creacion del FIIS,
y un solicitante de registro principal //ead registrant), que enviara el expediente de registro conjunto. Quienes deseen mantener la confidencialidad podran nombrar
un representante /third party representative).
# Poseedores de informacion ( Data Holders).Terceras partes que puedan aportar informacion sobre la sustancia.
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Al alcanzar un acuerdo, el
FIIS se considera formado

Los poseedores de informacion

(Data Holders) no participaran
en esta etapa
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Fuentes de informacion:
-Resto de participantes del FIIS:
solicitantes de registro y Data
holders

Busqueda de informacion
dentroy fuera del FIIS

-Informacion externa (ensayos

existentes, extrapolacion)

-En caso necesario: generar
informacion nueva

No se realizaran ensayos con
vertebrados sin autorizacién
previade la ECHA
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Presentacion del expediente
conjunto de registro por parte del
solicitante de registro principal

Cada solicitante de registro debera presentar Unicamente la informacion

correspondiente a su tonelaje de fabricacion o importacion
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