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RESUMEN

Ante la entrada en vigor de nuevos Reglamentokggialacion europea de productos quimicos seawiariy
comporta nuevas obligaciones para las empresas.misho se armonizan entre los Estados miembros las
disposiciones y criterios de clasificacion y etiqu® de estas sustancias.

Palabras clave Sustancias quimicas, preparados quimicos, reglacién europea.

INTRODUCCION

Con la entrada en vigor del Reglamento (CE) N°
1907/2006 relativo al registro, evaluacion, autoriz
cion y restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), la legislacion europea de pro-
ductos quimicos se reorienta, y cambia por completo
el marco legislativo de referencia a otro muy distj
que comporta nuevas obligaciones para las empresas.

Asimismo, la entrada en vigor del Reglamento
(CE) N° 1272 /2008 sobre clasificacion, etiquetado
envasado de sustancias y mezclas, también llamado
Reglamento CLP, armoniza entre los Estados miem-
bros las disposiciones y criterios de clasificacyon
etiquetado de las sustancias, las mezclas y ciertos
articulos especificos en la Comunidad.

Ambos Reglamentos son de aplicacion directa y
de implantacion gradual, es decir, por etapasuk q
significa que de forma continuada y periédica se
produce el vencimiento de plazos en su implemen-
tacion. Esto conlleva no solo la actualizacion @ |
sistemas de control sanitario, sino la necesaria
formacién continuada de los profesionales que actla
en este ambito de trabajo.

Al mismo tiempo que se ha cambiado la
normativa de referencia, no se han derogado las
normas que actualmente estan en vigor, como son la
Directiva de Sustancias 67/548/CEE y la de
Preparados 76/769/CEE, configurdndose asi una

etapa de transicion de unos afios que se presume muy
compleja.

SUSTANCIAS SUPEDITADAS A REGISTRO

La definicion basica de una sustancia es muy
amplia e incluye no solo productos quimicos indus-
triales potencialmente peligrosos, sino cualque t
de sustancia quimica fabricada en la UE o importada
a la UE. Por lo tanto, englolsastancias que ya estan
estrictamente reguladas por otra legislacictales
como medicamentos, biocidas, productos fitosani-
tarios, cosméticos o sustancias radiactivas.

No obstante, hay sustancias que quesbeantas
de la aplicaciéon del REACH o bien en concreto de su
registro al considerarse que hay informacion serfici
te y que representan un peligro minimo (p. e€j.
glucosa, acido ascorbico, nitrégeno); o bien susta
cias que existen en la naturaleza y que no han sido
modificadas quimicamente (minerales, gas natural,
gas licuado de petroleo, petréleo crudo, carbén,
etc.);sustancias elementales bésicas de las gse ya
conocen los peligros y riesgos (hidrégeno, oxigeno,
gases nobles, etc.); hidratos de una sustanciaes io
hidratados, etc.

Por este motivo, existeexencionestotales o
parciales a los requisitos establecidos con arraglo
REACH.
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Sustancias eximidas de las obligaciones del
REACH

Sustancias radiactivas.

Sustancias bajo supervision aduanera.

Sustancias intermedias no aisladas.

Sustancias transportadas.

Residuos.

Sustancias usadas por razones de defensa y

cubiertas por las exenciones nacionales.

Sustancias eximidas de registro
Alimentos o piensos.
Medicamentos.
Sustancias del anexo IV.
Sustancias del anexo V.
Sustancias reimportadas.
Sustancias recicladas o recuperadas ya
registradas.
Polimeros.
IDOOP.”

* Si bien los polimeros estan exentos de regidus,
fabricantes o importadores de polimeros deber&stuzfe en
determinadas circunstancias, obligaciones de regist

** | as sustancias destinadas a la investigaci@h gesa-
rrollo orientados a productos y procesos (IDOPRydaquan
exentas del registro obligatorio por un period&agios, si se
notifican a la Agencia.

Sustancias que se consideran registradas
Sustancias activas que se utilizan en fitosangario
Sustancias activas que se utilizan en biocidas.
Sustancias notificadas (Directiva 67/548/CEE).

Las sustancias de los anexos IV y V del Regla-
mento REACH, quedan excluidas de la obligato-
riedad de registro al considerarse que son susknci
de origen natural.

SUJETOS OBJETO DE REGISTRO

La responsabilidad de la gestion de los riesgos de
las sustancias quimicas recae en las personassftsic
juridicas que fabriquen, importen, comercialicen o
hagan uso de tales sustancias en el desarrollasde s
actividades profesionales. El Reglamento 1907/06
relativo al registro, evaluacién, autorizacion y
restricciébn de las sustancias y preparados quimicos
(REACH), exige que los fabricantes e importadores
generen datos sobre las sustancias que fabrican o
importan, a fin de utilizar dichos datos para eaalu
los riesgos asociados a tales sustancias, asi como
desarrollar y recomendar medidas de gestion de
riesgos adecuadas.

Los fabricantesy los importadoresde la Unién
Europea (UE) estan obligados a presentar a la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimi-
cos (ECHA) un expediente de registro, para el caso
de sustancias como tales, en forma de mezclas, o
contenidas en articulos, fabricadas o importadas en
cantidades anuales iguales o superiores a 1 t@nelad

También estan obligados a solicitar el registro los
representantes exclusivasstablecidos en la UE y
designados por un fabricante, formulador o producto
de articulos establecido fuera de la UE con eblén
cumplir las obligaciones exigidas a los importadore

El fabricante no comunitario debera informar a
todos los importadores de la UE de su misma cadena
de suministro, de que ha designado a un repregentan
exclusivo para que lleve a cabo la solicitud desreg
tro, dado que este hecho puede eximir a los importa
dores de sus obligaciones de registro.

PREREGISTRO DE SUSTANCIAS

El Reglamento REACH establece en su articulo 5,
que no se fabricaran en la Comunidad ni se comercia
lizardn sustancias, como tales o en forma de nezcla
0 contenidas en articulos, en cantidades iguales o
superiores a 1 Tm/afio, a menos que se hayan regis-
trado de conformidad con dicho Reglamento.

No obstante, para la mayoria de las sustancias que
ya se estan fabricando o importando antes de la
entrada en vigor del Reglamento REACH (las
llamadas “sustancias en fase transitoria”), y qoe n
han sido notificadas conforme a la directiva de
sustancias, se aplica un régimen transitorio eapeci
que permite seguir fabricandolas o importandolas.

Al procedimiento de prerregistro se pueden
acoger, de manera voluntaria, los fabricantes y los
importadores de sustancias en fase transitoria, que
son aquellas que reinen como minimo uno de los
criterios expuestos a continuacion:

 Figurar en el Catalogo europeo de sustancias
guimicas comercializadas (EINECS). Son las
conocidas como “sustancias existentes”.

» Haber sido fabricadas por alguno de los actuales
miembros de la Uniébn Europea, pero no

comercializadas por el fabricante o importador,

como minimo una vez en los quince afos

anteriores a la entrada en vigor del REACH.

« Estar comercializadas por alguno de los actuales
miembros de la Union Europea, antes de la
entrada en vigor del Reglamento y considerarse
notificadas de acuerdo con la Directiva
67/548/CE sin que corresponda a la definicion de
polimero establecida en el Reglamento REACH.

El objetivo del prerregistro, aparte de poder
disfrutar de los periodos escalonados de regisso,
facilitar la puesta en comdn de datos entre los
diferentes solicitantes, evitar los ensayos innece-
sarios, especialmente en animales vertebrados, asi
como reducir los costes para la industria.

Con vistas a facilitar la puesta en comun de ¢atos
el Reglamento REACH establece que, antes de
solicitar el registro, todas las sustancias o bielpen
haber sidoprerregistradaso bien debe presentarse
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SUSTANCIAS EN FASE
TRANSITORIA FABRICADAS O
IMPORTADAS

Sl
A 4

Si

L »| REGISTRO

EINECS y CAS o, si estos no
estan disponibles, cualesquiera
otros identificadores.

Fabricadas o importadas antes del
1/12/2008 en cantidades 2 1 tonelada.

Fabricantes o importadores por 12 vez despues
del 1/12/208 en cantidades 2 1 tonelada

- Nombre vy direccién, asi
como el nombre de la persona
de contacto y, si procede, el

Y Sl

\d

Presentar documentacion
entre 1/06/2008 y 30/11/2008

de fecha limite del registro

Presentar documentacion 6 meses después de la
1° fabricacion /importacién y antes de 12 meses

nombre y direccion de la per-

sona que lo represente de
conformidad con el articulo 4,

tal como se especifica en la
seccion 1 del anexo VI.

NO

Si

> Sl
PRERREGISTRO [«

- Plazo de registro previsto
e intervalo de tonelaje
previsto.

una solicitud de informaciéoncon respecto a las
mismas.

En general, el prerregistro es relevante para las
sustancias en fase transitoria y la solicitud de
informacion para las sustancias fuera de la fase
transitoria y las sustancias en fase transitoria rou
hayan sido prerregistradas.

Como hemos dicho, un requisito previo para
beneficiarse deftégimen transitorio para el registro
es que la “sustancia en fase transitoria” haya sido
prerregistrada, en concreto, entre el 1 de junio de
2008 y el 1 de diciembre de 2008. Los fabricantes y
los importadores de sustancias en fase transijoeda
no hayan realizado el prerregistro dentro del plazo
previsto, no podran beneficiarse del régimen
transitorio del registro.

Los fabricantes o importadores que no presenten
un expediente de prerregistro, deberan registrar la
sustancia antes de que se les permita continudacon
fabricacion o la importacion. Asimismo, deberan
presentar un expediente de “solicitud de informaitio
a la Agencia y reanudar la fabricacion o la impor-
tacion de la sustancia una vez se haya complefado e
registro. Por tanto, no registrar una sustancifase
transitoria dentro del periodo de prerregistro io#pl
que el fabricante o importador no se puede beaefici
de los plazos ampliados bajo el régimen de
transicion.

Las sustancias en fase transitoria fabricadas,
importadas o usadas en articulos por primera vez en
cantidades iguales o superiores a 1 Tm/afio, después
del 1 de diciembre de 2008 pueden beneficiarsende u
“prerregistro tardio” en condiciones especiales.

Se acogeran en este Ultimo caso al régimen
transitorio de registro, si presentan a la Ageraia
informacion requerida dentro de los seis meses
siguientes a la primera fabricacion, importacicmso

de la sustancia y no después de 12 meses antes de

finalizar el plazo de registro.

La documentacion que han de presentar los
solicitantes de prerregistro es:

- Nombre de la sustancia, tal como se especifica
en la seccién 2 del anexo VI, incluidos sus nimeros

- Nombre o nombres de la
sustancia 0 sustancias, tal
como se especifica en la seccion 2 del anexo VI,
incluidos sus nimeros EINECS y CAS o, si estos no
estan disponibles, cualesquiera otros identificaslor
respecto de los cuales la informacién disponibke se
pertinente a efectos de la aplicacion de los puht®s
y 1.5 del anexo XI.

FORO DE INTERCAMBIO DE INFORMACION
SOBRE SUSTANCIAS

El principal mecanismo de comunicacién en
relacion con sustancias en fase transitoria es la
creacion del Foro de Intercambio de Informacion
sobre Sustancias (FIIS), tras el prerregistro.

Segun consta en los articulos 29 y 30 del
REACH, las empresas que pretenden registrar la
misma “sustancia en fase transitoria”, formararepar
de un Foro de Intercambio de Informacion sobre
Sustancias (FIIS), cuyo objetivo es compartir datos
sobre las propiedades intrinsecas de la sustancia
evitando asi la duplicacion de los estudios, yhbar
la clasificaciébn y el etiguetado cuando existan
diferencias en la clasificacion y el etiquetadoude
sustancia entre posibles solicitantes de registro.

Se constituira un Foro para cada sustancia
prerregistrada con la misma identidad quimica.

Los miembros de un FIIS facilitaran a los demas
miembros los estudios existentes, atenderan
peticiones de informacién y trabajaran conjuntament
para localizar estudios adicionales o presentag@n
propuestas de ensayos cuando sea necesario.

Antes de llevar a cabo ensayos para cumplir los
requisitos de informacion necesarios para el neyist
los miembros de un FIIS deberan entrar en
comunicacién con su FIIS para informarse de si hay
estudios relevantes disponibles, y tiene obligadién
solicitarlo en caso de que incluya ensayos con
animales vertebrados, y puede solicitarlo en caso d
gue no incluya ensayos con animales vertebrados.

El propietario del estudio facilitard una pruelea d
Su coste y en un plazo de dos semanas a parta de |
recepcion del pago dara permiso para hacer
referencia al informe exhaustivo del estudio atefec
de registro.
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El propietario del estudio que se haya negado a
proporcionar la prueba de los costes o a faciétar
propio estudio, sera sancionado de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 126 del REACH.

CALENDARIO DE APLICACION DEL
REGISTRO

Las sustancias que entren dentro del ambito de
aplicacion del Reglamento REACH y no estén
exentas de la obligacion de registro deberan
registrarse antes de poder ser fabricadas o
comercializadas en la UE (incluida la importacion a
la UE).

Las sustancias que hayan sido comercializadas
durante un largo periodo de tiempo en la UE
(sustancias en fase transitoria), y las sustaric&sa
de la fase transitoria deben cumplir plazos difeen
en cuanto al registro.

Los plazos establecidos para el registro de las
sustancias en fase transitoria, se basan en daj@ne
fabricado o importado por el fabricante o importado
o productor de articulos, y en su la peligrosid&dr
un lado, se presupone que las sustancias quimicas
fabricadas en grandes volimenes presentan un mayor
riesgo para las personas y el medio ambiente. Por
otro, se ha concedido también prioridad a las
sustancias mas preocupantes como carcinogénicas,
mutagénicas o toéxicas para la reproduccién (CMR) y
sustancias muy toxicas para los organismos acsgatico
y que puedan causar efectos adversos y duraderos en
el medio ambiente acuatico (clasificadas como
R50/53).

A mas tardar, el 30 de noviembre de 2010:
Sustancias en fase transitoria fabricadas en la
Comunidad o importadas en cantidades anuales
iguales o superiores a 1 000 toneladas por
fabricante o por importador, al menos una vez
después del 1 de junio de 2007.

Sustancias en fase transitoria clasificadas como
carcinogénicas, mutagénicas o toxicas para la
reproduccion, categoria 1 6 2, de conformidad
con la Directiva 67/548/CEE y fabricadas en la
Comunidad o importadas en cantidades anuales
iguales o superiores a 1 tonelada por fabricante o
por importador, al menos una vez después del 1
de junio de 2007;

Sustancias en fase transitoria clasificadas como
muy téxicas para los organismos acuaticos y que
puedan causar efectos adversos y duraderos en el
medio ambiente acuatico (R50/53), de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE y
fabricadas en la Comunidad o importadas en
cantidades anuales iguales o superiores a 100
toneladas por fabricante o por importador, al
menos una vez después del 1 de junio de 2007.

A mas tardar, el 31 de mayo de 2013:

Sustancias en fase transitoria fabricadas o
importadas en cantidades anuales iguales o
superiores a 100 toneladas por fabricante
establecido en la Comunidad o por importador,
al menos una vez después del 1 de junio de 2007.

A mas tardar, el 31 de mayo de
2018:

Sustancias en fase transitoria
fabricadas en la Comunidad o
importadas en cantidades
anuales iguales o superiores a 1
tonelada por fabricante o por
importador, al menos una vez
después del 1 de junio de 2007.

ACTUALIZACION DEL
REGISTRO

/anuales

Los registros deben actua-

] lizar la informacion contenida en

| ellos en los siguientes casos:

i
&
<&
+ 21000 ton/anio
} + CMR (2 1 tonelada/anual)
-/ *Muy toxicas para los organismos acudticos (RS0/R33) (= 100
4 toneladas/anuales)
100-1000 toneladas/anuales
1-100
tonelad
Sustancias fuera de fase transitoria
, 1 junio 2008
31 mayo 2018

30 noviembre 2010 31 mayo 2013

v
1 junio 2007 1 dic 2008

cambios en la composicién de la
sustancia, cambios en las can-
tidades anuales fabricadas o
importadas o0 en las cantidades

Los plazos para presentar el expediente de
registro a la ECHA, para sustancias en fase ti@aiesit
vélidos tras la entrada en vigor del Reglamento se
presentan en el siguiente cuadro, solo aplicabla si
sustancia ha sido Prerregistrada:

de sustancias presentes en
articulos si dan lugar a cambios
en el intervalo de tonelaje,
nuevos usos identificados o desaconsejados, cono-
cimientos sobre nuevos riesgos que supongan una
actualizacion de la ficha de datos de seguridad,
cambios en la clasificacion y etiquetado de la
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sustancia, modificacion del Informe de Seguridad
Quimica, etc.
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