. Porqué el nuevo Reglamento?

Antecedentes:

Legislacion difusa, compleja, con multiples modifica-
ilones y de dificil manejo.

Incremento de preocupacion social por el impacto de
As sustancias.

 Diferencias en la aplicacion de la reglamentacion,
entre EM que podrian distorsionar el mercado interior.

« Grandes lagunas en el conocimiento de las “sustan-
cias existentes’(registradas antes de sept. de 1981),
mientras se exigia evaluar a las “sustancias nuevas”
para poder comercialiarlas por encima de 10 Kg.



CAMBIO DE ENFOQUE

e Articulo 1.3

El presente Reglamento se basa en el
principio de que corresponde a los
fabricantes, importadores y usuarios
intermedios garantizar que solo fabrican,
importan o usan aquellas sustancias que
no afecten negativamente a la salud
humana o al medio ambiente. Se basa en
el principio de precaucion.



¢ Qué objetivo persigue el
Reglamento?

Articulo 1.1.
La finalidad del presente Reglamento es:

Garantizar un alto nivel de proteccion para la
salud y el medio.

Fomentar metodos alternativos para evaluar
los  riesgos que puedan plantear las
sustancias.

Fomentar la Iil_ore _circulacién de sustancias
en el mercado interior.

Potenciar la competitividad y la innovacion.



ALCANCE: GENERAL

e Articulo 1.2.

Se establecen disposiciones relativas a
sustancias quimicas y preparados.

Dichas disposiciones se aplicaran a la
fabricacion, comercializacion o uso de
sustancias como tales, en forma de
preparados o contenidas en articulos



DEFINICIONES:

Preparados: Mezcla o solucion por dos o
mas sustancias.

Articulos: Un objeto que, durante su
fabricacion, recibe una forma, superficie o
diseno especiales que determinan su funcion
en mayor medida que su composicion
quimica.

Uso: Toda transformacion, formulacion,
consumo, almacenamiento, transformacion,
tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla,
produccion de un articulo o cualquier otra
utilizacion.



EXENCIONES GENERALES

® Articulo 2.1.
El presente Reglamento no se aplicara a:
- A sustancias radiactivas.

- A sustancias sometidas a supervision aduanera,
deposito temporal, zona franca o en transito.

- Sustancias intermedias no aisladas.

A el transporte de sustancias peligrosas (por
carretera, ferrocarril, via fluvial, maritima o aérea).

® Articulo 2.2.
- Los residuos no se consideran “sustancia’.

® Articulo 2.3.
- EXxcepciones por razones de defensa.



EXENCIONES PARCIALES (1)

Art. 2.5.

No se aplicara lo dispuesto en los Titulos I
(registro), V  (usuarios intermedios), VI
(evaluacion) y VII (autorizacion) en sustancias
con uso en:

- Medicamentos de uso humano o veterinario.
- Alimentos, aditivos o aromatizantes.

- Alimentacion animal, piensos o aditivos para
piensos.

Art. 2.6.

Ni en el Titulo IV (informacion en la cadena de
suministro) en las anteriores sustancias ni en:

- Productos cosmeéticos

- Productos sanitarios que sean invasivos o se
apliquen al cuerpo humano.



EXENCIONES PARCIALES (2)

Art. 2.7.

Quedan exentas de lo dispuesto en los Titulos Ii
(registro), V (usuarios intermedios) y VI (evaluacion)
las siguientes sustancias:

Incluidas en el anexo IV, por entranar un riesgo
minimo (Ej. sacarosa, grafito,...).

Incluidas en el anexo V, por considerarse
inadecuado o innecesario (Ej. Sustancias que
resultan de la exposicion del aire,...).

Que han sido registradas y exportadas, y se
vuelven a importar a la Comunidad.

Que han sido registradas y después de su uso
vuelven a recuperarse.

Art. 2.8

Las sustancias intermedias aisladas in situ y las
sustancias intermedias aisladas transportadas.



EXENCIONES PARCIALES (3)

Art. 2.9

No se aplicaran a los polimeros las
disposiciones de los titulos Il (registro y VI
(evaluacion).

Aungue segun Art. 138.2 la Comision podra
seleccionar polimeros que deban registrarse, en
base a informes solidos sobre sus riesgos.

(Todo fabricante de polimeros debera registrar las
sustancias monomeras u otras que:

- Estén presentes en un 2% o mas.
- Que la cantidad total sea de 1t./afio o mas.)



;. Como afecta?

o Art. 5.

No hay comercializacion sin registro.

No se fabricaran ni  comercializaran
sustancias quimicas a menos que se hayan
registrado.

o Art. 6.1.

Salvo disposicion en contrario, todo
fabricante o importador de una sustancia
o preparado, si lo hace en cantidades
iguales o superiores a 1 t./ano, debera
presentar una solicitud de registro.



A qué afecta?

SUSTANCIAS
QUIMICAS

NS

SUSTANCIAS i
PREPARADOS ARTICULOS

(MEZCLAS y
DISOLUCIONES

Solos se registran las sustancias y a cada sustancia
le correspondera un niimero de registro.



MMNISTERIG
DE IMDUSTRIA, TURISMO
YCOMERCIO

. Como afecta?

i

En funcion de las t./afo. En funcion de la peligro-
declaradas se aportara  sidad de la sustancia.
informacion fisicoquimica, %7."

e L] | Ot/ano ~ valoracion de
2 9- seguridad quimica.

*Peligros para la salud.

ti/ gt ane>$)”S -Peligros fisicoquimicos.
- Vily VI Peligros para el medio.
*Propiedades PBT, mPmB
100 VII, VIIl 'y IX
1000_____ VII, VIIIl, X'y X.  s;j se considera peligroso:
12 Evaluacion de la exposi-

cion para todos los usos.
«Caracterizacion del riesgo

*No cosméticos ni materiales en contacto con alimentos



B CRONOLOGIA DE REGISTRO

30.000 sustancias

23.000 sustancias

4.300 sustancias

PRE-

GIS-
TRO. 2.700 sustancias

SUSTANCIAS EN FASE NO TRANSITORIA.
>
1 JUN

[

1 JUN

31 DIC

1 DIC




A quien afecta?
Afecta fundamentalmente a todo

fabricante o importador de sustancias,
en cantidades > 6 = a 1t./ano.

Si es productor o importador de
articulos, debe reqistrar si:

 Si contiene sustancias > 6 = 1t./afno y
* VVaya a ser liberada en su uso y/o
despues.

Afecta a los usuarios intermedios, en
determinados usos.



¢ Quién es usuario intermedio?

- Usuario intermedio: Toda persona
fisica o juridica establecida en la
Comunidad, distinta del fabricante o
Importador que use una sustancia
como tal o en forma de preparado,
en el transcurso de sus actividades
industriales o profesionales.(No
distribuidores, ni consumidores).




. Como afecta a los Ul?

Considerando 58.- Los Ul son respon-
sables de evaluar los riesgos que
planteen sus usos y de su gestion.

Considerando 57.- La FDS se
desarrollara aun mas como herramienta
de comunicacion.



. Como ayudar a los UI?

Considerando 55.- Se instara a Fabricantes
e importadores (F/I) que contacten con
Usuarios Intermedios (Ul) para registrar
una sustancia.

Si F/l no van registrar una sustancia los Ul
deben de tener tiempo para buscar fuentes
alternativas de suministro.

Considerando 56.- Parte de la responsa-
bilidad de F/I es transmitir la informacion a
usuarios.



¢ Qué debe hacer un Ul?

Es recomendable que contacte con su
asociacion sectorial si es posible.

Inventariar sus sustancias y preparados y

ponerse en contacto con sus proveedores.
s, Van a reqistrar las sustancias y los
usos de acuerdo a su utilizacion?

Posteriormente debera implementar las
medidas de gestion del riesgo comunicadas
en el anexo de la FDS.

Comunicara aguas abajo su uso seguro, si es
él quien suministra.



TITULO IV: INFORMACION EN LA
CADENA DE SUMINISTRO

Art. 31.1. El proveedor de una
sustancia debera facilitar una FDS
si esta se considera peligrosa.

Art. 31.2. Todo agente de la
cadena de suministro se asegurara
que la FDS que le entregan, es
coherente con su valoracion.



Art. 32. Si no es necesaria la FDS, se
facilitaran con el primer suministro
unos datos minimos, en la cadena de
suministro.

Art. 33. Los proveedores de articulos,
con sustancias, facilitaran
informacion para su uso inocuo.

Art. 35. Los trabajadores que usen sus-
tancias tendran acceso a su
iInformacion.
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Resumen de casos de
sustancias y Ul (1)

1°. Si no es necesario, el Ul no recibe
Fichas de Datos de Seguridad (FDS) y
solo debera transmitir el Numero de
Registro a sus clientes.

2°. Recibe FDS donde consta su uso en
el anexo, ha de cumplir con las medidas
de gestion del riesgo y debe transmi-
tirlas y mantenerlas actualizadas.



Ehaey
ety ed

Casos de sustancias y Ul (2)

3°. En su uso de la sustancia, el Ul a anadido
nuevos escenarios de exposicion (EE), los
ha comunicado a F/I que los aceptan e
Incorpora, se trata de un uso identificado y
debe anadirlo a la FDS expandida y transmi-
tirla a posteriores usuarios y actualizarla.

4°. F/l no incorporan el uso o Ul no quiere
declararlo, debe hacer un ISQ y comunicarlo
motivadamente a la Agencia. Debera
elaborar EE, valorar el peligro en cada
escenario y caracterizar su riesgo, para su
posterior autorizacion.



{

Medidas de reduc.
de riesgos.

Ul

Notificacion
de uso.

Ul

Uso identificado

-Garantizar el control.
-Informar en la cadena de suministro.
-Actualizar.

Uso no
incluido

Registro de un uso especifico.

ALTERNATIVAS
SUSTITUCION

Ul

(DECIDE

Motivos en
tiempo

REGISTRAR?

Anexo XII.

-Elaboracion de escenarios.
-Valoracion propia del peligro.
-Caracterizacion del riesgo
para cada escenario.



Ejemplo 1: Proyecto PROFIT 2007.

Orientado a usuarios intermedios (preparados).

Objetivos:

« Comunicacion y formacion al sector.

* Determinacion de requisitos para el prerregistro
y formacion de consorcios.

* Realizacion de una guia especifica para la
implementacion del REACH.

* Relacion con las Autoridades Competentes y el
HelpDesk nacional.



jemplo 2: Proyecto PROFIT 2007.

)rientado a productores y usuarios intermedios.

bjetivos:

Estudio de repercusion del Reglamento en los diferentes
tores del sector.

Conocer y difundir los posibles efectos en la actividad y
ompetitividad del sector.

e Tratar de aprovechar las oportunidades que puedan
desprenderse del REACH.

 Informe exhaustivo con todos los elementos relevantes al
respecto.

* Quia informativa de uso y consulta, que permita planificar
estrategias empresariales de adaptacion al nuevo marco.



Ejemplo 3: Proyecto PROFIT 2007.

Orientado fundamentalmente a usuarios intermedios
(articulos).

Objetivos:

« Conocer mejor las materias primas utilizadas y sus riesgos.

« Identificacion de materias con sustancias criticas y su
implicacion en los procesos.

» Evitar situaciones de colapso técnico o de encarecimiento de
materias fundamentales.

» Evitar costes inasumibles por merma de la competitividad
con 3° paises.

« Estrechar relaciones con proveedores y facilitar el

cumplimiento de las obligaciones REACH.
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