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reglamento REACH

El presente libro, es el resultado de un estudio de vigilancia tecnolégica, que se
enmarca dentro del sistema madrimasd de la Direccion General de Universidades e
Investigacion de la Comunidad de Madrid. Esta coordinado por la Fundacion para el
Conocimiento y cubre un importante vacio editorial en lo que respecta a las normativas
de seguridad de productos quimicos potencialmente peligrosos.

EL libro trata sobre la normativa REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemical substances), describiendo los principales actores, a quién afecta,
repasando en detalle los diferentes elementos del reglamento (prerregistro, registro,
evaluacion, autorizacion, restricciones y clasificacion). Posteriormente se enumeran los
beneficios potenciales esperados, tanto, sociales, medioambientales, como econémicos y
por (ltimo se dan una serie de reglas practicas para preparar la implantacion de este
reglamento, que viene a sustituir a 40 anteriores normativas diferentes.

La publicacion de esta aproximacion al REACH llega en el momento adecuado ya que
REACH entr6 en vigor en junio de 2007 y con la intencién de servir de ayuda en la
labor de los responsables de implantar dicho reglamento en las industrias.

REACH es resultado del esfuerzo legislativo de la Unién Europea. Su preparacion y
puesta en marcha ha suscitado grandes apoyos y también fuertes controversias. La
creacion de un sistema integrado (nico europeo de registro, evaluacion y autorizacion
de sustancias quimicas mediante la propuesta de Reglamento REACH resulta
particularmente compleja al tratarse de una iniciativa estrictamente europea.

El objetivo de la UE es doble, por una parte aumentar la competitividad de la industria
quimica europea asi como aportar medidas adicionales para la proteccion de la salud
humana y del medio ambiente.

La implantacién de este reglamento puede resultar complicada y costosa, especialmente
para las PYMES, dado que los procedimientos son complejos y la informacién que se exige
es exhaustiva. La normativa anterior distinguia entre las sustancias existentes, es decir
todas las sustancias quimicas declaradas que se encontraban en el mercado antes de 1981,
y las sustancias nuevas, es decir las comercializadas después de esa fecha. Ahora este
reglamento REACH sera obligatorio para todas las sustancias que en cantidades superiores
a una tonelada vayan a producirse en la UE o se vayan a importar (unas 30.000 sustancias
segln la Agencia Europea de Sustancias Quimicas). EL registro se efectuara de acuerdo con
un calendario que permitira todas estén registradas antes de 11 afos.

EL REACH impulsa la generacion de mas informacion sobre las propiedades y los riesgos
de exposicion a las sustancias quimicas, permitiendo que los actores en el mercado
describan y comuniquen las condiciones de uso para conseguir un adecuado control del
riesgo. La cuantificacion de costes y beneficios necesita de la informacién que se
generara bajo REACH.



Sera necesario desarrollar un gran esfuerzo para motivar a las empresas a su temprana
aplicacion y resaltar los beneficios que pueden esperar de su aplicacion, incrementando
la calidad de la gestion de estas sustancias en la propia cadena de suministro.

No querria por Gltimo terminar sin agradecer a la Federacion Empresarial de la Industria
Quimica Espafiola (FEIQUE) por su colaboracién en este libro y en el interés que han
mostrado en la elaboracion de esta herramienta de ayuda e informacion para las
empresas sujetas a este reglamento.

Rafael van Grieken
Vicerrector de Investigacion
Universidad Rey Juan Carlos
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La creciente preocupacion social por el impacto sobre la salud humana y el medio
ambiente de las sustancias y preparados quimicos peligrosos ha llevado a la Comision
Europea y a las autoridades competentes de los Estados miembros a replantearse la
politica actual sobre productos quimicos.

En respuesta a esta preocupacion, el Consejo Informal de Ministros de Medio Ambiente
celebrado en Chester, en abril de 1998, encarg6 a la Comision Europea la elaboracion
de un informe sobre la politica comunitaria en el sector quimico.

La Comision elaboré un informe sobre la eficacia y eficiencia de los cuatro instrumentos
comunitarios relacionados con los productos quimicos:

- Directiva 67/548/CEE, relativa a clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas,

- Directiva 88/379/CEE sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados
peligrosos, actualmente derogada por la Directiva 1999/45/CE,

- Reglamento (CEE) n° 793/93 sobre evaluacion y control del riesgo de sustancias
quimicas existentes y

- Directiva 76/769/CEE relativa a limitacion de la comercializacién y uso de sustancias
y preparados peligrosos.

En febrero de 1999, la Comision organizd una reunion para recabar ideas con mas de
150 partes interesadas (responsables de la reglamentacion, cientificos, responsables de
la industria, ONG, etc.) que la proporcionaron una vision completa de los problemas y
las posibles soluciones.

En junio de 1999, el Consejo adoptd una serie de conclusiones de cara a una futura
estrategia comunitaria en materia de sustancias y preparados quimicos, en los que se
inspiran recomendaciones recogidas en lo que se ha denominado “Libro Blanco” [Libro
blanco, 2001] y que se refiere a la revision de los cuatro instrumentos juridicos mencionados.

En febrero de 2001, la Comision Europea publicd el Libro Blanco sobre la nueva politica
de productos quimicos, que se fundamenta en una revision del sistema comunitario
actual de regulacion del uso inocuo de las sustancias y preparados quimicos. Esta
propuesta tenia como objetivo:

- Regular adecuadamente la compleja legislacion europea existente sobre el control de
productos quimicos.

- Incrementar la transparencia de la informacion sobre los productos.

- Asegurar la proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

- Consolidar la competitividad de la industria quimica.



Dos afios después, el 29 de octubre de 2003 se aprobd la Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y

la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH)?, por el que se aprueba
la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos?.

EL REACH es un Reglamento (al tratarse de un Reglamento y no una Directiva, ha tenido
una aplicacion directa en los 25 Estados Miembros tan pronto como entr6 en vigor) que
sustituye a unas 40 normativas existentes relativas a sustancias quimicas y cuyo principal
objetivo es garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente. REACH es el acronimo de Registro, Evaluacion y Autorizacion de Sustancias y
Preparados Quimicos. A estas tres fases se le afiade la de Restriccion, mediante la cual se
puede limitar el uso, produccién o comercializacién de una sustancia.

La propuesta de Reglamento fue sometida a consulta piblica, desde el 7 de mayo de
2003 hasta el 10 de julio de 2003. El objetivo de la consulta era permitir que las partes
interesadas dieran su opinion sobre la viabilidad de la propuesta.

Se recibieron mas de 6000 comentarios los cuales fueron analizados por la Comision. EL
29 de octubre de 2003, la Comision adopt6 un nuevo texto que fue aprobado en primera
lectura del Parlamento el 17 de noviembre de 2005. El Reglamento REACH fue
formalmente adoptado el 18 de diciembre de 2006 por el Consejo de Ministros siguiendo
el voto en segunda lectura del parlamento Europeo el 13 de diciembre de 2006.

EL 30 de diciembre de 2006 se publicaron en el Diario Oficial de la Unién Europea el
reglamento y Directiva que ponian en marcha el REACH, entrando en vigor el mismo el
1 de junio de 2007:

- Reglamento (EC) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos y se modifican la Directiva 1999/48/CE y el Reglamento (CE)
{sobre Contaminantes Organicos Persistentes} {SEC(2003 1171} /* COM/2003/0644
final - COD 2003/0256 */

- Directiva 2006/121/EC del parlamento europeo y el Consejo sobre REACH
modificando la Directiva 67/548/EEC

- Directiva 67/548/EEC del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la
Directiva 67/548/CEE del Consejo para adaptarla al Reglamento (CE) del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de las sustancias y preparados quimicos /* COM/2003/0644 final - COD 2003/0257.

1 REACH. Del inglés Register, evaluation and authorisation of chemicals.

2 ECHA: Del inglés European Chemical Agency.
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1.1 Problematica del sistema
hasta la entrada de REACH

El sistema anterior de notificacion y registro de productos quimicos era, a menudo,
incapaz de identificar los riesgos presentados por numerosos productos quimicos y era
ciertamente lento cuando se detectaban ciertos riesgos. Por tanto, la realidad es que
nos encontramos en un punto donde no se dispone de informacién suficiente sobre las
caracteristicas y riesgos de las sustancias.

La normativa actual distingue entre las sustancias existentes, es decir todas las
sustancias quimicas declaradas que se encontraban en el mercado antes de 1981, y las
sustancias nuevas, es decir las comercializadas después de esa fecha.

Las sustancias nuevas deben ser notificadas y probadas en volimenes de produccion
que superen los 10 Kg al afio, mientras que no existe ninguna disposicion de este
género para los productos quimicos existentes. Estos Gltimos representan mas del 99%
de la cantidad total del conjunto de las sustancias en el mercado. Este sistema tuvo
como efecto favorecer el uso continuo de sustancias existentes no probadas y frenar la
investigacion y la innovacion [Asepeyo, 2007].

La regulacion (EC) 793/93, introduce una distincién entre los productos llamados
existentes y los nuevos se basa en usar como referencia la fecha 1981. Todas las sustancias
quimicas notificadas que estaban en el mercado de la Comunidad Europea entre enero de
1971y el 18 de septiembre de 1981 (que aparecen en el listado European Inventory of
Existing Comercial Chemical Substance (EINECS) son llamadas sustancias quimicas
existentes. En 1981 habia mas de 100.000 sustancias en esta categoria. Los productos
introducidos en el mercado después de 1981 (mas de 3.800) son llamados nuevos.

El nuevo sistema REACH suprime la distincion entre los productos quimicos “nuevos”
y “existentes”.

Los puntos débiles de la normativa actual y que intentan solventarse en la medida de
lo posible con el Reglamento REACH, son los siguientes:

- La informacion que el fabricante debe facilitar al empresario no es suficiente.

- La evaluacion de los riesgos de las sustancias recae en las autoridades de los estados
miembros cuando la participacion de los fabricantes en la misma es imprescindible.

- Los canales de informacion actuales son inadecuados, deben ser continuos y
reciprocos entre fabricantes y empresarios para detectar los posibles riesgos que
aparezcan durante su uso.



El actual marco legislativo de la Union Europea sobre las sustancias quimicas hasta la
entrada en vigor de REACH era una amalgama de diferentes Directivas y Reglamentos,
que se ha ido desarrollando con el paso del tiempo. Hay distintas maneras de proceder
para los productos ya existentes o para los nuevos. Este sistema no provee de la
suficiente informacion sobre los efectos de que producen en la salud y el medio
ambiente la mayoria de las sustancias quimicas. La identificacién y asuncion de riesgos
—que cubre la posible peligrosidad de algunas sustancias asi como los riesgos de su
exposicion a los humanos y el medio ambiente- ha demostrado ser lenta, como también
lo ha sido la introduccién de medidas de gestion del riesgo. El sistema actual ha
obstaculizado la investigacion y la innovacién, causando un retraso en la industria
quimica Europea respecto a sus homé6logos norteamericanos y japoneses.

Mientras que los nuevos productos deben ser testeados antes de que se comercialicen,
esto no es necesario para los existentes. Por ellos, aunque exista algln tipo de
informacion sobre los usos y propiedades de las sustancias existentes, no hay
suficientes datos disponibles pdblicamente que permita valorar y controlar estas
sustancias de manera efectiva.

El actual reparto de responsabilidades tampoco es apropiado: las autoridades piblicas
son responsables de valorar los riesgos de estas sustancias antes que las empresas que
los fabrican, importan o usan; esta valoracion del riesgo debe ser facil de comprender.
Desde 1993 (nicamente 141 sustancias quimicas de gran volumen han sido
identificadas como “sustancias prioritarias” en cuanto a su valoracién de riesgo.
Recomendaciones para reducir este riesgo estan disponibles (inicamente para un
ndmero limitado de productos para los cuales se ha realizado todo el proceso de
evaluacion que requiere la Regulacion (EC) 793/93.

Més aun, la actual legislacion solicita a los productores e importadores informacion
sobre sus productos pero no impone obligaciones similares a los usuarios finales
(usuarios industriales) salvo que la sustancia deba ser clasificada, por lo que hay que
adjuntar una hoja informativa (safety data sheet) junto al producto, a los usuarios
finales del mismo. No obstante, es dificil obtener tanto informacion sobre el uso de
estas sustancias como sobre la exposicion de los usuarios a dichas sustancias.

El proceso actual para limitar la venta y el uso de sustancias ha sido muy lento.
Comenz6 en 1976 y solo ha restringido unos 100 productos y la promocién pdblica de
unas 900 més clasificadas como cancerigenas, mutagénicas o toxicas para la
reproduccion (sustancias CMR) [RIB, 2007].

13
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1.2 Objetivos de la nueva estrategia quimica

Los dos objetivos mds importantes son la mejora de la proteccion de la salud humana y
del medio ambiente del riesgo de los productos quimicos, a la vez que se mejora la
competitividad de la industria quimica de la Union Europea.

En la Estrategia para una Futura Politica de Productos Quimicos, publicada en el 2001
(COM (2001) 88), La Comision remarcd el resultado obtenido en la revision del sistema
actual y su nueva estrategia para asegurar un alto nivel en cuanto a la seguridad de las
sustancias quimicas y una mejora competitiva de esta industria a través de un sistema
para Registrar, Evaluar y Autorizar sustancias Quimicas, el sistema REACH.

Los siete objetivos que necesitan ser contemplados se presentan a continuacion:

- Proteccion de la salud humana y del medio ambiente.

- Mantenimiento y promocién de la competitividad de las industrias del sector el la UE.
- Prevencion de la fragmentacion del mercado interior.

- Incrementar la transparencia.

- Integracion con otros esfuerzos similares en la misma linea.

- Disminucién de las pruebas en animales (promotion of non-animal testing).

- Conformidad obligaciones internacionales de la WTO (World Trade Organization).



CAPITULO 2

Introduccion
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El aumento de la productividad requiere una optimizacion de los procesos de produccion
y mejores herramientas de gestion. Esto a su vez requiere un entendimiento cada vez
mejor de los mecanismos del proceso de produccion.

Es necesario desarrollar soluciones, herramientas y tecnologia que apoyan un desarrollo
industrial sostenible y promocionan soluciones que sean buenas para el medio ambiente.

EL Reglamento (CE) n° 1907,/2006, de 18/12/2006, relativo al Registro, la Evaluacion, la
Autorizacion y la Restriccion de las Sustancias y Preparados Quimicos, coloquialmente
conocido por sus siglas en inglés REACH publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea (serie L n° 396) el 30/12/2006, entr6 en vigor el préximo 1 de junio. A partir de
esta fecha las empresas estan obligadas a realizar un registro en diferentes plazos de
todas las sustancias y preparados quimicos nuevos y existentes que utilicen o fabriquen.

El sistema REACH: es un sistema nuevo de control de sustancias y preparados quimicos
cuyo objetivo principal es fomentar un desarrollo sostenible que:

- Proporcione un nivel elevado de proteccion de la salud humana y el medio ambiente
para generaciones actuales y venideras.

- Mejore la competitividad y la capacidad de innovacion del sector quimico en la
Union Europea. Favoreciendo la libre circulacion de sustancias en el mercado interior.

- Integre y equilibre los aspectos econémicos, sociales y ecoldgicos ajustandose
plenamente al enfoque equilibrado que exige el desarrollo sostenible.

- Incrementar la transparencia y comunicacion. Teniendo un mayor acceso a la
informacion quimica, sanitaria y medioambiental las empresas utilizaran las
sustancias quimicas de una manera mas segura.

El principal aspecto de la entrada en vigor de REACH radica en una transferencia de la
“carga de la prueba”. En el sistema actual, las autoridades son responsables de
demostrar que una sustancia existente es peligrosa antes de que puedan someterla a
restricciones. Con REACH, sera la propia industria quien tenga que suministrar la
informacion necesaria acerca de sus productos antes de su salida al mercado, de manera
que se puedan tomar las medidas apropiadas para la gestion de sus riesgos.

El &mbito de aplicacion de REACH es para sustancias quimicas, en forma de preparados o
contenidas en articulos en su fabricacién, comercializacion o uso. Corresponde a los
fabricantes, importadores y usuarios intermedios garantizar que sélo fabrican, comercializan
0 usan sustancias que no afectan negativamente a la salud humana o al medio ambiente.

Quedan excluidas del ambito de aplicacién de la Directiva las sustancias radioactivas
(porque estan cubiertas por otros actos legislativos); las sustancias que se encuentran
almacenadas temporalmente bajo vigilancia aduanera, en zonas francas o depdsitos



francos con el fin de volver a exportarlos, o en transito; las sustancias intermedias
no aisladas; el transporte de sustancias peligrosas y de sustancias peligrosas en
preparados peligrosos por ferrocarril, carretera, o via fluvial, maritima o aérea; los
residuos, tal y como se definen en la Directiva 2006/12/CE del Parlamento Europeo

y del Consejo, ya que no constituyen una sustancia, preparado o articulo; Otras
exclusiones: medicamentos humanos o veterinarios, productos alimenticios (incluidos
aditivos y aromatizantes) alimentos para animales; polimeros y sustancias del Anexo
IV y V del Reglamento.

EL Reglamento REACH esta basado en los siguientes principios:

El principio de precaucion: identificacion de los efectos potencialmente peligrosos
para la salud y una evaluacion cientifica de los riesgos que, debido a la falta de
informacion, a su caracter no concluyente o a su imprecision, no permite determinar
adecuadamente el riesgo en cuestion.

El principio de transparencia de la informacion: el fabricante a parte de recabar

toda la informacién sobre las sustancias debera evaluar los riesgos de las mismas

para los usos previstos, incluyendo ensayos y evaluaciones para cada hipdtesis de 17
exposicion (no evaluaciones generales como hasta ahora).

El principio de actuacion a instancia a parte: Hasta ahora cuando las autoridades
comunitarias sospechaban que el uso de una sustancia podia ser peligrosa, incluian la
misma en una lista de actuacién prioritaria y se ponia en marcha un proceso de
evaluacion en cada estado miembro. Ahora el fabricante facilitara la informacion,
incluyendo evaluaciones en base a ensayos y estudios sobre los riesgos para los
diferentes usos de las sustancias. En base al analisis de esta informacion, las autoridades
nacionales decidiran sobre la imposicion de restricciones a su comercializacion.

La implementacion de REACH impone una mayor responsabilidad a todos los negocios
en la cadena de produccién y uso de sustancias quimicas, especialmente para
documentar que los productos no contienen sustancias que pueden dafiar el medio
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ambiente o causar problemas de salud.

En virtud de la legislacion comunitaria anterior relativa a sustancias quimicas, las
sustancias “existentes” que ya estaban en el mercado no se sometian a los mismos
requisitos de pruebas de seguridad que las sustancias nuevas. El objetivo de REACH
es verificar la seguridad de unas treinta mil de esas sustancias quimicas “existentes”.
Se espera que REACH proteja la salud humana y el medio ambiente animando a las
empresas a pasarse a alternativas mas seguras cuando resulte factible.

REACH deroga las distinciones existentes entre las “antiguas” y “nuevas sustancias” y
establecera un marco legislativo (nico para la comercializacién de las sustancias quimicas
en Europa. La normativa REACH sustituira la Normativa 793/93 sobre evaluacién y control
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de riesgos de las sustancias existentes, asi como la Directiva 76/769 y REACH y todas
las Directivas asociadas relativas a restricciones a la comercializacion y uso de ciertas
sustancias y productos quimicos peligrosos. Se mantendran las restricciones vigentes,
las cuales apareceran en un Anexo a la normativa REACH.

EL REACH no s6lo afecta a las grandes industrias quimicas, sino a las empresas que
de forma indirecta emplean estas sustancias, siempre que éstas fabriquen o
importen la sustancia como tal o en forma de preparado en cantidades iguales o
superiores a 1 tonelada. Ademas se debera notificar a la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos en caso que el preparado contenga sustancias
peligrosas. En caso que la empresa sea usuario debera suministrar informacién a los
agentes anteriores o posteriores de la cadena de suministro sobre como se usa las
sustancias suministradas.

El sistema REACH es (nico para sustancias quimicas nuevas y existentes. EL REACH es el
acrénimo de registro, evaluacion y autorizacion, a estas tres fases se afiade la de
restricciéon que se corresponden con los cuatro elementos clave del REACH que a
continuacién definimos brevemente [REACH Espafia, 2007]:

Registro

El fabricante o importador de una sustancia producida en cantidades superiores a 1 tonelada
(aproximadamente hay 30.000 sustancias) debera proporcionar a la Comisién, entre otras, la
informacion relativa a: identidad de la sustancia, propiedades fisico-quimicas, toxicologicas
y ecotoxicologicas, usos, volumen de produccion previsto, propuesta de clasificacion y
etiquetado. El fabricante o importador de una sustancia en cantidades iguales o superiores
a 1 tonelada anual debera presentar una solicitud de registro a la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos. En determinadas circunstancias esta obligacién también
afecta a los productores e importadores de articulos.

Para las sustancias que ya se producen o importan actualmente, se establece una fase
transitoria en la que las empresas deberan realizar un prerregistro ante la Agencia
Europea, con el fin de no duplicar el trabajo ni los ensayos que deben realizarse. Este
prerregistro se realizara desde el 1 de junio de 2008 hasta el 1 de diciembre de 2008.
Posteriormente a estas fechas, las sustancias que actualmente se producen o importan
y no hayan sido prerregistradas, tendran que cumplir los mismos requisitos que las
sustancias de nueva produccién/importacion.

Las sustancias que entren en esta fase transitoria se iran registrando posteriormente en
funcion de su peligrosidad y de su tonelaje de produccién/importacion anual.



Evaluacion

Las Autoridades competentes de los Estados miembros examinaran la informacion
proporcionada y se pronunciaran sobre un programa de ensayos adaptados
especificamente a las sustancias. La evaluacion se llevara a cabo para las sustancias
producidas o importadas en cantidades superiores a 100 toneladas. También se
someteran a evaluacion las sustancias carcinogénicas, mutagénicas, toxicas para la
reproduccion, asi como las persistentes o bioacumulables y si producen alteraciones
endocrinas, aunque se produzcan o importen en cantidades inferiores a 100 toneladas.
En funcion de los resultados de evaluacion, podra ser necesario tomar inmediatamente
medidas de seguridad y/o realizar ensayos complementarios.

La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos evaluara las solicitudes de registro.

Con el fin de garantizar un enfoque armonizado, la Agencia desarrollara, en

cooperacion con los Estados miembros, criterios de riesgos basados en la informacion

sobre peligros, exposicion y/o tonelaje, para priorizar y seleccionar las sustancias para

las que se deba realizar una evaluacion en profundidad. 10

Autorizacion

El objetivo de la autorizacion es garantizar que los riesgos derivados de sustancias
identificadas como altamente preocupantes, estén adecuadamente controlados y que
dichas sustancias sean progresivamente sustituidas en dltimo término por sustancias o
tecnologias alternativas adecuadas. A este fin, todos los fabricantes, importadores y
usuarios intermedios que solicitan autorizaciones analizaran la disponibilidad de
alternativas y consideraran los riesgos.

Este procedimiento esta dirigido a las sustancias extremadamente preocupantes. La
Comision, concedera una autorizacién de uso especifico antes de que puedan emplearse
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para un fin particular, comercializarse como tales o como componente de un producto.
Se someteran a un régimen de autorizacion las sustancias carcinogénicas, mutagénicas
y toxicas para la reproduccion (CMRs), asi como las contaminantes organicos
persistentes (POPs). No obstante, los usos que no susciten preocupacion estaran por lo
general exentos del procedimiento de autorizacion, estos son por ejemplo los usos
industriales bien controlados o la utilizacién en laboratorios de investigacion.

Restriccion

Si existe un riesgo inaceptable para la salud humana o el medio ambiente derivado de
la fabricacion, uso o comercializacién de sustancias y al que deba hacerse frente a
escala comunitaria, se estableceran restricciones en relacién con su fabricacion, uso o
comercializacion.
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Al adoptar este tipo de decision se tendran en cuenta las consecuencias socioeconémicas

de la restriccion y la disponibilidad de alternativas. La restriccion se puede referir a la

limitacion de usos o bien a la prohibicion de su puesta en el mercado.

Una vez descritas las fases de en qué consiste el REACH, en la siguiente tabla se
enumeran las diferentes modificaciones que por actividad aporta el reglamento REACH a
la situacion existente anterior al 1 de junio de 2007, fecha de entrada del Reglamento

[Medioambiente CCOO, 2006].

Actividad Situacion Actual Modificaciones REACH Comentarios
Politica El libro Blanco publicado REACH es una de las
en 2001 establece por principales piezas
primera vez una politica normativas derivadas
europea sobre sustancias de esta politica.
quimicas, con objetivos
a corto y largo plazo.
Principios Las regulaciones sobre REACH introduce el
Reguladores sustancias quimicas estan principio de precaucion al
basadas en las politicas de establecer un marco para
libre comercio, que priman sustituir algunas de las
sobre las politicas de sustancias mas peligrosas
proteccion de la salud (PBT y mPmB) en caso de
y del medio ambiente. existir alternativas viables
mas seguras en el mercado.
Marco 40 piezas normativas Una (nica pieza. Se establece un sistema
Normativo diferentes regulan la El Reglamento REACH de control de las sustancias

clasificacion, evaluacion,
restriccion e informacion
de las sustancias y
preparados quimicos

en la Union Europea.

unifica la normativa.

Se crea la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados
Quimicos para gestionar
los aspectos técnicos,
cientificos y administrativos.
La Junta Directiva incluira
a tres plazas para “actores”
relevantes.

quimicas, que ademas de
consolidar la normativa,
clarifica procedimientos
y da coherencia a la toma
de decisiones a nivel
comunitario.

Responsabilidad Las empresas productoras
y usuarias solo tienen
responsabilidad sobre los
dafios que puedan causar
las sustancias quimicas en
caso de que se demuestre
una relacion causa - efecto
entre el dafo v la sustancia
utilizada o vertida por una
empresa concreta.

Por ejemplo, no son
responsables de la
contaminacion generalizada
del medio ambiente ni de
la presencia de sustancias
toxicas en nuestros
organismos.

EL predambulo de REACH
incluye que las empresas
deben actuar “con todo el
cuidado y responsabilidad
necesarios para garantizar
que la salud humana y el
medio ambiente no se
vean afectados”.

Aunque se reconoce por
primera vez la
responsabilidad de los
productores e importadores
de las sustancias quimicas
sobre los dafios que estas
puedan generar, esta
responsabilidad no es
legalmente vinculante.




21

UQLINPOIUT 2 OINLIAYD

Actividad Situacion Actual Modificaciones REACH Comentarios

Carga De Las administraciones Las empresas que quieran Se revierte la carga de la

La Prueba plblicas son las producir o importar prueba. Aunque solo afecte
responsables de demostrar sustancias quimicas en la a un tercio de las
si las sustancias existentes Union Europea deberan  sustancias existentes en
en el mercado europeo son demostrar que la sustancia el mercado, es una
peligrosas y de prohibirlas es segura. REACH afectara importante mejora de la
o limitar su uso en caso  en este aspecto a 30.000 situacion actual.
de suponer un serio riesgo sustancias quimicas, las
para la salud o el medio  producidas o importadas
ambiente. en mas de 1 tonelada/afo.

Registro Las empresas que quieren Se deberan registrar todas Se aumenta de 10 kg/afio
introducir sustancias las sustancias (ya sean  a 1.000 kg/afo la cantidad
nuevas en el mercado nuevas o existentes) que minima de una sustancia
europeo en volimenes se produzcan o importen nueva necesaria para estar
superiores a 10 kg/afio  en cantidades superiores sujeta a la obligacion de
deben realizar una serie a1 t/a (unas 30.000 registrarse. Esto es un
de ensayos y determinar  sustancias) aportando retroceso frente a la
una serie de riesgos para informacion basica sobre situacion actual. Quedan
la salud humana y el medio la sustancia El registro de fuera de la obligacion de
ambiente. Las sustancias las sustancias que se registrarse 2/3 de las
existentes en el mercado produzcan o importen en sustancias existentes en el
con anterioridad a 1981  cantidades superiores a 10 mercado. En un plazo de
(unas 100.200), se pueden toneladas anuales (12.500 once afios puede haber
comercializar aunque no se sustancias) debe aportar disponibles ISQ para
disponga de informacion un Informe de Seguridad 12.500 sustancias, que
sobre sus riesgos. Quimica (ISQ). mejoraran y facilitaran la

ELISQ incluira evaluaciones evaluacion, prevencion y
de riesgos sobre la salud, gestion del riesgo en las
sobre el medio ambiente, empresas.
evaluaciones de exposicion
y una caracterizacion de
los riesgos para todos sus
usos. El calendario de
registro es:
>1000 t: 3'5 afios
100-1000 t: 6 afios
1-100 t: 11 anos
Evaluacion Desde 1981 las empresas Las empresas que quieran En un plazo de 11 afios se

que introducen nuevas
sustancias en el mercado
deben presentar una
evaluacion de los riesgos
sobre la salud y el medio
ambiente. La Comision es
responsable de la
evaluacion de los riesgos
sobre la salud el medio
ambiente aquellas
sustancias que se
consideren prioritarias
del listado de 100.200
existentes antes de
1981. A través de un lento
y costoso procedimiento

producir o importar alguna
de las sustancias presentes
cantidades superiores a
las 10t/a (12.500) deben
realizar una evaluacion de
los riesgos para la salud y
el medio ambiente que
incluiran en el ISQ que
presentaran al registrar la
sustancia. Los ISQ
incluiran evaluaciones de
los riesgos segln los
diferentes usos previstos
de la sustancia (escenarios
de exposicion) y niveles
maximos de exposicion o

dispondra de evaluaciones
de riesgo de 12.500
sustancias, frente a las
200 existentes en la
actualidad. Se revierte el
coste de realizar las
evaluaciones de las
administraciones a las
empresas productoras e
importadoras.
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Actividad

Situacion Actual

Modificaciones REACH

Comentarios

Evaluacion de evaluacion del riesgo  niveles sin efecto obtenido
(continuacion)  se han evaluado hasta el (DNELs en sus siglas en
momento menos de 200  inglés) Los Estados
sustancias. Miembros y la Agencia de
Europea revisaran las
evaluaciones. EL plazo para
completar las evaluaciones
de riesgo es el mismo que
el de registro.
Autorizacion  No es necesaria una Sera necesaria una REACH establece por

autorizacion para poder
producir, importar,
comercializar o utilizar
sustancias muy peligrosas.

autorizacion para poder

producir, importar o utilizar

unas 1.500 sustancias
consideradas muy
preocupantes [cancerigenas,
mutéagenas, toxicas para
la reproduccion (CMR),

toxicas persistentes y

bioacumulativas (TPB),

muy persistentes y muy
bioacumulativas (mPmB)

y aquellas de igual nivel

de preocupacién, como,

los disruptores endocrinos

(DE)].

Solo se autorizara la

produccion y

comercializacion de estas

sustancias para usos
concretos si:

TPB y mPmB:

-Un analisis
socioeconémico muestra
que los beneficios de su
uso son superiores a sus
riesgos para la salud y el
medio ambiente y no
existen sustancias o
tecnologias alternativas
viables en el mercado.

CMR y DE:

-Se demuestra que los
riesgos que generan
pueden ser controlados
adecuadamente. O, en
caso contrario,

-si un analisis
socioeconémico muestra
que los beneficios de su
uso son superiores a sus
riesgos para la salud y el
medio ambiente y no
existen sustancias o
tecnologias alternativas
viables en el mercado.

primera vez, un sistema
que posibilita sustitucion
de sustancias muy
peligrosas, en particular
las PBT y mPmB.

La eliminacion efectiva de
estas sustancias peligrosas
dependera de los plazos
que se establezcan.
Posiblemente solo se
sustituiran una veintena
de sustancias al afio. Sera
necesario sequir el proceso
de cerca para evitar su
obstaculizacion por parte
de las industrias quimicas
afectada. Este capitulo de
REACH ha sufrido un
recorte importante

a la propuesta inicial

de no autorizar ninguna
sustancia muy peligrosa
que tuviese alternativas en
el mercado. Deja una
puerta abierta a mantener
el uso de CMR y DE.




Actividad Situacion Actual Modificaciones REACH Comentarios
Informacion Los distribuidores de La persona responsable de Mejorara sustancialmente
A Usuarios sustancias o preparados  incorporar una sustancia la informacién proporcionada

quimicos peligrosos estan
obligados a entregar una
Ficha de Datos de
Seguridad (FDS) a los
usuarios profesionales.
Diversos estudios han
mostrado el incumplimiento
de esta obligacion por
parte de los proveedores,
la dificultad por parte de
los usuarios de comprender
el contenido de las FDS y
la dificultad de los
trabajadores de algunos
sectores 8Ej, limpiezas)
para acceder a las FDS.
Un estudio de la Comision
Europea mostro6 que el
contenido de las FDS es
incompleto o erroneo en
numerosas ocasiones. Por
ejemplo, el 40 % de las
FDS estudiadas presentaba
deficiencias en la
clasificacion de la
peligrosidad de los
productos.

peligrosa en el mercado,
vya sea fabricante,
importador, distribuidor
0 usuario debera
proporcionar al usuario o
distribuidor inmediato de
la sustancia o preparado
una FDS. La FDS debera
actualizarse sin retrasos
cuando las sustancias se
registren, autoricen,
restrinjan o aparezca
cualquier informacion
necesaria para gestionar
adecuadamente sus
riesgos. Las FDS deben
incluir como anexo los
Informes de Seguridad
Quimica correspondientes
a los diferentes escenarios
de exposicion (segln los
usos previstos). En caso
de no ser necesario
elaborar FDS, debera
entregar a los usuarios
al menos informacion
sobre su registro,
autorizacion o cualquier
restriccion impuesta y
cualquier informacion
relevante para gestionar
los riesgos que pueda
generar. Los empresarios
deben garantizar el
acceso de los trabajadores
y sus representantes a
esta informacion.

a los usuarios de sustancias
y preparados quimicos:
Todas las sustancias y
preparados deberan ir
acompafadas de una
informacién minima que
permitira identificarlas y
conocer su situacion
administrativa. Los
productos peligrosos
dispondran de FDS, que en
principio, deben ser mas
completos, actualizados y
con mejor informacion
para gestionar los riesgos
que las actuales. Las FDS
de los productos que
contengan sustancias con
Informes de Seguridad
Quimica deberan incorporar
estos, proporcionando a
empresarios y trabajadores
informacién sobre los usos
permitidos de las
sustancias, escenarios de
exposicion, limites de
exposicion (niveles maximos
de exposicion o niveles sin
efecto obtenido) y medidas
para gestionar los riesgos.
Esta informacion permitira
controlar mejor los riesgos
de las sustancias quimicas
en las empresas.

Se explicita el derecho de
los trabajadores a disponer
de esta informacion.
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FIGURA 1 Modificaciones que aporta REACH a la situacion actual.

Fuente: CC.00.

El Reglamento REACH, consiste en la nueva ley europea sobre sustancias quimicas, que

como anteriormente se comentaba, entrd en vigor el 1 de junio: Ese mismo dia se puso
en marcha la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos [ECHA, 2007].

Esta nueva agencia, con sede en Helsinki, es responsable de la gestién diaria del
REACH. La ECHA esta a cargo de proporcionar a los Estados miembros y las instituciones
comunitarias asesoramiento cientifico-técnico sobre las sustancias y los preparados

quimicos cubiertos por REACH. Ademés, coordinara el proceso de registro para
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asegurarse de que las sustancias y los preparados quimicos reciben un tratamiento
homogéneo en toda la UE, mientras que el nuevo sitio web de la ECHA, que se publicd
el 1 de junio, ofrecera a la industria y a la sociedad informacién sobre REACH, asi como
herramientas y orientaciones que faciliten el cumplimiento normativo.

Las primeras tareas de esta agencia consistiran en establecer procedimientos
operativos, elaborar informacion y suministrarla a empresas, sobre todo a pequefias y
medianas empresas (PYME), sobre como cumplir REACH. Ademas, esta agencia estard
a cargo del servicio de asistencia de REACH y de coordinar una red de servicios de
asistencia nacionales.

Se prevé que la ECHA esté en pleno funcionamiento antes de junio de 2008, cuando
comenzara la preinscripcion de ciertas sustancias quimicas. De cara a este proceso, esta
agencia proporcionara un instrumento en linea.

Por su parte, en Madrid se inaugurd por iniciativa del Ministerio de Medio Ambiente
la oficina de informacion REACH en el parque cientifico de la UAH, es una oficina
gestionada entre el Instituto de Investigaciones Agropecuarias (INIA) y la
Universidad de Alcalé de Henares (UAH) [REACH Espafia, 2007]. La finalidad de esta
pagina es difundir la informacion relativa al Reglamento REACH y servir de apoyo y
consulta para aquellas empresas o particulares que los soliciten. En este Portal de
Informacion sobre REACH (PIR) ademas de encontrar informacion sobre el nuevo
Reglamento y las Guias técnicas y Normativa relacionada, se pueden formular las
consultas que en relacién al mismo le surjan.

En la figura 2 se presentan las fechas claves que toda empresa implicada por el
Reglamento REACH tiene que tener en cuenta. Asimismo en la figura 3 se presentan
graficamente las fechas limite de registro de acuerdo a los diferentes fases.

FIGURA 2 Principales fechas del REACH.

Fuente: Propia.



Implantacion
de la ECHA

Prerregistro
Del 1/6/08 al 1/12/08

01/06/2007 01/06/2008 30/11/2010 31/05/2013 31/05/2018

FIGURA 3 Fechas limite de registro para las diferentes fases.
Fuente: Comision Europea [REACH in Brief, 2007].
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CAPITULO 3

Estructura del REACH y principales actores

3.1 Estructura del REACH (PAG. 31)

3.2 Actores implicados en el REACH y principales responsabilidades (PAG. 36)
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Una vez visto de donde venimos y los antecedentes de los que se partia en cuanto a
la anterior legislacion que afectaba a los compuestos quimicos; y habiendo realizado
una breve introduccion de lo que supone y los retos que representa el REACH, en
este capitulo se presentara el REACH, realizando una breve descripcion de la
estructura en la que se subdivide este Reglamento. Asimismo se presentaran los
principales actores que intervienen, describiendo el papel y las responsabilidades y
deberes de cada uno de ellos.

Asi, El Parlamento Europeo y el Consejo de la Union Europea,

- Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, su articulo 95,
- Vista la propuesta de la Comision,

- Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

- Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

- Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado,

y de acuerdo con las 131 consideraciones planteadas, aprueba EL REGLAMENTO (CE) n°
1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 18 de diciembre de
2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la
Comisidn asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo vy las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (REGLAMENTO REACH), el cual
presenta el siguiente indice de contenidos, de acuerdo a la figura 4:




CAPITULO 3 Estructura del REACH
y principales actores
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FIGURA 4. Indice del reglamento REACH.



3.1 Estructura del REACH

En la figura 5 se presenta una visién general de los diferentes titulos en los que se
subdivide el REACH y la interrelacion existente entre éstos.

FIGURA 5. Estructura del REACH.
Fuente: Adaptacion del Reach Implementation Project 1 (RIP 1).

3.1.1 Registro y puesta en comin de datos

Desde el Titulo I al Titulo V se abordan los capitulos relativos al registro de sustancias
como tal, con los requerimientos necesarios para recoger esta informacion y a todos los
temas de puesta en com(n de datos y supresion de los ensayos innecesarios, asi como
las medidas de gestion de los riesgos. Y se establecen las siguientes obligaciones:

Para productores e importadores de sustancias de cantidades superiores a 1
tonelada por aiio:

- Recoger y compartir, y generar y proponer para generar nueva informacién sobre
propiedades de sustancias.
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Usar esta informacion para llegar a conclusiones para clasificar y etiquetar las
sustancias y notificar la clasificacion a la Agencia para que sea incluida en el
inventario de clasificacion y etiquetado.

En el caso de sustancias peligrosas en cantidades de 10 toneladas o superiores por
afio, valorar la exposicion y caracteristica del riesgo de cara a identificar la
apropiada medida de gestion del riesgo para los usos identificados en la Valoracion
de Seguridad Quimica (CSA%) y documentar esta valoracion en el Informe de
Seguridad Quimica (CSR%).

Presentar las medidas del riesgo identificado para usos propios y para recomendarlos
a clientes, junto con otra informacion adicional, en las fichas de datos de seguridad.

Remitir la informacion a la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.
El registro consiste de manera general en el dossier técnico y para sustancias

en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas al afio en el Informe de
Seguridad Quimica.

Para todos los fabricantes e importadores de sustancias:

En el caso de sustancias peligrosas, preparar y suministrar informacion sobre esas
sustancias en las fichas de datos de seguridad para los usuarios intermedios y
distribuidores.

En el caso de sustancias no peligrosas (o no clasificadas) preparar y suministrar
informacién para los usuarios intermedios y distribuidores.

Mantener la informacion disponible durante un periodo de al menos 10 afos.
Para la Agencia Europea de Sustancias y Preparados quimicos:

Realizar una extensa revision de todos los registros remitidos por los diferentes agentes.

Remitir el resultado de la revision a las autoridades competentes de los Estados
Miembros para que cualquier accion de seguimiento pueda ser llevada a cabo.

Para los usuarios intermedios:
Para usuarios intermedios de sustancias peligrosas:
Informar a sus suministradores del uso que le vayan a dar ellos o sus clientes de

manera que el suministrador pueda preparar escenarios de exposicion para ese uso,
incluyendo la identificacion de medidas de gestion del riesgo.

3 CSA: del inglés, chemical Safety Assessment.
4 CSR: Chemical Safety Report.



Mantener el uso confidencial y preparar escenarios de exposicion e identificar medidas
de gestion del riesgo para su propio uso (valoracién de riesgo de usuarios intermedios).

- Informar de sus usos a la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos en el
caso que utilicen sustancias en cantidades de 1 tonelada 6 mas al afio ademas del
escenario de exposicion suministrado por la ficha de datos de seguridad, incluyendo
en el caso que sea necesario propuestas para muestreo.

Para usuarios intermedios de sustancias no peligrosas (o no clasificadas):

Preparar o suministrar informacién sobre esas sustancias a otros usuarios intermedios
o distribuidores.

- Informar a los suministradores de los datos que soliciten en el caso que no estén de
acuerdo con la informacién suministrada a ellos.

Disponer de la informacién disponible durante un periodo de al menos 10 afos.

3.1.2 Evaluacion 33
En el titulo VI se presentan a continuacion las obligaciones para los distintos actores:
Para las autoridades competentes de los Estados miembros:

Evaluar las propuestas de muestreo remitidas por los tests contenidos en los Anexos

VII y VIIT y revisar la adecuacion de la informacién remitida a la Agencia en las
hojas de registro (Evaluacién del dossier).

Evaluar sustancias en el caso en el caso que se sospeche que la sustancia pueda presentar
un riesgo para la salud humana o el medio ambiente (Evaluacion de sustancias).

Emitir decisiones requiriendo la realizacion de otras pruebas y ampliacion de
informacion tanto por los fabricantes e importadores, como tambie’n en algunos
casos de los agentes intermedios.
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Para la Agencia:

Establecer prioridades y gestionar la decision del desarrollo de procesos.

- Tomar decisiones requiriendo mas informacion o remitir el borrador a la Comision
para su decision.

La informacion obtenida puede ser utilizada para la gestion de medidas contra el riesgo
por parte de la Comunidad de manera que se incluya la sustancia dentro del sistema de
autorizacion en la forma de restriccion.
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3.1.3 Autorizacion y restricciones

En los Titulos VII y VIII establecen el marco general de la gestion de riesgos
especificos. El objetivo del presente titulo es asegurar el buen funcionamiento del
mercado interior al tiempo que se garantiza que los riesgos derivados de sustancias
altamente preocupantes estén adecuadamente controlados y que dichas sustancias sean
progresivamente sustituidas en Gltimo término por sustancias o tecnologias
alternativas adecuadas cuando estas sean econdmica y técnicamente viables. A este
fin, todos los fabricantes, importadores y usuarios intermedios que solicitan
autorizaciones analizaran la disponibilidad de alternativas y consideraran los riesgos,
asi como la viabilidad técnica y econdémica de la sustitucion.

Asi el sistema de autorizacién comprende sustancias de gran interés:

Sustancias que rednan los criterios para ser clasificadas como carcindgenas
categoria 1 6 2, como mutégenas categoria 1 o 2 de conformidad con la Directiva
67/548/CEE (sustancias CMR®).

Sustancias que sean persistentes, bioacumulativas y toxicas (PBT®), sustancias que
sean muy persistentes y muy bioacumulativas (vPvB’) con arreglo a los criterios
establecidos en el Anexo XIII del presente Reglamento.

- Sustancias respecto de las cuales existan pruebas cientificas de que tienen posibles
efectos graves para la salud humana o el medio ambiente que suscitan un grado de
preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias, como las arriba mencionadas.

Anteriormente, el poder implantar en el mercado la utilizacion de unas determinadas
sustancias estaba siendo regulada por la Directiva 76/769/EEC®. En el Anexo XVI del
Reglamento REACH toma en consideracion estas restricciones. Los Estados Miembros, o
la Agencia de parte de la Comision, puede preparar dossieres y proponer nuevas
restricciones; la decision sobre ello sera tomado por parte de la Comisién siguiendo el
procedimiento y una vez consultados los diferentes actores sobre las bases de la
opinién de la Agencia sobre la valoracion del riesgo y el analisis socio-econémico de
las restricciones propuestas.

Las restricciones sobre contaminantes organicos persistentes (POPs)® que complementan
aquellas de la Convencién Internacional de Estocolmo y la Convencién Econémica para
Europa de las Naciones Unidas (UN-ECE) se encuentran en el anexo XVII.

5 CMR: del inglés, Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic.
6 PBT: del inglés, Persistent, bioaccumulative and toxic.

7 vPvB: del inglés, very persistent and very bioaccumulative.
8 Directiva del Consejo 76/769/EEC de 27 de julio de 1976.

° POPs: del inglés, Persistent Organic Pollutants.



3.1.4 La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

EL 29 de octubre de 2003 se aprobd la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se aprueba la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA).

La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos se crea con la finalidad de
gestionar y, en algunos casos, ejecutar los aspectos técnicos, cientificos y
administrativos del presente Reglamento y de garantizar la coherencia a nivel
comunitario en lo relativo a estos aspectos.

3.1.5 Directiva corrigiendo la Directiva del Consejo 67/548/EEC

El Titulo XI establece la clasificacion y el inventario de que se utiliza como nueva
herramienta para permitir un facil piblico acceso para la auto-clasificacion de la
industria y el cual sirve como plataforma para apoyar a la industria a la consecucion de
una clasificacion y etiquetado harmonizado.

Finalmente, desde el Titulo XII al XV se establecen las reglas de informacion, de las
autoridades competentes de los Estados Miembros, para reforzar y revisar las clausulas
del Reglamento del Consejo (EEC) 793/93'! y la Directiva 91/155/EEC*2.

10 ECHA: del inglés, European chemicals agency, http://ec.europa.eu/echa
11 Reglamento 793/93 de 23 de marzo de 1993 para la evaluacion y control del riesgo de las sustancias.

12 Direciva 91/155/EEC de 5 de marzo de 1991 por el que se definen con detalle las funciones para el
sistema de informacion especifica para preparados peligrosos.
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3.2 Actores implicados en el REACH
y principales responsabilidades

A continuacion se presentan los roles y deberes de los principales actores implicados y
a quién esta dirigido el Reglamento REACH.

3.2.1 Industria

Para los fabricantes, importadores y usuarios intermedios como deberes que tenian
anteriormente a la entrada en vigor de este Reglamento y que han continuado una vez
que el REACH entr6 en marcha se cuentan las siguientes:

- Cumplir con cualquier restriccion en materia de marketing y utilizacién de sustancias
y preparados (restricciones como las establecidas por la Directiva 76/769/EEC son
recogidas en REACH en el Anexo XVI).

- Clasificar y etiquetar sustancias y preparados que estan en el mercado de acuerdo
con la Directiva 67/548/EEC y la Directiva 199/45/EC llamada ECLIPS?3, centrada en
los productos CMR (cancerogénicos, mutagénicos y toxicos para la reproduccion).

- Preparar las correspondientes fichas de seqguridad (SDS) para las sustancias y los
preparados quimicos (los requerimientos de la Directiva 98/24/EC estan recogidas en
REACH en el Articulo 29 y en el anexo IA).

- Valoracion y reduccién del riesgo de cualquier agente quimico en el trabajo

(Directiva 98/24/EC).

En cuanto a los deberes a los que estan obligados los distintos actores, un vez entrado
en vigor el Reglamento REACH, son los siguientes,

Fabricantes e importadores de sustancias en cantidades menores a 1 tonelada/aio:

- Cumplir con cualquier restriccion sobre fabricacion, puesta en el mercado y
utilizacion de sustancias y preparados de acuerdo a lo establecidos en los Anexos XVI
y XVII del Reglamento.

- Solicitar autorizacién de uso de las sustancias recogidas en el Anexo XIIL.
- Clasificar y etiquetar sustancia que sean puestas en el mercado.

- Notificar la clasificacion de sustancias peligrosas a la Agencia para el inventario de
clasificacion y etiquetado de las sustancias en el mercado.

13 Del inglés, European Classification and Labeling Inspections of Preparations and Products.



- Preparar y suministrar las fichas de datos de seguridad para sustancias y preparados
de acuerdo como es requerido por el Articulo 29 y el Anexo IA para usuarios
intermedios y distribuidores.

- Preparar y suministrar informacién de sustancias no clasificadas de acuerdo con el
Articulo 30 para usuarios intermedios y distribuidores.

- Llevar a cavo valoraciones de riesgo y reducir el riesgo de los agentes quimicos en el
lugar de trabajo.

Fabricantes de sustancias en cantidades iguales o superiores a 1 tonelada/aiio:

- Cumplir con cualquier restriccion en la fabricacion, puesta en el mercado y
utilizacion de sustancias y preparados de acuerdo a lo establecidos en los Anexos XVI
y XVII del Reglamento.

- Solicitar autorizacion de uso de las sustancias recogidas en el Anexo XIII.

- Recoger y compartir informacion existente y generar y proponer nueva informacién

sobre las propiedades de las sustancias de cara a preparar el dossier técnico.
37
- Preparar la valorizacién de seguridad quimica (CSA) y el informe de sequridad

quimica (CSR) incluyendo los escenarios de exposicion (mayor o igual que 10
toneladas/afio para los fabricantes).

- Aplicar las apropiadas medidas de gestion del riesgo (RMM) tanto para el propio
fabricante como para los usos que se vaya a dar a la sustancia.

- Remitir el registro de sustancias (mayor o igual que 1 tonelada/afio para fabricantes).
- Clasificar y etiquetar sustancia que sean puestas en el mercado.

- Notificar la clasificacion de sustancias peligrosas a la Agencia para el inventario de
clasificacion y etiquetado de las sustancias en el mercado.

- Preparar y suministrar las fichas de datos de seguridad para sustancias y preparados
de acuerdo como es requerido por el Articulo 29 y el Anexo IA para usuarios
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intermedios y distribuidores.

- Recomendar las apropiadas medidas de gestion de riesgo (RMM) en las fichas de
datos de seguridad.

- Comunicar escenarios de exposicién desarrollados en la valorizacién de seguridad
quimica como un anexo a la ficha de datos de seguridad (mayor o igual que 10
toneladas/afio para fabricantes).

- Preparar y suministrar informacién de sustancias no clasificadas de acuerdo con el
Articulo 30 para usuarios intermedios y distribuidores.

- Llevar a cavo valoraciones de riesgo y reducir el riesgo de los agentes quimicos en el
lugar de trabajo.
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- Responder a cualquier decision por la que se requiera mas informacién como
resultado del proceso de evaluacion.

Importadores de sustancias y preparados en cantidades iguales o superiores
a 1 tonelada/aiio:

- Cumplir con cualquier restriccion en la fabricacion, puesta en el mercado y
utilizacion de sustancias y preparados de acuerdo a lo establecidos en los Anexos XVI
y XVII del Reglamento.

- Solicitar autorizacién de uso de las sustancias recogidas en el Anexo XIIL.

- Recoger y compartir informacién existente y generar y proponer nueva informacion
sobre las propiedades de las sustancias de cara a preparar el dossier técnico.

- Preparar la valorizacién de seguridad quimica (CSA) y el informe de seguridad
quimica (CSR) incluyendo los escenarios de exposicion (mayor o igual que 10
toneladas/afo para importadores).

- Aplicar las apropiadas medidas de gestion del riesgo (RMM) para su propio uso.
- Remitir el registro de sustancias (mayor o igual que 1 tonelada/afio para importadores).

- Notificar/registrar la clasificacion de sustancias peligrosas a la Agencia para el
inventario de clasificacion y etiquetado de las sustancias en el mercado.

- Preparar y suministrar las fichas de datos de seguridad para sustancias y preparados
de acuerdo como es requerido por el Articulo 29 y el Anexo IA para usuarios
intermedios y distribuidores.

- Recomendar las apropiadas medidas de gestion de riesgo (RMM) en las fichas de
datos de seguridad.

- Comunicar escenarios de exposicion desarrollados en la valorizacién de seguridad
quimica como un anexo a la ficha de datos de seguridad (mayor o igual que 10
toneladas/afio para importadores).

- Preparar y suministrar informacién de sustancias no clasificadas de acuerdo con el
Articulo 30 para usuarios intermedios y distribuidores.

- Responder a cualquier decision por la que se requiera mas informacién como
resultado del proceso de evaluacion.

Productores de articulos:

- Cumplir con cualquier restriccion en la fabricacién, puesta en el mercado y utilizacion
de sustancias y preparados de acuerdo a lo establecidos en los Anexos XVI y XVII del
Reglamento.



- Utilizar sustancias autorizadas para la incorporacion en los articulos o solicitar
autorizacion de uso de las sustancias que se recogen en el Anexo XIII.

- Implementar las medidas de gestion de riesgo (RMM) establecidas en la ficha de
datos de seguridad (SDS) para sustancias peligrosas y preparados que estan
incorporados en los articulos.

- En el caso de recibir fichas de datos de seguridad con escenarios de exposicion de
sustancias peligrosas y preparados incorporados en los articulos:

- Si el uso es cubierto por el escenario de exposicion, implementar la medida
de gestion de riesgo.

- En caso que el uso no esté cubierto por la ficha de datos de seguridad,
informar al suministrador del uso y esperar por una nueva ficha de datos
de seguridad con un escenario de exposicion actualizado o desarrollar una
propia valoracion del riesgo quimico y en caso de cantidades superiores a
1 tonelada/afo notificarselo a la Agencia.

- Bajo determinadas circunstancias notificar y registrar sustancias en articulos (para el caso
de cantidades iguales o mayores a 1 tonelada/afio por productor y por tipo de articulo). 39

- Llevar a cavo valoraciones de riesgo y reducir el riesgo de los agentes quimicos en el
lugar de trabajo.

- Responder a cualquier decision por la que se requiera mas informacién como
resultado del proceso de evaluacion (sélo relevante para sustancias registradas).

Importadores de articulos:

- Cumplir con cualquier restriccion en la fabricacion, puesta en el mercado y
utilizacion de sustancias y preparados de acuerdo a lo establecidos en los Anexos XVI
y XVII del Reglamento.

- Solicitar autorizacion de uso de las sustancias recogidas en el Anexo XIIL.
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- Bajo determinadas circunstancias notificar y registrar sustancias en articulos (para el caso
de cantidades iguales o mayores a 1 tonelada/afio por productor y por tipo de articulo).

- Responder a cualquier decision por la que se requiera mas informacién como
resultado del proceso de evaluacion (s6lo relevante para sustancias registradas).

Usuarios intermedios:

- Cumplir con cualquier restriccion en la fabricacion, puesta en el mercado y utilizacion
de sustancias y preparados de acuerdo con los Anexos XVI y XVII del Reglamento.

- Responder a cualquier decision por la que se requiera més informacién como
resultado del proceso de evaluacion (sélo relevante para sustancias registradas).
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Utilizar sustancias autorizadas para la incorporacion en los articulos o solicitar
autorizacion de uso de las sustancias que se recogen en el Anexo XIII.

Implementar las medidas de gestion de riesgo (RMM) establecidas en la ficha de
datos de seguridad (SDS) para sustancias peligrosas y preparados que estan
incorporados en los articulos.

En el caso de recibir fichas de datos de seguridad con escenarios de exposicion de
sustancias peligrosas y preparados:

Si el uso es cubierto por el escenario de exposicion, implementar la medida
de gestion de riesgo.

En caso que el uso no esté cubierto por la ficha de datos de seguridad,
informar al suministrador del uso y esperar por una nueva ficha de datos
de seguridad con un escenario de exposicion actualizado o desarrollar una
propia valoracion del riesgo quimico y en caso de cantidades superiores a
1 tonelada/afo notificarselo a la Agencia.

Preparar y suministrar fichas de datos de seguridad y medidas apropiadas de gestion
de riesgo para otros usuarios intermedios.

Preparar y suministrar informacién de sustancias no clasificadas de acuerdo con el
Articulo 30 para usuarios intermedios y distribuidores.

- Suministrar informacién directamente a sus suministradores sobre el riesgo de la
sustancia e informacion que podria cuestionar las medidas de gestion de riesgo
identificadas en la ficha de datos de seguridad para usos identificados.

Llevar a cavo valoraciones de riesgo y reducir el riesgo de los agentes quimicos en el
lugar de trabajo.

Responder a cualquier decision por la que se requiera mas informacion como
resultado del proceso de evaluacion (sélo relevante para sustancias registradas).

3.2.2 Estados Miembros
- Aconsejar a fabricantes, importadores, usuarios intermedios y otras partes interesadas
sobre sus respectivas responsabilidades y obligaciones respecto al REACH.

Proveer de los adecuados recursos cientificos y técnicos a los miembros de los
comités que hayan nominado.

Llevar a cavo la evaluacion del dossier de los registros, incluyendo propuestas de
muestreo y otros registros seleccionados y llevar a cavo la evaluacion de sustancias.

- Sugerir una clasificacion y etiquetado harmonizada.

Identificar sustancias de alto riesgo para la autorizacion.



- Sugerir restricciones.

Nominar candidatos para los comités de la Agencia sobre valoracion de riesgo y
analisis socio-econdmico.

Elegir un miembro para el Comité de estados Miembros para solucionar divergencias de
opinién sobre decisiones de evaluacion, considerar propuestas para una clasificacion y
etiquetado harmonizado e identificar sustancias para autorizacion.

Reforzar el REACH.

3.2.3 La Agencia

- Gestion diaria de los aspectos técnicos, cientificos y administrativos del REACH.

Aportar apoyo cientifico y técnico y herramientas para operar de acuerdo con REACH.
En particular al desarrollo de los informes quimicos de seguridad.

- Aportar apoyo cientifico y técnico a las autoridades competentes de los Estados Miembros.
Recibir y revisar las propuestas para investigacion y desarrollo de excepciones. 41

Prerregistro: Recibir informacion y permitir el acceso a todos los fabricantes e
importadores que han suministrado informacion sobre una sustancia.

Registro: revisar que esta completo, requerir mas datos y rechazar aquellos incompletos.

- Asegurar una harmonizada evaluacion, establecer prioridades y tomar decisiones.

- Autorizacién/restriccion: gestionar el proceso, aportar opiniones y sugerior prioridades.

Actuar como secretaria de los comités.

3.2.4 La Comision
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- Tomar decisiones sobre necesidades de mas informacion bajo el proceso de
evaluacion donde no haya acuerdo por parte de los Estados Miembros.

Incluir sustancias dentro del sistema de autorizacion.
- Tomar decisiones sobre aprobar o rechazar autorizaciones.

- Tomar decisiones sobre las restricciones de sustancias.






CAPITULO 4

;Qué se considera como preFarados, compuestos,
i

sustancias intermedias y polimeros?

4.1 Agrupacion de sustancias: categorias (PAG. 44)
4.2 Polimeros (PAG. 46)
4.3 Preparados (PAG. 49)

4.4 Sustancias intermedias (PAG. 51)
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+1 Agrupacion de sustancias: categorias

En REACH, hay dos motivos por los cuales un solicitante de registro puede desear
agrupar sustancias:

1) Por motivos de proteccion a los animales, es importante limitar el nimero de
ensayos a realizar, siempre que se justifique cientificamente. Un planteamiento es
considerar a los productos quimicos estrechamente relacionados como un grupo o
categoria, mas que como productos quimicos individuales. En el planteamiento de
categoria, no todos los productos quimicos necesitan analizarse para todos los efectos.
Mas bien, el conjunto de la informacién para esa categoria debe demostrar ser el
adecuado para realizar la evaluacién de peligro. El conjunto de la informacion debe
permitir la estimacion de peligro para los efectos no ensayados.

Una ventaja adicional del planteamiento de evaluacion por categoria es que la
identificacion de modelos coherentes de efectos con una misma categoria, aumenta la
confianza en la fiabilidad de los resultados para todas las sustancias individuales de la
categoria, en comparacién con la evaluacién sustancia por sustancia.

A este tipo de grupo de productos quimicos se les denominara, a partir de ahora, “categoria”.

2) En el caso en que el solicitante de registro considere que la Evaluacion de Seguridad
Quimica (ESQ, en inglés CSA), llevada a cabo para una sustancia es suficiente para evaluar
y documentar que los riesgos que produce otra sustancia o grupo de sustancias estan
controlados de manera adecuada, entonces se puede usar esta VSQ para la otra sustancia o
grupo de sustancias. El fabricante o importador debera facilitar una justificacion para ello.

Si las sustancias forman también una categoria, sera mas probable que tengan una
valoracion de seguridad comdn (p. €j. si su perfil de peligro es similar).

Por tanto, los futuros solicitantes de registro deben analizar sus inventarios para
detectar oportunidades de agrupacion, centrandose en concreto en el planteamiento de
categoria. El planteamiento de categoria en REACH se elaborara con toda probabilidad
basandose fundamentalmente en la seccion 3.2 del manual de orientaciones del
Programa HPV (Sustancias de Gran Volumen de Produccién) de OCDE. Por tanto, las
orientaciones HPV-OCDE en la actualidad son, con mucho, la mayor fuente de
informacion acerca del planteamiento de categoria.

Una categoria quimica es un grupo de productos quimicos cuyas propiedades
fisicoquimicas y toxicolégicas es probable que sean similares o que sigan una pauta

4 http://www.oecd.org/datacecd/60/47/1947509.pdf




regular como resultado de su similitud estructural. Estas similitudes estructurales
pueden crear una pauta predecible en alguno o todos los parametros siguientes:
propiedades fisicoquimicas, destino y efectos medioambientales y efectos sobre la
salud humana. Las similitudes pueden basarse en lo siguiente:

- un grupo funcional comln (p. ej. aldehido, epoxi, éster, i6n metalico, etc); o

- la probabilidad de precursores y/o productos de descomposiciéon comunes, procesos
por via fisica o bioldgica, que tienen como resultado productos quimicos
estructuralmente similares (p. €j. el “planteamiento de ruta metabolica” de examinar
productos quimicos relacionados tales como acido/éster/sal); vy,

- un cambio gradual y constante a través de la categoria (p. ej. longitud de cadena).

Se describen diferentes tipos de categorias en mas detalle en la seccion 3.2.5 del
Manual de orientaciones de la OCDE.

Los candidatos adecuados para una categoria pueden estar disponibles fuera de su
propia carpeta de productos. Seria (til afiadir tal informacién al inventario de su
sustancia, porque es posible crear una categoria a través de la colaboracion entre
distintos solicitantes de registro.

Todavia no hay guias disponibles de como usar la ESQ de una sustancia para otra.
Trataremos esta metodologia en una edicién posterior de estos documentos de
preparacion de la Industria para el REACH.

En el RIP 3.3 fase 2, se trataran las categorias quimicas y como hacer “read across”.
Cefic participa en el consorcio de la segunda fase de RIP 3.3 para hacer un borrador de
los TGD (Technical Guidance Documents). Es muy importante que tanto las empresas
como las asociaciones hagan sus aportaciones o participen de esta actividad.
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42 Polimeros

Acciones relacionadas con los polimeros/mondémeros y aditivos para preparar a la
Industria segin REACH

Estas recomendaciones para prepararse para REACH van dirigidas a dos tipos de actores:

Fabricantes/importadores de monémeros y/u otras sustancias unidas quimicamente a
la cadena polimérica o de aditivos

Fabricantes/importadores de polimeros

1) Fabricantes/importadores de sustancias destinadas a ser utilizadas como
mondmeros en la cadena polimérica o de otras sustancias quimicamente unidas a la
estructura polimérica o de aditivos.

Si la empresa es un fabricante/importador de sustancias que estan destinadas a ser
utilizadas como mondmeros o que puedan estar quimicamente unidas a los polimeros,
debe tener en cuenta el registro de tales sustancias, incluyendo su uso en polimerizacion.

Como tal, a la empresa se le denomina “actor aguas arriba en la cadena de suministro”.
En este caso, los fabricantes de polimeros aguas abajo no necesitan solicitar el registro
de tales mon6meros o sustancias. Si la empresa decide no solicitar el registro de las
sustancias para uso en polimerizacion, entonces todo actor aguas abajo de la cadena
de suministro del polimero tiene que ocuparse de ello (véase punto 2 mas abajo).

Las sustancias que se usan s6lo como monémeros u otras sustancias quimicamente
ligadas a la estructura polimérica requieren el registro como sustancia normal, cubriendo
el uso en la fabricacién del polimero, si se cumplen las dos condiciones siguientes:

La cantidad total de tal sustancia (sustancias para uso como mondmeros u otras sustancias
unidas quimicamente a la estructura polimérica) llega a 1 tonelada o mas al afio.

Si el polimero producido por los fabricantes aguas abajo contiene mas de 2% en peso
de tal sustancia (sustancias de uso directo como mondmeros u otras sustancias
ligadas quimicamente a la estructura polimérica).

Los fabricantes/importadores de aditivos tienen que solicitar el registro de estas
sustancias en cualquier caso, siempre que se exceda el umbral de 1 t/afio.

Debe subrayarse que el registro de sustancias reimportadas (exportadas primero de la
Comunidad por un actor 1y reimportadas a la Comunidad por otro actor 2) no es
necesario para aquellas ya registradas por el fabricante o importador original de la UE.



2) Fabricantes/importadores de polimeros; si la empresa es un fabricante/importador
de polimeros, entonces recomendamos que empiece a prepararse para REACH siguiendo
los pasos siguientes:

Identificar todos los polimeros (definicion de polimero de la OCDE'®) que su empresa
fabrica en la UE o importa de fuera de la UE. La identificacion puede ser hecha en
analogia a las recomendaciones del primer apartado de este capitulo. La identificacion
debe hacerse o bien segtin los nombres comerciales (andlogamente a los preparados),
o0 bien de acuerdo con ciertos grupos de productos de composiciones similares (ver
también punto 2.3 de “Agrupacion de sustancias”).

- Identificar todos los monémeros, otras sustancias quimicamente ligadas a la
estructura polimérica asi como los aditivos usados en la fabricacion de los polimeros.

Pueden darse los siguientes escenarios:

a) El polimero es fabricado por su empresa en la UE, y/o

b) EL polimero es importado por su empresa de fuera de la UE.

En el caso a), el/los mondémero(s) u otra(s) sustancia(s) ligada(s) quimicamente a la
estructura polimérica deben ser registrados por su empresa:

- Si no han sido registrados por otros actores aguas arriba en la cadena de suministro
(fabricantes/importadores de mondmeros, otras sustancias unidas quimicamente a la
estructura polimérica), y

- Si este tipo se sustancia esta presente en el polimero en un porcentaje igual o
superior al 2% en peso/peso (p/p) en forma de unidades mondmeras y/o de
sustancias quimicamente ligadas.

El registro de mondmeros y otras sustancias requiere la identificacion de la unidad de
mondmero y de las sustancias ligadas al polimero.

En el caso b):

Para mondmeros y otra(s) sustancia(s) ligada(s) quimicamente al polimero, se aplica lo
mismo que en el punto a) anterior,

15 Polimero: una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuencia de uno o varios tipos
de unidades de monoméricas. Dichas moléculas deben repartirse en una distribucién de pesos moleculares en la
que las diferencias de peso molecular puedan atribuirse principalmente a diferencias en el nimero de unidades
monoméricas. Un polimero incluye los siguientes elementos:

- una mayoria ponderal simple de moléculas que contienen al menos tres unidades monoméricas con enlaces de
covalencia con otra unidad monomérica u otro reactante como minimo;

- menos que una mayoria ponderal simple de moléculas del mismo peso molecular.

En el contexto de esta definicion, se entendera por “unidad monomérica” la forma reactada de una sustancia
mondmera en un polimero.
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Los aditivos en los polimeros importados tienen que ser registrados por su empresa, si
se excede la cantidad umbral de 1 t/afio,

No se requiere lo anterior si se aplican las exenciones de reimportacién para sustancias
ya registradas por el fabricante o importador original de la UE.

3) Ademas, hay que determinar qué polimeros estdn clasificados o etiquetados
como peligrosos (importante para la notificacion del inventario de clasificacion y
etiquetado).



43 Preparados

REACH exige el registro de cada sustancia como tal y de las sustancias en preparados®®
de la siguiente manera:

- Si usted compra un preparado a un fabricante o importador comunitario, cada
sustancia que contenga el preparado debera ser registrada por el proveedor si excede
el umbral de 1 t/a. Ademas, el registro debe abarcar la aplicacion que usted le dé (o
la categoria de uso y exposicion).

- Si usted compra un preparado a un usuario intermedio o a un distribuidor
comunitario, las sustancias contenidas en el preparado deberan ser registradas por el
F/I en el origen de la cadena de suministro europea (para S > 1 t/a). El registro debe
abarcar la aplicacion que usted le dé (o la categoria de uso y exposicion).

- Si usted mismo importa un preparado tendra primero que prerregistrar las sustancias
en fase transitoria y registrar cada sustancia del preparado si el volumen de la
sustancia excede 1 t/a (por entidad juridica) teniendo en cuenta las 49
exenciones/exclusiones y las fechas limite para el registro. Si se importan varios
preparados, hay que sumar los voldmenes de una misma sustancia en los distintos
preparados para determinar la franja de tonelaje para su registro.

En aquellos casos en que la fabricacion de preparados (en la Comunidad) da lugar
a otra sustancia (a través de reaccion o reacciones que tienen lugar in situ), esa
sustancia es, en si misma, una sustancia fabricada y necesitara ser prerregistrada y
registrada (teniendo en cuenta todas las exenciones y exclusiones importantes
como p.ej. Anexo V).

Para prepararse, se recomienda hacer un inventario de todos los preparados que se esta
manejando, tal y como se indica en la figura 6.
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16 Preparado: mezcla o disolucién compuesta por dos o mas sustancias.

17 Una persona individual o juridica establecida fuera de la Comunidad, que fabrica una sustancia por su
cuenta, en preparados o en articulos, formula un preparado o produce un articulo que se importa en la
Comunidad, puede nombrar de mutuo acuerdo a una persona individual o juridica establecida en la Comunidad
para cumplir, como su representante exclusivo, las obligaciones de los importadores segtin el Titulo II.
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FIGURA 6. Check-list del inventario de preparados.
Fuente: FEIQUE.

EL prerregistro y el registro de las sustancias constituyentes de los preparados es
todavia el dnico planteamiento en la propuesta REACH original de la Comision y la
Posicion Comdn del Consejo, que podria causar graves problemas en relacién a la
proteccion de informacion comercial confidencial del proveedor. No podemos obligar
a los proveedores a divulgar informacion patentada, pero debemos establecer un
dialogo con ellos y hacerles saber qué informacion necesitamos. Puede haber varias
vias para facilitar la transmision de esta informacion mediante la utilizacion de
acuerdos de confidencialidad o el papel del representante exclusivo (en este dltimo
caso, ya no se requiere el traspaso de informacion sobre la composicion de la
mezcla). Esto dltimo permite al fabricante no comunitario de una sustancia
importada nombrar a un representante comunitario para que cumpla sus obligaciones
de registro y asociadas, con lo cual el importador se convierte efectivamente en
usuario intermedio. Sin embargo, esto puede ser poco factible para un preparado
importado que contenga muchas sustancias.

Si usted mismo tiene que hacer el registro y desea mantener confidencial cierta
informacion comercial, puede nombrar a un tercero representante como se describe
en el Art. 4.



+4 Sustancias intermedias

Se recomienda que empiece a prepararse para REACH contestando las siguientes
preguntas:

¢Siguen la definicién de sustancias intermedias las sustancias que su empresa fabrica
en la Comunidad y/o importa de fuera de la misma?

En el caso de ser fabricante:
Estas sustancias intermedias, ;estan o no aisladas?

En el caso de que estas sustancias intermedias estén aisladas, ¢se utilizan
in situ (en la planta) o se transportan fuera (entre emplazamientos)?

- Si son transportadas, ¢se sit(ia su volumen por encima o por debajo de 1000 t/a?

En el caso de que sea usted el importador, el volumen de las sustancias intermedias
transportadas, ¢se sitda por debajo o por encima de 1000 t/a?

A continuacién encontrara usted ayuda para contestar algunas de las preguntas:

¢Siguen la definicion de sustancias intermedias las sustancias que su empresa
fabrica en la Comunidad y/o importa de fuera de la misma?

Articulo 3.15: sustancia intermedia es la sustancia que se fabrica y consume o usa para

“_z

procesos quimicos de transformacion en otra sustancia (denominados en adelante “sintesis”).
Esta transformacion debe ser intencionada (véase Anexo V que incluye los casos en que
las sustancias son transformadas en otras sustancias).

En el caso de ser fabricante: Estas sustancias intermedias, ;estdn o no aisladas?

Articulo 3.15 a): sustancia intermedia no aislada es la sustancia intermedia que,
durante la sintesis, no se extrae intencionalmente (excepto para tomar muestras) del
equipo en el que tiene lugar la sintesis. Dicho equipo incluye el recipiente en que tiene
lugar la reaccién, su equipo auxiliar y cualquier otro equipo a través del cual pasen la
sustancia o sustancias en flujo continuo o en un proceso discontinuo, asi como las
tuberias de trasvase de un recipiente a otro con el fin de pasar a la etapa siguiente de
reaccion, pero quedan excluidos los depdsitos y otros recipientes en que se almacenen la
sustancia o sustancias tras su fabricacion.

El asunto de las entidades juridicas y el concepto de comercializada no son parte de
esta definicion.
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Si no hay almacenamiento al final del proceso de fabricacion, la sustancia intermedia
es todavia una sustancia intermedia no aislada. Podia ser el caso, por ejemplo, si hay
un traspaso de una entidad a otra (o suministro de un emplazamiento a otro) sin
almacenamiento al final de la fabricacion.

Articulo 3.16: emplazamiento es la localizacion geogrdfica del complejo, en el cual, si hay
mds de un fabricante de una o mds sustancias, se comparten determinadas infraestructuras
e instalaciones.

Articulo 3.15 b): sustancia intermedia aislada in situ es la sustancia intermedia que
no redine los criterios necesarios para ser considerada una sustancia intermedia no aislada,
en el caso de que la fabricacion de la sustancia intermedia y la sintesis de otra sustancia o
sustancias a partir de dicha sustancia intermedia se dé en la misma instalacion y sean
llevadas a cabo por una o mds entidades juridicas.

Articulo 3.15 c): sustancia intermedia aislada transportada es la sustancia
intermedia que no redne los criterios necesarios para ser considerada una sustancia
intermedia no aislada y que se transporta entre instalaciones o se suministra a otros
emplazamientos.

El modo de transporte no forma parte de la definicion. Debe haber almacenamiento al final
de la fabricacion: una sustancia intermedia, transportada por tuberia sin almacenamiento,

no es una sustancia intermedia aislada transportada de acuerdo con la definicién anterior.

A continuacién, se hace referencia a los requisitos de los distintos tipos de sustancias
intermedias.

Ambito de REACH

Articulo 2.1 c): REACH no se aplicard a las sustancias intermedias no aisladas.

Registro

Cualquier fabricante de una sustancia intermedia aislada in situ, en cantidades de 1
tonelada o més al afio, presentara un registro a la Agencia para la sustancia intermedia
aislada in situ.

Cualquier fabricante o importador de una sustancia intermedia aislada transportada, en
cantidades de 1 tonelada o mas por afo, presentara un registro a la Agencia para la

sustancia intermedia aislada transportada.

Nota: esto no se aplica a las sustancias intermedias que estan exentas de registro de
acuerdo con los Anexos IV o V.



Expediente de registro
Sustancias intermedias aisladas in situ:

Si la sustancia intermedia sé6lo se fabrica y usa en condiciones estrictamente
controladas en el sentido que queda rigurosamente confinada por medios técnicos
durante todo su ciclo de vida (ver Articulo 17) y no es un monémero, los requisitos
de informacién son menores.

En este caso, el registro incluira toda la informacion siguiente (sin ningln ensayo adicional):

la identidad del fabricante
la identidad de la sustancia intermedia
la clasificacion de la sustancia intermedia

- toda la informacién disponible sobre propiedades fisicoquimicas, efectos en la salud
humana o el medioambiente de la sustancia intermedia. Si existe el informe exhaustivo
de un estudio, se presentara un resumen del estudio

una breve descripcion general de su uso

detalles de las medidas de gestion de riesgo aplicadas
No hay obligacion de efectuar una ESQ y/o elaborar un ISQ.
Sustancias intermedias aisladas transportadas

Si el fabricante o importador confirma®® o declara que ha recibido del usuario la
confirmacion, de que la sintesis de otra sustancia o sustancias a partir de esa sustancia
intermedia se realiza bajo condiciones estrictamente controladas (ver Articulo 18) y no
es un monémero, los requisitos de informacién son menores.

En este caso, el registro incluira toda la informacion siguiente:

la identidad del fabricante o importador
la identidad de la sustancia intermedia
la clasificacion de la sustancia intermedia

- toda la informacion disponible sobre propiedades fisicoquimicas, de salud humana o
medioambiental de la sustancia intermedia. Si existe el informe exhaustivo de un
estudio, se presentara un resumen del estudio

18 Precisa comunicacion formal (es decir, por escrito) entre el solicitante de registro y su cliente inmediato.
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- una descripcion general breve de su uso

- informacion sobre las medidas de gestion de riesgo aplicadas y recomendadas al usuario

Si el volumen es 1000 t/a o mayor: el registro incluira la informacién especificada en el
Anexo VII, que es la informacion requerida para mas de 1 t/a.

No hay obligacion de realizar una ESQ y/o elaborar un ISQ.

Si no se cumplen las condiciones especiales mencionadas antes, ya sea para las
sustancias intermedias in situ o transportadas, el solicitante de registro debe
proporcionar el expediente de registro “completo”.

Las “condiciones estrictamente controladas” para las sustancias intermedias aisladas in
situ son las mismas que para las sustancias intermedias aisladas transportadas, que
estan mencionadas en el Articulo 18.4. Este Articulo da una lista indicativa de las
etapas en el ciclo de vida para la exigencia: “rigurosamente confinadas por medios
técnicos durante todo su ciclo de vida”.

En caso de que, por ejemplo, 600 t/a de una sustancia cumplan la definicion de
sustancia intermedia y las condiciones que permiten los requisitos de menor
informacion, y 500 t/a no cumplan la definicion de sustancia intermedia, deberan
presentarse dos expedientes de registro: uno para 600 t/a y otro para 500 t/a.

Sustancias intermedias en fase transitoria

Para acogerse al régimen transitorio (plazos limite de registro: 3.5, 6 u 11 afios), cada
solicitante potencial de registro de una sustancia intermedia en fase transitoria,
fabricada o importada en cantidades de 1 tonelada o mas por afio, prerregistrara dentro
de un periodo de tiempo que empieza a los 12 meses y finaliza a los 18 meses después
de la entrada en vigor de REACH.

Esto significa que tales solicitantes de registro participaran en un Foro de intercambio
de informacion sobre sustancias (SIEF) y tendran que poner datos en comln. También
se aplicaran reglas para la presentacién conjunta de datos (Art.17).

Si el fabricante o el importador decide no prerregistra, u olvida prerregistrar, tendra que
registrar a los 12 meses (y en la practica 18 meses) después de la entrada en vigor de
la normativa.

Evaluacion

Las sustancias intermedias aisladas in situ, que se utilizan bajo condiciones estrictamente
controladas, estan exentas de la evaluacion del expediente y de la sustancia. Sin embargo,



las autoridades competentes pueden requerir informacion adicional y, si es necesario,
recomendar cualesquiera medidas adecuadas de reduccién de riesgo para abordar los
riesgos identificados en relacién con el emplazamiento en cuestion (Articulo 49).

Las sustancias intermedias aisladas transportadas siguen el procedimiento normal de
evaluacion.

Autorizacion

Las sustancias intermedias aisladas in situ y las sustancias intermedias aisladas
transportadas estan exentas de la autorizacion?®.
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19 Notas:

- Investigacion + Desarrollo: la exencion de la obligacion general de registrar sustancias para la Investigacion
y Desarrollo orientadas a productos y procesos (PPORD, en inglés) se aplica a las sustancias intermedias aisladas
in situ o a sustancias intermedias aisladas transportadas.

- Monémeros: no se aplica el registro reducido a los mondmeros que se usan como sustancias intermedias
aisladas in situ o a sustancias intermedias aisladas transportadas.






CAPITULO 5

¢En qué consisten los proyectos RIP?

5.1 Rip 1. Descripcion de los procesos REACH - desarrollo
de la descripcion detallada de los procesos REACH (PAG. 59)

5.2 Rip 2. REACH-it: desarrollo de los sistemas informaticos
de apoyo a la implantacion de REACH (PAG. 60)

5.3 Rip 3. Guias: desarrollo de guias de uso para la industria (PAG. 64)

5.4 Rip 4. Guias: desarrollo de guias para las autoridades (PAG. 72)
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El European Chemical Bureau (ECB) tiene la responsabilidad de desarrollar las
metodologias, herramientas y guias técnicas para la implantacion del reglamento REACH,
a través de un grupo de proyectos de implementacion, REACH implementation process
(RIP?), gestionado desde la Accion n°® 11503 - Support Chemical Legislation (SUPCHEM).

El propésito de los proyectos RIP es asegurar que la implantacion de esta legislacion
se hara de forma efectiva a través del desarrollo de guias de trabajo y herramientas
informaticas, tanto para las industrias como para las autoridades gubernamentales.
RIP agrupa siete grandes areas, cada una de las cuales se desdobla en una serie de
subproyectos.

Los proyectos de implementacion se presentan en la figura 7.

RIP 1 REACH descripcion del proceso

RIP 2 Herramientas informaticas Mantenimiento de UICLID 4
de apoyo al REACH Desarrollo de UICLID 5
RIP 3 Guias y documentos para la industria 3.1. Registro

3.2. Informe de sequridad quimica

3.3. Propiedades intriinsecas de las
sustancias

3.4. Disponibilidad de informacion
(Pre-Registration)

3.5. Requerimientos de los
ususarios finales

3.6. Clasificacion y etiquetado

3.7. Dosier de solicitud de autorizacion

3.8. Requisitos de los articulos

3.9. Analisis socio-econémicos

3.10 Identificacion de las sustancias
en REACH

RIP 4 Guias y documentos para las autoridades ~ 4.1. Dossier de evaluacion
4.2. Evaluacion de las sustancias
4.3/4.5. Inclusion de las sustancias
en el anexo XIV
4.4. Dosier del anexo XV

RIP 5y 6 Creacion de la Agencia Europea
de productos Quimicos

RIP 7 Repositorio de informacion

FIGURA 7. Proyectos de Implementacion del REACH. RIP.

Fuente: Propia.

20 RIP: del inglés, REACH Implementation Process.



51 RIP 1 Descripcion de los procesos REACH -
desarrollo de la descripcion detallada
de los procesos REACH

De cara a clarificar los procedimientos de trabajo de cada una de las actividades
relacionadas con el registro, la evaluacion y la autorizacion de las sustancias quimicas,
se ha realizado una guia que contiene todos los procedimientos asociados a las
actividades anteriores y los diagramas de flujo que representan cada uno de ellos.
Ademas se ha elaborado un documento de preguntas y respuestas que propone
cuestiones especificas sobre la materia y respuestas concretas para su comprension. Los
documentos que estan disponibles son?!:

- Flowcharts — REACH in detail of 04.04.2004

- Detailed Process Description of REACH of 15.06.2004

- Question and Answers or REACH of February 2007 59

¢dTY $0329R0ud 50] UBISISUOD 9nb UF? S OINLIAY)

21 Estos documentos pueden ser descargados desde la pagina web del ECB:
http://ecb.jrc.it/documents/REACH/REACH PROPOSAL/COM PROPOSAL 2003/Visio-
REACH final proposal flowcharts 04-04-2004.pdf
http://ecb.jrc.it/documents/REACH/REACH PROPOSAL/COM_PROPOSAL 2003/REACH process descriptions 15-06-2004.pdf
http://ecb.jrc.it/documents/REACH/REACH PROPOSAL/Questions and Answers on REACH.pdf
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52 RIP 2 — REACH-IT:
desarrollo de los sistemas informaticos
de apoyo a la implantacién de REACH

El proyecto REACH-IT esta desarrollado para apoyar las necesidades que se derivan de la
nueva legislacion de productos quimicos como se estipula en la propuesta que se
adopt6 por la Comision Europea el 29 de Octubre de 2003 para la nueva legislacion
sobre productos quimicos.

En el anteproyecto se decia:

La Agencia [...] debe asumir las siguientes responsabilidades: [...]

Establecer y mantener bases de datos con informacion sobre todas las sustancias
registradas, el inventario de clasificaciones y etiquetado y la lista armonizadas de
clasificaciones y etiquetas, haciendo que toda la informacion que no sea confidencial
esté accesible de forma pdblica en Internet, incluyendo una breve descripcion de la
propiedades peligrosas, requisitos de etiquetado y legislacion Comunitaria, incluyendo
usos autorizados y medidas restictivas; [...]

La legislacion esta siendo tratada en el Parlamento y el Consejo bajo el llamado
proceso de co-decision. Las Direcciones Generales de Empresa, Medioambiente y JRC
(Joint Research Center) han tomado la responsabilidad de preparar informacién para
comenzar con el proyecto REACH-IT

El alcance de este proyecto es asegurar que los procesos que se realizan en la Agencia
registradora, las autoridades competentes, la industria, la comision y el resto de
entidades relacionadas con el proceso estan soportados, y en cierta forma permitidos,
por un sistema informatico adecuado, sus correspondientes interfaces.

Este proyecto persigue los siguientes objetivos:
- El proceso REACH (flujo de informacion) esta automatizado por un sistema

informatico.

- La presentacion de dossier REACH esta organizada principalmente a través del
sistema informatico.

- La creacion del dossier REACH y su gestion sera soportada por la nueva version 5
de IUCLIDZ.

22 Internacional Uniform Chemical Information Database.



- La informacién que no sea confidencial sera publicada en la web de REACH, que para
este fin de desarrollara.

- Los futuros desarrollos y mantenimiento de los sistemas REACH-IT y IUCLID seran
llevados a cabo por las organizaciones mas apropiadas para ello.

- El soporte de primer nivel (helpdesk) sera llevado a cabo por la organizacion mas
adecuada.

Objetivos adicionales:

- El sistema IUCLID 5 debera también acomodar los requerimientos no especificos de
REACH (non-REACH requirements).

Los requisitos de esta nueva politica van mas alla de las funcionalidades que tiene los
sistemas actuales de la Comision y de la industria (IUCLID 4, NCD, etc.), por esto se ha
decidido desarrollar REACH-IT en una nueva plataforma tecnolégica.

Es importante resaltar que REACH no es la (nica razon para redisefiar completamente
IUCLID. Cuando REACH todavia no se habia propuesto, y por lo tanto REACH-IT no
estaba en mente, IUCLID 5 se estaba redisefiando dado que IUCLID 4 estaba llegando al
final de su ciclo de vida. Otros factores que aportan nueva funcionalidad a IUCLID 5
son los esfuerzos por armonizar la captura de datos técnicos, fisicos y quimicos de las
sustancias quimicas desde otras fuentes. Ademas de los usuarios afectados por el
REACH otras organizaciones no Europeas también influenciaran el disefio y desarrollo
de IUCLID 5, como por ejemplo el panel de expertos en REACH de la OCDE?.

Por todo esto se decidié que IUCLID 5 se integrara dentro del proyecto REACH-IT. A
continuacién se muestra como IUCLID y REACH-IT actlan entre ellos:

5.2.1 IUCLID 4

Este sistema es a la vez una base de datos y un sistema de gestion de la propia base de
datos. El sistema y la base de datos estan actualmente instalados en unos 450
emplazamientos a nivel mundial tanto en autoridades nacionales, como organismos
internacionales o industrias quimicas.

IUCLID se disefio para cumplir con los requerimientos de la legislacion actual para
este tipo de productos. El disefio del sistema se ha ido modificando desde su puesta
en funcionamiento en 1992. Desde entonces se ha realizado tres grandes
actualizaciones (upgrades).

2 QOrganisation for Economic, Co-operation and Development.
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En la industria IUCLID 4 se utiliza principalmente para los siguientes propdsitos:

- Almacenamiento y gestion de las sustancias propias.

- Presentar esta informacion en el formato correcto a ECB?, OCDE y otras
organizaciones que aceptan este formato de informacion.

- Intercambiar informacién con otras compaiiias.

IUCLID 4 se utiliza por la Comisién como repositorio central para las sustancias
quimicas existentes actualmente. Ademas, todos los datos técnicos que gestiona,
analiza y distribuye estan basados en informacién contenida en esta base de datos.
Las autoridades competentes de los Estados Miembros utilizan este sistema localmente

y sirve como plataforma de intercambio de informacion utilizando el formato de
exportacion propio de IUCLID.

5.2.2 IUCLID 5
IUCLID 5 debe cubrir toda la informacién que hay actualmente en IUCLID 4 ademas de:
- Mejoras para los usuarios
- Ampliar la estructura de informacién: no solo incluir la informacién estructurada de
la base de datos, sino documentos como el Chemical Safety Report, por citar alguno.
- Mejoras en la accesibilidad de la informacion.

- Interfaces con REACH-IT

- Interfaces con otros sistemas informaticos desarrollados por las empresas
quimicas: Safety Data Sheet tools, priority setting tools, Life Cycle
Assesments (LCA) tools, etc.

- Necesidades que surjan de los organismos oficiales que las utilicen:
OCDE ICCA2>, US-EPA?S, etc.
- Mejoras tecnoldgicas

- Adaptacion a tecnologias informaticas mas actuales.

24 European Chemical Bureau.
25 Internacional Council of Chemical Associations.

26 US Enviromental Protection Agency.



5.2.3 Relacion entre REACH-IT e IUCLI 5
A continuacion de define el alcance de cada uno de los estos sistemas:
REACH-IT seré el sistema informatico que permitira a todos los agentes involucrados

(Agencia Quimica Europea, Comision Europea, Autoridades de los Estados Miembros,
Organizaciones No Gubernamentales, industrias y plblico general) recoger, exportar,

recibir y analizar informacion sobre sustancias quimicas acogidas a la legislacion REACH.

TUCLID 5 es un subconjunto de REACH-IT, con una funcionalidad semejante a IUCLID 4
al que se han afadido las mejoras descritas anteriormente. IUCLID 5 cubrira, dentro de
REACH-IT, toda la funcionalidad que la industria, Autoridades de los Estados Miembros
y resto de usuarios necesiten para sustituir a sus sistemas locales para la toma de
datos, preparacion de los dossieres y exportacion de la informacion. Finalmente IUCLID
5 podra ser usado para propdsitos no-REACH (demanda de informacién no Europea).

63
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5.3 RIP 3 - Guias: desarrollo de guias
de uso para la industria

5.3.1 RIP 3.1: Guia para el registro

El objetivo es desarrollar guias y procedimientos para los fabricantes e importadores
sobre la forma de preparar los dossiers para el registro en REACH. Este proyecto esta
dentro del “Overall Guidance Package” y sera llevado a cabo por la Comision. El trabajo
comenzd en octubre del 2006 con la creacion del grupo de Stakeholder Expert Group
(SEG), el cual ya ha desarrollado las siguientes guias:

- Guidance on Registration.

- Guidance for Intermediates.

- Guidance for monomers and polymers.

- Guidance on Scientific Research and Development (SR&G) and Product and Process
Oriented Research and Development (PPORD).

- Guidance for navigation.
El informe final de esta actividad esté disponible en la pagina web de ECB?’.

Igualmente los documentos-guias también se han publicado en la pagina de la
European Chemical Agency?.

5.3.2 RIP 3.2: Guia para la preparacion de Chemical Safety Report (CSR)

Su objetivo es desarrollar guias para los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios sobre como pueden:

- Llevar a cabo la evaluacion de seguridad de los productos quimicos, de forma que
cubra a los trabajadores, consumidores y medio ambiente.

- Documentar la valoracion de seguridad en el informe, incluyendo la lista de posibles
escenarios, con el riesgo asociado a cada uno de ellos.

- Comunicar la informaci6én usando la hoja de informacion de seguridad (safety data
sheet) de acuerdo con REACH.

27 http://ecb.jrc.it/
28 http://echa.europa.eu/reach_en.html



Ademas de esto, se debe tener en cuenta la forma de mantener actualizados los datos
en el CSR y las herramientas informéaticas para hacerlo.

El estudio del alcance de este proyecto se realizo entre enero y julio de 2005, siendo
coordinado por European Chemical Industrial Council?. El informe final de esta
actividad se puede consultar el la pdgina web de ECB.

La segunda parte del proyecto (3.2-2) se desarrolé en el primer semestre del 2007 y se
divide en las siguientes tareas:

- Actividades preliminares relacionadas con la valoracién y escenarios de exposicion a
estas sustancias. Esta coordinado por la comision.

- Primera parte: identificacién de los Escenarios de Exposicion (ES) incluidos en
la red Arona®®. El objeto de esta red es discutir e intercambiar informacion
sobre posibles escenarios de exposicion a estas sustancias en un amplio foro
de industrias participantes.

- Segunda parte: trabajo preliminar sobre la exposicién de los consumidores 65
realizado por DG JRC.

- Actividades de valoracion de la peligrosidad de las sustancias, coordinado por ECB.
Se han creado dos grupos de trabajo integrados por industrias , Estados Miembros y
Organizaciones No Gubernamentales para trabajar en las siguientes areas:

- Cémo evaluar Derived No-Effect Levels (DNELs) como parte de la valoracion
del riesgo humano (ver anexo 1 del REACH)

- Como evaluar la peligrosidad de las sustancias cuando no se puede
realizar el DNEL.

- Coémo caracterizar sustancias PBT/vPvB (ver anexo 1 del REACH)

- Como caracterizar los riesgos humanos y para el medio ambiente

- Actividades de evaluacion informatica.
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- Primera parte: trabajo preliminar para evaluar las necesidades informaticas
para desarrollar las herramientas que den soporte a as evaluaciones sobre
seguridad, incluyendo la preparacion de escenarios. EL informe final esta
disponible en la pagina web de ECB.

29 http://www.cefic.be/
30 http://ech.jrc.it/DOCUMENTS/REACH/ARONA_NETWORK_ON_EXPOSURE_SCENARIOS/
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- Segunda parte: disefio de las herramientas informaticas para apoyar los
procesos CSA y la generacion de CSR en REACH. Su objetivo serd analizar los
requerimientos de estos programas informaticos que soportaran los procesos de
generacion de escenarios de exposicion, evaluacion de seguridad de productos
quimicos, preparacion de los informes de seguridad, con la intencion de
preparar las especificaciones y el modelo de datos que sera aplicado para el
disefio y construccion del sistema. Se hace notar que el desarrollo en si del
sistema no esta dentro de esta tarea. El proyecto comenzd en marzo del 2006.

- Desarrollo del documento final Technical Guidance Document.

- El propésito de esta tarea es desarrollar el borrador final de la guia, basado
en los resultados de las tareas 1y 3, entre otras actividades. La parte
principal del proyecto esta focalizado en el desarrollo de un marco de
Escenarios de Exposicion, basado en un alto numero de estudios realizados
con datos empiricos y ejemplos ilustrativos.

- Consolidacion.

- Esta Gltima tarea consistira en incluir estas guias dentro del paquete
general de documentacion de REACH y sera llevado a cabo por el ECB.

5.3.3 RIP 3.3: Guia sobre requisitos de informacién acerca
de las propiedades intrinsecas de las sustancias

Desarrollo de una guia para las industrias sobre como rellenar la informacion de las
propiedades intrinsecas de las sustancias. Esto ayudara a entender mejor como usar
informacién alternativa in-vivo tal como (Q)SARs, chemical categories approaches,
informacién in-vitro y como se debe tener en cuenta la informacion relativa a las
exposiciones.

El estudio sobre el alcance de este proyecto se realizo en julio de 2005, fue coordinado
por CEFIC*? y llevado a cabo por CEFIC, Danish EPA, ECETOC, EA (Inglaterra y Gales),
INERIS, Kemly TNO. EL informe final se puede consultar en la pagina web de ECB.

En la segunda parte de este proyecto se desarrollo un plan de trabajo que se dividia en
diferentes areas y que se repartié entre un grupo mayor de organizaciones, principalmente
la parte relacionada con el desarrollo de la guia sobre las estrategias de prueba.

El borrador final de la guia “Technical Guidance Document to Industry on the
information Requeriments for REACH” fue entregado en mayo de 2007 a la Comision.

31 European Chemical Industry Council. http://www.cefic.be



5.3.4 RIP 3.4: Guia sobre el uso compartido de informacion (pre-registro)
En este proyecto se trabajara en las siguientes actividades:

- Descripcion del proceso para compartir informacién para las sustancias phase-in y
non-phase-in

- Proporcionar directrices técnicas sobre como compartir informacion.

- Proporcionar directrices sobre los procedimientos para intercambiar informacion
teniendo en cuenta los costes asociados. Las leyes actuales de la Union Europea y
los aspectos relacionados con la informacién confidencial.

- Proporcionar directrices en los procedimientos de trabajo para Substance Information
Exchange Forum (SIEF) incluida la formacion de consorcios.

El borrador final se ha enviado en julio de 2007 y se enviaron comentarios al mismo
hasta la fecha limite del 17 de agosto de 2007.

5.3.5 RIP 3.5: Guia sobre los requisitos de Usuarios intermedios (DUs)

Esta guia pretende dar a los usuarios intermedios directrices acerca de sus obligaciones
dentro de la legislacion REACH relativas al uso de sustancias, a los escenarios de
exposicion y cuales de ellas deben estar disponibles o comunicarse a los diferentes
eslabones de la cadena de suministro. La guia muestra cuales son los roles que los DUs
tienen dentro de la cadena de suministro, diferenciando por ejemplo entre formulaciones
de una preparacion y los usuarios finales de las sustancias o preparaciones. El informe
con el alcance de este proyecto esta disponible en la pagina de ECB.

El principal estudio, que sera la base el borrador de la guia técnica, comenzé en agosto
2006. La principal actividad bajo 3.5-2 es que las industrias usuarios intermedios den
feedback sobre s SDS y escenarios de exposicion preparados en el proyecto RIP 3.2-2.

EL proyecto se desarrollé hasta septiembre de 2007, a partir de esta fecha se encuentra
disponible el borrador TGD3? sobre las obligaciones de los usuarios intermedios. Antes
de que esto ocurra este proyecto proveera de informacion al RIP 3.1.

5.3.6 RIP 3.6: Guia para la clasificacion y etiquetado en el Sistema
Armonizado Global (GHS)

Este proyecto se encuentra detenido a la espera de que la Comision adopte la
implementacion del Sistema Armonizado Global (Global Harmonised System).

32 Technical Guidance Document.
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5.3.7 RIP 3.7: Guia para la preparacion del Dossier de Solicitud
de Autorizacion (Application Dossier for Authorisation)

Este documento pretende ofrecer a la industria toda la informacion necesaria en el proceso
que debe seguir para solicitar la autorizacién y cdmo se debe preparar esta misma.

En particular, en los siguientes puntos se prestara especial atencién dentro de la guia:

- Identificacion y analisis de sustancias o tecnologias alternativas, incluyendo los
requerimientos minimos y como valorar técnica y econémicamente la viabilidad de
estas alternativas.

- Preparacion de planes de sustitucion.

Ademas incluira recomendaciones sobre como terceras partes deben preparar la
informacion relativa a estas alternativas y notificarsela a la Agencia.

5.3.8 RIP 3.8: Guia sobre cémo cumplimentar los Requisitos para Articulos

El objetivo es proporcionar directrices a los productores e importadores de articulos
sobre si tienen o no obligaciones, de acuerdo con el articulo 7 y 33 de REACH. Este
proyecto se finalizd en mayo de 2006 y esta disponible en la pagina web de ECB.

El borrador de la guia 3.8 estuvo disponible para los miembros de REACH en mayo 2006.
Como se indicaba claramente en la pagina inicial de la guia, y fue comunicado a los
integrantes de los grupos de trabajo durante el proyecto 3.8, esta no era la guia final. EL
borrador fue remitido, como otras guias de REACH, al Comité Técnico sobre Nuevas y
Existentes Sustancias (TC NES) para que dieran sus comentarios por escrito y también se
debatiera en una sesion del Grupo de Trabajo sobre Estrategia de Reduccién de Riesgos
(RRSM/LWG). También se hizo una consulta méas amplia a través de la pagina web de
ECB. Los comentarios recibidos fueron analizados por la Comision y, los mas relevantes,
fueron incluidos en el borrador que se presentd en el Grupo de Trabajo de la Comision
sobre la preparacién de REACH (CWG) en noviembre 2006. EL CWG tuvo dos objeciones
principales al texto:

- Si el 0,1% del contenido SVHC?? para articulos producidos o importados se refiere a
todo el articulo o aplica también a cada parte homogénea.

- Si alguno de los casos discutidos en la guia que estan en la frontera no deberian
estar dentro del Articulo 6 en lugar de en el 7.

33 Del inglés. Sustances of very high concern.



Para aclararlo el CWG cred una subcomision para trabajar en ello, compuesta por
participantes de los Estados Miembros, Organizaciones No Gubernamentales,
organizaciones industriales y Servicios de la Comision. La primera reunion se realizé en
febrero 2007 y sus resultados se presentaron a CWG en marzo, en Bruselas. Respecto a
la interpretacion legal del limite del 0,1% de SVHC, la Comision ha buscado ayuda
internamente en su Servicio Legal (CLS) para que lo analice.

Algunos de estos casos que se trataron y que pueden estar en el limite de lo
considerables son los siguientes:

Los aerosoles contenidos en las latas de spray.

La tinta de los cartuchos de impresora.

La pélvora contenida en pequefios cartuchos (petardos).

Los liquidos de los termometros.

Los acidos de las baterias de los automoviles.

Los aromatizadores de gomas de borrar.

Los pafiuelos himedos.

La tinta incluida en cintas.

El papel carbon.

Las cintas adhesivas.
Para estos casos la Comision ha previsto el siguiente procedimiento:

Basado en los principios generales y en las discusiones del subgrupo de CWG se ha
decidido tratar individualmente cada uno de estos casos.

Esto sera comunicado a un amplio nmero de implicados, para que puedan alegar
comentarios técnicos sobre estas materias. Por razones de trabajo la industria ha sido
invitada a coordinar los comentarios internamente antes de discutirlo con la Comision.

Basado en los comentarios recibidos la comision hara una recomendacion final para
saber como se tratan estos casos en la guia RIP 3.8.

Dado que este tipo de casos iran apareciendo constantemente, la Comision recomienda
que, en este momento, se le comuniquen al responsable®* de la DG ENTR. La forma de
resolverlos de forma general no esté clara todavia. Una opcion puede ser crear un
“anexo dinamico” dentro de la guia 3.8 que cubra estos casos.

34 Otto.Linher@ec.europa.eu
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La guia final se actualizara con los siguientes contenidos:

- El texto legal definitivo de REACH.

- Los comentarios escritos recibidos en septiembre 2006 y los comentarios que sobre
ellos se realizaron.

- Las discusiones y resultados obtenidos de la reunién de CWG en noviembre 2006.
- Los resultados del subgrupo de CWG en la reunién de febrero 2007.
- Los casos descritos anteriormente que esté en la frontera.

- Los resultados de los reuniones de la Comision y CWG sobre el contenido del 0,1% de SVHC

5.3.9 RIP 3.9: Guia para llevar a cabo Analisis Socio-Econémicos (SEA)

Su objetivo es desarrollar una guia para aquellas organizaciones que realice SEA o que
provean de informacién para ellos durantes la creacién de procedimientos de Autorizacion
0 Restriccién dentro de REACH.

El proyecto se ha dividido de dos areas:

- Estudio preliminar (RIP 3.9-1): marzo 2005-febrero 2006. Este estudio esta
disponible en la pagina web de ECB.

- Estudio principal (3.9-2): Esta parte se comenzé en noviembre de 2006 y tiene

previsto una duracion de doce meses.

El resultado que se esperan del proyecto RIP 3.9-1 es la creacion de un marco para
desarrollar los SEA dentro de REACH (parte A) y un documento de informacién general
(parte B) poniendo de relieve el estado del arte de las metodologia para hacer estos
informes en el area quimica.

Algunas de las cuestiones que se han abordado son las siguientes:

- Necesidad de una guia especifica para cada tipo de organizacion.

- Alcance del anélisis y condiciones de contorno.

- Cémo abordar incertidumbres.

- Presentacion de los resultados.

RIP 3.9-2 tiene como objetivo desarrollar el borrador final del documento para distribuirlo

entre las organizaciones involucradas en preparar estos informes o proporcionar informacion
para ellos. Una tarea muy importante es proporcionar casos de analisis tanto de la industria



como de los Estados Miembros a partir de los resultados de 3.9-1. Una parte importante de
las empresas y Estados Miembros que han participado en la primera parte estan interesado
proporcionarlos. Otras partes interesadas en proporcionarlos pueden hacerlo en estos
momentos enviandolos por correo electronico®.

Se espera que estos casos proporcionen un conocimiento empirico del proceso y ayuden a
redactar ejemplos para la guia final. Esta guia final incluira recomendaciones especificas
para cada tipo de organizacion.

5.3.10 RIP 3.10: Guia para Identificar y Nombrar sustancias en REACH

La guia para identificar y nombrar sustancias en REACH fue objeto de un concurso y
finalmente se contratd en diciembre de 2004 a Royal Haskoning (Haskoning Nederlands
BV). Durante el afio 2005 se realizaron tres reuniones con expertos de las Autoridades
Competentes (AT, CZ, DE, FR, NL, PL, UKy RO) y de la industria (CEFIC, COCAWE y la
Alianza REACH). Para obtener informacién adicional el coordinador organizé dos
reuniones mas con el Grupo de Expertos Industriales (IEG) en el que habia 10
representantes de agrupaciones industriales.

El informe final se envid en diciembre 2005. No obstante el documento se completo
posteriormente con informacion de JRC/ECB. El documento final se envié en julio de
2006 a TC NES y simultaneamente se hizo pdblico en la web de ECB. Los comentarios
recibidos por las asociaciones industriales y Autoridades Competentes se discutieron en
una reunion en septiembre de 2005. Las discusiones se centraron en cinco puntos:

- Recomendaciones sobre sustancias multi-constituyente.

- Borrado de algunos de los ejemplos.

- Identificacion de enzimas.

- Si se deberian incluir recomendaciones sobre nanomateriales.

- La regla 80/20

El documento se presentd al CWG en noviembre de 2006 en Helsinki. Debido a algunas

puntualizaciones que alli se hicieron, ECB considerd estos comentarios para su
inclusion en el documento final.

35 Frans.christensen@jrc.it
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s RIP 4 - Guias:
desarrollo de guias para las autoridades

5.4.1 RIP 4.1: Guia de Evaluacion del Dossier / RIP 4.2:
Guia de Evaluacion de Sustancias

Los proyectos RIP 4.1y RIP 4.2 se han unido debido a que hay una gran parte de
temas comunes entre ellos.

Estas guias especifican cuando y coémo la Agencia debe evaluar los dossieres (testing
proposals y compliance check evaluation) y como las Autoridades Competentes de los
Estados Miembros (MS CA) deben realizar la evaluacion de sustancias en REACH. EL
proyecto comenzd a finales del 2005 y finalizd en diciembre de 2006, realizandose tres
reuniones en abril, junio y octubre. La Comision concluyé el anteproyecto, teniendo en
consideracion las dltimas modificaciones en la legislacion de REACH vy, tras consultar
con TC NES, la guia final se presento en junio 2007 en CWG.

5.4.2 RIP 4.3/4.5: Guia para la inclusion de sustancias en el Anexo XIV
(RIP 4.3) y la seleccion de prioridades a la hora de hacer la Evaluacion

RIP 4.3 debe desarrollar una guia para la inclusién de sustancias en el Anexo XIV
que comprenda tanto la identificacién de sustancias SVHC permitiendo la creacion
de una lista y priorizar de sustancias a través de su inclusion en al Anexo XIV. RIP
4.5 debe desarrollar estrategias para la dar prioridad entre dossieres de evaluacion
de propuestas de prueba y chequeos de conformidad. Dado que hay coincidencia de
temas y tareas en el desarrollo de los esquemas a la hora de priorizar se decidi6 unir
los proyectos RIP 4.3 y RIP 4.5.

El proyecto se esta acometiendo por la Comision en dos areas. Los métodos para
priorizar se van a acometer en una de ellas, mientras que el desarrollo de la guia en los
aspectos mas orientados al proceso de la inclusion de Sustancias de Muy Alta
Peligrosidad (SVHC) en el Anexo XIV se haré en la otra. Ambos comenzaron en el
verano de 2006 y deberian concluir antes de finalizar 2007.

5.4.3 RIP 4.4: Guia para la preparacion del Anexo XV

Su objetivo es desarrollar la guia para las Autoridades Competentes de los Estados
Miembros (MS CA) o de la Agencia (en nombre de la Comisién) para justificar las



propuestas siguiendo los principios generales resumidos en el Anexo XV. En este Anexo
se han identificado tres tipos de propuestas y, consecuentemente, se han desarrollado
tres documentos separados:

- Etiquetado y clasificacién armonizada.
- Identificacion de sustancias SVHC.

- Restricciones.

El proyecto comenzd en marzo 2005 y finalizo en mayo 2006, el informe final esta
disponible en la pagina web de ECB.

5.4.4 RIP 5y 6 - Creacion de la Agencia

El objetivo es la creacion de la Agencia Europea de productos Quimicos (ECHA) que
asegure de manera efectiva la eficacia y transparencia para llevar a cabo las tareas que
le han sido asignadas.

La Agencia, con sede en Helsinki (Finlandia), gestionara los procesos de registro,
evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias y preparados quimicos con el fin de
garantizar su coherencia en el territorio de la Union Europea. Estos procesos REACH tienen
por finalidad obtener informacién adicional sobre las sustancias y los preparados quimicos
para permitir su empleo seguro y garantizar la competitividad de la industria europea.

Las decisiones de la Agencia se tomaran teniendo en cuenta los mejores datos
cientificos y técnicos y la mejor informacion socioecondmica disponible. La Agencia
también proporcionara informacion sobre sustancias y preparados quimicos, asi como
asesoramiento técnico y cientifico. En la evaluacién y aprobacion de las propuestas de

ensayo, la Agencia velara por que los ensayos con animales queden reducidos al minimo.

Durante sus 12 primeros meses de funcionamiento, la Agencia se ha dedicado a
establecer su organizacion y a contratar personal para estar en condiciones de aceptar
registros a partir del 1 de junio de 2008.

La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos tiene por mision:

- Gestionar y ejecutar los aspectos técnicos, cientificos y administrativos de REACH.
- Velar por la coherencia de estos aspectos a escala comunitaria.

- Facilitar a los Estados miembros y a las instituciones comunitarias el mejor
asesoramiento cientifico y técnico posible en cuestiones relacionadas con las
sustancias quimicas cubiertas bajo REACH.
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Gestionar bases de datos, documentos e instrumentos de orientacion basados en las
tecnologias informéaticas.

Respaldar a los servicios de asistencia nacionales y ofrecer un servicio de asistencia a
los solicitantes de registro.

Poner a disposicion del pablico informacién sobre sustancias quimicas.

Por su parte, la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos esta organizada
de la siguiente forma:

Un Consejo de Administracion, responsable de aprobar la planificacion financiera,
el programa de trabajo y el informe anual.

Un Director Ejecutivo, representante legal de la Agencia, responsable de administrar
los asuntos del dia a dia y los recursos financieros de la Agencia. El Director
Ejecutivo debe responder ante el Consejo de Administracion.

Una Secretaria que facilita apoyo a los Comités y al Foro y efectia tareas de registro
y evaluacidn, asi como la preparacion de orientaciones, mantenimiento de la base de
datos y difusion de la informacion.

Un Comité de los Estados miembros encargado de resolver las posibles divergencias de
opinion sobre los proyectos de decision propuestos por la Agencia o los Estados
miembros y sobre las propuestas de identificacion de sustancias altamente preocupantes.

Un Comité de evaluacién de riesgos encargado de elaborar dictamenes sobre las
evaluaciones, las solicitudes de autorizacion, las propuestas de restricciones y las
propuestas de clasificacion y etiquetado.

Un Comité de analisis socioeconomico que elabora dictdmenes sobre las solicitudes
de autorizacion, las propuestas de restricciones y otras cuestiones sobre el impacto
socioeconémico de las medidas legislativas propuestas.

Un Foro sobre asuntos relacionados con el cumplimiento, que coordina la red de
autoridades de los Estados miembros responsables del cumplimiento.

Una Sala de Recurso que decidira sobre los recursos interpuestos contra las
decisiones adoptadas por la Agencia.

Su direccién electronica es: http://ec.europa.eu/echa/home_es.html
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EL REACH sera obligatorio para las 30.000 sustancias sujetas a registro en una futura
Agencia Europea de Sustancias Quimicas si se van a producir en la UE o se van importar
a la misma. El registro se efectuara de acuerdo con un calendario y comenzara por las
sustancias con volumen superior a 1.000 toneladas por afio y las sustancias CMTR
(Cancerigenas, Mutagenas y Toxicas para la Reproduccion).

Para lograr este objetivo el fabricante o importador de una sustancia quimica estara
obligado a presentar un expediente de registro (con informacion acerca de la identidad,
propiedades toxicologicas y ecotoxicoldgicas de la sustancia y en ciertos casos realizar
una evaluacion de su seguridad quimica3® y ademas aplicar y recomendar medidas para
reducir el riesgo.

En la Figura 8 se sustancias clasificadas como CMTR fabricadas o importadas en
cantidades desde una tonelada por afio, también que deben ser registradas dentro
de los primeros tres afios.

Toneladas/afo 1-10 t 10-100 t 100-1.000 t >1.000 t
Estimacion del ndmero 20.000 4.600 2.800 2.600
de productos quimicos

Plazo limite para el registro 11 afios 11 afios 6 afios 3 afios*
después de la entrada en vigor

del REACH

Evaluacion de seguridad quimica No Si Si Si

FIGURA 8. Registro de sustancias CMTR.
Fuente: HESA.

Los usuarios y consumidores también tendran la obligacién de cumplir con ciertos
requisitos en cuanto a la evaluacion de la seguridad quimica, dependiendo de si el uso
que van a dar a la sustancia sea confidencial o no. Si deciden informar al fabricante del
uso, sera éste quien tenga que realizar la evaluacion de la seqguridad quimica de la
sustancia, de lo contrario esta responsabilidad recaera sobre el consumidor o el usuario.

Mientras mayor sea el volumen de sustancias producido, mayor cantidad de datos y
evaluaciones se realizaran para registrarlas. Las nuevas sustancias notificadas al
amparo de la Directiva 67/548/EEC se consideraran ya registradas. Los polimeros,
ciertas sustancias intermedias y los productos destinados a la investigacion y desarrollo
estardn exentos de registro, pero estas disposiciones podran revisarse una vez que la
reforma entre en vigor. También se promovera la formacién de consorcios e intercambio
de informacion entre fabricantes, para evitar evaluaciones innecesarias y reducir los
costes de registro.

36 Solo para las sustancias fabricadas o importadas en cantidades superiores a 10 toneladas/afio. La
evaluacion de la sequridad quimica de una sustancia incluye (entre otros elementos) una evaluacién de los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente.



En la figura 9 se representa de manera sintética la informacion necesaria y los actores
a quién va dirigido en REACH.

FIGURA 9. Informacion necesaria en REACH.

Fuente: Adaptacion Instituto sindical europeo.
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6.1 EL prerregistro de sustancias

El prerregistro es la primera de las fases una vez que ha entrado en vigor el REACH. En
este capitulo se van a contestar a las siguientes preguntas:

- ;Por qué es importante el prerregistro?

- ;Qué sustancias pueden prerregistrarse?

- ;Quién debe efectuar el prerregistro?

- :Cuando tiene lugar el prerregistro?

- ;Qué informacion se necesita para el prerregistro?

- ¢Qué hay que hacer ahora?

6.1.1 ;Por qué es importante el prerregistro?

REACH estipula un periodo de tiempo largo para el registro de sustancias en fase transitoria
que hayan sido prerregistradas. Por tanto, cualquier fabricante/importador (F/I) deberia
prerregistrar una sustancia en fase transitoria que fabrique o importe en cantidades > 1 t/a
si pretende registrarla segin REACH. En la figura 10 se describe la fecha limite de la
entrada en vigor de acuerdo a las cantidades y caracteristicas de las sustancias.

Caracteristicas/cantidades de la sustancia Fecha limite para el registro
CMR 1, 2%7 (> 1 t/a) Entrada en vigor + 3,5 afos
N, R50-53% (> 100 t/a)

> 1000 t/a

>100 t/a Entrada en vigor + 6 afios
>1t/a Entrada en vigor + 11 afios

FIGURA 10. Fecha limite de registro.
Fuente: FEIQUE

Sélo se aplican estos periodos de transicion al registro de sustancias en fase transitoria si:

- se cumple la definicion de sustancia en fase transitoria, y

- el fabricante/importador (F/I) o su representante ha prerregistrado.

37 Clasificado como cancerigeno, mutagénico o toxico para la reproduccidn, categorias 1y 2, de acuerdo
con la Directiva 67/548/CEE.

38 (lasificado como muy téxico para los organismos acuéticos y puede causar efectos adversos a largo
plazo en el medio ambiente acuatico (R50-53) segiin la Directiva 67/548/CEE.



Si el (F/I) no prerregistra, debe registrar las sustancias en fase transitoria sin
demora cuando el Titulo II “Registro de sustancias” se aplique a las sustancias en
fase transitoria.

Asi, el F/I que no prerregistra no puede esperar contar con el apoyo de los SIEF*
(que estan formados por los solicitantes de prerregistro, una vez finalizada la fase
de prerregistro) y de los posibles consorcios: lo mas probable es que éstos
programen sus actividades para cumplir las fechas limite dadas por los periodos de
transicion y no estan obligados a informar de sus progresos en las etapas iniciales
del proceso.

Un F/I, que fabrica o importa una sustancia en fase transitoria por primera vez después
de que haya finalizado la fase de prerregistro, tiene derecho a contar con los periodos
de transicion dados mas arriba siempre que presente a la Agencia la misma informacion
requerida para el prerregistro

dentro de los seis meses después de la primera fabricacién o importacion de la
sustancia y

como maximo 12 meses antes de la fechas limite clave (o sea, 2.5, 5 0 10 afios
después de la entrada en vigor, respectivamente).

6.1.2 ;Qué sustancias deben prerregistrarse?

Estan sujetas a prerregistro las sustancias, incluso si se hallan en preparados o en
articulos. Debe valorarse cuidadosamente la necesidad de prerregistrar las sustancias
de los preparados“® importados y las sustancias que se liberan de los articulos
intencionalmente. Se debe prestar una atencién especial al hecho de que un
preparado puede consistir en varias sustancias las cuales todas requieran
prerregistros separados.

Sélo pueden prerregistrarse las sustancias en fase transitoria. Las sustancias en fase
transitoria se definen como aquéllas que cumplen al menos uno de los criterios siguientes:

- figurar en el Inventario Europeo de Sustancias Comercializadas Existentes, (EINECS)

haber sido fabricadas en uno de los Estados Miembro actuales de la Comunidad al
menos una vez en los 15 afios anteriores a la entrada en vigor de REACH, pero no
comercializadas (p. €j., productos intermedios, sustancias I+D)

39 SIEF: Foro de Intercambio de Informacion sobre Sustancias.

40 Preparado: “una mezcla o disoluciéon compuesta de dos o mas sustancias”. Formulados, concentraciones,
master batches, etc., son preparados en el sentido de REACH.
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“Polimeros que ya no se consideran como tales”! comercializados en uno de los
actuales Estados Miembro de la Comunidad antes de que REACH entre en vigor.

El fabricante o importador necesita pruebas documentales para los dos (ltimos criterios.
El esquema siguiente trata de ayudar a identificar las sustancias en fase transitoria.

En la figura 11 se muestra un esquema para la implantacion de la fase de prerregistro.

FIGURA 11. Esquema de implantacion del prerregistro.
Fuente: FEIQUE.

Los “productos quimicos nuevos” notificados de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE se
consideraran como registrados, por tanto, no precisan ser prerregistrados segtin REACH.

Las sustancias fuera de la fase transitoria y las sustancias no consideradas como
registradas tienen que registrarse sin demora cuando se aplique el Titulo II “Registro
de Sustancias”, es decir, 12 meses después de que REACH entre en vigor.

41 “Polimeros que ya no se consideran como tales”, NLP: Los polimeros no fueron incluidos en EINECS.
Algunas sustancias, que fueron consideradas como polimeros segin las normas de presentacion de informes
cuando se estableci6 EINECS, ya no se consideran como tales debido a la revision de la definicion de “polimero”
conforme a la Directiva 92/32/CEE. Informacion més detallada y la lista de los polimeros que ya no se consideran
como tales puede hallarse en el sitio web del European Chemicals Bureau en http://ecb.jrc.it/new-chemicals/



6.1.3 ;Quién debe prerregistrar?

Debe prerregistrar todo F/I que quiera registrar una sustancia en fase transitoria
fabricada o importada en cantidade = t/a.

Cualquier F/I puede nombrar a un tercero, que le represente para cumplir las
obligaciones relacionadas con el prerregistro, a fin de proteger la informacion
comercial confidencial. Normalmente, la Agencia no revelard la identidad de un F/I
que haya nombrado a un representante.

Por consiguiente, debe prerregistrar cualquier representante que quiera registrar una
sustancia en fase transitoria fabricada o importada en cantidades = 1 t/a.

El importador de un preparado, o su representante, tiene la obligacion legal de registrar
todas las sustancias presentes en él cuando superen 1 t/a. Debe, pues, prerregistrar las
sustancias en fase transitoria para poder acogerse al régimen transitorio.

EL F/I de articulos, que contienen sustancias en vollimenes = 1 t/a, que en las

condiciones de uso normales o razonablemente previsibles se liberan de manera 81
intencionada, o su representante, tiene la obligacion legal de registrar estas
sustancias. Debe, pues, prerregistrar las sustancias en fase transitoria para acogerse

al régimen transitorio.

Los F/I de polimeros, mondmeros y/u otras sustancias quimicamente ligadas en la
cadena polimérica, o sus representantes, deben consultar el segundo apartado de

este capitulo. La informacion incluida en ese apartado ayuda a identificar las
sustancias que precisan registrarse. Las respectivas sustancias en fase transitoria
deben pues prerregistrarse para acogerse al régimen transitorio.

Cada entidad juridica dentro de una corporacién debe prerregistrar por separado las
sustancias que van a verse afectadas.
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Un mes después de que la fase de prerregistro haya finalizado, la Agencia publicara
en su pagina web la lista de las sustancias prerregistradas. Los F/I que manejen
cantidades de sustancias en fase transitoria por debajo de 1 t/a, los usuarios
intermedios, y terceros que posean informacion sobre esas sustancias, pueden
entonces presentar informacion equivalente a los requisitos del prerregistro a la
Agencia para formar parte de los Foros de Intercambio de Informacién sobre
Sustancias (SIEF).
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6.1.4 ;Cuando tiene lugar el prerregistro?
La informacion requerida para el prerregistro se presentara dentro de un periodo que:

- Comienza 12 meses después de que REACH entre en vigor y

- finaliza 18 meses después de que REACH entre en vigor.
Esto es, se permite solo un periodo de seis meses para el proceso real de prerregistro.

El periodo de prerregistro ird de Junio a Noviembre de 2008.

6.1.5 ;Qué informacién se necesita para el prerregistro?
El Reglamento requiere la informacion siguiente para el prerregistro:

Nombre de la sustancia.

Nombre(s) en la nomenclatura IUPAC u otro(s) nombre(s) quimico(s)
internacional(es).

- Otros nombres (nombre usual, nombre comercial, abreviatura).
Ndmero EINECS o ELINCS (si se encuentra disponible y si procede).
Nombre CAS y namero CAS (si se encuentra disponible).

- Otro cddigo de identificacion (si se encuentra disponible).

Nombre y direccion del solicitante potencial de registro.
Nombre de la persona de contacto.

Nombre y direccion del representante si procede.

Fecha limite estimada para la franja registro/tonelaje.

- Indicar la(s) sustancia(s) que se quiera utilizar para el planteamiento read-across*?
o (Q)SAR#.

- Voluntad de ser el lider del Foro (SIEF).

42 Planteamiento read-across: La informacidn sobre las propiedades intrinsecas de las sustancias puede
generarse por medios distintos a los ensayos, en especial la informacion de sustancias relacionadas
estructuralmente (agrupacion o read-across).

3 (Q)SAR: Relacién cualitativa o cuantitativa de estructura-actividad: Los resultados obtenidos de (Q)SAR
validos pueden indicar la presencia o ausencia de una determinada propiedad peligrosa. Los resultados de
(Q)SAR pueden utilizarse en vez de los ensayos cuando se cumplan determinadas condiciones.



La Agencia publicara en su pagina web los nombres de las sustancias prerregistradas,
incluyendo los ndmeros CAS y EINECS, asi como las sustancias que se quiera utilizar
para el planteamiento read-across.

Para las sustancias prerregistradas, las empresas deben tener disponible internamente
la informacidn sobre la identificacion de la sustancia.

Existen tres posibilidades para enviar esta informacion: conectandose al sitio web de la
Agencia, con una aplicacién de IUCLID5 o en un archivo separado en formato XML.

6.1.6 ;Qué hay que hacer ahora?

En primer lugar, Identificar las sustancias que se quieren prerregistrar. Las sustancias
para las que hay que considerar el prerregistro son:
Las sustancias fabricadas y/o importadas por uno mismo.
Las sustancias en preparados importados. 83

Las sustancias en articulos, si la sustancia esta presente en esos articulos en
cantidades que sumen mas de 1 tonelada por fabricante o importador por afio y si
esta destinada a liberarse en condiciones de uso normal o razonablemente previsible.

Las sustancias en polimeros como p.ej., aditivos en ciertas condiciones.

Los mon6meros.

Las sustancias intermedias aisladas en planta.
Las sustancias intermedias aisladas transportadas.

Las sustancias que han sido sintetizadas al menos una vez en los 15 afios anteriores
a la entrada en vigor, pero no comercializadas.
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Los polimeros que ya no se consideran como tales.
Posteriormente, reunir la informacion requerida para el prerregistro (véase mas arriba).

Las empresas deben tener disponible internamente la informacidn sobre la
identificacion de las sustancias prerregistradas.
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6.2 El registro de sustancias

El principal propdsito del registro, y la difusion de informacion, en REACH es
establecer un marco de trabajo transparente, predecible y equilibrado donde la
industria, ejerciendo su responsabilidad sobre la seguridad de sus productos, informe
del alcance del uso de los mismos. Este marco requiere de la industria que recopile
suficiente informacion y la use para determinar las medidas necesarias de seqguridad
que deben sequir los fabricantes, importadores y usuarios intermedios. La principal
herramienta de la industria para documentar estas medidas es el dossier de registro,
que incluye, para sustancias superiores a 10 toneladas, el informe de seguridad
quimica (chemial safety report).

Para poder fabricar o importar sustancias quimicas en cantidades superiores a 1
tonelada, tanto importadores como fabricantes deberan registrar estas sustancias
en la Agencia. Este registro debe hacerse antes de fabricar o importar la sustancia.
No obstante, para la mayoria de las sustancias que actualmente se fabrican o
importan“4se aplicara un periodo transitorio especial que permitira a los fabricantes
e importadores continuar con su actividad.

6.2.1 Valoracion de los productos quimicos

REACH se basa en el principio de que la industria debe fabricar, importar, usar o distribuir
sustancias en el mercado bajo condiciones razonablemente previsibles de que ni la salud
humana ni el medio ambiente se veran afectados negativamente.

Para realizarlo, los fabricantes e importadores deben recabar informacion sobre la
sustancia y valorar como cdmo se puede controlar estos riesgos aplicando las medidas
de seguridad mas convenientes. La responsabilidad de gestionar estas medidas se
encuentra en la persona, fisica o leal, que las fabrica, importa, distribuye o las utiliza
en el desarrollo normal de su actividad.

Los principios de la valoracion del riesgo se resumen en la figura 12.

4 También llamadas phase-in sustances.



FIGURA 12. Principios de valoracién del riesgo. 85

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.
Esta valoracion del riesgo se puede resumir en los siguientes pasos:

Recopilacion de la informacion relativa a la peligrosidad de la sustancia, su
fabricacion y usos.

Identificacion y valoracién de la peligrosidad y su clasificacion.

- Valoracién de la exposicion para aquellas sustancias que cumplan el criterio de
peligrosas o de PBT o vPvB. Esta valoracion consta de dos pasos: la generacion de
escenarios de exposicion y la estimacion de exposicion para cada escenario. Esta
valoracion debe considerar todas las etapas de la elaboracién de la sustancia.
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Caracterizar el riesgo. Si la primera estimacion indica riesgo en el uso de la
sustancia, el registrador tiene la posibilidad de:

Redefinir la valoracién de peligrosidad a partir de nueva informacion.

Redefinir la valoracion de la exposicion, asegurando que la estimacion de
exposicion es realista y refleja las condiciones de uso definidas en el
escenario de exposicion inicial.

Redefinir el escenario de exposicion introduciendo medidas de gestion del
riesgo mas restrictivas o cambiando las condiciones de operacion en el
escenario de exposicion. Esta iteracion continda hasta que se pueda
demostrar que el riesgo es adecuadamente controlado.
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El dltimo paso del proceso es un escenario de exposicién donde los riesgos esta
adecuadamente controlados para la fabricacion y el uso en los procesos cubiertos por
este escenario de exposicion.

6.2.2 Definicion del rol de la compaiiia y sus obligaciones

REACH fija diferentes obligaciones para los fabricantes e importadores, por un lado, y
para los usuarios intermedios, por otro.

Un fabricante es una persona natural o juridica, establecida en la Comunidad Europea
que manufactura productos dentro de la Comunidad Europea y un importador es,
también, una figura natural o juridica establecida en la Comunidad Europea que es
responsable de la importacion.

Un usuario intermedio es una persona natural o juridica, establecida en la Comunidad
Europea, diferente a los fabricantes e importadores, que utiliza sustancias quimicas
aisladas o en preparaciones, en el desarrollo de sus actividades industriales o
profesionales. Uso significa cualquier proceso, formulacion, consumo, almacenaje,
custodia, tratamiento, llenado de contenedores, trasiego de unos contenedores a otros,
mezcla, produccion de articulos o cualquier otra utilizacion.

Por ello, para cada sustancia la empresa debe definir su rol en REACH. Algunos ejemplos:

- Un fabricante o importador de una sustancia que utilice una sustancia fabricada o
importada él mismo, se considera un fabricante o importador en REACH. Tiene la obligacion
de registrar cada sustancia producida o importada en cantidades de una tonelada o mas por
afo y debera incluir informacion sobre el uso que hace de ella en el registro.

Un importador de una preparacién debe registrar las sustancias que estan presentes
en la preparacion en cantidades iguales o superiores a una tonelada por afio. Debera
incluir en el registro informacion acerca del uso de la sustancia en la preparacion.
Los importadores de preparados no tienen obligacion de registrar los preparados. No
obstante cuando el importador prepare la hoja de informacion de sequridad para un
preparado, ély sus clientes pueden encontrar atil si sigue la metodologia opcional
del Anexo IB para preparar la valoracion de riesgo quimico para el preparado en lugar
de para las sustancias individuales contenidas en la preparacion.

- Cualquier persona que usa una sustancia que no ha fabricado o importado es un
usuario intermedio y no tiene obligacion de registrar estas sustancias.

Un usuario intermedio que incorpora sustancias en un articulo, debera valorar si
debe registrar o notificar alguna de las sustancias de acuerdo con el Art 6.

Un importador de un articulo debera comprobar si tiene que registrar o notificar
alguna de las sustancias del articulo de acuerdo al Art 6.



6.2.3 Alcance y excepciones

La figura 13 muestra un diagrama del alcance del registro en REACH. Cada fabricante o
importador de una sustancia en cantidades superiores a 1 tonelada por afio debe registrarlo
en la agencia, para todas aquellas que regule este reglamento y que no estén exentos de la
obligacion de registrar.

Sustancias radioactivas, non-isolated intermediate> y sustancias que estan sujetas a
supervisiones especiales (custom supervision) bajo determinadas condiciones (Art. 2)
estan fuera del alcance de la reglamentacion REACH vy, por lo tanto, no es necesario

su registro.

No es obligatorio registrar las sustancias utilizadas para:

- Productos medicinales para uso humano o veterinario.
- Aditivos en comidas preparadas.
- Condimentos en comidas reparadas.
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- Aditivos alimenticios.
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FIGURA 13. Diagrama del alcance del Registro REACH.

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.

Si una sustancia es fabricada o importada para alguno de los usos anteriores, no es
necesario registrarla. Si una sustancia es fabricada o importada tanto para los usos
anteriores como para otros, la cantidad prevista para los usos anteriores no necesita ser
considerada para la determinacion de los requisitos de informacion, que dependen del
peso, y la informacion relativa a estos usos no tiene que incluirse en el dossier de registro.

Ingredientes activos de pesticidas y biocidas se consideran como registradas para este
uso, por tanto, no es necesario su registro cuando su uso sea exclusivo para este
proposito. La diferencia principal respecto a las sustancias exentas es que la
informacion proporcionada en el procedimiento derivado de la legislacion para estos
productos es incluida en la base de datos de la Agencia.



Las sustancias que son notificadas bajo la Directiva 67/548/EEC* como nuevas, deben
ser registradas independientemente del uso que se les vaya a dar.

Los polimeros estan exentos de registro, pero lo monémeros u otras sustancias
incluidas en los polimeros deben ser registradas si la sustancia supera 1 tonelada al
afio o si el polimero contiene un 2% (weight by weight w/w) de dicha sustancia.

Un importador de una sustancia no tiene obligacion de registrar cuando puede
demostrar que:

- El exportador la ha registrado en algln paso de su cadena de suministro y

- Ha entregado toda la informacion requerida en los articulos 29 y 30 para la sustancia.

Las sustancias empleadas para investigacion cientifica y desarrollo, de acuerdo con la
definicion del Anexo I, se utilizaran en cantidades menores de una tonelada por lo que
no sera necesario su registro.

Para promocionar la innovacion para las sustancias que son fabricadas o importadas
para productos orientados a la investigacion y el desarrollo (PPORD) en cantidades
inferiores a 1 tonelada por afio, con un ndmero de clientes determinado, estan
exentos de la obligacion de registrar, subministrando sobre la identificacién del
fabricante o importador, su clasificacion, cantidad estimada, lista de clientes y el
programa de investigacién y desarrollo notificado a la Agencia. La Agencia tendra
cuatro semanas, en las cuales no se podra fabricar o importar para ese uso, para
comprobar la informacién e imponer condiciones, si fuera necesario, después de
consultar con las autoridades competentes de los estados miembros donde PPORD
se desarrolla.

6.2.4 Informacion necesaria para los productos aislados intermedios

La informacion necesaria para el registro de productos aislados intermedios (isolated
intermediates - Art. 15 y 16) depende principalmente de si la sustancia se usa
exclusivamente como producto aislado intermedio, debido a que REACH demanda menos
informacion para estos productos (ver figura 14).

Para estas sustancias utilizadas en el centro de fabricacion (on-site) se solicita
informacion de la identidad del fabricante o importador, de la sustancia, su
clasificacion y toda aquella que esté disponible sobre sus propiedades fisicoquimicas,
medio ambientales o que puedan afectar a la salud.

46 Directiva de clasificacion, empaquetado y etiquetado de sustancias peligrosas.
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Cuando estas sustancias son transportadas a otros centros, ademas de la informacion
anterior, habra que transportarlo en condiciones estrictas de control (Art. 16), de otra
forma la informacion requerida sera la misma que para cualquier otra sustancia. Cuando
la cantidad a transportar de estas sustancias supere las 1.000 toneladas se debera
adjuntar la informacion detallada en el Anexo V.

YES

Time -schedule
according to

\
Time -schedule

according to

art. 21-22 Time -schedule

according to
art. 21-22

FIGURA 14. Esquema de la fase de Registro.

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.

Estos requisitos simplificados para los productos intermedios no aplican a los
monoémeros que son usados como intermedios. Esto es debido a que normalmente el
riesgo potencial derivado de los productos finales viene del uso de los monémeros, que
pueden ser toxicos, en la fabricacion de los polimeros.



Para facilitar el proceso de registro e intercambiar informacién, fabricantes e
importadores pueden formar consorcios (Art. 17). En este caso la informacion sera
presentada por uno de los miembros del consorcio, en representacion de los demas,
el cual actuara como lider.

6.2.5 Informacion solicitada para el registro de cualquier otra sustancia

La informacion requerida para el registro de cualquier otra sustancia depende de la
cantidad de sustancia importada o fabricada. Esto es debido a que, generalmente,
cuanto mayor es la cantidad mayor es el riego potencial por la exposicion a dicha
sustancia para las personas o el medio ambiente. Por ello mayores cantidades de
sustancias quimicas justifican un mayor volumen de informacion.

Para cada sustancia se solicita un Dossier Técnico que contendra informacion diferente
en funcion de la cantidad, los niveles son 1, 10, 100 y 1.000 toneladas. Ademas se
solicitara el Informe de Seguridad Quimica cuando se superen las 10 toneladas.

6.2.5.1 Dossier Técnico

El dossier técnico especifica la identificacion de las sustancias y sus fabricantes o
importadores, la cantidad fabricada o importada, los usos conocidos, la clasificacion y
el etiquetado y la guia de uso seguro (Anexo IV).

Los requisitos de informacion adicional que debe incluirse en el dossier técnico se
especifican en los Anexos del V al VIII. Estos anexos se aplican de forma acumulativa,
cuanto mayor sea la cantidad de sustancia mas anexos deberan cumplir.

- 1 tonelada o més por afio - Anexo V
- 10 toneladas o mas por afio - Anexos V y VI
- 100 toneladas o mas por aflo - Anexos V, VI y VII

- 1.000 toneladas o mas por afio — Anexos V, VI, VIy VIII

Para cumplir con los Anexos V y VI generalmente es suficiente con incluir resimenes de
estudios relevantes en el dossier, salvo que la aplicacion del Anexo I requiera mas
informacion. Si no existe informacion relevante para cumplimentar los Anexos VII y
VIII, solo se deberan preparar las propuestas de ensayos. Estos ensayos se comprobaran
en cuando se compruebe el dossier de evaluacion. Para las sustancias actuales (phase-
in sustances) se debe llegar a un acuerdo con el Substance Information Exchange Forum
(SIEF) para proponer a un registrador que lleve a cabo todos los test en nombre de
otros participantes del SIEF que necesiten este test para el proceso de registro.
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REACH especifica los test a realizar cuando no exista informacion disponible, de
acuerdo con los métodos descritos en el Anexo Xy con los principios que describe el
Good Laboratory Practice (GPL) incluido en la Directiva 87/18/EEC, salvo que se
justifiguen procesos alternativos. Se puede prescindir de alguno de estos test
siguiendo las reglas descritas en los Anexos V al VIII o siguiendo las reglas generales
descritas en el Anexo IX, que pueden ser aplicadas para cualquier requerimiento de los
test incluidos en los Anexos V al VIII.

Por altimo, el dossier técnico debe incluir una declaracion donde tanto la
informacion de las pruebas generadas en animales vertebrados como informacion
relativa al resto de las pruebas serdn compartidas. Como REACH solo obliga a
compartir la informacion relativa a animales vertebrados, esto provee de un
mecanismo para compartir el resto.

6.2.5.2 Informe de Seguridad Quimica (CSR)

Un fabricante o importador de sustancias en cantidades superiores a 10 toneladas debe
preparar una valoracién de seguridad quimica (CSA) que debera incluir dentro del
informe de seguridad quimica (CSR) como parte del dossier de registro.

EL Anexo I propone una metodologia para valorar que los riesgos del uso de sustancias
quimicas para la salud y el medio ambiente estan adecuadamente controlados y un
modelo para realizar el CSR.

En el CSR el registrador debe documentar la clasificacion de peligrosidad’ y la
valoracion sobre PBT y vPvB. Esta valoracion debe incluir la identificacion de deived no-
effect levels (DNELs) y la predicted no-effect concentratios (PNECs).

Para concentrar los recursos y las prioridades en las sustancias de alta peligrosidad, el
registrador solo necesita documentar como desarrollé las risk management measures (RMM)
para las sustancias que estan o bien clasificadas como peligrosa o como PBT o vPvB.

No es necesario preparar el CSA para sustancias que estan en una preparacion en
concentraciones inferiores a las definidas en el Art. 13. El resultado del CSD también
deberad ser utilizado cuando se preparen las hojas de informacion de seguridad, que
seran enviadas a todos los integrantes de la cadena de suministro, en particular el
desarrollo de escenarios de exposicion.

47 De acuerdo a la Directiva 67/548/EEC - Hazar classification of sustances.



6.2.6 Calendario de aplicacion

Como ya se ha comentado antes la puesta en funcionamiento del REACH impone un
calendario estricto de aplicacién. 60 dias después de la entrada en vigor de la
reglamentacion, las sustancias deben registrarse en REACH, antes de ser fabricadas o
importadas en cantidades superiores a 1 tonelada por afio. Después de la presentacion
del dossier, la Agencia tendra 3 semanas para comprobar que esta completo. En caso
afirmativo el registrador podra comenzar a fabricar o importar la sustancia.

Como, posiblemente, las empresas no tengan preparados los dossieres de todas las
sustancias que han fabricado o importado en los dltimos 15 afios y de las que tengan
previsto, a partir de ahora. Por ello se ha previsto un calendario de registro, con
diferentes fechas, de modo que no sea necesario interrumpir su proceso de produccion.
Estas sustancias que ya han estado en fabricacion o se han importado son llamadas en
REACH “phase-in sustances”.

Las fechas de registro para las sustancias conocidas (phase-in) se han seleccionado en
funcion de la cantidad de sustancia que se maneje:

- 3 aifos: Para sustancias en cantidades superiores a 1.000 toneladas por afio o las
sustancias cancerigenas, mutagénicas o toxicas por reproduccion (CMR).

- 6 anos: Para sustancias en cantidades superiores a 100 toneladas por afio.

- 11 aios: Para sustancias en cantidades superiores a 1 tonelada por afio.

6.2.7 Intercambio de informacion para la preparacion del dossier técnico
Data sharing

Uno de los objetivos de REACH es limitar el nimero de pruebas en animales vertebrados,
en la medida de lo posible, siempre que sea posible obtener la informacion necesaria
para identificar la peligrosidad de las sustancia. Por ello evitar la duplicidad de pruebas
en estos animales es una prioridad de REACH.

Antes de realizar nuevas pruebas para cumplir con los requisitos del dossier, el registrador
debe comprobar en el sistema de informacion compartida (data sharing mechanism) si ya

existen prueba equivalentes. También es posible utilizar este mecanismo para pruebas en

animales no vertebrados y ahorrar de esta forma tiempo y dinero.

Tanto los resumen como los estudios completos solo estaran protegidos por un periodo
de 10 afio desde el momento del registro, después de esta fecha la Agencia los pondra
a disposicion de cualquier registrador que los solicite.
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Debido a la diferente situacién entre las sustancias actualmente en mercado (phase-in)
y las nuevas se utilizaran distintos mecanismos:

- Sustancias phase-in: Es de esperar que los resultados de los test estén disponibles
para la mayoria de ellas. En paralelo, es posible que varios registradores estén
preparando al mismo tiempo el registro de la misma sustancia, cuando la informacion
relativa de la sustancia ya esta en posesion de la Agencia.

- Por esto, los registradores deben pre-registrar la sustancia en la Agencia con el fin de
identificar potenciales registradores para la misma sustancia y la informacion
disponible sobre esta. Todos los potenciales registradores de la misma sustancia
participaran en el Substance Information Exchange Forum (SIEF). Dentro de este foro
se deben dar todos los pasos necesarios para acordar la informacién a compartir y
decidir quién realiza los test en nombre de los demés participantes. Fabricantes e
importadores deben tomar parte en el proceso de pre-registro, para sustancias phase-
in, para beneficiarse de esta informacion ya existente y asi continuar con su
produccién o importacién mientras preparan el proceso de registro.

- Para sustancias no phase-in: Se espera que haya muchos menos registrador para la
misma sustancia y que lo hagan de una forma secuencia. En lugar de todos al mismo
tiempo. Por esto, después del primer registro la Agencia ya contara con informacion
que puede poner a disposicion de los siguientes registradores.

6.2.8 Preparacion del dossier de registro cuando se es miembro de un consorcio

Los fabricantes e importadores que trabajen conjuntamente en un SIEF podran facilitar
la informacion del consorcio para el proceso de registro. También se pueden formar
consorcios para sustancias nuevas y facilitar asi el intercambio e informacion.

No obstante cada fabricante o importador debe preparar su dossier de registro para la
sustancia, aunque sea miembro del consorcio, ya que la informacién comercial no se
puede compartir.

En cada consorcio se debe elegir a uno de los miembros para actuar en nombre del
resto. Este preparara y presentara informacién sobre la clasificacion y etiquetado,
resimenes y estudios completos sobre los test, la propuesta de test a realizar y una
declaracion donde el consorcio acuerda que la informacion sobre las pruebas en
animales no vertebrados se podra compartir con registrador posteriores.

Cada miembro del consorcio debera enviar independientemente informacién sobre su
empresa, el miembro del consorcio que actdia en su nombre, la sustancia, el uso de la
sustancia y en que parte del animal se ha hecho la prueba. Para la informacién que
elabora el representante del consorcio, el resto de los miembros Gnicamente tendran
que hacer una referencia en su registro.



6.2.9 Procedimiento de registro

A partir de la entrada en vigor de REACH, Gnicamente las sustancias registradas podran
se fabricadas o importadas.

En la figura 15 se puede ver un diagrama de flujo del procedimiento de registro.
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De forma resumida el procedimiento consta de los siguientes pasos:

- Presentacion del dossier y comprobacion de datos. Cada fabricante o importador
debe presentar su dossier de registro para una sustancia a la Agencia, junto con las
tasas asociadas. En caso de que forme parte de un consorcio solo deber& abonar una
tercera parte de la tasa. En las tres semanas siguientes a la presentacion la agencia
comprobara que el dossier contiene todos los elementos necesarios.

Para las sustancias phase-in, debido a que se espera una gran demanda de solicitudes,
este plazo se extendera hasta tres meses, en determinadas circunstancias.

Una vez comprobado el dossier la Agencia lo enviara a la Autoridad Competente del
Estado Miembro donde resida el solicitante. La Agencia publicara en su pagina web
aquella informacién no confidencial e dossier (Art. 16).

- Comienzo de la fabricaciéon o importacion. Los registradores de sustancias non-
phase-in deberan esperar tres semanas -el tiempo que necesita la Agencia para
comprobar el dossier- antes de comenzar la fabricacion o importacion de la
sustancia, salvo que la Agencia solicite informacién no incluida en el dossier. En caso
de obligacion de compartir la informacién este periodo se extendera cuatro meses.
Los registradores de sustancias phase-in que los registren antes de las fecha limite
podran continuar con sus actividades salvo que el registro sea rechazado por la Agencia.

6.2.10 Obligacion de los registradores de actualizar el registro

La informacién presentada en el registro debe mantenerse continuamente actualizada. Estos
deberan informar a la Agencia sobre cualquier cambio en su identificacion, composicion de la
sustancia, en las cantidades importadas o fabricadas, en los nuevos usos de las sustancias,
en nuevos conocimientos sobre los riesgos de la sustancia, en la clasificacion o etiquetado
de la sustancia y en cualquier correccion del Informe de seguridad Quimica (CSR).

6.2.11 Registro de sustancias en articulos

Los fabricantes o importadores de articulos deberan registrar (Art. 6) aquellas sustancias
incluidas en los articulos que cumplan con el criterio de clasificacion de peligrosos y
estén presentes en cantidades superiores a 1 tonelada por afio, por cada fabricante o
importador y tipo de articulo. Esta obligacion estara en vigor por un periodo de 11 afios
y 3 meses desde la entrada en vigor del reglamento.

Un productor de articulos no tendra la obligacion de registrar una sustancia peligrosa,
si un suministrador dentro de su cadena de suministros lo ha registrado con
anterioridad, para ese uso.



6.3 La evaluacion de sustancias

El proceso de evaluacion tiene tres propdsitos: EL primero es que las Autoridades
Competentes evallen las propuestas de prueba (test proposals) elaborados por la
industria, para garantizar la sequridad de sus productos y asegurar que las pruebas en
animales se minimizan al maximo. El segundo es comprobar la conformidad de acuerdo
con lo requisitos de la regulacion. El tercero es examinar cualquier posible sospecha de
riesgo para la salud o el medio ambiente que se puedan derivar de estas sustancias.

La evaluacién proporciona a las autoridades un medio para solicitar a los registrantes, y
en algunos casos a los usuarios intermedios, informacion adicional.

Hay dos tipos de valuacion:

- Evaluacion del Dossier, realizada por las autoridades con el objetivo de asegurar por
un lado que no es necesario testearlo en animales y por otros que el dossier esta
conforme con los requisitos del registro.

- Evaluacion de la sustancia, realizada por las autoridades cuando sospechen que esta
puede ser perjudicial para la salud o el medio ambiente. Todos los dossieres de
registro presentados para una sustancia son examinados con cualquier otra
informacion técnica disponible que pueda complementar a la ya existente.

Una vision general del proceso de evaluacion del dossier y las sustancias se puede en la
figura 16.

6.3.1 Evaluacion del dossier

6.3.1.1 Autoridad competente (Art. 38, 39 y 40)

Sera la Autoridad Competente de cada Estado Miembro donde se realiza la fabricacion
del productos o donde radica el importador. En aquellos casos en que se forme un
consorcio para registrar el producto, la Autoridad Competente sera la del Estado
Miembro donde se presente la informacion a la Agencia.

La Autoridad Competente debe revisar todos los dossieres que contengan propuesta de
prueba (normalmente dossieres de sustancias en cantidades iguales o superiores a 100
toneladas por afo) y puede comprobar la conformidad de cualquier dossier técnico de
acuerdo a los requisitos de la regulacion.
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FIGURA 16. Figura a: Visién general del proceso de evaluacion.

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.



6.3.1.2 Examen de la Propuesta de Prueba (testing proposals) (Art. 39)

Toda propuesta de prueba especificada en los Anexos VII y VIII que se presente como
parte del registro, o ocasionalmente por los informes de los usuarios intermedios, debe
ser examinado en la evaluacion del dossier. Los anexos VII y VIII contienen las pruebas
mas costosas y las que necesitan un nlmero elevado de animales vertebrados, donde
también se remarca que se deben omitir aquellas pruebas que sean innecesarios, estos
se deben hacer en condiciones que no puedan plantear cuestiones posteriores.

Como resultado del examen, la Autoridad Competente emitira una de las siguientes
decisiones:

- Una solicitud al registrante o al DU para llevar a cabo la prueba propuesta y la
presentacion de un resumen, o un estudio robusto dependiendo de los casos, sobre
los resultados obtenidos, de acuerdo con el Anexo I.

- Una decision similar a la anterior pero solicitando que la prueba se realice con
ciertas modificaciones.

- Rechazar la prueba propuesta.
La daltima decision se llevara a cabo siguiendo el procedimiento descrito en el Art. 44.

Para nuevas sustancias, las Autoridades deben emitir su decisiéon dentro de un plazo de
120 dias desde la recepcion del dossier. Para las sustancias phase-in las Autoridades
deben emitir sus decisiones respecto a las propuestas de registro para sustancias:

- En cantidades de 1.000 toneladas o mas por afio: Dentro de los 5 afios desde la
entrada en vigor la regulacion.

- En cantidades de 100 toneladas o més por afio: Dentro de los 9 desde la entrada en
vigor de la regulacion.

- Para otras propuestas: Después de la fecha final después de 9 afos.
La Autoridad Competente debe notificar el comienzo y el final del proceso de examen a

la Agencia. Si la decision no se realiza en el plazo establecido, la Agencia puede
comenzar un procedimiento de infraccién contra el Estado Miembro responsable.

6.3.1.3 Chequeo de conformidad (Art. 40)

A la vez que se examina el dossier, 0 en un proceso paralelo totalmente independiente,
las Autoridades Competentes pueden también comprobar que la informacion de los
dossieres técnicos estd conforme con los requerimientos de la regulacion:
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- Que la informacién en el dossier técnico se adapta a los requerimientos de los Art. 9,
11y 12 y con los Anexos IV y VIIL.

- Que las adaptaciones de los requisitos de informacion standard y las justificaciones
relacionadas incluidas en el dossier cumplen con las reglas de gobierno de los Anexos
Vy VIIT y con las reglas generales descritas en el Anexo IX.

Si la informacion del dossier técnico no cumple con estos requisitos, la Autoridad
Competente requerira al registrante la presentacion de la informacion necesaria para
que se cumplan con los requerimientos descritos en la norma.

6.3.2 Autoridad Competente y sus atribuciones (Art. 43, 43 bis y 44)

El proposito de la evaluacion de sustancias es clarificar si la sospecha de que el uso
sustancia implique riesgos para la salud o el medio ambiente esta justificada. Esta
evaluacion se puede llevar a cabo para cualquier sustancia registrada, Todos los
dossieres de registro presentados para una sustancia particular, y cualquier otra
informacién disponible, son examinados para este fin. Por ello esta tarea se dividira
entre las autoridades Competentes y los Estados Miembros.

Cada Estado Miembro incluira las sustancias que va a evaluar en un Programa Rotatorio
(draft rolling plan). Este plan debe cubrir un periodo de tres afios y se actualizara
anualmente. Cada Autoridad Competente de los Estados Miembros debera evaluar todas
las sustancias que incluya en su plan para el periodo de 12 meses desde la fecha fijada
en el propio plan, y solicitar la informacion adicional que necesite para clarificar los
potenciales riesgos de una sustancia, dentro de este mismo periodo.

6.3.3 Condiciones (Art. 43 y 43 bis)

Los Estados Miembros sélo podran seleccionar sustancias para su evaluacion e incluirlo
en el plan rotatorio, si tiene razones para sospechar que estas sustancias pueden
presentar riesgos para la salud o el medio ambiente. Esta sospecha se puede dar por
tener una estructura similar a otra sustancia peligrosa conocida o por ser sustancias
bio-acumulables. La sospecha también puede venir de la suma de las cantidades
demandadas por varios solicitantes.

Las sustancias seleccionadas por los Estados Miembros e incluidas en el plan deberan
ser priorizadas de acuerdo a los criterios de priorizacion de la Agencia. Este criterio
esta basado en el riesgo de la sustancia y tendra en consideracion la informacion
disponible sobre peligrosidad, cantidad y potencial exposicion.



6.3.4 Procedimiento para desarrollar el Plan Rotatorio (Rolling Plan)
(Art. 43 bis)

Se ha previsto un mecanismo de reparto cuando mas de un Estado Miembro quiere
evaluar la misma sustancia, con el fin de evitar la duplicacién de esfuerzo y para
fomentar la evaluacion rapida de estas sustancias.

Este mecanismo se desarrollara de la siguiente manera (ver figura 17):

a) Cada Estado Miembro enviara su plan a la Agencia y al resto de Estados Miembros
antes del 28 de febrero de cada afio. La Agencia puede realizar comentarios sobre el
plan. Los restantes Estados Miembros pueden enviar a la Agencia tanto comentarios
como expresar su interés por evaluar alguna de las sustancias que ha solicitado otro
estado miembro, antes del 31 de marzo del mismo afio.

b) Cuando no se reciban comentarios, u otros Estados Miembros no hayan expresado interés
por alguna de las sustancias, el Estado Miembro adoptara el plan como definitivo.

c) Cuando dos o mas Estados Miembros incluyan una sustancia en su plan o,
después de la presentacion del resto de planes, expresan su interés para evaluar
la misma sustancia, la Agencia remitira la solicitud al Comité de Estados
Miembros (Member State Committee), para dictaminar cual debe ser la Autoridad
Competente que lo analice. En esta discusion el Comité tendra en consideracion
el principio de reparto de sustancias entre los Estados Miembros. Por razones de
eficiencia la prioridad se le asignara al que haya realizado la evaluacién del
dossier de la sustancia en cuestion.
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d) Si, en un plazo de 60 dias, el Comité no llega a un acuerdo unanime, los Estados
Miembros afectados adoptaran sus planes definitivos de acuerdo al procedimiento.

e) Si el Comité no puede alcanzar un acuerdo unanime, la Agencia presentara el
problema a la Comisidn, que decidira cual es la Autoridad Competente para esta
sustancia, de acuerdo con el procedimiento descrito en el articulo 130.
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FIGURA 17. Proceso de decision para la aceptacion de los Planes Rotatorios.

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.

La Agencia publicara los planes de definitivos en su pagina web y los progresos que se
realizan en la evaluacién de estas sustancias (Art. 73).

6.3.5 Realizacion de la evaluacion de sustancias y solicitud
de informacién adicional (Art. 44)

La evaluacion de una sustancia es una oportunidad para solicitar al registrante, en
determinadas circunstancias, informacion adicional para aclarar las posibilidades de
riesgo para la salud o el medio ambiente. El requerimiento de informacion puede estar
relacionado con cualquier aspecto del dossier técnico y/o con los informes de registro
de seguridad quimica para esta sustancia.



La evaluacion de una sustancia debe estar basada en un dossier previo o una
evaluacion previa efectuada bajo REACH. Cualquier decision de solicitud de informacion
adicional debe estar justificada por un cambio de circunstancias o un nuevo
conocimiento sobre dicha sustancia. Cada solicitud debe indicar la razén para ello.

Para asegurar la armonizacion en la solicitud de informacién complementaria, la
Agencia tiene la tarea de monitorizar las solicitudes realizadas por las diferentes
Autoridades Competentes y desarrollar criterios para su priorizacion.

6.3.6 Procedimiento para la toma de decisiones cuando se solicite
informacién adicional (Art. 48 y 49)

Una vez dada la oportunidad a las empresas registrantes o a los usuarios intermedios la
posibilidad de comentar la propuesta de decision, para la toma de decision hay un
procedimiento escrito que implica a la Agencia y a todos los Estados Miembros, para que
en caso de llegar a un acuerdo la decision se tome rapidamente. En caso de desacuerdo,
hay formado un comité (Agency’s Member State Committee) donde se discutira las
cuestiones técnicas de cada sustancia con el fin de resolver las diferencias. Solo en los
casos en que el Comité no pueda llegar a un acuerdo, el problema se remitira a la
Comision para que tome una decision. A continuacion, en la figura 18, se puede ver un
diagrama de flujo de este proceso.
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still be requested if an Annex XIV dossier is being prepared
(see article 48)

FIGURA 18. Proceso de decision en la Evaluacion de sustancias.

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.
En mas detalle, el procedimiento es como sigue:

a) Una Autoridad Competente de un Estado Miembro prepara una propuesta para testear
una sustancia, solicitando la informacién necesaria para cumplimentar el registro, de
acuerdo a la reglamentacion, o solicita informacion adicional al registrante o0 a un
usuario intermedio (dando a ambos un periodo de 30 dias para enviar sus comentarios).
La Autoridad examina todos los cometarios del registrante o del usuario intermedio vy, si
es apropiado, corrige la propuesta.



b) La Autoridad Competente notifica entonces su decision, junto con cualquier
comentario que considere oportuno, a la Agencia, que se lo enviara al resto de de
Autoridades Competentes de los Estados Miembros.

c) Estas Autoridades, junto con la Agencia, pueden proponer enmiendas en un plazo de
30 dias. En el caso de no haya ninguna, la Agencia tomara la decision de acuerdo
con la propuesta y se lo notificara a los registrantes o usuarios intermedios.

d) Si la Agencia recibe una propuesta de enmienda o la realiza ella misma, esto
podra modificar la decision final. En particular en los tests que se requiera
realizar, de acuerdo a la propuesta, este paso en el procedimiento permite a las
Autoridades Competentes y a la Agencia eliminar duplicidades coordinando la
seleccion de un registrante para realizar el test, en lugar de otros, para la misma
sustancia. Si se reciben comentarios la Agencia remitira el asunto al Comité de
los Estados Miembros dentro de los 15 dias desde la finalizacion del periodo del
periodo de comentarios. Ademas la Agencia comunicara cualquier propuesta de
enmienda a los registrantes o a los usuarios intermedios, permitiéndoles enviar
comentarios durante 30 dias. El Comité tendrd en cuenta cualquier comentario

recibido en ese periodo.
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e) Sien 60 dias el Comité llega a un acuerdo unanime en la propuesta, la Agencia
aceptara la decision y se lo notificara a los registrantes o usuarios intermedios
relacionados.

f) Sino se llega a un acuerdo unanime en este tiempo la agencia enviara las opiniones
de las partes a la Comision que, dentro de un plazo de 60 dias desde su recepcion,
decidira de acuerdo con el procedimiento descrito en el Art. 130.

6.3.7 Seguimiento de los registrantes (Art. 39, 40, 44 y 20)

Una vez que la decision final se ha tomado por la Agencia o la Comisidn, el registrante
debe realizar los test adicionales o recoger la informacién necesaria y enviarla a la
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Agencia dentro del plazo especificado. Por razones informaticas esto debe llevarse a
cabo en el formulario de la actualizacion del dossier de registro.

Estas pruebas y la informacién obtenida puede hacer cambiar la valoracion de riesgo
de la sustancia y por lo tanto el Chemical Safety Report debe ser adaptado y
modificado el registro.

Si el registrante o el usuario intermedio realiza los test en nombre de otros, debera
proporcional a estos otros una copia de los resultados de los tests. Todos los
registrantes deben compartir los gastos del estudio en partes iguales.
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6.3.8 Seguimiento de las Autoridades (Art. 41y 46)

Las Autoridades Competentes que tomen la decision deben examinar la presentacion de
informacion y si es necesario solicitar informacion adicional. Las evaluaciones pueden
llevar a las autoridades a la conclusién que sea necesario tomar determinadas acciones
dentro del proceso de registro o autorizacion de REACH.

6.3.9 Evaluacion de polimeros (Art 37) y de compuestos intermedios
aislados localmente (on site isolated intermediates) (Art. 47)

Los polimeros estan exentos del procedimiento de evaluacion al igual que todas las
sustancias que no estan obligadas a ser registradas. No obstante esta situacion puede
cambiar en un futuro (Art. 133).

Para las sustancias intermedias aisladas de forma local existe un riesgo equivalente al
nivel de preocupacién (concern level) del uso de sustancias que pueden estar sujetas a
autorizacion (ver sustancias sujetas a autorizacion en el capitulo de Autorizacién), para
justificar la solicitud de informacién adicional para ese riesgo concreto. La Autoridad
Competente del Estado Miembro donde esta situado el centro de manufactura, debera
examinar toda la informacion enviada y puede decidir tomar las medidas apropiadas para
la reduccion de este riesgo.



6. La autorizacion de sustancias

REACH propone la instauracion de un sistema en el cual las sustancias SVHC y su posicion
en el mercado deban estar sujetas a la solicitud de una autorizacion. Los requisitos de
esta autorizacion aseguran que el riesgo derivado de su uso estan adecuadamente
controlados o esté justificado por motivos socio-econémicos, ademas pone a disposicion
la informacion existente sobre sustancias o procesos alternativos. La autorizacion se
sustancias se encuentra recogido en el Reglamento desde el Art. 52 al Art. 63.

Las sustancias seleccionadas por el sistema de autorizacion tienen propiedades
peligrosas por lo que la Comunidad debe decidir sobre el adecuado control de los
riesgos que se puedan originar por su uso o porque los beneficios socio-econémicos
puedan justificar su uso.

Las categorias 1y 2 de sustancias CMR*® tienen serios efectos en las personas y
normalmente no son reversibles, o las sustancias PBT#’ y vPvB®® que se acumulan en los
organismos vivos, tampoco pueden ser reversibles. Otras sustancias con serios o
irreversibles efectos o que tengan un nivel de preocupacién similar a los PBT, CMR o
vPvB, seran analizados caso a caso. EL uso o la produccion de sustancias con SVHC deben
solicitar una autorizacion para cada uso que se vaya a hacer de ellas, indistintamente de
la cantidad que se use, de acuerdo a los limites impuestos por la Comision.

La carga de la prueba esta puesta en el solicitante que debe demostrar que el riesgo
derivado de su uso estd adecuadamente controlado o que los beneficios socio-
econémicos derivados de su uso son mayores que los riesgos. En este (Gltimo caso los

solicitantes deben remitir un plan de sustitucion junto con el analisis socio-econémico.

La Agencia, via su Comité de Asuncién de riesgos y Analisis Socio-econémicos (Comittee
for Risk Assesment and Socio-economic Analysis) dara su opinin sobre estas solicitudes,
las cuales seran tenidas en cuenta por la Comision de cara a la toma de decisiones.

En particular en proceso de Autorizacion asegura:

La carga de la prueba, para demostrar que el riesgo derivado de su uso esta
adecuadamente controlado o los beneficios socio-econémicos son mayores que los
riesgos de su uso, esta en el solicitante de la autorizacion.

La Comision y las Autoridades de los Estados Miembros pueden controlar el progreso.

48 Sustancias Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic.
49 Sustancias Persistent, Bioaccumulative and Toxic.

%0 Sustancias very Persistant and very Bioaccumulative.
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- La Comision, las Autoridades de los Estados Miembros y la industria pueden concentrar
sus recursos empezando en las sustancias que se considera tienen actualmente el
mayor riesgo y desarrollar el “Highest Expected Regulatory Outcome” (HERO).

6.4.1 Sustancias sujetas a Autorizacion (Art. 54)

Las sustancias SVHC que pueden estar incluidas en el Anexo XIII, y para las cuales es
necesario solicitar una autorizacioén, son sustancias que tienen las siguientes
propiedades:

a) Sustancias que cumplan el criterio de clasificacion de cancerigenas, mutagénicas o
toxicas por reproduccion, categorias 1y 2, de acuerdo al criterio de la directiva
67/548/EEC.

b) Sustancias PBT y vPvB de acuerdo con el criterio del Anexo XII.

c) Sustancias tales como las que poseen propiedad endocrinas disruptivas o aquellas
con propiedades persistentes, bio-acumulables y toxicas o muy persistentes y muy
bio-acumulables que no cumplen los criterios del Anexo XII pero que esta
identificado que tiene serios e irreversibles efectos en el cuerpo humano o en el
medio ambiente que son equivalentes a los nombrados en el punto a. y b.

Los Contaminantes Organicos Persistentes (POPs) son sustancias vPvB y por tanto
estaran sujetos al proceso de autorizacion. La Convencién de Estocolmo y el
protocolo del Comité Europeo de la Naciones Unidas para la Economia (UNECE) han
prohibido la fabricacion, uso y distribucién en el mercado de una lista de estas
sustancias (con un reducido ndmero de excepciones). Estas sustancias prohibidas no
van a estar sujetas al proceso de Autorizacion ya que nunca se va a permitir su uso y
las excepciones permitidas por la Convencién/Protocolo son Gnicamente por un
tiempo limitado. Estas reglas estan descritas en el Anexo XIII. En la figura 19 se
presenta un esquema del proceso de identificacién de sustancias y establecimiento
del Anexo XIII.

6.4.2 Procedimiento para incluir sustancias en el sistema de Autorizacién

El procedimiento para incluir sustancias en el sistema de Autorizacién consiste en tres pasos:

- Identificacion de las propiedades de la sustancia.
- La priorizacién de las sustancias con propiedades identificadas.

- Inclusion en el Anexo XIII.



=

109

*
?
=
i
?
?
—

911839p Ud HIVIY 13 9 01NV

?
=
E

FIGURA 19. Identificacién de sustancias y establecimiento del Anexo XIIL.

Fuente: The REACH Proposal. Process description. Comision Europea.



V'L aproximacion al
reglamento REACH

vt

110

6.4.3 Identificacion de sustancias SVHC (Art. 56)

El criterio para identificar sustancias en las categorias 1y 2 CMR esta descrito en el
Anexo VI de la Directiva 67/548.

Para las sustancias PBT y vPvB no existen reglas de clasificacion y etiquetado. EL Anexo
XII define criterios para estas sustancias por primera vez en la legislaciéon Comunitaria.
Tanto para estas sustancias, como para aquellas otras con serios o irreversibles efectos,
se debe conseguir un acuerdo unanime en el Comité de Estados Miembros de la Agencia
antes de que sea incluido en el Anexo XIII.

Este proceso de identificacion consiste en los siguientes pasos:

- La Agencia o un Estado Miembro, en nombre de la Comision, preparan un dossier
en el que se describe porque una sustancia es considerada PBT o vPvB o cual es la
causa de los serios e irreversibles efectos en la salud humana o el medio ambiente
que son equivalentes a las categorias 1y 2 de las sustancias CMR o PBT o vPvB.
Este dossier debe tener el formato del Anexo XIV y los Estados Miembros deben
remitirlo a la Agencia.

- La Agencia distribuye el dossier entre el resto de Estados Miembros.

- En el plazo de 30 dias desde la distribucion los Estados Miembros pueden enviar sus
comentarios; La Agencia también puede proporcionar comentarios.

- Si no se reciben comentarios, la Agenda puede incluir la sustancia en sus
recomendaciones de sustancias prioritarias a la Comisién para su inclusion en el
Anexo XIII.

- Si un Estado Miembro envia comentarios, la Agencia remitira el dossier al Comité de
Estados Miembros dentro de los 15 dias posteriores al periodo de 30 dias.

- Si el Comité de Estados Miembros llegan a un acuerdo unanime dentro de 30 dias, la
Agencia puede incluir la sustancia en sus recomendaciones de sustancias prioritarias
a la Comision para su inclusion en el Anexo XIII.

- Si el Comité de Estados Miembros no llega a un acuerdo unanime, deberan adoptar
una opinién en los 30 dias de plazo.

- La Agencia enviara la opinidn incluyendo cualquier informacion, por minoritaria que
sea, a la Comision.

Todas las sustancias identificadas en este procedimiento formaran, junto con las
sustancias de la categoria 1y 2 CMR, aquellas que la Agencia seleccionara como
sustancias prioritarias para incluir en el sistema de Autorizacion.



6.4.4 Priorizacién de las sustancias SVHC (Art. 55)

Dado que el nimero de sustancias identificadas dentro de esta categoria se espera que
sea bastante alto, es necesario priorizar su inclusién progresiva en el sistema. Esta
prioridad se debe dar si sus propiedades son PBT o vPvB, si su uso estd muy extendido
o por el alto volumen que se consuma.

La Agencia debe preparar una recomendacion para la lista de sustancias prioritarias
para su inclusion en el Anexo XIII. Esta lista debe detallar la informacion a incluir en
el Anexo. Especificara los recursos que dedicara la Agencia para gestionar las
solicitudes de autorizacion después de la inclusion de las sustancias en el Anexo. La
decisién de incluir las sustancias en la lista estara basada en las caracteristicas
técnicas de estas sustancias.

La Agencia publicara en su pagina web sus recomendaciones para la creacion de esta
lista, invitando a todas las partes involucradas a enviar comentarios en un plazo de
tres meses desde su publicacion, en articular en aquellas sustancias que tengan
propiedades PBT o vPvB o, no estando incluidas en las anteriores, aquellas que puedan
causar dafios irreversibles en la salud o el medio ambiente (Art. 54).

La Agencia actualizara sus recomendaciones, teniendo en cuenta los comentarios
recibidos, y se las enviara a la Comision.

6.4.5 Inclusion en el Anexo XIII (Art. 55)

La decision de incluir sustancias en el Anexo XIII es tomada por la Comision de
acuerdo con el procedimiento descrito en el Articulo 130. Esta decision debe tomar
en consideracion los recursos disponibles para la gestion de las solicitudes de
autorizacion.

Para cada sustancia, en el Anexo se debe especificar:

a) La identificacion de la sustancia.
b) Las propiedades identificadas en la sustancia que hacen necesaria su autorizacion.
c) La adaptacion transitoria de las sustancias que estan actualmente en el mercado:

- “Sunset day”, la fecha en la que el uso de la sustancia estara prohibido si
no se la ha otorgado una autorizacion.

La fecha de solicitud, al menos 18 meses antes de la fecha “sunset day”

d) Periodos de revision.
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e) Exenciones de uso o categorias de uso y las condiciones de las mismas. Para estas
exenciones se debe tener en cuenta la legislacion Comunitaria que impone unos
requisitos minimos relativos a la proteccion de la salud y el medio ambiente como
limites de exposicién o de emisiones, o las obligaciones legales de tomar las
medidas técnicas y de gestion apropiadas.

6.4.6 Relacion entre las Autorizaciones y las Restricciones (Art. 55)

Anteriormente a estar en vigor el Anexo XIII, cualquier sustancia sujeta a autorizacion
podia tener a restricciones de proceso ya que podia haber riesgos que debian ser
considerados a nivel Comunitario, antes de cualquier decision de incluir estas
sustancias en el sistema de autorizacion.

Cuando la sustancia ya se ha incluido en el Anexo XIII, ya no es necesaria su
restriccion mediante su inclusion el los Anexos XVI o XVII. No obstante las
restricciones de uso debidas a riesgos para la salud y el medio ambiente debido a sus
propiedades se pueden incluir en los Anexos. Estas restricciones prevendran que se
pudiera dar una autorizacién para su uso por parte de las Comision.

Aquellas sustancias que estén prohibidos todos sus usos o sean CMR para el consumidor
final deben estar marcadas de manera especial.

6.4.7 Requisitos para la Autorizacion del uso de sustancias incluidas
en el Anexo XIII (Art. 53)

Regla general

Las sustancias que estan incluidas en el Anexo XIII no se pueden usar o distribuir al
mercado por productores, distribuidores o usuarios intermedios para ningln uso de las
sustancia, por si misma, en una preparacion o incorporadas en un articulo si su uso no
ha sido autorizado.

Excepciones
Esta regla no aplicaré cuando:

El uso de la sustancia, cuando esté presente en una preparacion:

- Su contenido es menor que los limites de concentracién marcados en la
directiva 1999/45/EC, por lo que la preparacion no estara clasificada como
peligrosa, y



- Cuando es menor del 0,1% para todas las sustancias para las que las reglas
de clasificacion no aplican.

El uso especifico de la sustancia que esta exenta de los requerimientos de
autorizacion del Anexo XIII.

- Su uso en investigacion y desarrollo cientifico o en la investigacién y desarrollo de
productos o procesos en cantidades menores de una tonelada al afo.

El uso de una sustancia por usuarios intermedios si se le ha concedido la
autorizacion a su proveedor.

El uso de sustancias que generalmente estan exentas de autorizacién en el Art. 53:

Productos para la proteccién de plantas.
Productos biocidas.
Productos médicos para uso humano o veterinario.

- Aditivos alimenticios.

- Sazonadores comestibles. 113
Uso como sustancia intermedia aislada localmente o transportada.

- Combustibles automocién.

Uso como combustible para plantas de productos de aceite mineral o como
combustibles de sistemas cerrados.

Uso en productos cosméticos o en materiales que estan en contacto con
alimentos ya que los riesgos aparejados ya estan legislados especificamente
en la Comunidad Europea. No obstante, si una sustancia PBT o vPvB, o
equivalente, esta incluida en el Anexo XIII, su uso en productos cosméticos
o0 en materiales en contacto con alimentos, necesita autorizacion ya que el
riesgo medioambiental no esta recogido en esta regulacion.
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6.4.8 Solicitud de autorizacion

Los solicitantes deben enviar el dossier de solicitud a la Agencia para las sustancias
incluidas en el Anexo XIII. Para hacer este proceso lo mas eficiente posible y que la
carga de la prueba se reparta entre todos los solicitantes, las solicitudes puede hacerse
por uno o mas solicitantes, por una o mas sustancias (la agrupacion de sustancias debe
justificarse en la solicitud) y para uno o mas usos cada sustancia. Los usos pueden
aplicar al solicitante o a los usuarios intermedios.

El dossier de solicitud debe incluir la identidad de la sustancia y del solicitante, la
solicitud de autorizacion, los usos especificos para los que se solicita autorizacion
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(incluido el uso en formulaciones u/o la incorporacion de sustancias en articulos,
cuando esto sea relevante) y el informe de seguridad quimica, de acuerdo con el
Anexo I, salvo que ya se haya enviado como parte del registro de sustancias en
cantidades mayores de 10 toneladas por afio. La valoracién de seguridad quimica
Gnicamente debe hacer constar las propiedades de las sustancias que se especifican
en el Anexo XIII: CMR, PBT, vPvB y cualquier otra que pueda producir riesgo debido
a sus propiedades.

En el caso en que los solicitantes no puedan demostrar, o no es seguro que pueda
demostrarlo adecuadamente, a la Comisién que el riesgo del uso de la sustancia
esta adecuadamente controlado, se puede solicitar también un anélisis socio-
econémico como se describe en el Anexo XV. También se puede incluir un analisis
de las alternativas para sustituirlo, teniendo en cuanta sus riesgos, la viabilidad
técnica y econdmica.

La solicitud no debe considerar los riesgos para la salud y el medio ambiente o la
emision de sustancias desde una instalacion a la que se ha concedido una autorizacion
de acuerdo con la directiva IPPC3? o cuyos requisitos han sido evaluados por Water
Framework Directive® o que surja del uso de un dispositivo médico®3. Estas emisiones
estan adecuadamente controladas por otros instrumentos Comunitarios que son
aplicados por las Autoridades de los Estados Miembros.

Si ya se ha realizado una autorizacién de una sustancia para un uso, las posteriores
aplicaciones no deberan incluir la informacion descrita anteriormente. Podra hacer
referencia al informe de seguridad quimica, al analisis socio-econdmico y/o al
analisis de alternativas, que fue presentado anteriormente siempre que el siguiente
solicitante tenga una carta de autorizacion que le dé acceso a la informacion por
parte del primer solicitante. Lo mismo aplica en el caso de una autorizacién que ya
ha sido concedida, si el poseedor de la autorizacion otorga una carta de acceso a
siguiente solicitante.

6.4.9 Concesion de la Autorizacion

Autoridad Competente (Art. 57)

La Comision sera responsable de la concesién o denegacién de autorizaciones.

51 Directiva 96,/61/EC.
52 Directiva 2000/60/EC.
53 Directiva del Consejo 90/385/EEC, Directiva del Consejo 93/42/EEC o Directiva 98/79/EC.



Condiciones para conceder las Autorizaciones (Art. 57)

La Comision otorgara la autorizacion para uso si el solicitante demuestra que el
riesgo para la salud y el medio ambiente que se derive del uso de la sustancia esta
adecuadamente controlado.

La Comision puede autorizar el uso aunque el solicitante no pueda demostrar que el
riesgo esta adecuadamente controlado pero el beneficio socio-econémico es mayor que
el riesgo, después de haber considerado sustancias o tecnologias alternativas. En estos
casos las alternativas seran analizadas cuidadosamente. Si el uso de la sustancia plantea
un alto riesgo y una sustancia alternativa (teniendo en cuenta el coste, disponibilidad,
eficacia y riesgos asociados) esta disponible, esto seréd clave para la decision de
autorizacion, salvo que haya otras consideraciones que no se han tomado en cuenta.

Una autorizacion nunca puede ser concedida para usos que no estan permitidos por las
restricciones de los anexos XVI y XVIL. Por ejemplo, si el uso para los consumidores de
una sustancia CMR esta restringido en el anexo XVI y esta sustancia estd incluida en el
Aneo XIII, la autorizacién para su uso en consumidores finales siempre sera rechazada.

6.4.10 Procedimiento (Art. 61)

Las solicitudes de autorizacion seran examinadas por la agencia la cual dara su opini6n
sobre el riesgo potencial del uso de una sustancia y, si es el caso, de los factores socio-
econémicos asociados. La opinién de la agencia formara parte de las bases cientificas
de la decision de la Comision para otorgar o denegar la autorizacion.

El procedimiento se resume en la figura 20 y consta en los siguientes pasos:

A la recepcion del dossier de evaluacion, la Agencia notificara la fecha de recepcion
al solicitante.

La Agencia pondra informacion no confidencial sobre la identidad de la sustancia y
sus usos en su pagina web. Esto hard que otras partes interesadas, dentro de los
plazos previstos, puedan notificar a la Agencia sobre sustancias o procesos
alternativos que sean menos perjudiciales para la salud y el medio ambiente.

El Comité de la Agencia para la Valoracion de Riesgos y Analisis Socio-Econdmicos
revisara que el dossier contiene toda la informacion requerida y, en los casos en que
sea necesario, pedira informacion adicional al solicitante.

EL Comité de valoracion de Riesgos, y en caso de que se adjunten analisis socio-
econémicos, el Comité de Anélisis Socio-Econémicos preparara un borrador de
dictamen, en el que tendra en cuenta tanto la informacion entregada por el
solicitante como aquella que esta disponible.
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Dentro de los 10 meses posteriores a la recepcion del dossier, la Agencia enviara el
borrador del dictamen al solicitante.

Durante el mes siguiente a la recepcion del dictamen, el solicitante podra informar
por escrito a la Agencia su voluntad de comentar el dictamen.

- Si el solicitante quiere realizar comentarios, debera enviarlos a la Agencia en un
plazo de dos meses desde que recibi6 el dictamen.

- Si el solicitante no hace comentarios o informa a la Agencia que no tiene intencion
de hacerlos, la Agencia adoptara su dictamen y se lo enviara a la Comision, a los
Estados Miembros y al solicitante dentro de los 15 dias después de la fecha final para
realizar los comentarios o de su comunicado de no hacer comentarios.

- Cuando se reciben comentarios, los Comités de la Agencia deben tenerlos en
consideracion para adoptar su posicion final dentro de los dos meses siguientes a la
recepcion de los mismos. La opinion de los Comités junto con los comentarios del
solicitante se enviaran a la Comision, los Estados Miembros y el propio solicitante en
los siguientes 15 dias.

La Agencia publicara en su pagina web toda aquella informacién no confidencial de
sus opiniones.

En los tres meses a partir de la recepcion de la opinidn de la Agencia, la Comision
prepara la autorizacién. la Comisién tomara esta decision, autorizando o denegando,
de acuerdo con el procedimiento del Art. 130.

La Agencia pondré a disposicion pdblica en su pagina web el sumario de la decision
final de la Comision y sera publicado en el Diario Oficial (Oficial Journal).

6.4.11 Autorizaciones (Authorisation Decisions) (Art. 57)

Toda autorizacién debe especificar la persona a la que se otorga, la identificacion de la
sustancia, el uso para el que esta autorizado y en qué condiciones. Esto es importante
para el titular de la autorizacion y para sus usuarios intermedios ya que todos deben
cumplir con estas restricciones.

La autorizacion puede especificar periodos de revisién o acuerdos de inspeccion. Las
Autorizaciones otorgadas por razones socio-econdmicas normalmente deben estar
limitadas en el tiempo. Por ello, si este tipo de autorizacion se concede de forma
indefinida, se debe justificar.

Se debe destacar que estas autorizaciones se toman después de considerar los riesgos
que el uso de estas sustancias puedan ocasionar en la salud o el medio ambiente de
acuerdo al registro del Anexo XIII.



En esta decision la Comision no debe considerar los riesgos para la salud y el medio
ambiente o la emision de sustancias desde una instalacion a la que se ha concedido
una autorizacion de acuerdo con la directiva IPPC o cuyos requisitos han sido
evaluados por Water Framework Directive o que surja del uso de un dispositivo médico.
Estas emisiones estan adecuadamente controladas por otros instrumentos Comunitarios
que son aplicados por las Autoridades de los Estados Miembros.

Obligaciones de los titulares de autorizaciones (Art. 57, 62)

Aunque se conceda la autorizacion, el titular debe reducir los niveles de exposicion
hasta el minimo que sea posible técnicamente. El titular debe incluir el ndmero de
autorizacion en el etiquetado antes de distribuir las sustancias en el mercado.
Revision de las Autorizaciones (Art. 58)

Una autorizacién limitada en el tiempo expira sin necesidad que la Comisién haga una

comunicacion al final de su periodo, salvo que el titular haya realizado una nueva
solicitud, 18 meses antes de la fecha limite en la cual expira la autorizacién.
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FIGURA 20. Procedimiento de autorizacion.



6.5 Restricciones

El procedimiento de restriccion es un mecanismo de seguridad sobre sustancias que
poseen un riesgo inaceptable para la salud o el medio ambiente derivado de su
fabricacion, uso o distribucion en el mercado, que debe ser resuelto de una forma
consensuada por la Comunidad (Community Wide basis). La restriccion de sustancias se
encuentra recogida en el Reglamento desde el Art. 60 al Art. 70.

La forma de categorizar si una sustancia tiene un riesgo inaceptable para la salud o el
medio ambiente de forma consensuada para la Comunidad, sera a través de una
valoracion de riesgo. No sera como en los dossieres individuales CSR**, ya que estos
normalmente no tratan con volimenes agregados o exposiciones multiples.

La restriccion para una sustancia es una condicién para, o prohibicion de, fabricar, usar
o distribuir en el mercado. Las restricciones permiten introducir medidas de evaluacion
del riesgo més alla de las implementadas por fabricantes, importadores o usuarios
intermedios en el territorio de la Comunidad donde crean que son necesarias. Las
restricciones aplican a todos los fabricantes, importadores, usuarios intermedios y
distribuidores de una sustancia si esta se incluye en los Anexos XVI o XVII.

REACH tiene dos Anexos de restricciones:

- Anexo XVII contiene todas las restricciones para contaminantes organicos persistentes,
acordada internacionalmente en la Convencién de Estocolmo y en el protocolo UNECE.

Anexo XVI contiene el resto de restricciones incluyendo las derivadas del la Directiva
76/769//EC.

Esta permitida la realizacién de actividades con sustancias no incluidas en estos
Anexos, siempre que no haya otras restricciones, como legislacién Comunitaria
especifica de ese sector y la sustancia no esté sujeta a autorizacion.

Cualquier sustancia por si sola, en una preparacion o en un articulo puede estar sujeta
a restricciones, independientemente de la obligacion de registrar la sustancia. Las
restricciones se aplican a la actividad sin importar la cantidad, salvo que el anexo
especifique un umbral. Estan exentos los usos para investigacion y desarrollo cientifico
y para la investigacion de productos y procesos en cantidades inferiores de 1 tonelada
al afio. Las restricciones tampoco aplican a sustancias para el tratamiento de residuos
humanos en instalaciones dispuestas para ello, dentro de las limitaciones de la
legislacion actual.

% Del inglés Chemical Safety Report. Informe de Seguridad Quimica.
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6.5.1 Procedimiento para corregir Restricciones o para introducir otras nuevas

Las nuevas restricciones se basaran en la valoracion de nuevos riesgos y seran tomadas
dentro de los mas estrictos plazos y usando los procedimientos que se describen mas
adelante. Las restricciones para el uso de los consumidores finales de las sustancias CMR y
la fabricacion, uso y distribucion de sustancias POP se tomaran de forma mas rapidas que

las anteriores. En la figura 21 se puede ver el diagrama de este proceso.
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FIGURA 21. Procedimiento para corregir Restricciones o para introducir otras nuevas.

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.
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6.5.2 Procedimiento Acelerado de Restriccion (Art. 65)

Restricciones para la fabricacion, usos especificos o su posicion en el mercado bajo este
proceso debera estar justificado en el Anexo IV y normalmente incluira la valoracion del
riesgo, de forma similar a como aparece en el informe CSR (Anexo I).

Este procedimiento se aplicara después de 18 meses de la entrada en vigor de REACH.

Iniciacion del procedimiento

La Comision solicitara a la Agencia la preparacién de un dossier de acuerdo con el
Anexo XIV donde se proponga las restricciones de fabricacion, uso o posicion en el
mercado de una sustancia, por si sola, en una preparacion o en un articulo. Los Estados
Miembros también pueden proponer restricciones preparando el dossier del Anexo XIV.

La Comision o los Estados Miembros deben demostrar que la fabricacion, el uso o su

distribucion en el mercado ponen en riesgo la salud humana o del medio ambiente de

forma inaceptable y este riesgo debe ser estudiado a nivel Comunitario. )
121

Algunos ejemplos de cuando se puede iniciar el procedimiento:

- Los informes de seguridad quimica (CSR) de diferentes fabricantes, importadores y
usuarios intermedios recomiendan diferentes medidas de valoracién del riesgo para la
misma actividad. Es estos casos sera Gtil para conseguir una valoracién standard.

- La evaluacion de una sustancia muestra la necesidad de tomar una accion a nivel
Comunitario:

- Cuando haya mdaltiples exposiciones humanas de diferentes fuentes:
inhalacion en el aire, sustancia disuelta en el agua, alimentacién humana,
manejo de preparaciones y/o articulos que liberen la sustancia.

- Cuando haya una diferencia sustancial entre la valoracion de la
peligrosidad hecha por fabricantes/importadores de la sustancia o sus
preparados, relacionada con el estudio SVHC, su clasificacion o etiquetado
o derivado de su nivel de no-efecto.
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- Evidencia de uso de sustancias peligrosas en grandes cantidades que se liberan al
medio ambiente y/o que puede haber exposicion a los humanos indirectamente via
medioambiental.

- Evidencia de que las medidas actuales de gestion del riesgo en vigor, o las
recomendadas por fabricantes, o importadores a los usuarios intermedios no son
suficientes para la proteccion de la salud humana y el medio ambiente.
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EL Anexo IV especifica el formato de cualquier propuesta para asegurar que la informacion
relevante estara disponible a la hora de tomar la decision. Esto ayudara evitar perdidas de
tiempo innecesarias en el procedimiento. El dossier incluira cuatro partes:

- Una propuesta de restriccién de una sustancia.

- Las bases cientificas y técnicas que demuestren la necesidad de una accién a nivel
Comunitario mas alla de de las medidas que estén en vigor.

- Una justificacion de la accion a nivel comunitario.

- Informaci6n adicional.

Ademas el dossier de cada propuesta debe incluir toda la informacion que hay
disponible sobre la sustancia, tal como, el dossier técnico, el informe CSR u otras

valoraciones del riesgo emitidas por la Agencia bajo esta regulacion o cualquier otra
legislacion Comunitaria.

En el desarrollo del dossier se establecera un didlogo con las partes interesadas que
asegure la idoneidad de la propuesta técnica para la solucion del problema identificado,

incluyendo su sustitucion o la mejor tecnologia disponible.

Procedimiento interno de la Agencia para los dossieres emitidos por los Estados Miembros.

Cualquier dossier enviado a la Agencia por un Estado Miembro serd comprobado para su
conformidad con el Anexo XIV por el Comité de Valoracion de Riesgos y Analisis Socio-
Econémicos.

La Agencia informara a los Estados Miembros si el dossier esta conforme con los
requisitos del Anexo XIV dentro de los 30 dias siguientes a la recepcion del dossier. Si
el dossier no es conforme, se enviaran un documento escrito al Estado Miembro con las
razones de la no-conformidad en un plazo de 45 dias después de su recepcion. El
Estado Miembro tendra otros 30 dias mas para enmendarlos, de lo contrario el
procedimiento se dara por finalizado. El Estado Miembro podra en cualquier momento
preparar un nuevo dossier y presentarlo de nuevo.

La Agencia puede requerir al Estado Miembro cualquier informacion que haya servido de
base para la elaboracion del dossier o a la que se haga referencia dentro del mismo.

Procedimiento de Restriccion para todo los dossieres conforme al Anexo XIV

Los dossieres conformes al Anexo XIV son aquellos que la Agencia ha recibido y que los
Comités los han juzgado como conformes a este Anexo o son los que ha preparado la
Agencia en nombre de la Comision de acuerdo al propio Anexo.



El procedimiento para todos ellos consistira en los siguientes pasos:

- La Agencia publicara inmediatamente el dossier en su pagina web, especificando las
restricciones propuestas e indicando claramente la fecha de publicacion. La Agencia
invitara a todas las artes implicadas a hacer comentarios, de forma individual o
conjunta, durante los 3 meses siguientes a esta fecha, sobre las restricciones
propuestas, el analisis socio-econémico o informacién adicional que pueda contribuir
a examinar las ventajas o desventajas de las restricciones propuestas, de acuerdo con
el Anexo XV. Esta consulta plblica promueve reunir toda la informacion posible que
ayude en el proceso de la toma de decision.

- EL Comité de Valoracion del Riesgo (RA) que lleva a cabo la revision del expediente y
prepara la propuesta, tendra en consideracién los puntos de vista de las partes
interesadas resultante de la consulta realizada en la pagina web, en los nueve meses
posteriores a la fecha de publicacion.

- EL Comité de Analisis Socio-Econémicos (SEA) llevara a cabo el estudio del impacto
de las restricciones propuestas en el aspecto socio-econémico y preparara un

propuesta teniendo en cuenta las opiniones de todas las partes.
123

- La Agencia publicara el borrador con la opinién del Comité Socio-Econémico en su
pagina web, invitando a las partes a hacer comentarios sobre el mismo.

- Dentro de los 12 meses siguientes a la publicacién de la consulta en Internet el
Comité SEA emitira su opinion final respecto a las restricciones sugeridas - La fecha
final para que el Comité SEA omita su opinion serd posterior que la del Comité RA,
asi podra tener en consideracion la opinion de este dltimo. Cuando la opinidon del
Comité SEA diverja significativamente de las restricciones sugeridas por los Estados
Miembros o por la Agencia en nombre de la Comision, la agencia puede posponer la

fecha limite durante 90 dias mas.

- La Agencia entonces enviara a la Comision los opiniones de los Comités RA y SEA.
Si ninguno de los Comités formula una opinién dentro del plazo establecido, la
Agencia informara a la Comision de ello. La opinion de los dos Comités se
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publicara en su pagina web.

- Si hay un riesgo inaceptable para la salud o el medio ambiente que necesita se
tratado a nivel Comunitario, La Comisién preparara un borrador de enmiendas para el
Anexo XIV en los tres meses siguientes a la recepcién de las opiniones del Comité
SEA. Si lo solicita la Comision la Agencia enviara toda la documentacion y evidencias
que ha recibido o que considera relevantes. Si el borrador de enmiendas no esta de
acuerdo con ninguna de las opiniones de la Agencia, la Comision emitira una
explicacion detallada de las razones de estas diferencias.

- La propuesta de restricciones para la fabricacion, uso o distribucién de sustancias,
por si solas, en preparados o en articulos sera adoptada de acuerdo al procedimiento
descrito en art. 130.
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- Todas las restricciones se publicaran en el Diario Oficial y la Agencia los incluira en
su pagina web.

Procedimiento para restringir a los consumidores el uso de sustancias CMRy a la
produccién uso o distribucién de sustancias POP

El procedimiento de restriccion sera mas rapido para las restricciones a los
consumidores del uso de sustancias de categoria 1y 2 CRM y para la restriccion de
POPs, merced al acuerdo internacional tomado en la Convencion de Estocolmo y el
protocolo UNECE.

Para estas restricciones la Comision iniciara un procedimiento y emitira un borrador de
propuesta para incluir las restricciones en el Anexo XVI o XVII. Esta decision sera
tomada por la Comision de acuerdo con el Art. 130.

Este procedimiento se justifica debido a que la sustancia cumple el criterio de su
clasificacion en la categoria 1y 2 de sustancias CRM lo que hace que sea una sustancia
SVHC para la salud humana y no debe ser usada por consumidores finales®®, ya que su
riesgo es inaceptable y su uso por dichos consumidores no puede ser controlado
adecuadamente. Los riesgos de las sustancias POP han sido identificados y examinados
por las partes de la Convencion de Estocolmo y el protocolo UNECE, por lo que no
requieren examenes posteriores.

%5 Las sustancias de las categorias 1y 2 CRM pueden estar sujetas también a un procedimiento de
autorizacion. Una vez que se han incluido en el anexo XIII para otros usos distintos de uso por consumidores
finales debe solicitarse su autorizacion.



6.6 Clasificacion y etiquetado

Todo suministrador de sustancias esta obligado a clasificar y etiquetar las mismas de
acuerdo con la Directiva 67/548/EEC antes de que poner éstas en el mercado. Esta
obligacion es independiente de la cantidad manufacturada o importada.

Hasta ahora el instrumento para armonizar la clasificacion por parte de la industria se
encontraba en el Anexo I de la Directiva 67/548. Ahora REACH dota de una nueva
herramienta, un foro para fabricantes e importadores para armonizar ellos mismos su
clasificacion de sustancias que no estén todavia incluidas en el Anexo I. Esta
clasificacion e inventario estara disponible en la pagina web de la Agencia (que creara
y mantendrd actualizada), con lo que el acceso se permitira facilmente el acceso
plblico a la auto clasificacion de la industria. La Agencia concedera acceso a los demas
datos de cada sustancia del catalogo a aquellos responsables de la notificacion y
solicitantes de registro que hayan presentado informacién sobre dicha sustancia.

Se aplicard la clasificacion y etiquetado de sustancias, de acuerdo a REACH, a toda
sustancia cuyo registro sea obligatorio. También se aplicara a las sustancias que
entran en el ambito de aplicacion del articulo 1 de la Directiva 67/548/CEE, que
retinen los criterios para ser clasificadas como peligrosas con arreglo a lo dispuesto en
dicha Directiva y que estan comercializadas como tales o en forma de preparado con
una concentracién superior a los limites especificados en la Directiva 1999/45/CE,
cuando sea pertinente, lo que tiene como consecuencia que el preparado esté
clasificado como peligroso.

Los fabricantes e importadores, tienen que entregar, tres afios después de su entrada en
vigor, la clasificacion y etiquetado de las sustancias que sean consideradas peligrosas y
las sustancias sujetas de ser registradas, aunque no estén clasificadas,
independientemente de la cantidad en el mercado. Asi, para las sustancias que no
estan registradas pero que tienen que ser registradas entonces su registro sera
resaltado en caso que otro fabricante o importador haya valorado dicha sustancia.

Cuando las sustancias son registradas antes de estos tres afios (desde la entrada en
vigor) la Agencia transferira la informacion a la base de datos sin requerir a los

registrantes que cumplimenten ésta paralelamente otra vez.

En la figura 22 se muestra el proceso de clasificacion y etiquetado de sustancias.
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FIGURA 22. Clasificacion y etiquetado.

Fuente: The REACH Proposal. Processs description. Comision Europea.



La Agencia publicara toda esté informacion en un inventario de clasificacion y
etiquetado (C&L)5, junto con los niimeros de registro y cualquier clasificacion remitida
por diferentes registrantes.

Todo fabricante, productor de articulos o importador o grupo de fabricantes,
productores de articulos o importadores que comercialicen una sustancia deberan
notificar a la Agencia la siguiente informacion con el fin de poderla incluir en el
catalogo contemplado en el articulo 114, a menos que ya la hayan presentado como
parte de una solicitud de registro, tal y como en las excepciones en REACH.

Los registrantes de diferentes clasificaciones, asi como los notificantes de ésta
invertiran sus esfuerzos en llegar a una clasificacion consensuada entre ellos. Si el
cumplimiento de la obligacion establecida en el apartado 1 da lugar a la existencia
de varias entradas diferentes del catalogo para una misma sustancia, los
responsables de la notificacion y los solicitantes de registro deberan hacer todo lo
que esté en sus manos para lograr un acuerdo sobre una dnica entrada para su
inclusién en el catéalogo.

Bajo REACH, el Anexo I de la Directiva 67/548 s6lo se usara para sustancias de alta
peligrosidad, como es el caso de CMR, mientras que es responsabilidad de la
industria armonizar la clasificacion para sustancias con otras propiedades. Mediante
la colaboracién con organizaciones interesadas en la armonizacion de normativas
internacionales, la Agencia debe contribuir al papel de la Comunidad y de los
Estados miembros en dichas actividades de armonizacién. Con vistas a promover un
amplio consenso internacional, la Agencia debe tomar en consideracién las normas
internacionales existentes y emergentes en materia de regulacién de las sustancias
quimicas, tales como el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de clasificacion y
etiquetado de productos quimicos.

Para garantizar una proteccién armonizada de la poblacién en general y, especialmente,
de las personas que entren en contacto con determinadas sustancias, y el buen
funcionamiento de otra legislacion comunitaria basada en la clasificacion y el
etiquetado, se debe registrar en un catalogo la clasificacion, con arreglo a lo dispuesto
en la Directiva 67/548/CEE y la Directiva 1999/45/CE, acordada por fabricantes e
importadores de una misma sustancia, si es posible, asi como las decisiones tomadas a
nivel comunitario para armonizar la clasificacion y el etiquetado de algunas sustancias.
Para ello, debe tenerse plenamente en cuenta el trabajo realizado y la experiencia
adquirida en relacién con las actividades contempladas en la Directiva 67/548/CEE,
incluidos la clasificacion y el etiquetado de sustancias especificas o grupos de
sustancias enumeradas en el anexo I de dicha Directiva.

%6 C&L: del inglés, classsification and labelling inventory.
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Tal y como se mencion6 anteriormente, la Agencia creara y mantendra en forma de base
de datos un catalogo de clasificacion y etiquetado en el que conste tanto la informacion
notificada con arreglo a lo dispuesto anteriormente como la informacion presentada
como parte de una solicitud de registro, y que debe contener la informacion siguiente:

- La identidad del fabricante o fabricantes, productor o productores de articulos o
importador o importadores responsables de la comercializacion de la sustancia o
sustancias.

- La identidad de la sustancia o sustancias.

- La clasificacion de peligro de la sustancia o sustancias resultante de aplicar los
articulos 4 y 6 de la Directiva 67/548/CEE; L 396/210 ES Diario Oficial de la Uni6n
Europea 30.12.2006.

- La etiqueta de peligro para la sustancia.

- Cuando proceda, los limites especificos de concentracion resultantes de aplicar el
articulo 4, apartado 4, de la Directiva 67/548/CEE y los articulos 4 a 7 de la
Directiva 1999/45/CE.

La informacion de esta base de datos sera de acceso piblico. La Agencia concedera
acceso a los demas datos de cada sustancia del catalogo a aquellos responsables de la
notificacion y solicitantes de registro que hayan presentado informacion sobre dicha
sustancia. La Agencia actualizara el catadlogo cuando reciba informacion actualizada.

Si el cumplimiento de la obligacion establecida en el apartado 1 da lugar a la existencia

de varias entradas diferentes del catalogo para una misma sustancia, los responsables de
la notificacion y los solicitantes de registro deberan hacer todo lo que esté en sus manos
para lograr un acuerdo sobre una @nica entrada para su inclusion en el catalogo.

A partir del 1 de junio de 2007, la clasificacion y el etiquetado armonizados a nivel
comunitario se afadiran normalmente al anexo I de la Directiva 67/548/CEE cuando se
trate de la clasificacion y el etiquetado de una sustancia como carcinégena, mutagena
0 toxica para la reproduccion, categorias 1, 2 o 3, o como sensibilizante respiratorio.
También podra afadirse al anexo I de la Directiva 67/548/CEE una clasificacion y
etiquetado armonizados a otros efectos en casos particulares en los que se demuestre,
mediante justificacion, la necesidad de una actuacion comunitaria. Con este fin, las
autoridades competentes de los Estados miembros podran presentar a la Agencia
propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados con arreglo al anexo XV.

EL Comité de evaluacion del riesgo emitira un dictamen sobre la propuesta y dara a las
partes interesadas la oportunidad de presentar observaciones. La Agencia transmitira
dicho dictamen y las observaciones que hubiese a la Comision, que adoptara una
decision con arreglo a lo dispuesto en el articulado de REACH.



CAPITULO 7

La Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos
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EL 29 de octubre de 2003 se aprob6 la Propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se aprueba la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)>’

La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos se crea con la finalidad de
gestionar y, en algunos casos, ejecutar los aspectos técnicos, cientificos y
administrativos del presente Reglamento y garantizar la coherencia a nivel comunitario
en lo relativo a estos aspectos.

En la Figura 23 se representa los logos oficiales de la Agencia Europea de Sustancias y

Preparados Quimicos.

FIGURA 23. Logo de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.
Fuente: ECHA.

La Agencia, con sede en Helsinki (Finlandia)®®, gestiona los procesos de registro,
evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias y preparados quimicos con el fin
de garantizar su coherencia en el territorio de la Unidn Europea. Estos procesos
REACH tienen por finalidad obtener informacion adicional sobre las sustancias y los
preparados quimicos para permitir su empleo seguro y garantizar la competitividad de
la industria europea.

Las decisiones de la Agencia se toman teniendo en cuenta los datos cientificos y
técnicos y la mejor informacion socioeconémica disponible. La Agencia también
proporcionara informacién sobre sustancias y preparados quimicos, asi como
asesoramiento técnico y cientifico. En la evaluacion y aprobacion de las propuestas de
ensayo, la Agencia vela por que los ensayos con animales queden reducidos al minimo.

Durante sus 12 primeros meses de funcionamiento, la funcién de la Agencia es la de
establecer su organizacién y contratar personal para estar en condiciones de aceptar
registros a partir del 1 de junio de 2008. Se prevé que la plantilla de la Agencia
pase de 100 empleados a mas de 400 entre 2007 y 2010. El personal de la Agencia
efectla tareas de registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias
quimicas que se fabrican, importan y utilizan en la UE. Ademas, vela por que los

57 Del inglés, European chemicals agency, http://ec.europa.eu/echa/

°8 ECHA  Annankatu 18
00120 Helsinki (Finlandia)
Apartado de correos P.0.Box 400
00120 Helsinki (Finlandia)
Teléfono: +358-9-686180



Estados miembros y las instituciones de la UE reciban un asesoramiento cientifico y
técnico de maxima calidad y proporciona asistencia a los Estados miembros y a los
solicitantes de registro.

La descripcién de la Agencia, de su funcién y sus responsabilidades estan recogidas en
el Titulo X del Reglamento REACH.

En la figura 24 se presenta un esquema del organigrama de la agencia europea de
sustancias y preparados quimicos.

e EEEEEE Director Ejecutivo --- - - - immm s

) Conséjo de Sala de
it erie Administracién Recurso
Estados Directorios
Miembro

A: )
Comunicaciony —— 5
Rlieehn i Cooperacion Sustancias I
Socioecondmica
B D:
" Sustancias de
2 Sustancias IT -

Evaluacion muy alto riesgo
de riesgos

ES 8
Apoyo Cientifico —  Administracion
FIGURA 24. Organigrama Agencia europea de sustancias y preparados quimicos.

Fuente: Adaptacion a partir de ECHA.
La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos consta de:

Un Consejo de Administracion, responsable de aprobar la planificacion financiera, el
programa de trabajo y el informe anual.

Un Director Ejecutivo, representante legal de la Agencia, responsable de administrar
los asuntos del dia a dia y los recursos financieros de la Agencia. EL Director
Ejecutivo debe responder ante el Consejo de Administracion.

Una Secretaria que facilita apoyo a los Comités y al Foro y efectla tareas de registro
y evaluacion, asi como la preparacion de orientaciones, mantenimiento de la base de
datos y difusion de la informacion.

Un Comité de los Estados miembros encargado de resolver las posibles divergencias
de opinidn sobre los proyectos de decision propuestos por la Agencia o los Estados
miembros y sobre las propuestas de identificacion de sustancias altamente
preocupantes (SHVC).

Un Comité de evaluacion de riesgos encargado de elaborar dictamenes sobre las
evaluaciones, las solicitudes de autorizacion, las propuestas de restricciones y las
propuestas de clasificacion y etiquetado.
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Un Comité de andlisis socioeconémico que elabora dictamenes sobre las solicitudes
de autorizacion, las propuestas de restricciones y otras cuestiones sobre el impacto
socioeconomico de las medidas legislativas propuestas.

Un Foro sobre asuntos relacionados con el cumplimiento, que coordina la red de
autoridades de los Estados miembros responsables del cumplimiento.

Una Sala de Recurso que decidira sobre los recursos interpuestos contra las
decisiones adoptadas por la Agencia.

La Agencia debera facilitar a los Estados miembros y a las instituciones
comunitarias el mejor asesoramiento cientifico y técnico posible en aquellas
cuestiones relacionadas con las sustancias y preparados quimicos de su
competencia que se le remitan con arreglo a lo dispuesto en el presente
Reglamento [Reglamento (EC) n° 1907/2006].

Entre las misiones que tiene encomendada la Agencia, de manera general, se cuentan:

reglamento REACH

Gestionar y ejecutar los aspectos técnicos, cientificos y administrativos de REACH.

V'L aproximacion al

vt

- Velar por la coherencia de estos aspectos a escala comunitaria.

Facilitar a los Estados miembros y a las instituciones comunitarias el mejor
asesoramiento cientifico y técnico posible en cuestiones relacionadas con las
sustancias quimicas cubiertas bajo REACH.

Gestionar bases de datos, documentos e instrumentos de orientacion basados en las

132 tecnologias informéaticas.

Respaldar a los servicios de asistencia nacionales y ofrecer un servicio de asistencia a
los solicitantes de registro.

Poner a disposicion del pablico informacion sobre sustancias quimicas.

Elaborar un Manual de Decisiones y Dictamenes basado en las conclusiones del
Comité de los Estados miembros sobre la interpretacion y la aplicacion del
presente Reglamento.

En relacion al Consejo de Administracion es el 6rgano de gobierno de la Agencia. Esta
compuesto por:
27 miembros elegidos por el Consejo (cada Estada Miembro nombra uno).

Un maximo de seis representantes elegidos por la Comision, incluidos tres personas
representando a partes interesadas con derecho a voz, pero no a voto.

Dos personas independientes elegidas por el Parlamento Europeo.



Las labores del Consejo de Administracion incluyen la aprobacion del programa de
trabajo, el informe anual y otros documentos estratégicos, asi como la aprobacion del
presupuesto y la emision de una opinién sobre el estado de las cuentas. Asimismo, el
Consejo también es el encargado de elegir al Director Ejecutivo de la Agencia, la Sala
de Recurso y los miembros de los Comités de Evaluacién de Riesgo y del Comité de
Anélisis Socio-Econ6émico. La primera reunién del Consejo de Administracion tuvo lugar
del 27 al 29 de junio de 2007.

En cuanto a las actividades de los Comités y el Foro, éstos podran crear sus propios
grupos de trabajo. Con este fin y con arreglo a lo dispuesto en su reglamento interno,
deberan adoptar las modalidades exactas de delegacion de determinadas tareas a
dichos grupos de trabajo. Si lo consideran conveniente, los Comités y el Foro podran
asimismo recabar de las fuentes adecuadas asesoramiento experto sobre asuntos
importantes de indole cientifica general o ética.

Cada Estado miembro podra designar a sus candidatos para formar parte del Comité de
Evaluacion del Riesgo y de Analisis Socio Econémico. EL Director Ejecutivo elaborara
una lista de las personas designadas. EL Consejo de Administracion nombraré a los
miembros del Comité a partir de dicha lista e incluira, como minimo, un miembro, pero
no mas de dos, entre los seleccionados de cada Estado miembro que haya designado
candidatos. Se nombrara a los miembros por el papel que hayan desempefiado y la
experiencia que posean en la ejecucion de los cometidos.

En cuanto al Foro, cada Estado Miembro nombrara un miembro del Foro para un
mandato de tres afios renovable. Se elegira a los miembros por el papel que hayan
desempefiado y la experiencia que posean en materia de ejecucion de la normativa
sobre sustancias y preparados quimicos. Los miembros mantendran los contactos que
procedan con las autoridades competentes de los Estados Miembros. El Foro debera
aspirar a conseguir entre sus miembros un amplio rango de conocimientos especificos
pertinentes. Con este fin, el Foro podrd nombrar a un maximo de otros cinco miembros
elegidos por sus competencias especificas. Los miembros del Consejo de Administracion
no podran ser miembros del Foro.

De esta manera, entre los cometidos que deberan asumir los Comités se cuentan los
siguientes:

- Cometidos asignados con arreglo a lo dispuesto en los titulos VI a XI;

- A peticion del Director Ejecutivo, proporcionar apoyo técnico y cientifico en los pasos
que se den para mejorar la cooperacion entre la Comunidad, sus Estados Miembros, las
organizaciones internacionales y terceros paises sobre cuestiones cientificas y técnicas
relacionadas con la seqguridad de las sustancias, asi como participar activamente en
actividades de asistencia técnica y formacion de capacidades para gestionar
debidamente las sustancias y preparados quimicos en los paises en desarrollo;
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A peticion del Director Ejecutivo, redactar dictamenes sobre cualesquiera otros
aspectos relacionados con la seguridad de las sustancias, como tales o en forma de
preparados o de articulos.

Y el Foro desempefiara los siguientes cometidos:

Difundir las buenas practicas y poner de manifiesto los problemas que se planteen a
nivel comunitario;

Proponer, coordinar y evaluar proyectos de armonizacion en cumplimiento de la
normativa e inspecciones conjuntas;

Coordinar el intercambio de inspectores;

Identificar estrategias de cumplimiento de la normativa, asi como las mejores
practicas de su cumplimiento;

Desarrollar métodos e instrumentos de trabajo Gtiles para los inspectores locales;
desarrollar un procedimiento electrénico de intercambio de informacién;

Servir de enlace con la industria, teniendo particularmente en cuenta las necesidades
especificas de las PYME, y otras partes interesadas, incluyendo, en la medida en que
resulte necesario, las organizaciones internacionales pertinentes;

Examinar propuestas de restricciones para asesorar sobre su aplicabilidad.

La Agencia especificara una serie de modelos, que estaran disponibles gratuitamente, y
de paquetes informaticos, que estaran disponibles en su sitio web, a efecto de
gestionar toda informacion que se le presente. Los Estados miembros, fabricantes,
importadores, distribuidores o usuarios intermedios utilizaran estos modelos y paquetes
para su transmision de informacion a la Agencia con arreglo al presente Reglamento.
En particular, la Agencia proporcionara instrumentos informaticos que faciliten la
presentacion de toda la informacién correspondiente a las sustancias registradas de
conformidad con el articulo 12, apartado 1.

A efectos de registro, el formato del expediente técnico que se menciona en el articulo
10, letra a), sera IUCLID*? el cual ha sido elaborado por la Comision Europea en
colaboracién con la OCDE (Las plantillas harmonizadas de la OCDE son formatos
estandar de datos para notificar los resultados de los estudios realizados en substancias
quimicas con el fin de poder determinar sus propiedades y efectos para la salud
humana y para el medio ambiente). La Agencia actuara de forma coordinada con la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico para garantizar la maxima
armonizacion en el posterior desarrollo de este formato.

59 TUCLID5: Internacional uniform chemical information database. http://ecbwbiu5.jrc.it/



IUCLID5 es un software que permite capturar, gestionar e intercambiar datos sobre
las propiedades de las substancias quimicas. IUCLID5 facilita la preparacion de
dossiers con dichos datos, con el fin de enviarlos a las autoridades competentes de
los diferentes paises. IUCLID5 implementa los requerimientos funcionales y de
estructura de datos establecidos por REACH. En este sentido IUCLID5 se convierte en
la herramienta principal para que la industria cumpla sus obligaciones con el envio
de datos bajo REACH.

Asi, IUCLID5 ofrece la posibilidad de preparar:

- Registro de dossiers.

- Excepciones para registrar (PPORD).

- Informes de Usuarios Intermedios.

- Notificaciones de clasificacion y etiquetado.

- Solicitudes de autorizacion.

Por Gltimo, como primer sitio donde dirigir las consultas o dudas sobre REACH, se han
creado -tal como establece el propio Reglamento REACH en su articulo 124- los
Servicios de Asistencia Nacional de REACH. Es un servicio existente en cada Estado
miembro que aconseja a las empresas y otros interesados sobre sus obligaciones en
materia de REACH. En la mayoria de los casos, se sitia en los servicios de las
autoridades competentes nacionales. En el caso de Espafia y por iniciativa del
Ministerio de Medio Ambiente, se ha creado el Centro de Referencia REACH, mediante
una encomienda de gestion al Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria
y Alimentaria (INIA) en colaboracién con la Universidad de Alcala. En la Figura 25 se
enumeran los datos de contacto del Servicio de Asistencia Nacional de Espafa
[Resolucion 10 de octubre de 2006].

Espaiia

Parque Cientifico-tecnoldgico de la Universidad de Alcala de Henares.
Edificio ZYE, calle B, parcela 8.3, Planta 12, puerta 2/3.

Campus universitario,

Ctra. Madrid-Barcelona Km 33.600

28.871 Alcala de Henares (Madrid)

Website www.reach-pir.es
E-mail: tarazona@inia.es
info@reach-pir.es
Teléfono: +34 91 877 24 70 | +34 901 00 00 25
Fax: +34 91 347 40 08

FIGURA 25. Datos de contacto del servicio de asistencia nacional de REACH en Esparia.

Fuente: Adaptacion a partir de ECHA.
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Para cumplir este mandato, dentro del Centro de Referencia REACH se ha instaurado el
PIR (Portal de Informacion REACH), con el objetivo de dar apoyo a las empresas y en
particular a las PYMEs, ofreciendo informacion gratuita, documentacion y
asesoramiento sobre el REACH.

Los servicios de asistencia nacionales de REACH proporcionan un amplio abanico de
informacion sobre las disposiciones de REACH. También informan de las obligaciones
que impone el Reglamento. Sin embargo, no proporcionaran informacion especifica
sobre el modo de cumplir estas obligaciones.

Los servicios de asistencia nacionales deben ser el primer punto de contacto para
aclaraciones sobre REACH. Este servicio lo atiende en su propia lengua y conoce bien
las condiciones nacionales. En ciertos casos, el servicio de asistencia nacional también
puede informar sobre determinados aspectos de aplicacion del Reglamento.



CAPITULO 8

Aspectos sociales y medioambientales
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La presencia de sustancias quimicas en los lugares de trabajo constituye una fuente de
riesgo laboral y ambiental. Alrededor de 32 millones de trabajadores de la Union
Europea, casi una cuarta parte de la poblacion laboral [Musu, 2005], estan expuestos
a agentes cancerigenos en su trabajo. Una de cada tres enfermedades profesionales
reconocidas cada afio puede atribuirse a sustancias quimicas. Ademés, dicha
exposicion puede causar un importante nimero de muertes. Solo en cancer por origen
laboral se producen entre 35.000 y 45.000 [Kogevinas, 2005]. En la figura 26 se
muestra el porcentaje de enfermedades profesionales vinculadas a la exposicion a
sustancias quimicas en Europa, para el afio 2004.

Estimacion del %

Estimacion del % de casos  Proporcion del total de de enfermedades
Tipo de vinculado a la exposicion ~ enfermedades profesionales profesionales reconocidas
profesional a sustancias quimicas reconocidas vinculadas a la exposicion
Cancer 4-90% % 5 % 0,2 -4,5*%
Transtornos
neuroldgicos 2% 8 % 0,2 %
Enfermedades
respiratorias 36-89* % 14 % 5-12,5% %
Enfermedades
de la piel 88 % 14 % 12,3 %
Total -18 2 30* %

FIGURA 26. Porcentaje de enfermedades profesionales vinculadas a la exposicion a sustancias
quimicas en Europa.

Fuente: EODS Eurostat, 2004.

* Incluye polvo quimico.

La liberacién de muchas de estas sustancias al medio ambiente a través de los productos
o durante los procesos de fabricacién contribuye ademas a la degradacién de nuestro
entorno. Por lo que toda actividad destinada a la prevencion del riesgo quimico en origen
contribuira simultdneamente a la proteccion de trabajadores y del medio ambiente.

Un factor que agrava la situacion es que de las mas de 100.000 sustancias que se
comercializan, se carece de informacién sobre las propiedades y riesgos para la salud y
para el medio ambiente para mas del 99% (solamente se han evaluado completamente
cerca de 40 sustancias). Sin una informacion adecuada de las sustancias que se
manipulan resulta imposible prevenir y controlar el riesgo quimico.

Es en este contexto en el que nace REACH, un sistema europeo para el Registro, Evaluacion
y Autorizacién de sustancias quimicas. REACH proporcionara un impulso importante y
necesario para la prevencion de riesgos laborales al suministrar informacion basica sobre las
caracteristicas y riesgos de las sustancias, garantizar la comunicacién a través de toda la
cadena productiva y promover la sustitucion de las sustancias mas peligrosas, como son las
cancerigenas, toxicas para la reproduccion, bioacumulativas o disruptores endocrinos.



Millones de trabajadores europeos se encuentran expuestos diariamente a sustancias
quimicas, no solo en los sectores que las fabrican (industria quimica) sino también en
una serie de sectores secundarios donde se utilizan estas sustancias: la construccion, la
industria de la madera, la industria automovilistica, la rama textil, la agricultura, los
servicios medioambientales y de salud pdblica, la informatica, etc [Musu, 2005].

Aunque muchos productos quimicos utilizados en el lugar de trabajo son totalmente
inocuos, otros pueden tener efectos nocivos para la salud de los trabajadores. Se han
descubierto que cientos de sustancias quimicas provocan enfermedades profesionales
que afectan la piel o el sistema respiratorio. La mayoria de estas sustancias estan
clasificadas en los sistemas de reconocimiento de enfermedades profesionales segin
sus usos industriales (pinturas, barnices, cosméticos, aislantes, etc) y no por su
composicion quimica. Los problemas de salud que originan se derivan tanto de sus
propiedades dafiinas intrinsecas como de los niveles de exposicion de los trabajadores a
estos productos, lo que refleja la manera en que son utilizadas en el lugar de trabajo y
en las diferentes ramas de la industria. Sin embargo, la realidad es que muchas
sustancias se utilizan en el lugar de trabajo aunque se desconozcan los efectos precisos
que pueden tener para la salud de los trabajadores expuestos a las mismas En la figura
27 se muestra el ejemplo de los etilenglicoles, que ilustra esta situacion.

FIGURA 27. Ejemplo de la utilizacion de etilenglicol.
Fuente: HESA.
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Solamente en Espafia se estima que la puesta en marcha de REACH evitara cerca de 7000
casos de enfermedades laborales de piel y respiratorias cada afo. Los beneficios
ambientales y sociales de REACH, por tanto, son indudables. Estos beneficios también se
materializan en términos econémicos. La aplicacion de REACH a nivel de la UE ahorrara
90.000 millones en los préximos 30 afios sélo en lo referido a dichas enfermedades
profesionales, cantidades que se multiplicaran si consideramos los beneficios para el
medio ambiente o la salud plblica [Kogevinas, 2005].

Las empresas que antes y mejor se adapten a este nuevo Reglamento tendran mejores
condiciones, ademas de conocer y controlar sus procesos y, consecuentemente, prevenir
riesgos laborales y ambientales, para situarse por delante en un mercado cada vez mas
exigente desde los requisitos de salud y proteccién ambiental.

Aparte de la legislacion europea sobre comercializacion de sustancias quimicas, no
existe legislacion alguna para la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores
de los riesgos derivados de la exposicion a sustancias quimicas. La aplicacion de dicha
legislacion era una cuestion problematica, y en la mayoria de los casos solo se cumplia
de manera aislada o parcial, especialmente en las Pymes.

Una de las principales causas de esta situacion es sin duda la falta de datos acerca de
las propiedades intrinsecas y de la seguridad de las sustancias. Sin esa informacion, no
se puede llevar a cabo adecuadamente la evaluacion de riesgos o aplicar las medidas
preventivas y de control contempladas en la legislacién sobre proteccién de los
trabajadores. REACH debe significar un impulso en la eficacia de la legislacion vigente
sobre proteccion de los trabajadores expuestos a sustancias peligrosas en diferentes
sectores de la industria y ayudara a combatir el riesgo de enfermedades profesionales:

- Suministrando informacion sobre las propiedades de las sustancias y sobre las formas
de reducir el riesgo durante su utilizacion.

- Mejorando la diseminacion de dicha informacion en toda la cadena productiva.

- Promoviendo la sustitucion de las sustancias mas dafiinas por otras menos nocivas a
través de procedimientos de autorizacion y restriccion.

Por otra parte segln una evaluacién del impacto econémico realizada por la Comision
Europea los costes directos para la industria quimica europea relativos
fundamentalmente al registro y evaluacion de las sustancias se estiman en 2,3 billones
de euros para un periodo de 11 afios (entre 2,8 y 5,2 billones en total para un periodo
de 15 afios incluyendo los costes indirectos asumidos por los usuarios posteriores).

Los beneficios en salud se estiman en 50 billones en un periodo de 30 afios, sobre todo
debido al hecho de que se salvarian 4.500 vidas cada afio. Esta cifra corresponde al
nimero de casos mortales de cancer de origen laboral que se podran evitar gracias a un
mejor conocimiento de las propiedades y efectos de las sustancias quimicas.



Por otra parte, también se esperan beneficios medioambientales, pero estos alin no han
sido calculados por la Comision. La industria quimica, que ha realizado sus propios
estudios de impacto, pronostica costes generales entre 30 y 100 veces mayores y prevé
pérdidas de cientos de miles de empleos, asi como una caida sustancial del PNB en
Alemania y Francia [Arthur, 2004], [Mercer, 2003]. Segln la Comisién [Laulaasma,
2004] y algunos economistas independientes estas estimaciones las consideran poco
realistas, como la del efecto macroeconémico del REACH, y que no merecen mucha
credibilidad. Se cree que la metodologia utilizada en estas evaluaciones carece de
transparencia y las extrapolaciones hechas estan basadas en errores y exageraciones.

Otro estudio que evalla el impacto de REACH, realizado a peticion del Consejo Nérdico
de Ministros, confirma el orden de la magnitud de los costes directos e indirectos
estimados por la Comision [Ackermann, 2004]. Por dltimo es interesante sefialar que la
cantidad de 2,3 billones de euros representa aproximadamente el 0,04% de la
produccion anual de la industria quimica (556 billones de euros para los estados de la
UE-25 en 2004). El beneficio potencial de REACH se estima que puede alcanzar entre
los 150-500 Millones para el afio 2017 con un beneficio potencial en los siguientes 25
afios de entre 2800-9000 millones de euros. Estas estimaciones se basan en casos bien
documentados de costes asumiendo el potencial beneficio de REACH [DHI, 2005].

La valoracion y descripcion de riesgos han sido estudiados por DG de Medioambiente,
los Estados Miembros, la Industria y distintas ONGs. En la figura 28 se presentan
algunos de los principales estudios realizados:

Title of study Context

DHI: The Impact of REACH on the Environment For DG Environment, based on October 2003 proposal
and human health. September 2005.

Global Development and Environmental Institute, For EP, based on October 2003 proposal
Tufts University, Boston, USA: The impact of REACH
on developing countries, March 2006.

David Pearce and Phoebe Koundouri: The social For WWF, based on White Paper of 2001
cost of chemicals - The Cost and benefits of the

future chemicals policy in the European Union,

May 2003.

EU Commission: Extended Impact Assessment, Staff working paper, based on October 2003 version
October 2003.

Berkhout et. al.: Innovation in the chemicals For WWF, based on Consultation version of May 2003
sector and the new European chemicals regulation,
September 2003.

RPA: Assessment of the Impact of the New Chemicals For DG Environment, based on White Paper of 2001
Policy on Ocupational Health, March 2003.

School of Health and Related Research University  For ETUC, based on October 2003 proposal
of Sheffield, UK: The impact of REACH on

occupational health - with a focus on skin and

respiratory diseases, September 2005.
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Title of study Context

RPA/BRE: The impact of the New Chemicals Policy ~ For DG Environment, based on White Paper of 2001
on Health and the Environment, June 2003.

KPMG: REACH- further work on impact assessment, ~ For UNICE/CEFIC, based on October 2003 proposal
July 2005.

Massey of GDEI Tufts University: Surviving REACH - For ChemSec, based on October 2003 proposal
A guide for Companies that Use Chemicals,

March 2005.
Danish Eco-council: REACH - a leap forward for For Nordic Council of Ministers, based on October
industry, 2004. 2003 proposal

Fraunhofer ISI, Okopol: Analysis of the costs and ~ For UBA, based on October 2003 proposal
benefits of the new EU chemicals Policy -

An examination based on selected sectors taking

into account effects on competitiveness innovation,

environments and health, October 2004.

ECORYS & Opdenkamp Adviesgroep: REACH - For the Netherlands presidency of the EU,
The Impact of REACH - overview of 36 studies on  various studies

the impact of the new EU chemicals policy (REACH)

on societyand business, October 2004.

FIGURA 28. Listado de estudios analizados enfocados a beneficios.
Fuente: OKOPOL.

La introduccidon de la nueva legislacion va a tener impacto en la salud y en el
medioambiente, asi como en la sociedad y en la economia. Numerosos estudios,
como vemos, se han llevado a cabo tanto por la Comisiéon como por los actores
implicados en REACH. La mayoria de estos estudios se han focalizado en los costes
econdmicos para la industria, sin embargo muy pocos lo han hecho en el beneficio
potencial que ello conlleva.



CAPITULO 9

Beneficios potenciales esperados
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Los diferentes estudios llevados a cabo sobre los beneficios potenciales del REACH sobre el
medioambiente y la salud se encuentran con el problema de una falta de una metodologia
lo suficientemente desarrollada, a la par de una falta de datos. El sistema REACH responde
a un namero de deficiencias del sistema de control de productos quimicos existente en
Europa, el cual presenta las siguientes carencias:

Falta de informacion de las propiedades intrinsecas de las sustancias de cara a
establecer las apropiadas medidas de control de riesgos para los usuarios.

Falta de informacion de las propiedades de las sustancia para establecer relaciones
causa efecto de los efectos de los productos quimicos sobre la salud humana y el
medioambiente.

Insuficiente calidad de las hojas de datos de seguridad para suministrar a los
usuarios de la informacion necesaria para gestionar el riego eficientemente.

Falta de responsabilidad legal de los fabricantes y los importadores de sustancias
existentes para establecer y documentar las condiciones de uso de sus productos.

Falta de mecanismos para prevenir fallos en la responsabilidad de identificar riesgos
y tomar las apropiadas medidas en todo el ciclo de vida de la sustancia.

Falta de informacion sobre las condiciones de uso de los fabricantes previendo el
desarrollo de estrategias de un producto seguro.

Falta de conceptos harmonizados para hacer un mejor uso de la informacién existente

antes de invertir en la generacién de nueva informacién y pruebas en animales.

REACH se ha disefiado para subsanar estas deficiencias en el sistema actual y se espera que
también contribuya a, primero, descender la exposicion humana y medioambiental a las
sustancias peligrosas, evitando efectos adversos; segundo, que haya mas transparencia en
los peligros y riesgos y tercero, prevenir las pruebas innecesarias en animales vertebrados.

Sin embargo la valoracién de los beneficios del REACH se ven obstacularizados por
varias dificultades, que presentamos a continuacion:
Falta de datos para:

Caracterizar las actuales exposiciones de humanos y el medioambiente a
productos quimicos y riesgos relacionados.

- Caracterizar relaciones individuales de causa-efecto.
- Caracterizar diferencias en la implementacion de la legislacion existente.

Relacionar efectos adversos medibles o predecibles relativos a productos quimicos a
uno o mas de las deficiencias enumeradas arriba necesitarian una valoracién caso a
caso sobre la base de por qué un caso particular o series de casos ocurren.



La legislacion hasta la entrada del REACH no estaba desarrollada completamente. De
esta manera, cuando asumimos que REACH mejoraria la situacion es importante
distinguir si se espera que los nuevos requerimientos de REACH solventen las
carencias de la legislacion existente antes de la entrada en vigor del Reglamento.

Los beneficios de REACH dependen del tipo de comportamiento de los diferentes
actores y de la generacion de informacién. Si esta informacion es utilizada para
reducir los riesgos de los productos quimicos y producir productos mas seguros es
dificil de predecir.

Extrapolar efectos desde los ejemplos de casos en los que intervenga una sustancia y
una exposicién en una region bien definida hasta mayores casos con mas amplios o
diferentes patrones de exposicién o para mas productos quimicos es no inmediato
sino bastante complejo.

Beneficios econdmicos

Los beneficios empresariales se pueden diferenciar en ahorro en costes y ventajas en el
mercado no-dinerarias. El ahorro de costes podria ser realizado utilizando la
informacion mas comprensible y nueva de REACH para hacer mejores elecciones de
materia prima, gestionar mas eficientemente los riesgos en el propio emplazamiento y
en la cadena de suministro. Asimismo, para prevenir los innecesarios frecuentes
cambios en el disefio de procesos o productos debido a nuevos y emergentes aspectos
quimicos. Los beneficios directos derivados de aliviar los requerimientos para las
nuevas sustancias y para la investigacion y desarrollo, asi como la harmonizacion de la
legislacion de productos quimicos (menos costes para cumplir con diferentes
estipulaciones). Las ventajas de mercado pueden resultar de la posibilidad de disponer
de mejor informacion, pero también de prevenir la competencia ilegal o mejorar la
cooperacion a lo largo de la cadena de suministro, asi como mejorar la reputacion
corporativa. Las consecuencias de implantar el REACH pueden conducir a mejoras
econdémicas dado que son uno de los requerimientos inmediatos de REACH o pueden
causar efectos directos. Los mecanismos de REACH que mejoran los procedimientos
existentes o las politicas de las compafiias y la implantacion de requisitos ya
existentes, estan especificados como efectos indirectos [Okopol, 2007]. En la figura 29
se muestran los potenciales beneficios y los efectos ligados a éstos.

Beneficios Efectos en REACH Observaciones
Aumentar la eficiencia y la Directos: la informacion RMM  Los ahorros y la mejora en la
efectividad de REACH en el escenario de exposicion  eficiencia en la gestion de
Management Measures (RMM)  sera mejorada riesgos no han sido descritos en
Indirectos: Prueba de la gestion detalle o cuantificados. Las
de riesgo quimico puede diferencias entre la mejora del
conducir a reducir los costes REACHC Mangement para
legales de seguros trabajadores, consumidores o

medioambiente no se han
desarrollado.

145

sopesadsa sajelousjod solysuag 6 0INLIAYI




V'L aproximacion al
reglamento REACH

vt

146

Beneficios

Efectos en REACH

Observaciones

Reducir costes del dafio a la
salud de los trabajadores

Indirectos: Mejor informacion
sobre las propiedades de las
sustancias.

Autorizacion solo mencionada
por la RPA como responsable de
la proteccion de la salud de los
trabajadores; mejora la
implantacion de la legislacion
de las sustancias de alta
peligrosidad.

Mejores condiciones
e incentivos para la innovacion

Directos: Reducir requerimientos
para nuevas sustancias.
Indirectos: mejor conocimiento
sobre la informacion de las
sustancias mejorando la
seguridad de los productos.

Las ventajas en la innovacion
solo seran visibles en algunas
compafiias.

Prevencion en riego econémico
y mejor reputacion corporativa

Indirectos: Mejor informacion
sobre las propiedades y usos de
las sustancias; informacion
sobre la cadena de suministro;
mejorar la reputacion corporativa.

No hay informacion en los
estudios relacionados con la
prevencion.

Sustitutos mas seguros tienen
mejores oportunidades de
mercado

Directos: Mayor informacion
sobre las propiedades de las
sustancias.

Indirectos: Identificacion de
sustancias de alta peligrosidad.

La autorizacién no es
mencionada explicitamente
como percusor para desarrollar
nuevas sustancias.

Mayor eficiencia en la
comunicacion de riesgos de los
productos quimicos

Indirectos: La comunicacion
sobre riesgos estd estandarizada
en los RIPs y ES; se comparte la
responsabilidad en la cadena de
suministro para desarrollar
estrategias comunes.

Vagamente descritos en la
mayoria de los estudios

Un Reglamento para todo

Directos: Remplaza otras
Directivas, armoniza la
implantacion en MS

El mercado es més predecible

Directos: En calendario del REACH
y los procedimientos a definir.

FIGURA 29. Potenciales beneficios economicos.
Fuente: Analisis of studies discussing benefits of REACH. OKOPOL.

Beneficios para el medioambiente

Los beneficios del REACH relacionados con el medioambiente estan detallados de la
siguiente manera: menos dafio que el actual al medioambiente, menos gasto para

remediar el dafio medioambiental y menor riego de dafio al medioambiente. Estos tres

aspectos estan estrechamente relacionados. En la figura 30 se muestran los

potenciales beneficios y los efectos ligados a éstos.



Beneficios Efectos en REACH Observaciones

Menos dafo al medioambiente Indirectos: Mejor informacion  Se cuantifica en unidades de
sobre las propiedades de las dafio al medio.
sustancias y condiciones de
utilizacion mas seguras.

Menos gasto derivado del dafio Directos: Valoracion de la
medioambiental seguridad antes de actuaciones
de marketing; implantacion
de medidas de seguridad.

Reducir el riesgo para el Directos: A partir de la Se menciona tanto la
medioambiente de las sustancias implantacion de las medidas RMM informacion sobre registro y el
de alta peligrosidad (REACH Management Measures). esquema de autorizacion.

FIGURA 30. Beneficios para el medioambiente.
Fuente: Analisis of studies discussing benefits of REACH. OKOPOL.

Beneficios en seguridad e higiene en el trabajo

Los beneficios relacionados con la seguridad e higiene en el trabajo se describen como
la prevencion de que ocurran enfermedades ocupacionales y el coste asociado a éstas
(curacién, afios de vida de incapacidad y coste para el empresario) en la generacién y
de més y mejor comunicacion sobre las propiedades de las sustancias y riesgos. Los
estudios llevados a cabo sobre el tema hacen referencia a los beneficios del registro,
asi como a la valoracion del riesgo, la reformulacién de productos y/o recomendaciones
de condiciones de seguridad de uso, sin embargo esto no es realizado de manera
explicita. Existe legislacion que regula la proteccion de los trabajadores, el REACH hace
que la implantacion de esta legislacién sea mas eficiente, especialmente a través del
suministro de una mejor informacién de riesgos. En la figura 31 se muestra una relacion
de los beneficios que supone REACH en cuanto a salud y riesgos laborales.

Beneficios Efectos en REACH Observaciones
Menor gasto piblico para Indirectos: mejor informacion  Los beneficios relativos a los
compensar el dafio a partir de los procedimientos  costes por el cuidado médico de
de registro, autorizacion trabajadores repercuten en la
y restriccion. sociedad a través del sistema
plblico de salud como un todo.
Menor incidencia de las Indirectos: Mejor informacion  Este beneficio tiene que ver con
enfermedades laborales a partir del registro. la calidad de vida del trabajador.

FIGURA 31. Beneficios para la salud y riesgos laborales.
Fuente: Anélisis of studies discussing benefits of REACH. OKOPOL.

Beneficios para la salud piblica

Los beneficios relativos a la salud pdblica s6lo son brevemente descritos en los diferentes
estudios ya sea que tengan relacion con el dafio producido a la salud por los productos
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quimicos o con las diferentes fuentes de exposicion. En la figura 32 se puede apreciar los
beneficios que se obtienen en la salud pablica gracias a la implantacion del REACH.

Beneficios Efectos en REACH Observaciones
Menos gasto publico para Directos: Control de usos Dirigido a los efectos en la
dafios a la salud puablica mediante la autorizacion. cadena alimentaria y costes de

Indirectos: Mejor informacion  purificacion del agua potable.
mediante el registro
(propiedades de la sustancias

y RMM)
Menor incidencia de Directos: Control de las sustancias Discusion sobre alergias y cancer
enfermedades de alta peligrosidad en los de piel.

productos de consumo mediante
la autorizacion.

Indirectos: Mejor informacion
mediante registro.

Reducir riesgos/exposicion Directos: Control de las Referencias generales al REACH.
del personal sustancias de alta peligrosidad

en los productos de consumo

mediante la autorizacion.

Indirectos: Mejor informacion

mediante registro (propiedades

y USO seguro).

FIGURA 32. Beneficios para la salud pdblica.
Fuente: Analisis of studies discussing benefits of REACH. OKOPOL.

Los estudios y la valoracién sobre el impacto del REACH se han focalizado en la
determinacidén de los costes para la industria, mientras que la descripcion y la
cuantificacion de beneficios se ha llevado a cabo a grado mucho menor. Debido al
menor énfasis en la valoracion de beneficios y las dificultades para estimar estos
beneficios (como la dependencia de los impactos en el comportamiento de los
diferentes actores de la industria, la falta de datos en los vinculos causa-efecto,
el dafio originado por los actuales productos quimicos) de manera bien fundada la
informacion de la que se dispone es escasa. Sin embargo, como la realizacion de
beneficios depende estrechamente del comportamiento de los actores industriales
y de como éstos respondan a los nuevos requerimientos y a las oportunidades que
presenta REACH, se debe poner més esfuerzo de cara a ilustrar estos beneficios en
mayor detalle.

EL REACH impulsa la generacién de mas informacion sobre las propiedades y la
exposicion de las sustancias de cara a permitir que los actores en el mercado describan
y comuniquen las condiciones de uso de cara a conseguir un adecuado control del
riesgo. La cuantificacion de costes y beneficios necesita de la informacion que se
generara bajo REACH.



Como REACH se “construye” sobre empresas que toman su propia responsabilidad
para producir productos seguros, se debe desarrollar mas esfuerzo para motivar a las
empresas en cuantificar los beneficios esperados. De esta forma, si las empresas
pudieran integrar el mecanismo REACH en sus propias estrategias de negocio de
manera que se generaran beneficios, se podria animar a éstas a ser preactivas, a
fomentar la calidad en el mercado y de esta manera implantar el REACH dentro de la
propia cadena de suministro.
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CAPITULO 10

;Como prepararse para el REACH?:
EL REACH en la practica

10.1 ;Qué pueden hacer ahora las empresas? (PAG. 152)

10.2 Preparacion para el REACH (PAG. 156)
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101 ;Qué pueden hacer ahora las empresas?

El mayor cliente de la industria quimica es la propia industria quimica. Por tanto, la
mayoria de empresas quimicas se veran afectadas simultaneamente como F/Iy UI de
las sustancias. Sin tomar en consideracién el estatus de la empresa (F/I o UI o ambas
cosas al mismo tiempo) es aconsejable un trabajo preparatorio.

En segundo lugar, la propuesta REACH afecta, y cualquier legislacion futura de REACH
probablemente afectara, tanto a las sustancias individuales como a las sustancias en
preparados. En consecuencia, y de acuerdo con la propuesta, los constituyentes de los
preparados importados deberan ser registrados como sustancias individuales.

Existen por lo tanto, cuatro situaciones bésicas:

Fabricantes/Importadores (F/I) Usuarios Intermedios (UI)

Sustancias individuales Situacion A Situacion B

Preparados Situacion C Situacion D

Se recomienda, tanto si la empresa se halla en situacién A, B, C o D para una sustancia
o un preparado determinados, que emprenda las siguientes acciones, con el fin de
obtener un Inventario Inicial:

Paso Fabricantes/Importadores (F/I) Usuarios Intermedios (UI)

1 Establezca en su propia empresa el inventario de cada una de las sustancias y preparados
quimicos.

2 Defina para cada sustancia o preparado su propio estatus desde la perspectiva de

REACH (F/1, distribuidor, UI) y la “posicién” de su empresa en la cadena de suministro.

La accion requerida segln REACH, es la que determina si, para una sustancia o preparado
especificos, una empresa es F/I o UI o ambas cosas (este Gltimo es el caso si la empresa
fabrica una sustancia o importa una sustancia/preparado y compra cantidades adicionales
a un proveedor dentro de la UE).

3 Determine si las sustancias individuales y preparados corresponden a las categorias
siguientes:

- Fabricados por su empresa dentro de la UE.
- Importados por su empresa en la UE.

- Comprados por su empresa a un proveedor establecido dentro de la UE.

4 Determine de qué mondmeros estan hechos los polimeros fabricados y/o importados.

Determine las cantidades anuales de las sustancias y preparados.

6 Identifique los ndmeros CAS (Chemical Abstract Service) de las sustancias y, si es
posible, el nimero EINECS o ELINCS.

7 Identifique y establezca una lista de sus clientes (por sustancia y/o preparado).




Paso

Fabricantes/Importadores (F/I)

Usuarios Intermedios (UI)

Verifique si estd disponible para las
sustancias lo siguiente:

1) Informacion respecto a las propiedades
intrinsecas (datos de la empresa, datos
pablicamente disponibles...) y datos que

puedan usarse en el marco de exoneracion

(véase columna 2 de los anexos V a VIII
y anexo IX) y toda la documentacion
relevante acerca del coste de los estudios
y/o pagos por estudios de propiedad
compartida/conjunta.

2

—

Identificar si los datos poseidos por la
empresa se basan en ensayos con
animales vertebrados o no.

3) Informacién sobre Clasificacion
y etiquetado.

Ficha de datos de seguridad (FDS) que
cumpla la legislacion existente; véase
por ejemplo:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/
chemicals/legislation/sds en.htm.

La FDS como tal no es parte del
expediente de registro, pero es la
herramienta clave para la comunicacion
en la cadena de suministro.

4

=

Aseglrese de que los datos/informacion
poseidos por su empresa permanezcan
propiedad de la empresa, a menos que haya
acuerdos contractuales formales con otras
entidades legales que traten sobre la
propiedad de la informacién, su uso cuando
se comparta, y la compensacion. Si usted
estd involucrado en programas voluntarios
(p- €j. HPV 0 HERA), asegirese de que estan
claros los asuntos relativos a la propiedad
y la utilizacion de los datos o informacién
compartidos, por ejemplo, a través de
acuerdos contractuales o de reglas entre los
miembros de un consorcio.

10

Determine qué entidad legal de su grupo de
empresas esta involucrada como fabricante
o importador o ambas cosas y para qué
sustancia/preparado.

11

Identifigue y haga una lista de sus
proveedores (por sustancia y/o preparado)
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Paso Fabricantes/Importadores (F/I) Usuarios Intermedios (UI)

12 Recopile la informacién facilmente
disponible sobre los usos y
condiciones de uso de una sustancia
o preparado, p. €j. exposicion del
medio ambiente, de su propio personal,
en los lugares de trabajo de sus
clientes y, eventualmente, en los usos
finales.

Sin embargo, todavia no se
recomienda a las empresas recoger
informacion sobre el uso y exposicion
de sus clientes mediante cuestionarios.
(Véase mas adelante para aclaracion).

En este momento, es suficiente
indicar para cada sustancia o
preparado una categoria amplia de
uso, ya sea industrial, profesional,
o consumidor.

Se trata de informacién menos
detallada de lo que se exige en la
propuesta REACH, pero aln no esta
claro, ni desde el punto de vista
metodoldgico (desarrollo de un
escenario de exposicién) ni en
términos de requisito legal, cual es
la cantidad minima y el detalle de la
informacion acerca del uso y
condiciones de uso.

Finalizados los 12 pasos, la empresa dispondra de un Inventario Inicial de suma utilidad.

10.1.1 ;Qué actuaciones serian todavia demasiado prematuras?

Un solicitante de registro tiene una relacion legal sélo con sus clientes directos. En
consecuencia, el conocimiento acerca de los usos y condiciones de uso (exposicién)
mas abajo en la cadena de suministro es limitado y de dificil acceso. La tentacion de
enviar cuestionarios a los clientes directos preguntandoles dicha informacion es
grande. Sin embargo, los clientes se verian desbordados con tales cuestionarios. En el
peor de los casos, estos cuestionarios pueden ser inadecuados o demasiado detallados
y, en cualquier caso, ningln cuestionario seria coherente con otros cuestionarios que
los clientes recibirian de otros proveedores. Por este motivo, se estd preparando un
cuestionario estandar para facilitar este proceso y se recomienda por lo tanto no crear
o remitir todavia cuestionario alguno a los clientes.

Tampoco es conveniente en este momento que los importadores de preparados
contacten con sus proveedores pidiéndoles que den a conocer las composiciones de los



preparados importados. Sin embargo, si deberian establecer un inventario segin las
indicaciones anteriores, e identificar y registrar las cantidades de las sustancias
importadas en forma de preparados [Roselld, 2007].

10.1.2 El Didlogo con los distribuidores o proveedores

Si usted vende una sustancia o un preparado a través de un distribuidor, puede hallarse
falto de informacion sobre los usos y condiciones de uso de los diferentes clientes del
distribuidor. La experiencia de SPORT® indica que es aconsejable establecer ya contacto
con el(los) distribuidor(es) para establecer un modelo colaboracién una vez que usted
esté obligado a solicitar el registro de las sustancias.

El mayor cliente de la industria quimica es la propia industria quimica. La mayor parte de
los fabricantes, si no todos, y muchos importadores de sustancias son, por tanto, UI
(usuarios intermedios) en la definicion de REACH, (p. j. compran sustancias o preparados
de Fabricantes o importadores establecidos dentro de la UE). Una de las mayores
preocupaciones de los usuarios intermedios es que alguna de estas sustancias pueda no
estar registrada por sus proveedores (por la razon que sea).

Actualmente, muchos usuarios ya se han dirigido o planean dirigirse a sus proveedores y
han pedido informacion acerca de sus intenciones, e incluso han solicitado compromisos
por escrito para que mantengan el suministro bajo cualquier circunstancia. Sin embargo,
en tanto no se haya adoptado la versién final de la nueva legislacion sobre productos
quimicos, debe advertirse que cualquier aclaracién o compromiso de un proveedor sera
prematuro y basado en suposiciones.

No obstante, si resulta comercialmente prudente iniciar el didlogo entre los proveedores
y sus clientes, y en este caso es recomendable dar prioridad y centrar estas discusiones
en productos criticos de importancia estratégica, tales como por ejemplo catalizadores,
ingredientes clave en preparados o materias primas fundamentales. Las sustancias que
puedan convertirse en objeto de autorizacion pueden ser también una prioridad
(especialmente los CMR —cancerigenos, mutagénicos y toxicos para la reproduccion-

de Clase 1y 2) [Roselld, 2007].

60 Siglas de “Strategic Partnership On REACH Testing”. Sus conclusiones se pueden conseguir en la
siguiente direccion: www.sport-project.eu
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10.2 Preparacion para el REACH

10.2.1 Recogida de informacion sobre el uso y exposicion

REACH exige proporcionar informacién sobre la exposicién (uso principal, vias de
exposicion importantes, tipo de exposicion) de las sustancias registradas en el rango
entre 1y 10 T/afio, por fabricante o importador (Anexo VII, secciones 7, 8 y 9).

EL Reglamento exige que se proporcione informacién inicial respecto al uso y exposicion
en la solicitud de prerregistro. Esta informacion, de acuerdo con el Anexo VI, seccién 5,
debe ser publicada en la lista de las sustancias prerregistradas. EL prerregistro debe
efectuarse dentro de los 18 meses siguientes a la entrada en vigor del REACH.

Puede suponerse que el formato de presentacion de informacion sobre la exposicion
respecto a las sustancias de 1 - 10 t/afio pueda también aplicarse a sustancias de
volimenes mayores.

Por lo tanto, las empresas deben prepararse para documentar y presentar la informacion
sobre uso y exposicion de acuerdo con las indicaciones del Anexo VI, seccion 6 del
Reglamento.

1. Recopilacion de usos principales

- Uso industrial.
- Uso profesional.

- Uso por el consumidor.

La diferencia entre uso industrial y profesional no esté relacionada con el tamafio o
estructura de las empresas. En el RIP 3.2, sobre el Informe de Seguridad Quimica, en el
alcance sobre los escenarios de exposicion, se hace la siguiente distincion:

- En el uso industrial, los trabajadores tienen un alto nivel de competencia, aptitudes
y habilidades, y se dispone de un alto nivel de supervisién y control, asi como de un
nivel alto de calidad en medidas técnicas.

- En el uso profesional, los trabajadores tienen varios/distintos niveles de
competencia, aptitudes y habilidades, y hay un nivel bajo o variable de supervision y
control, asi como un nivel bajo en medidas técnicas.

- En el uso por el consumidor no hay conocimientos/menos aptitudes para aplicar
medidas, y no hay medidas técnicas ni proteccién individual alguna (excepto guantes
o gafas protectoras en ciertos casos).



1.1 Especificaciones para el uso industrial y profesional:

A) Se usa en sistema “cerrado” y/o
B) Su uso tiene como resultado su inclusién en una matriz y/o
C) Uso no dispersivo y/o

D) Uso dispersivo
Estas especificaciones ya han sido usadas en la legislacion actual®.
Caso A)

Una sustancia debe asignarse a esta categoria si permanece dentro del reactor o se
transfiere de recipiente en recipiente a través de un sistema de tuberias cerrado®?,
siendo el vertido accidental la (nica causa probable de exposicion humana o
contaminaciéon medioambiental.

Cuando las sustancias se usen en sistemas cerrados pero puedan ser emitidas al medio
ambiente después de la fabricacion, o cuando durante la fabricacion no puedan excluirse
importantes emisiones al medio ambiente, la especificacion del uso debe asignarse a las
categorias “uso no dispersivo o “uso dispersivo”.

Caso B)

El uso que tiene como resultado su inclusién en una matriz, se refiere a todos los procesos
en que las sustancias son incorporadas a productos o articulos, y desde los cuales no tendra
lugar la emision al medio ambiente, o ésta estara muy restringida al lugar de trabajo.

Ejemplos tipicos de exposicion medioambiental: incorporacién de plastificantes a los
plasticos, aditivos como pigmentos o colorantes en plasticos o fibras; catalizadores en
materiales de recubrimiento.

Ejemplos tipicos de exposicion laboral: dispersion de sélidos en agua; uso de materia
prima en forma de granulos (pellets); uso de “master batches”.

Caso C)

El uso no dispersivo se refiere a procesos en que las sustancias son usadas de tal
manera que solo ciertos grupos de trabajadores, que conocen bien los procesos, estan
en contacto con estas sustancias.

61 Pueden hallarse TGD.
62 Excepto para toma de muestras (Art. 3.15).
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Estas sustancias pueden también ser emitidas al medio ambiente a través de focos puntuales.

Las cantidades emitidas se limitaran mediante medidas preventivas/correctoras como el
tratamiento de aguas residuales o la filtracion del aire.

Caso d)
El uso dispersivo se refiere a actividades que son causa de exposicion incontrolada.
Ejemplos tipicos de la exposicion laboral: aplicacion de pinturas; pulverizacion de pesticidas.

Ejemplos tipicos de la exposicién medioambiental/exposicion del consumidor: uso de
detergentes, cosméticos, desinfectantes, pinturas domésticas.

2. Via(s) de exposicion importante(s)

La importancia de la via de exposicion depende de las condiciones en que se utilice la
sustancia. La exposicion de los seres humanos puede ser directa o indirecta a través del
medio ambiente. Las vias de exposicién pueden ser bastante complejas en el medio
ambiente. Para la exposicion real, la duracion y la frecuencia son elementos
importantes. Todos estos elementos son parte del escenario de exposicion que describe
las condiciones de uso a lo largo del ciclo de vida de la sustancia.

2.1 Exposicién humana

A) Oraly/o

B) Dérmica y/o

C) Porinhalacién

Explicacion:

Caso A)

La ingestion oral en usos industriales o profesionales s6lo es relevante en caso de
accidente. La ingestion oral es relevante para el uso del consumidor en aplicaciones

limitadas (mordedores, chupetes, cepillos de dientes), en caso de accidentes asi como
en ciertas familias de productos por un uso incorrecto previsible.

Caso B)
Las sustancias pueden tener la propiedad de penetrar una piel sana y absorberse en el

cuerpo. La exposicion dérmica debe asumirse para casi todas las sustancias y aplicaciones,
excepto para las sustancias ligadas a una matriz (hay que conocer las posibilidades de



migracion). Dependiendo de las condiciones de uso, este tipo de exposicion varia y puede
limitarse a través de medidas de control de riesgo como los sistemas “cerrados”/ bien
controlados, correcta aplicacion de producto, buen disefio de producto, y ropa protectora o
guantes adecuados.

Caso C)

En el lugar de trabajo, la principal via de exposicién para muchas sustancias es la

inhalacion. Se considera que la exposicion por inhalacion es alta para las sustancias:
que son gases o liquidos con presién de vapor alta/punto de ebullicién bajo,

- que son pulverulentas o tienen un amplio rango de distribucién del tamafio de particula,

destinadas a aplicarse por pulverizacion o finamente dispersadas (molido, raspado,
chorreado de arena),

que se someten a tratamiento de alta temperatura o a impacto sénico.
La exposicion final dependera de las medidas de control de riesgo como los sistemas

“cerrados”/bien controlados, ventilacion del local, aplicacion adecuada del producto,
buen disefio del producto y proteccion respiratoria.

2.2 Exposicion del medio ambiente

A) Aguay/o
B) Airey/o
C) Residuos sélidos y/o

D) Suelo
Explicacion:
Caso A)

Hay que asumir el vertido o exposicién al dominio hidraulico, a menos que se evite
toda entrada a través de medidas técnicas. Es probable que los vertidos sean,
principalmente, por via acudtica; sin embargo deben ser consideradas también las vias
indirectas de emision y/o inmision por el aire.

Caso B)
También se debe asumir la incorporacion a la atmésfera de gases y sustancias volatiles,

asi como de sustancias que se emiten intencionadamente como aerosoles o polvos.
Deben también tenerse en cuenta las sustancias hidréfobas y volatiles, vertidas al agua.
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Caso C)

Se deberian considerar las sustancias de uso dispersivo o que forman parte de sélidos o
articulos de los que se pueden liberar.

Caso D)

Esta ruta s6lo es importante cuando las sustancias se aplican de manera intencionada o
se liberan en el suelo, p. ej. fertilizantes, aerosoles, residuos.

3. Tipos de exposicion

A) Accidental/infrecuente y/o
B) Ocasional y/o

C) Continua/frecuente

Caso A)

Las situaciones accidentales deben darse por sentadas como regla general. La (nica
excepcion a esta norma seria el disefio de un producto que excluya tales posibilidades,
como la inhalacién de sustancias formuladas como pasta.

La exposicion infrecuente debe aplicarse en casos de manejo irregular y repetido, a lo
sumo, varias veces al afio (p. ej. productos para trabajos de reparacion, actividades no
profesionales).

Caso B)

Se consideran situaciones ocasionales de exposicion aquéllas que resultan del manejo
sistematico en cortos periodos de tiempo, en ambientes industriales/profesionales y
por consumidores.

Caso C)

Se consideran exposiciones continuas/frecuentes aquéllas que se producen o bien
repetidamente durante el dia, o de forma regular a lo largo de un periodo amplio de
tiempo [Roselld, 2007].

10.2.3 ;Qué hay que hacer ahora?

Se recomienda que se comience a recoger informacién sobre las condiciones de uso
de las sustancias, aguas abajo en su cadena de suministro, a través de los



habituales contactos comerciales. El objetivo mas importante debe ser averiguar
qué escenario de exposicion humana y medioambiental es consecuencia del uso de
los productos quimicos.

Al recoger esta informacién basica, hay que tener en cuenta las categorias que se
han explicado en este articulo. Esta informacién podra luego ser usada para
establecer las evaluaciones.

REACH establece disposiciones que se aplican a la fabricacion, importacion,
comercializacion o uso de sustancias , como tales, en forma de preparados
o de articulos.

REACH suministrara informacion sobre las sustancias que servira de apoyo para la
aplicacion de la legislacion relativa a la proteccion de los trabajadores y a los
transportes, que se mantiene sin cambios.

Las sustancias radiactivas, que entran en el ambito de aplicacion de la directiva
96,/29/Euratom del Consejo®?, quedan excluidas del ambito de aplicacion puesto que
ya aparecen tratadas en otros textos legislativos.

Las sustancias que se encuentran almacenadas temporalmente bajo vigilancia aduanera,
en zonas francas o depésitos francos con el fin de volver a exportarlas, o en transito, no
se usan con arreglo a lo definido en el Reglamento REACH y, por lo tanto, también
quedan excluidas.

Las sustancias intermedias no aisladas no entran en el ambito de aplicacion del
reglamento.

Los demas productos quimicos cubiertos por REACH quedan detallados en la figura 33
que se presenta a continuacion:

63 (1) Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996 laying down basic safety standards for the
protection of the health of workers and the general public against the dangers arising from ionizing radiation.
0J L159, 29.6.1996, p. 1.
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REACH

Registro de sustancias

Evaluacion de sustancias y
autorizacion de usos
(independientemente

de las cantidades)

En general es obligatorio
registrar las sustancias que
se fabriquen o importen en
cantidades iguales o
superiores a una (1) tn.

Si no se registra una
sustancia, no podrd ser
fabricada ni importada.

En virtud de lo dispuesto en
REACH, se someterdn a
revision los riesgos para la
salud humana que conlleva
el uso de sustancias con
propiedades extremadamente
preocupantes y, si dichos
riesgos estdn adecuadamente
controlados y no se dispone
de sustancias o tecnologias
alternativas adecuadas, se
concederd autorizacion para
tales usos.

Sustancias utilizadas en medicamentos ~ Exentas Exentas
para uso humano y veterinario

Sustancias utilizadas como aditivos en  Exentas Exentas
productos alimenticios

Sustancias utilizadas como aromatizantes Exentas Exentas
Sustancias utilizadas en la Exentas Exentas
alimentacién animal

Sustancias utilizadas en productos Exentas Exentas
fitosanitarios o biocidas

Sustancias peligrosas en los articulos,  Si Si
destinadas a ser liberadas

Sustancias peligrosas en los articulos Notificacion, registro por  Si

cuya liberacion no es intencional indicacion de la Agencia

Sustancias peligrosas en los articulos,  No No
pero no liberadas

Sustancias que presentan riesgos Exentas Si
considerados adecuadamente conocidos,

como por ejemplo, la vitamina A

(REACH, anexo II)

sustancias cuyos riesgos se tienen en Exentas Si
cuenta en la valoracion de otras sustancias

registradas (REACH, anexo III), como

por ejemplo, los hidratos de una sustancia

o0 iones hidratados, formados como

consecuencia de la asociacion de una

sustancia con agua

Sustancias registradas que hayan sido  Exentas Si
exportadas de la Comunidad y

posteriormente reimportadas

Polimeros Exentas Si
Sustancias intermedias aisladas Si, pero la informacion Exentas

solicitada es limitada




REACH (continuacion)

Evaluacion de sustancias y
autorizaciéon de usos

(independientemente
Registro de sustancias de las cantidades)
Sustancias utilizadas en el marco de No Exentas
actividades de investigacion y desarrollo
cientificos (<1 T/afio)
Sustancias utilizadas en el marco de Exencion de 5 afios, Si <1 T/afio, exentas
actividades de investigacion y desarrollo prorrogable a 5 afios mas
orientadas a productos y procesos (para el desarrollo de
medicamentos, hasta
10 afios)
Sustancias consistentes en residuos Si Exentas
y tratadas en una instalacion de
tratamiento de residuos
Sustancias utilizadas en productos Si Exentas
cosméticos
Sustancias utilizadas en materiales Si Exentas
destinados a entrar en contacto con
productos alimenticios 163
Sustancias utilizadas como combustibles Si Exentas
Sustancias presentes en preparados en  Si Exentas
una concentracion inferior a determinados
limites de concentracion considerados
como no preocupantes;
Otras sustancias Si Si

FIGURA 33. Productos quimicos cubiertos por REACH.

e

Fuente: Unidad de prevencion de riesgos quimicos, UPS 831 del CNRS (Francia). g
g

—

EL REACH afecta a las empresas que fabrican y/o importan sustancias quimicas y a las ;§
i . L. . . 23

empresas que utilizan sustancias o preparados quimicos dentro de su actividad. Siendo o
(0]

sus fines los siguientes: 8%
oo

o5

cp . . . ags
Identificar los riesgos para la salud humana y el medio ambiente generados por las &8

. - . . . . (0]
sustancias quimicas producidas o importadas en la UE y, en consecuencia, establecer =

m

las condiciones para su utilizacion, a lo largo de la cadena de suministro, de forma &

que quede garantizado un alto nivel de informacion y proteccion e impulsando,
cuando sea factible, el uso de alternativas con menor riesgo potencial.

Asegurar libre circulacién de sustancias quimicas en la UE.
Promover la sustitucion de sustancias peligrosas y de riesgo.
Mejorar el control de las sustancias de riesgo.

Establecer vias de comunicacion entre los distintos interlocutores.
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- Garantizar la salud de la poblacion.
- Luchar contra la contaminacion medioambiental.
Las empresas tienen que adaptarse este reglamento, ya no porque sea de obligado

cumplimiento, sino porque a medio plazo -a pesar del coste y esfuerzo que puede
suponer la implantacién del mismo- redundara en beneficio de éstas y de la sociedad.



Glosario de términos y abreviaturas
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ACEMS (CAMS): Autoridades Competentes de los Estados miembros. (Competent
Authority from Member Stat).

AOEL: Nivel aceptable de exposicién del operador. (Acceptable Operator Exposure Level).

Armonizacion mundial: La Comunidad y sus socios comerciales se han
comprometido a elaborar un sistema mundial de gestion de las sustancias y
preparados quimicos. Se esta trabajando en esa direccion con los paises candidatos
a la adhesion a la Union Europea, en la OCDE y a escala mundial en el marco de las
Naciones Unidas.

ASE (SEA): Analisis Socioecondémico (Socio-Economic Analysis).

Autoridades competentes: Una o varias autoridades nacionales designadas por cada
Estado miembro para aplicar la legislacion.

BIA: Evaluacion del impacto de negocio (Business Impact Assessment).
Caracterizacion del riesgo: Estimacion de la incidencia y la gravedad de los efectos
nocivos que pueden producirse sobre la poblacion y el medio ambiente a raiz de la
exposicion real o prevista a una sustancia.

Carga heredada del pasado: Se refiere a las cerca de 30.000 sustancias y preparados
quimicos existentes presentes en el mercado comunitario, de los que se tiene una
informacion escasa o nula, en particular por lo que se refiere a sus efectos a largo
plazo sobre la salud humana y el medio ambiente.

CCI: Centro Comdn de Investigacion de la Comision.

CCTEMA: Comité Cientifico de Toxicidad, Ecotoxicidad y Medio Ambiente de la Comision.

CEVMA: Centro Europeo para la Validacién de Métodos Alternativos del Centro Comin
de Investigacion.

CNUMAD: Conferencia de la Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo,
en la Cumbre de Rio de 1992.

Comité reglamentario: Comité compuesto por representantes de los Estados
miembros y presidido por el representante de la Comision. Emite dictamen por

mayoria cualificada.

COP: Contaminantes Organicos Persistentes.



Desarrollo sostenible: Concepto consagrado en los articulos 2 y 6 del Tratado y
definido por la Comision Mundial sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (Comision
Brundtland) como un desarrollo que permite cubrir las necesidades de la generacion
actual sin comprometer la capacidad de las generaciones futuras de cubrir las suyas
propias. Este objetivo abarca los aspectos econdmicos, sociales y ecoldgicos del
desarrollo, tal como se menciona en el documento final de la 192 sesi6n
extraordinaria de la Asamblea General de las Naciones Unidas, celebrada del 23 al 27
de junio de 1997. Dado que los tres aspectos son interdependientes, deben integrarse
y tomarse en consideracion de forma equilibrada para lograr un desarrollo sostenible.
Estos conceptos tienen caracter fundamental en el V Programa de Medio Ambiente de
la UE “Hacia un desarrollo sostenible” y en la estrategia de integracién adoptada por
el Consejo de Cardiff.

ECB: Oficina Europea de Productos Quimicos.

ECHA: Agencia Europea de Sustancias y preparados Quimicos.

ECV (LCA): Evaluacion del ciclo de vida (Life Cycle Assessment).

EE: Escenario de Exposicion (Exposure Excenario).

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances o Catalogo
Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas en la Comunidad entre el 1 de enero
de 1971y el 18 de septiembre de 1981. Se trata de una lista cerrada de 100.106
sustancias y preparados “existentes” regulados por el Reglamento (CEE) n° 793/93.
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances o Lista Europea de Sustancias
Quimicas Notificadas, que contiene actualmente unas 2.700 sustancias y crece a medida
que se notifica a las autoridades competentes la comercializacion de sustancias “nuevas”.
Enfoque gradual: Actuacion proporcional a las cantidades de sustancias o preparados
quimicos producidos o importados, a sus propiedades intrinsecas y a la exposicion y/o
uso de los mismos; el apartado 3 recoge mayores explicaciones.

ER (RA): Evaluacion de riesgos (Risk Assesment).

ESD: Documento del escenario de exposicion (Expoure Scenario Document)

ESIS: Sistema Europeo de Informacion de Sustancias Quimicas (Existing Substances
Information System).

ETUI-REHS: Ver HESA.
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Evaluacion del peligro: Identificacion del peligro y determinacién de la relacion dosis
respuesta en el caso de los efectos nocivos observados con parametros de (eco)
toxicidad dados.

Evaluacion del riesgo: Proceso de determinacion de la relacion entre la exposicion prevista
a una sustancia o preparado y sus efectos nocivos. Consta de cuatro fases: la identificacion
del peligro, la determinacién de la dosis-respuesta, la evaluacién de la exposicion y la
caracterizacion del riesgo. Véase asimismo la “evaluacion especifica del riesgo”.

Evaluacion especifica del riesgo: Evaluacion mas restringida y centrada (por una
preocupacién concreta) que una evaluacion general del riesgo.

Ficha de datos de Seguridad (FDS): Son resimenes de informacion sobre las
propiedades de la sustancia y los medios para llevar a cabo un uso seguro. Las fichas de
datos de seguridad constituyen el modo de transmision de informacion sobre seguridad
a la cadena de suministro. EL REACH adoptara los requisitos actualmente en vigor para
la elaboracién de estas FDS. Las actuales obligaciones y responsabilidades relacionadas
con la materia se mantendran y se ampliaran con la exigencia de transmision de
informacion procedente de todas las valoraciones de la seguridad quimica. Asi,
cuando se realice la valoracion de la seguridad quimica (sustancias comercializadas en
cantidades superiores o iguales a 10 toneladas anuales por fabricante o importador), las
hipotesis de exposicion correspondientes (elementos principales del apartado
“exposicion” del informe sobre la seguridad quimica) se adjuntaran en anejo a la ficha
de datos de seguridad. Ademas, al incluir mas informacion sobre las propiedades y usos
de las sustancias, el sistema REACH espera mejorar la calidad de dichas fichas. Esta
mejora dependera en gran medida de la implantacion del sistema en cada Estado
Miembro con la ayuda del Foro de la Agencia. El agente responsable de poner la
sustancia en el mercado ha de llevar a cabo la elaboracion de las FDS para las
sustancias y preparados que cumplan los criterios de clasificacion como peligroso o
PBT/vPvB. Las FDS se solicitan para todas las sustancias independientemente de su
volumen de produccién, como se estd haciendo en la actualidad.

Las fichas de datos de seguridad permiten:

- Al empresario determinar si hay algln agente quimico peligroso presente en el lugar
de trabajo y evaluar los eventuales riesgos que suponga el uso de dichos agentes
para la salud y la seguridad de los trabajadores;

- A los usuarios tomar las medidas necesarias respecto a la proteccion de la salud y de
la sequridad en el lugar de trabajo.

La comunicacién de la informacién contenida en las fichas de datos de seguridad a los
trabajadores y a sus representantes es coherente con el Sistema Mundialmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SMA).



Las hipotesis de exposicion contienen una descripcion de las medidas de gestion de
riesgos que el fabricante o importador ha aplicado y recomienda aplicar a los
usuarios intermedios.

HPVC: Compuestos quimicos de alto volumen de produccion (High Production Volume
Chemical).

ICCA: Consejo Internacional de Asociaciones de la Industria Quimica.

Identificacion del peligro: Determinacion de los efectos nocivos que una sustancia es
intrinsecamente capaz de provocar.

IEG: Grupo de Expertos de la Industria (Industry Expert Group).
IER (RAR): Informe de la evaluacion del riesgo (Risk Assessment Report).

Informe de Seguridad Quimica (ISQ): Son documentos que aporta la industria para
demostrar un uso seguro de la sustancia. Productores e importadores han de preparar
un ISQ para aquellas sustancias cuyos vollimenes de produccién sean de 10 6 mas
toneladas al afio. Los usuarios intermedios pueden pedir a sus productores o
importadores la inclusién de su uso en el ISQ (“uso identificado”). Por otro lado,
pueden decidir proteger la informacion sobre su uso y en caso de que éste no estuviera
cubierto en el escenario de exposicion que se adjunta a la FDS, elaborar una Valoracién
de Seguridad Quimica; parte C de un ISQ.

El elemento principal del ISQ es la descripcion de las hipotesis de exposicion del
fabricante o importador y en las que recomienda que se apliquen en los usos
identificados. Dichas hipdtesis de exposicion contienen una descripcion de las
medidas de gestion de riesgos que el P/I ha aplicado y recomienda aplicar a los
usuarios intermedios. Es por esto que si se comercializa la sustancia, se resumiran
dichas hipotesis en un anexo de la ficha de datos de seguridad. En los casos de
sustancias fabricadas o importadas en cantidades superiores o iguales a 10 toneladas
anuales, el proveedor debera establecer hipotesis de exposicion para los distintos usos
posibles del producto y realizar una evaluacion de la seqguridad quimica. En funcion
del resultado de esta evaluacién, podrd negarse a suministrar la sustancia para
determinados usos.

HESA: Departamento de salud y seguridad del Instituto sindical europeo para la
investigacion, la formacion y la salud y seguridad (ETUI-REHS) es la promocion de un alto
mayor nivel de salud y seguridad en el trabajo en Europa. Es el sucesor del BTS (Buro
Técnico Sindical ) creado en 1989 por la Confederacion Europea des Sindicatos (CES).

IFCS: Foro intergubernamental sobre seguridad de los productos quimicos.
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IUCLID: International Uniform Chemical Information Database. Base de datos de la
Comision utilizada para almacenar y difundir la informacion recabada con arreglo al
Reglamento (CEE) n° 793/93.

Legislacion: En el Libro Blanco se hace referencia principalmente a cuatro instrumentos
juridicos vigentes en la Comunidad y relativos a las sustancias y preparados quimicos:

- Directiva 67/548/CEE del Consejo relativa a la clasificacion, embalaje y etiquetado
de las sustancias peligrosas, modificada.

- Directiva 88/379/CEE del Consejo sobre la clasificacién, envasado y etiquetado de
preparados peligrosos, recientemente sustituida por la Directiva 99/45/CE.

- Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo sobre evaluacién y control del riesgo de las
sustancias existentes.

- Directiva 76/769/CEE del Consejo relativa a la limitacion de la comercializacion y el
uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos.

- Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccién
de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva1999/45/CE y
se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n°
1488/94 de la Comision asi como la Directiva76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién. DO L 396
30/12/06. Correciones DO L136 29/5/2007.

- Directiva 2006/121/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de
2006, por la que se modifica la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas, para
adaptarla al Reglamento (CE) no 1907/2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), y por
el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.

NU: Naciones Unidas.

OCDE: Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmicos.
OIT: Organizacion Internacional del Trabajo.

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.

ONG: Organizaciones no gubernamentales que representan los intereses de
determinadas partes afectadas (consumidores, defensores del medio ambiente, etc.).



OSPAR: Convenio de Oslo - Paris sobre la proteccién del medio marino del Nordeste Atlantico.

Polimero: Una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuencia de
uno o varios tipos de unidades de monoméricas. Dichas moléculas deben repartirse en
una distribucion de pesos moleculares en la que las diferencias de peso molecular
puedan atribuirse principalmente a diferencias en el nimero de unidades monoméricas.
Un polimero incluye los siguientes elementos:

A) Una mayoria ponderal simple de moléculas que contienen al menos tres
unidades monomeéricas con enlaces de covalencia con otra unidad
monomérica u otro reactante como minimo;

B) Menos que una mayoria ponderal simple de moléculas del mismo peso molecular.

En el contexto de esta definicion, se entendera por “unidad monomérica” la forma
reactada de una sustancia monémera en un polimero

POP: Persistent Organic Pollutants, contaminantes organicos persistentes.

Preparados: Mezclas o soluciones intencionales compuestas por dos o mas sustancias
quimicas. Estan reguladas por la Directiva 88/379/CEE, recientemente sustituida por la
Directiva 99/45/CE.

Principio de cautela: Principio recogido en el articulo 174 del Tratado y objeto de una
Comunicacion de la Comision de 2 de febrero de 2000. Se aplica cuando una evaluacion
cientifica y objetiva previa pone de manifiesto razones fundadas para considerar que los
posibles efectos peligrosos para el medio ambiente o la salud de las personas, animales o
plantas pueden comprometer el elevado nivel de proteccion que persigue la Comunidad.

Procedimiento de notificacién de las sustancias nuevas: Presentacion por parte de
la industria a la autoridad competente de un expediente técnico con la informacién
mencionada en la Directiva 67/548/CEE, modificada por la Directiva 92/32/CEE (véase
“legislacion”).

QSAR: Relacion cuantitativa estructura-actividad. Se trata de modelos utilizados para
predecir las propiedades de las sustancias a partir de la estructura molecular.

REACH: Registro, evaluacion, autorizacién-restriccion de sustancias y preparados
quimicos (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals).

RIP: Proyectos de implementacion del REACH (REACH Implementation Project).

SGA (GHS): Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals).
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SIDS: Screening Information Data Set, ficha de datos de deteccidn, que recoge la
informacion minima necesaria para determinar si se requiere mayor investigacion sobre
una sustancia existente HPV en el marco del programa de la OCDE, que recoge la
iniciativa del ICCA relativa a las sustancias HPV.

Sistema REACH: Registro, evaluacion y autorizacién de sustancias y preparados quimicos.
SPORT: Strategic Partnership on REACH Testing

Sustancias: Elementos quimicos y sus compuestos, en estado natural o tras un proceso
de produccién, incluidos los aditivos necesarios para preservar la estabilidad del
producto y las impurezas derivadas del proceso, pero no los disolventes que puedan
separarse sin alterar la estabilidad de la sustancias ni modificar su composicién. En
esta definicion pueden incluirse los ingredientes de plaguicidas, biocida, medicamentos
o0 cosméticos, pero quedan excluidas las mezclas intencionales y las preparaciones a
base de dichas mezclas destinadas al usuario final.

Sustancias existentes: Sustancias utilizadas en la CE antes de septiembre de 1981y
recogidas en el EINECS, que contiene 100.106 entradas de sustancias y preparados quimicos,
sustancias a base de productos naturales modificados o purificados, como metales,
minerales, cemento o petréleo y gas refinados, sustancias a base de productos animales o
vegetales, sustancias activas de plaguicidas, medicamentos, abonos y cosméticos, aditivos
alimentarios, algunos polimeros naturales, residuos y subproductos. Puede tratarse de
mezclas de diversas sustancias quimicas y producirse de forma natural o resultar
involuntariamente del proceso de produccion. La lista de sustancias existentes no incluye
polimeros sintéticos (que estan recogidos en el EINECS, en la referencia de los monémeros
que los componen), mezclas intencionales, preparaciones médicas, cosméticas y plaguicidas
que formen mezclas intencionales, alimentos, piensos, aleaciones como el acero inoxidable
(si bien los componentes aislados de las aleaciones estan incluidos) ni la mayoria de las
materias primas en estado natural, incluidos el carbdn y la mayor parte de los minerales.

Sustancias nuevas: Sustancias que no se utilizaban en la CE antes de septiembre de
1981 y que no estan recogidas en el EINECS. Estas sustancias deben notificarse antes
de comercializarse, tras lo cual se incluyen en la ELINCS. Estan reguladas por la
Directiva 67/548/CEE, modificada por la Directiva 92/32/CEE.

Sustancias y preparados HPV (HPV: High Production Volume): Sustancias y
preparados que se comercializan en la UE en cantidades superiores a 1.000 toneladas
anuales por productor o importador.

Sustancias y preparados LPV (LPV: Low Production Volume chemicals): Sustancias y
preparados quimicos comercializados en cantidades comprendidas entre 10 y 1000
toneladas anuales por productor o importador.



Sustancias y preparados PBT: Sustancias y preparados persistentes, bioacumulables y
toxicos.

Sustancias y preparados quimicos CMR: Los clasificados como carcinogénicos,
mutagénicos o téxicos para la reproduccién conforme a la Directiva 67/548/CEE (véase

“legislacion”).

Sustancias y preparados vPvB: (VPvB: very persistent and very bioaccumulative):
Sustancias y preparados muy persistentes y muy bioacumulables.

SVHC: Sustancia altamente preocupante (Substance of Very High Concern).
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anexo1 Reglamentos

REACH derogara las distinciones existentes entre las “antiguas” y “nuevas sustancias”
y establecera un marco legislativo Gnico para la comercializacion de las sustancias
quimicas en Europa. La normativa REACH sustituira la Normativa 793/93 sobre
evaluacion y control de riesgos de las sustancias existentes, asi como la Directiva
76/769 y todas las otras Directivas asociadas relativas a restricciones a la
comercializacion y uso de ciertas sustancias y productos quimicos peligrosos. Se
mantendran las restricciones vigentes, las cuales apareceran en un Anexo a la
normativa REACH. Otras directivas ahora en vigor, coexistiran con el REACH, pero
necesitaran ser sustituidas o enmendadas para incorporar las disposiciones de la
reforma. En total unas 40 directivas seran enmendadas o derogadas.

reglamento REACH

v aproximacion al

180







V'L aproximacion al
reglamento REACH

vt

182

anexo 1 Ficha de Datos de Sequridad

La informacion a través de la cadena de suministro garantizara que todos los usuarios
de sustancias dispongan de la informacién que necesitan para su uso inocuo. La
herramienta principal de transferencia de informacion es la ficha de datos de seguridad.

Las fichas de datos de seguridad permiten:

- Al empresario determinar si hay algln agente quimico peligroso presente en el lugar
de trabajo y evaluar los eventuales riesgos que suponga el uso de dichos agentes
para la salud y la seguridad de los trabajadores,

- A los usuarios tomar las medidas necesarias respecto a la proteccion de la salud y de
la seguridad en el lugar de trabajo. La comunicacion de la informacién contenida en
las fichas de datos de seguridad a los trabajadores y a sus representantes es coherente
con el Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos (SMA).

El reglamento REACH sustituird a la directiva actual relativa a las fichas de datos de
seguridad. Las actuales obligaciones y responsabilidades relacionadas con la materia se
mantendran y se ampliaran con la exigencia de transmision de informacion procedente
de todas las valoraciones de la seguridad quimica.

Asi, cuando se realice la valoracién de la seguridad quimica (sustancias comercializadas
en cantidades superiores o iguales a 10 toneladas anuales por fabricante o importador),
las hipotesis de exposicion correspondientes (elementos principales del apartado
“exposicion” del informe sobre la seguridad quimica) se adjuntaran en anexo a la ficha
de datos de seguridad.

La Ficha de Datos de Seguridad ir4 fechada e incluira los siguientes epigrafes:

1) identificacion de la sustancia o preparado y de la sociedad o empresa;
2) identificacion de los peligros;

3) composicién/informacién sobre los componentes;

4) primeros auxilios;

5) medidas de lucha contra incendios;

6) medidas que deban tomarse en caso de vertido accidental;

7) manipulacién y almacenamiento;

8) control de exposicion/proteccion individual;



9) propiedades fisicas y quimicas;
10) estabilidad y reactividad;
11) informaciones toxicolégicas;
12) informacion ecoldgica;
13) consideraciones sobre eliminacion;
14) informacién sobre el transporte;
15) informacion reglamentaria;
16) otro tipo de informacion.

Estos 16 epigrafes obligatorios de cada FDS son coherentes con los acordados en el Sistema
Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SMA).

Si una sustancia o un preparado redne los criterios de clasificacién de una sustancia o
preparado peligroso, la persona responsable de su comercializaciéon, facilitara al
destinatario, usuario intermedio o distribuidor, una ficha de datos de seguridad.

Si un preparado no relne los criterios para ser clasificado como peligroso pero contiene
al menos una sustancia peligrosa para la salud o para el medio ambiente, o una
sustancia para la que existan limites de exposicion en el lugar de trabajo, en una
concentracion individual:

- Igual o superior al 1 % en peso para los preparados no gaseosos, o

- Igual o superior al 0,2 % en volumen para los preparados gaseosos

la persona responsable de comercializar dicho preparado debera facilitar, cuando se lo
pida un usuario intermedio, una ficha de datos de seguridad.

Cuando un usuario intermedio lo solicite, la ficha de datos de seguridad debera
facilitarse en los idiomas oficiales de los Estados miembros en que se comercialice la
sustancia o el preparado.

Los proveedores deberan actualizarla sin demora en los siguientes casos:

- Tan pronto como se disponga de nuevos datos,
- Una vez que la sustancia haya sido registrada;
- Cuando se haya concedido o denegado una autorizacién;

- Cuando se imponga una restriccion.
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Todos los agentes de la cadena de suministro de una sustancia o de un preparado
deberan transmitir cualquier informacion que pueda poner en tela de juicio la
idoneidad de las medidas de gestion de riesgos identificadas en la ficha de datos de
seguridad que se les haya facilitado.

Ejemplo de una Hoja de datos de Seguridad
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FIGURA 34. Ejemplo Hoja de Datos de Seguridad.
Fuente: SIKA.
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anexo . Informe sobre la Sequridad Quimica

El informe sobre la sequridad quimica contemplado en REACH debera incluir la valoracion
de la seguridad quimica que se realiza para todas las sustancias supeditadas a registro, si
el solicitante de registro fabrica o importa dichas sustancias en cantidades anuales
iguales o superiores a 10 toneladas.

El elemento principal de la parte expositiva del informe sobre la seguridad quimica es
la descripcion de la o las hipotesis de exposicion del fabricante o importador y de la o
las hipotesis de exposicion que el fabricante o importador recomienda que se apliquen
para el uso o usos identificados. Las hipdtesis de exposicion contienen una descripcion
de las medidas de gestion de riesgos que el fabricante o importador ha aplicado y
recomienda aplicar a los usuarios intermedios. Si se comercializa la sustancia, se
resumiran dichas hipotesis de exposicion, incluidas las medidas de gestion de riesgos,
en un anexo de la ficha de datos de seguridad.

Todo fabricante o importador obligado a llevar a cabo una valoracién de la seguridad
quimica la mantendra disponible y actualizada, donde las hip6tesis de exposicion para
los usos identificados deben incluirse en la ficha de datos de seguridad.

FIGURA 35. Modelo de Informe sobre la seguridad quimica.
Fuente: http://www.prc.cnrs-gif.fr



anexo v Valoracion de la Sequridad Quimica

Se debera llevar a cabo una Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y se debera
cumplimentar un informe sobre la seguridad quimica para todas las sustancias
supeditadas a registro, si el solicitante de registro fabrica o importa dichas
sustancias en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas anuales. La valoracién
se realizara bien para cada sustancia como tal o en forma de preparado, bien para
un grupo de sustancias.

Etapas de la valoracion

En virtud del reglamento REACH, la valoracién de la seguridad quimica de una sustancia
debera incluir las siguientes etapas:
a) Valoracion de los peligros para la salud humana;

b) Valoracion de los peligros para la salud humana derivados de las propiedades
fisicoquimicas; 191
c) Valoracion de los peligros para el medio ambiente;

d) Valoracion PBT y VPVB (sustancias persistentes, bioacumulables y toxicas, y
sustancias muy persistentes y muy bioacumulables).

Si, como resultado de estas etapas, el fabricante o importador concluye que la
sustancia redne los criterios de clasificacién de una sustancia peligrosa, o si de su

SOXaNY

valoracion se desprende que es PBT o VPVB, se deberan incluir también en la valoracion
de la seguridad quimica las siguientes etapas suplementarias:

a) Valoracion de la exposicion;

b) Caracterizacién del riesgo.
Usos cubiertos por la valoracién

El solicitante del registro debera abordar en su valoracién todos los usos que le
hayan sefialado los usuarios intermedios, a menos que opte por no suministrar la
sustancia para determinados usos. En dicha evaluacion, debera incluir también sus
propios usos.

Los usos abordados en las VSQ de los solicitantes de registro se denominan usos
identificados. Todo usuario intermedio tendra el derecho de dar a conocer por escrito
un uso al fabricante, importador o usuario intermedio que le suministre una
sustancia, con el fin de convertir dicho uso en uso identificado. Al hacerlo, facilitara



informacion suficiente para permitir a su proveedor preparar una hipétesis de
exposicion para el uso de que se trate en la valoracion de la sequridad quimica del
proveedor. Si un usuario intermedio utiliza una sustancia de un modo no previsto en
la valoracion de seguridad quimica del fabricante o importador (incluida la
incorporacion de dicha sustancia en un articulo) o si se propone aplicar medidas
distintas de gestion de los riesgos, debera enviar un breve informe a la Agencia (para
los usos superiores a una (1) tonelada anual).

Todo fabricante o importador debera aplicar las medidas apropiadas para controlar de
forma adecuada los riesgos detectados en la valoracion de la sequridad quimica y hara
las correspondientes recomendaciones en las fichas de datos de seguridad.

Observaciones:

No sera necesario abordar en la VSQ determinados usos que ya aparezcan
adecuadamente tratados por otros textos legislativos de la Unidn.

reglamento REACH

No sera necesario realizar una valoracion ni un Informe sobre la Seguridad Quimica

V'L aproximacion al

para las sustancias intermedias aisladas 7n situ ni para las sustancias intermedias

vt

aisladas transportadas.

No seréa necesario realizar una VSQ en caso de que la concentracion de la sustancia
en un preparado sea inferior a determinados limites de concentracion, ya que por
debajo de los mismos se considera que la sustancia no representa un riesgo
significativo para la salud humana o el medio ambiente.
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FIGURA 36. Valoracion de la sequridad quimica.
Fuente: http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/espagnol/info/evchimes.pdf
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1. ¢En qué consiste el sistema Reach?
104 EL Reglamento REACH, consiste en una reforma de las condiciones de comercializacion y

uso de las sustancias y los preparados quimicos, gracias a la implementacion de un
sistema que integra los siguientes elementos:

- Una fase de pre-registro y registro, que exige a la industria proporcionar informacion
pertinente sobre las sustancias quimicas que se importen o produzcan. Si no se
registra una sustancia no podra ser fabricada ni importada.

- Un proceso de evaluacion de los riesgos de todos los usos de dichas sustancias,
tanto para la salud humana como para el medio ambiente, que garantizara que la
industria cumple con sus obligaciones en relacién con la gestion segura de los
compuestos quimicos.

- Una fase de autorizacion para aquellos usos que conlleven la utilizacion de
sustancias con propiedades preocupantes, evaluando si dichos riesgos estan
adecuadamente controlados y no se dispone de otras sustancias o tecnologias
alternativas adecuadas.

- En funcion de los resultados de las fases previas, puede considerarse un
procedimiento de restriccion, que proporciona una red de seguridad para la gestion de



aquellos riesgos que no hayan sido abordados adecuadamente. De esta forma, aquellos
usos inadecuados, que supongan un riesgo inaceptable, pueden ser sometidos a un
proceso de gestion, pudiéndose llegar incluso a la prohibicion del uso.

2. ¢Quién puede registrar una sustancia y en qué consiste el registro?

EL REACH requiere que cada productor e importador registre su sustancia pero pide una
(nica entrega de la misma sustancia siguiendo el principio “una sustancia - un
registro” (OSOR). El solicitante principal envia informacion del peligro de todos los
solicitantes asi como el informe de sequridad quimica, si asi lo han elegido las
compafiias. Las compaiiias tienen el derecho de excluirse de este procedimiento com(n
por motivos, por ejemplo, de confidencialidad. Las tasas de registro tendran en cuenta
si el envio es conjunto o separado.

En general, el registro en una base de datos central es obligatorio para las sustancias
que se fabriquen o importen a partir de 1 tonelada por P/I por afio. De este modo la
Agencia recibira informacion relevante incluyendo, entre otros requisitos, un informe
técnico con datos de los ensayos obligatorios. La informacién que se exigira aumenta
en funcion de los limites de 10, 100 y 1.000 Tm/a, dependiente a su vez del uso y
exposicion de la sustancia.

195

Como consecuencia de la introduccién de un sistema Gnico para todas las sustancias, los
actuales requisitos de notificacion para las sustancias nuevas, contenidas en la Directiva
67/548/CEE, seran revocadas. Sustancias notificadas con anterioridad al nuevo sistema

se consideraran registradas. La Agencia es la Gnica responsable del Registro.

SOXaNY

3. ¢A quién afecta?
Productores e importadores:

El Sistema REACH requiere que cada sustancia posea un registro (nico a nivel europeo.
Este registro se realizara siguiendo el principio OSOR “una sustancia - un registro” (One
Substance One Registration). El registro lo deberan realizar los
productores/importadores.

Usuarios intermedios:

Mediante el Reglamento REACH se obliga a los usuarios intermedios a considerar la
seguridad de los usos de las sustancias, facilitando a su proveedor informacion, y, en caso
necesario, las medidas necesarias a adoptar para la adecuada gestion del riesgo. Esta
informacién debe ir incluida en el registro de la sustancia. Por lo tanto, es necesario que
se establezca una linea de comunicacién entre los usuarios y los proveedores.
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4. ¢Cuantas sustancias se van a registrar?

La Comision ha estimado que se registraran alrededor de 30.000 sustancias (excluidas
las sustancias intermedias). Muchas de estas sustancias son producidas y/o importadas
por més de una compaiiia, por lo que puede que el nlmero se incremente
significativamente. La Comisién ha estimado la recepcién de unos 140.000 dosieres en
los primeros 11 afios del REACH. EL principio OSOR (One Substance One Registration),
introducido en el acuerdo politico, es improbable que varie significativamente las cifras
ya que, aln con el sistema OSOR vigente, los solicitantes han de aportar determinada
informacion de forma separada.

5. Plazos previstos para la tramitacion de las diferentes fases del reglamento

N.° Tonelaje
Plazos Acciones estimado produc./import.

18 diciembre 2006

Adopcion del Reglamento REACH

30 diciembre 2006

Publicacion del mismo

1 junio 2007 Entrada en vigor - -
1 jun.- 1 dic. 2008 Pre-Registro Pre-Registro
Hasta 1 dic. 2010 Formacion de consorcios y Registros 2.600 CMR* > 1t
R50/53 >= 100 t
>=1.000t
Hasta 1 jun. 2013 Formacién de consorcios y Registros 2.900 >=100t
Hasta 1 jun. 2018 Formacion de consorcios y Registros 24.600 >=1t

*Categorias 1 6 2.

6. ;Qué puedo hacer yo?

Preparar la informacion necesaria de cada sustancia para remitirla dentro de los plazos
determinados por la Comision.

El tipo de informacion a suministrar estara relacionado con:

- Qué sustancias quimicas importo/ produzco, comercializo, uso.
La identificacion quimica de la sustancia.

- Clasificacion y etiquetado.
Usos de la sustancia e informacion sobre su uso seguro.
Los métodos de produccion de la sustancia.

Para aquellos usuarios intermedios los métodos de produccién de los preparados asi
como caracteristicas de las distintas presentaciones.



Cantidad y tipo de residuos generados en su fabricacion.

Residuos generados en sus distintos usos.

7. ¢Como funcionara el Registro segiin el Sistema REACH?

A los fabricantes e importadores se les requerira que documenten la seguridad de sus
sustancias. Por tanto, habran de conocer las propiedades de las mismas, obtener
informacion sobre los usos que les dan sus clientes, juzgar los riesgos que supone cada
una para el medio ambiente y la salud humana, y tomar/recomendar medidas de
seguridad apropiadas. La cantidad de documentacién necesaria en primera instancia
dependera del volumen de produccién de la sustancia. Se requerira a las empresas que
registren todas las sustancias producidas o importadas en vollimenes de una tonelada o
superiores por afio y fabricante/importador (se calcula que se trata de
aproximadamente 30000 sustancias).

Los plazos mas cortos para el registro se aplicaran a volimenes muy altos de sustancias

(por encima de las 1.000 toneladas), y a agentes cancerigenos, mutagenos o toxicos

para el sistema reproductor (por encima de la tonelada). Estos preparados deberan 197
registrarse en los tres afios siguientes a la aprobacién de REACH como ley. Las

sustancias con volimenes de produccion entre las 100 y las 1.000 toneladas se

registraran antes de seis afos; y las sustancias con volumen de produccién bajo (1 -

100 toneladas) gozaran de un plazo de 11 afios para su registro.

8. ¢En qué consiste la Evaluacion?

SOXaNY

La calidad o la necesidad de mas informacion en los informes de registro pueden ser
evaluadas por las autoridades nacionales si la sustancia en cuestion presenta riesgos
para la salud o el medio ambiente. Cualquier propuesta de la industria para estudiar las
sustancias en animales debera ser examinada y aprobada por las autoridades. Sera
obligatorio compartir los datos (incluso los ya existentes) provenientes de pruebas en
animales, lo que evitara tener que llevar a cabo muchas nuevas.

9. ¢Qué productos requeriran Autorizacion?

Solo las sustancias extremadamente preocupantes (ver Pregunta 6) estaran sujetas al
proceso de autorizacién. Una autorizacion garantizara el permiso solo para usos
especificos de la sustancia. Segin la propuesta actual, podra garantizarse la
autorizacion si un productor o importador puede demostrar que los riesgos derivados
del uso en cuestion pueden ser “controlados de forma adecuada”, o que los
beneficios socioecondmicos del uso de la sustancia superan en cantidad a los riesgos.
En este dltimo caso, deberia considerarse la posibilidad de sustitucion por una
sustancia menos peligrosa.
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10. Restricciones de uso y mercado

Ademas del proceso de autorizacion, que estara completamente controlado por una
nueva Agencia internacional, los Estados miembros pueden proponer restricciones de
uso y mercado para cualquier sustancia que crean que supone un riesgo inaceptable.
Esto, por desgracia, continta el mecanismo existente en la UE para controlar los
riesgos quimicos y sigue dejando la carga de realizar las pruebas en las autoridades. En
el pasado, este enfoque no ha proporcionado suficiente proteccion y sélo ha permitido
una accion reguladora, principalmente después de que el dafio se hubiese producido. El
Sistema REACH mejora la situacion debido a la recogida de informacién durante el
proceso de registro, pero el proceso de restriccion se solapa con el procedimiento de
autorizacién y no proporciona un cambio de paradigma claro hacia un enfoque de
precaucion en la forma en que tratamos las sustancias quimicas.

11. ;Cudl es la funcion de la futura Agencia Europea de Sustancias quimicas?

La gestion de los aspectos técnicos, cientificos y administrativos del REACH,
asegurando su buen funcionamiento y credibilidad. Gestionara el proceso de registro
y llevaré a cabo la evaluacién del dosier (comprobacién de conformidad y evaluacion
de las propuestas de ensayo). Jugara un papel fundamental en el apoyo a la
Comision, los Estados Miembros y otras partes aportando conocimientos técnicos,
coordinando la evaluacion de la sustancia y manteniendo la infraestructura IT
(Information Tools). La Agencia posee poder de decision y la Sala de Recurso
aportara las revisiones judiciales.

La Agencia través de sus Comités de expertos asesorara a la Comision en la priorizacion
de sustancias en la autorizacion, en la peticion de autorizacion para usos de sustancias
de elevada preocupacion y sobre otras medidas de reduccion del riesgo de sustancias
peligrosas (restricciones). Por lo que respecta a los Estados Miembros la Agencia
delegara la etapa de evaluacion en los mismos y les facilitara el proceso de
implementacién del nuevo sistema. Para este fin creara un foro de representantes de
los Estados Miembros que coordinaran una red la cual promovera una implantacion
homogénea del REACH.

12. ;Deberia el importador de un preparado registrar sélo aquellas sustancias
definidas por las Directivas 1999/45/EC de preparados peligrosos y 91/115/EC
sobre Fichas de Datos de Seguridad?

De acuerdo con el REACH, todas aquellas sustancias presentes en preparados producidas
en 1 tonelada o mas han de ser registradas independientemente de que se encuentren
o no clasificadas. Se elaborara un informe técnico con aquellas sustancias que excedan
solas o en un preparado el umbral de 1 tonelada por importador al afio asi como un CSR
(Informe de Seguridad Quimica, ISQ) si excede las 10 toneladas. Las sustancias



presentes en un preparado por debajo de los limites de concentracién que marca la
Directiva 1999/45/EC no han de realizar el ISQ y no se les requerira una evaluacion de
la exposicion si no estan clasificadas o no son PBT/vPvB.

13. ;Qué diferencia existe entre el Informe de Seguridad Quimica (ISQ) y la Ficha
de Datos de Seguridad (FDS)?

ISQ: son documentos que aporta la industria para demostrar un uso seguro de la
sustancia. Productores e importadores han de preparar un ISQ para aquellas
sustancias cuyos volimenes de produccién sean de 10 6 mas toneladas al afio. Los
usuarios intermedios pueden pedir a sus productores o importadores la inclusién de
su uso en el ISQ (“uso identificado”). Por otro lado, pueden decidir proteger la
informacion sobre su uso y en caso de que éste no estuviera cubierto en el
escenario de exposicion que se adjunta a la FDS, elaborar una Valoracion de
Seguridad Quimica; parte C de un ISQ.

El elemento principal del ISQ es la descripcién de las hipdtesis de exposicion del
fabricante o importador y las que recomienda que se apliquen en los usos identificados.
Dichas hipdtesis de exposicion contienen una descripcién de las medidas de gestion de
riesgos que el P/I ha aplicado y recomienda aplicar a los usuarios intermedios. Es por
esto que si se comercializa la sustancia, se resumiran dichas hipétesis en un anejo de
la ficha de datos de seguridad. En los casos de sustancias fabricadas o importadas en
cantidades superiores o iguales a 10 toneladas anuales, el proveedor deberd establecer
hipotesis de exposicion para los distintos usos posibles del producto y realizar una
evaluacion de la seguridad quimica. En funcion del resultado de esta evaluacion, podra
negarse a suministrar la sustancia para determinados usos.

FDS: son resiimenes de informacion sobre las propiedades de la sustancia y los medios
para llevar a cabo un uso seguro. Las fichas de datos de seguridad constituyen el
modo de transmision de informacién sobre sequridad a la cadena de suministro. EL
REACH adoptara los requisitos actualmente en vigor para la elaboracion de estas FDS.
Las actuales obligaciones y responsabilidades relacionadas con la materia se
mantendran y se ampliaran con la exigencia de transmision de informacion procedente
de todas las valoraciones de la seguridad quimica. Asi, cuando se realice la valoracion
de la seguridad quimica (sustancias comercializadas en cantidades superiores o
iguales a 10 toneladas anuales por fabricante o importador), las hipdtesis de
exposicion correspondientes (elementos principales del apartado “exposicion” del
informe sobre la seguridad quimica) se adjuntaran en anejo a la ficha de datos de
seguridad. Ademas, al incluir mas informacion sobre las propiedades y usos de las
sustancias, el sistema REACH espera mejorar la calidad de dichas fichas. Esta mejora
dependera en gran medida de la implantacion del sistema en cada Estado Miembro con
la ayuda del Foro de la Agencia. El agente responsable de poner la sustancia en el
mercado ha de llevar a cabo la elaboracion de las FDS para las sustancias y preparados
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que cumplan los criterios de clasificacion como peligroso o PBT/vPvB. Las FDS se
solicitan para todas las sustancias independientemente de su volumen de produccion,
como se esta haciendo en la actualidad.

Las fichas de datos de seguridad permiten:

- Al empresario determinar si hay alglin agente quimico peligroso presente en el lugar
de trabajo y evaluar los eventuales riesgos que suponga el uso de dichos agentes
para la salud y la seguridad de los trabajadores;

- A los usuarios tomar las medidas necesarias respecto a la proteccion de la salud y de
la seqguridad en el lugar de trabajo.

La comunicacion de la informacion contenida en las fichas de datos de seguridad a los
trabajadores y a sus representantes es coherente con el Sistema Mundialmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SMA).

Las hipotesis de exposicion contienen una descripcion de las medidas de gestion de
riesgos que el fabricante o importador ha aplicado y recomienda aplicar a los usuarios
intermedios.

14. ;Por qué los requisitos de registro estan basados en el volumen si el riesgo de
una sustancia quimica para la salud humana y el medio ambienten es
necesariamente proporcional al volumen de produccion?

El volumen se utiliza como una aproximacion a los valores de exposicion a la vez que
permite una priorizacion precisa y aplicable para el registro, aportando una certeza
legal. Se ha de tener en cuenta que los pasos siguientes a realizar en el REACH no
estan basados en el volumen; tal es el caso de la evaluacién de posibles peligros y
autorizaciones de sustancias de elevada preocupacion, entre otros.

15. ;Cudl es el proceso y qué sustancias se encuentran bajo este epigrafe?

El proceso de evaluacion de las sustancias garantiza la confianza de que el sector
cumple con sus obligaciones y evita ensayos innecesarios. El dosier de registro se
evalla por las autoridades primero para ver si estd completo y a continuacién la calidad
de los ensayos propuestos por la industria. A su vez, las autoridades pueden llevar a
cabo una evaluacion ampliada y como resultado requerir mayor informacion de la
sustancia “en caso de sospecha de riesgo para la salud humana o para el medio
ambiente”. Como resultado de la evaluacion se podria llegar a concluir que la sustancia
ha de someterse a autorizacién o restriccion. En ambos casos el resultado puede
traducirse en un aporte mayor de informacion. La Agencia tomara la decisién final si
todos los EEMM estan de acuerdo en esa peticion. En caso de desacuerdo la Comision
Europea sera la que decida.



Uno de los objetivos mas importantes del REACH es mejorar la eficacia en el proceso de
evaluacion del riesgo. Esto se realiza pidiendo a la industria que lleve a cabo la
evaluacion de seguridad quimica (ESQ) de sus sustancias quimicas. Este requisito se ha
de cumplir a partir de las 10 toneladas de produccién por afio y fabricante. Para
sustancias producidas en volmenes inferiores (1-10t/a/(P/I)) y clasificadas de acuerdo
a los criterios de clasificacion especificados en la Directiva 67/548/CEE se pide una
hoja de datos de seguridad (FDS).

La Agencia debe desarrollar los criterios para la priorizacion de la evaluacion de
sustancias y seleccionara sustancias para el Plan de Accion Mévil Comunitario
(Community rolling action plan) basdndose en esos criterios asi como en la existencia
de indicios de que la sustancia constituye un riesgo para la salud o el medio ambiente.
El plan de accion durara inicialmente 3 afios y se actualizara anualmente. El primer
plan habra de estar preparado en los primeros 4 afios después de la implementacion
del REACH. Es en este momento cuando los Estados Miembros eligen sustancias para la
primera lista. Dicho plan permitira a la Agencia y a los Estados Miembros preparar sus
recursos, confirmar que la evaluacién de las sustancias se va a llevar a cabo y
proponer un tiempo estimado de duracion de la evaluacion. Existe también un
mecanismo para resolver aquellos casos en los que dos o mas paises quieren realizar la 201
evaluacion de una misma sustancia.

16. ¢Estan claros los criterios para someter a autorizacion una sustancia de tal
forma que la industria lo pudiera predecir?

La identificacion de los diferentes grupos de sustancias que pueden ser objeto de
autorizacion se encuentran claramente establecidos. Para sustancias CMR los criterios
se encuentran en la actual legislacién (Directiva 67/548/CEE) y para sustancias
PBT/vPvB en el anejo XII. Para el resto de las sustancias ha de existir evidencia
cientifica de efectos adversos probables para la salud humana o el medio ambiente que
dieran lugar a un nivel equivalente de preocupacién a los CMRs o PBT/vPvBs; éste es el
caso de alteradores endocrinos y sustancias causantes de efectos severos e irreversibles
para humanos o para el medio ambiente.
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Para una mayor seguridad por parte de la industria, todas las sustancias se
identificaran a través de un proceso abierto y las decisiones de inclusion de la
sustancia en el anejo XIII seran tomadas por la Comisién de acuerdo con el
procedimiento de Comitologia.

La elaboracion de la decision consistira en primer lugar en la preparacion por parte
de un Estado Miembro o de la Agencia, si la Comision asi lo solicita, de un informe
para identificar si una sustancia determinada ha de pasar por el proceso de
autorizacion. Todos los dosieres se publicardn y seran objeto de comentarios por las
partes interesadas.
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17. ;Como se tratan en el REACH las sustancias de elevada preocupacién y de bajo
volumen de produccion?

Aquellas sustancias identificadas con alguna propiedad de alta preocupacion seran
incluidas en una lista de candidatas publicada por la Agencia. De este modo la Agencia
hara recomendaciones a la Comision para la inclusion en el Anejo XIII. La prioridad
sera para aquellas sustancias con propiedades PBT/vPvB con amplio uso o altos
volimenes de produccion.

El proceso de autorizacién puede cubrir cualquier sustancia de elevada preocupacion
independientemente del volumen de produccién. Sin embargo, si una sustancia nunca
se ha registrado en la UE debido a su bajo volumen de produccion (< 1 Tm/a) y nunca
se han realizado ensayos, su peligrosidad pudiera ser desconocida y es probable que no
se priorizara para su autorizacion.

Todos los usos de la sustancias con propiedades intrinsecas de alta preocupacion
deberan pasar por el proceso de autorizacién una vez que dicha sustancia esté
identificada en el anejo XIII.

La autorizacion de una sustancia para fabricantes, importadores o usuarios
intermedios se garantiza siempre que se demuestre que los riesgos para la salud
humana estan “adecuadamente controlados”, o que los beneficios socioeconémicos
de la utilizacién de dicha sustancia pesan mas que los riesgos para la salud humana
y/o el medio ambiente y que en dicho caso no existe una sustancia alternativa
adecuada o una tecnologia adecuada. En este Gltimo caso, la autorizacién tendra,
por lo general, fecha de expiracion.

Las autorizaciones a nivel comunitario seran garantizadas por la Comision tras haber
considerado la recomendacién de la Agencia en cada uno de los casos en los que el
solicitante comercializa o pretende comercializar la sustancia.

Con el fin de simplificar y aligerar el sistema, una autorizacion sera valida para todas las
empresas que se encuentren en la cadena de suministro siempre que cumplan con las
condiciones de la autorizacion para los usos solicitados e informen a la Agencia. La
agrupacion de solicitudes también serd posible si se justifica adecuadamente por el
solicitante. Los grupos pueden ser por: fabricantes, importadores y usuarios intermedios;
sustancias; usos; o una combinacién de cualquiera de ellos. Se fomentara la presentacion
por las empresas de planes de sustitucion, que influirdn en la decision de autorizacion.

18. ¢En qué consiste el proceso de restriccion?

Proporciona una red de seguridad para la gestion de los riesgos que no hayan sido
abordados adecuadamente mediante otro elemento del sistema REACH.



Se podran aplicar restricciones a la fabricacion, comercializacion y uso de determinadas
sustancias y preparados peligrosos. El permiso de un uso concreto bajo determinadas
condiciones puede ser iniciado para cualquier sustancia siempre que su uso suponga un
riesgo inaceptable para la salud humana o el medio ambiente, con independencia de si
son objeto de registro o no. Todas las restricciones quedan contempladas en el anejo
XVI (“Restricciones a la fabricacién, comercializacion y uso de determinadas sustancias,
preparados y articulos peligrosos), el cual se refiere fundamentalmente a las
restricciones transferidas desde la Directiva 76/769/CEE y las que se vayan incluyendo.
Esta Gltima directiva sera derogada con la entrada en vigor de REACH. A lo largo de los
proximos afios, se ira revisando el anejo conforme se adopten nuevas restricciones o se
modifiquen las restricciones existentes.

El proceso de restriccion hace posible la introduccion en la Comunidad Europea de las

medidas de reduccion del riesgo. Los EEMM pueden sugerir restricciones a la Comision

la cual enviara un informe a la Agencia. Esta dara su opinion a la Comisién sobre los

riesgos identificados y los impactos socioecondmicos, teniendo en cuenta sustancias y

procesos alternativos (posible vinculo con la Directiva IPPC 96/61/CE de prevencién y

control integrados de la contaminacién. Mejores Técnicas Disponibles, MTDs). 203
La restricciones se adoptaran mediante una Decision de la Comision en un proceso

comitoldgico.

19. ;Por qué el GHS no se ha incluido en la propuesta REACH?

La clasificacion tiene por objeto determinar todas las propiedades fisicoquimicas,
toxicolégicas y ecotoxicoldgicas de las sustancias y preparados que pueden entrafiar un
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riesgo durante su manipulacion o utilizacion normal. Todas las sustancias y preparados
peligrosos que se comercialicen deberan cumplir los requisitos de clasificacion y
etiquetado. No obstante, la propuesta relativa al sistema REACH no incluye normas de
clasificacion, etiquetado y embalaje de sustancias peligrosas, por lo que continuaran
siendo aplicables las partes pertinentes de la Directiva 67/548/CEE. La Directiva
1999/45/CE, seguira siendo aplicable a la clasificacion, el envasado y el etiquetado de
las sustancias peligrosas.

La Agencia creard y mantendra en forma de base de datos un catalogo de clasificacion
y etiquetado que sera accesible a todo el pablico con le propésito de informar sobre las
sustancias. Las empresas tendran que incluir sus clasificaciones en el catalogo. A lo
largo del tiempo, todas las divergencias entre las clasificaciones de una misma
sustancia tendran que ser eliminadas, bien con la cooperacion entre los notificantes y
los titulares de registros o bien mediante la armonizacién comunitaria. Unicamente se
exigiran clasificaciones comunitarias armonizadas (anejo I de la Directiva 67/548/CEE)
para las propiedades siguientes: sustancias carcindgenas, mutagenas o toxicas para la
reproduccion de las categorias 1, 2 y 3, y sensibilizantes respiratorios.
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El usuario intermedio podra, mediante la realizacion de una valoracién de la seguridad
quimica o por otros medios, llegar a la conclusion de que la clasificacion y el
etiquetado de una sustancia son distintos de los que le proporcioné su proveedor. Este
hecho debera comunicarse a la Agencia. Los usuarios intermedios no tendran que
transmitir informacion en caso de que utilicen una sustancia en cantidades inferiores a
una tonelada.

EL GHS no se ha podido incluir en la propuesta puesto que no habia sido adoptado
formalmente por las Naciones Unidas (en el momento de redaccion y acuerdo de la
propuesta REACH en la Comision), ademas de no encontrarse suficientemente
consolidado a nivel técnico como para sustituir el sistema actual de clasificacion
de la UE, en el cual se basa el REACH y su incorporacién habria retrasado
excesivamente la propuesta REACH. No obstante la Comisién esta preparando
legislacion que permita la implantacion de dicho sistema armonizado de
clasificacion y etiquetado.

20. Como se interpreta el principio de precaucion mencionado en el articulo?.

El Reglamento REACH se basa en dicho principio y lo implementa tal como se expone
en la Comunicacion de la Comisién (COM(2000)1). De acuerdo con este principio, las
actuaciones de reduccion del riesgo se pueden acatar cuando exista evidencia cientifica
de que una sustancia puede tener un impacto adverso sobre la salud humana o el
medio ambiente aunque haya incertidumbre sobre la naturaleza exacta o la magnitud
del dafio potencial. Los principios que subyacen en la comunicacion del principio de
precaucion deberan estar reflejados en las guias que se encuentran en elaboracién para
la industria y autoridades.

Algunos ejemplos son los siguientes:

- Evaluacion de seguridad: si existe incertidumbre sobre la informacion cientifica, la
evaluacion de seguridad debe basarse, como norma general, en la evidencia que
indique la mayor preocupacion (“peor caso posible”).

- Medidas de gestion del riesgo: en el periodo de espera de los resultados de un
ensayo sobre un peligro concreto, la compafiia ha de aplicar las medidas de gestion
del riesgo adecuadas para un determinado riesgo potencial, asi como describirlas en
la evaluacion de seguridad. En el caso de sustancias PBT/vPvB, la industria ha de
minimizar la exposicién en todo momento.

- Autorizacion: la industria ha de solicitar autorizacién para aquellos usos de
sustancias de elevada preocupacion independientemente de las medidas adoptadas
para controlar los riesgos.

- Restricciones: los Estados Miembros y la Comisién pueden sugerir restricciones
inmediatas en aquellos casos en los cuales existan indicios de riesgos severos



asociados al uso de una sustancia quimica dada. Aqui el principio de precaucion se
podria implementar en aquellos casos en los que determinar qué datos son
necesarios para una evaluacion cientifica pudiera llevar demasiado tiempo o donde
los datos disponibles no permitieran determinar el riesgo con suficiente certeza.

21. ;Cuales son los beneficios de REACH para la salud y el medio ambiente?

Es imposible asignar un valor exacto a los beneficios del Sistema REACH. Pero se espera
que sean muy significativos y que superen los costes que provoquen a la industria.
Seg(n la Comisién Europea, REACH podria evitar mas de 4.000 muertes por afio. Una
reduccion del 0,1% en las enfermedades relacionadas con las sustancias quimicas
supondria un ahorro de 50.000 millones de euros en los proximos 30 afios.

22. Como se tratan los residuos en el REACH?

Los residuos no se consideran una sustancia, preparado o articulo en el marco del

REACH. Sin embargo, el REACH realiza un sequimiento del ciclo de vida de las

sustancias y la etapa de desecho ha de tenerse en cuenta a la hora de realizar la

evaluacion de seguridad quimica; del mismo modo el ISQ ha de hacer mencién de las 205
medidas de gestion de los residuos. Estas medidas se han de comunicar a la cadena de
suministro a través de las FDSs. No obstante, el tratamiento de los residuos no es un
uso intermedio en el REACH por lo que no se enviara ninguna FDS de coémo han de

manejar los operarios estos residuos.

Si la recuperacion de los residuos incluye la produccién de una sustancia, preparado o
articulo diferente, ésta habra de entrar en los procesos que indica el REACH.

SOXaNY

23. ;Como asegurara la nueva legislacion la confidencialidad de la informacion
con una lista piblica de sustancias quimicas?

La primera lista de sustancias que publicara la Agencia sera la de sustancias
prerregistradas. Esta lista contendra los nombres de las sustancias Gnicamente y
pretende dar una idea de las sustancias que entraran en el REACH. REACH dara
acceso plblico sélo a informacién concreta sobre las sustancias, especialmente en
lo referente a aspectos concernientes a la seguridad y el medio ambiente
respetando en todo momento el derecho legitimo de la industria a proteger la
informacién confidencial.

La propuesta incluye una lista de datos asociados a la seguridad que en ningln caso
son confidenciales, tales como las propiedades de una sustancia (p. €j. toxico agudo o
sensibilizante). Otro tipo de informacién no se hara pablica siempre que la empresa
aporte una justificacién que la Agencia considere aceptable. Para otros temas se
aplicaran las normas corrientes de acceso a la informacion.
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Existe una lista de cuestiones cuya divulgacién pudiera atentar contra la proteccion de
los intereses comerciales (tonelaje de produccién de una compaiia, lista de
ingredientes de un preparado, etc.). Estos temas, por norma general, no se facilitaran a
terceras partes ni se haran publicas en Internet. La informacion comercialmente
sensible estara regulada por el Reglamento (CE) N° 1049/2001 del Parlamento Europeo
y del Consejo del 30 de mayo de 2001. Dicha informacion sélo se revelara en casos de
situaciones de emergencia.

24, ¢Cual sera el precio de REACH?
La Comisién Europea ha calculado que el registro y las pruebas costaran aproximadamente

2.300 millones de euros en los proximos 11 afios (lo que incluye el precio de establecer
una nueva Agencia Quimica).
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