[image: image1.jpg]SETBR2OA2BN25:




INFORMACIÓN DE PRENSA

Madrid, 27 de septiembre de 2011
[image: image2.png]Entidad Nacional de Acreditacion








Primer certificado de ENAC de cumplimiento de BPL para ensayos ecotoxicológicos 
El laboratorio podrá dar servicio a los fabricantes de sustancias químicas que se encuentren afectados por el Reglamento REACH, para los que es necesario presentar datos de seguridad sobre su ecotoxicidad. 
La Entidad Nacional de Acreditación (ENAC) ha concedido el primer certificado de BPL para ensayos ecotoxicológicos con organismos acuáticos y terrestres para sustancias químicas y biocidas al Laboratorio del Dpto. de Maderas y Polímeros de la Fundación Tecnalia Research & Innovation. Este laboratorio, por tanto, puede dar servicio a los fabricantes de sustancias químicas que se encuentran afectados por el reglamento REACH, para los que es necesario presentar datos de seguridad sobre su ecotoxicidad. 
Estos ensayos, que consisten en someter a los organismos vivos a la sustancia química para ver los efectos tóxicos que tiene sobre ellos antes de su comercialización y liberación al medioambiente, deben realizarse cumpliendo los principios de las BPL establecidos por la OCDE, para asegurar la validez y la calidad de los datos obtenidos. El fin de estos ensayos es su presentación ante las autoridades reguladoras competentes para el registro oficial de las sustancias estudiadas.

Los ensayos se realizan con organismos tales como algas, daphnias (pequeños crustáceos), peces y lombrices que por su amplia distribución geográfica, la facilidad de cultivo en el laboratorio, su corto ciclo de vida, sus características reproductivas que aseguran una uniformidad de respuesta y una producción de un alto número de crías, son los más utilizados como organismos representativos de ecosistemas acuáticos y terrestres en pruebas de toxicidad, ya que permiten obtener información de las sustancias rápidamente.
Marco Legislativo 
Los principios de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) son utilizados para realizar ensayos destinados a obtener los datos sobre las propiedades y peligrosidad para las personas, los animales y el medio ambiente de cualquier sustancia química. 

Para asegurar el cumplimiento de las BPL en las entidades de ensayo que los realizan, se crearon los Programas de Cumplimiento de BPL nacionales que, mediante la firma de acuerdos de reconocimiento mutuo de datos (MAD), además aseguran que los resultados de estos ensayos sean reconocidos por los demás países miembros de la UE y OCDE.

La creciente preocupación por la protección de la salud humana y del medioambiente llevó a la Unión Europea a revisar la legislación sobre sustancias químicas para minimizar sus efectos adversos y facilitar la libre circulación, y aprobó el Reglamento CE 1907/2006 por el que se establece el registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH).

Su objetivo es mejorar la protección del ambiente y de la salud de los seres humanos mediante una mejor y oportuna identificación de las propiedades de las sustancias químicas. Para ello los fabricantes e importadores deben recopilar información de estas propiedades lo que ayudará a manejarlas de forma segura, y especificar los riesgos que comportan. Esta información debe ser puesta a disposición de las autoridades, que registran el producto. 
ENAC es la entidad designada desde noviembre de 2007 como órgano de evaluación y certificación de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) en ensayos no clínicos de sustancias químicas industriales, en las que se incluyen los biocidas y las sustancias que regula el Reglamento Europeo relativo  al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados químicos (REACH).
Para más información consulte la página web de ENAC: www.enac.es 
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