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¢,Que es el Reglamento REACH?

El reglamento REACH tiene como objetivo garantizar un alto nivel de
proteccion de la salud humana y del medio ambiente mediante una adecuada
gestion del riesgo que puede conllevar la fabricacién, importacion y uso de
sustancias, como tales, en forma de mezclas o contenidas en articulos.

En el reglamento REACH tenemos que tener en consideracion 4
elementos fundamentales:

Registro

Todas las sustancias quimica fabricadas/importadas en cantidades
superiores a 1 T/afio deben ser registradas teniendo en cuenta que sin registro
no puede haber comercializacion.

El expediente a presentar para el registro de una sustancia debe
proporcionar informacion relativa a la identidad de la sustancia, propiedades
fisico-quimicas, toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas, usos, volumen de produccion
previsto y propuesta de clasificacion y etiquetado.

Esta informacion solicitada sera tanto mas exhaustiva cuanto mayor
sea el volumen de sustancias fabricadas/importadas, estableciéndose, a estos
efectos, 3 umbrales de produccion:

a) 1-100 T/afo
b) 100-1.000 T/afio
c) >1.000 T/afio

El registro de las sustancias es obligatorio desde el 1 de junio de 2008.
Sin embargo, para las sustancias denominadas “en fase transitoria”,
basicamente las sustancias contenidas en el inventario EINECS o en la lista de
expolimeros, cuyo n°® CE empieza por 2, 3 0 5, se establece la posibilidad de
gue esas sustancias puedan acogerse a un registro tardio si, previamente, se
han prerregistrado entre el 1 de junio y el 1 de diciembre de 2008.

Cuando las sustancias se han prerregistrado, los plazos de registro se
amplian en funcion del intervalo de produccién en que se fabrique/importe la
sustancia y de su peligrosidad, conforme a lo dispuesto en el grafico adjunto.
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31 de mayo de 2013 31 de mayo de 2018

2 | tonelsdas anuales de sustancla CMA 100 toneladas aruales | tonelads anrual

2 100 toreladas anusles de sustanda muy téxicas para
o medio anutko
2 1000 torelsdas anusles de sustancia

CMR: Carcinogénicas, mutagénicas y toxicas para la reproduccion

En el caso de sustancias contenidas en articulos, los
fabricantes/importadores deberan registrar dichas sustancias si:

a) La sustancia estd presente en dichos articulos en cantidades
anuales totales superiores a 1 tonelada por productor o
importador y.

b) La sustancia esté destinada a ser liberada en condiciones de uso
normales o razonablemente previsibles.

Cuando las sustancias se produzcan en cantidades superiores a 10 T/afio y
estén clasificadas como peligrosas o sean PBT (persistentes, bioacumulativas
y toxicas) o MPMB (muy persistentes y muy bioacumulativas) en determinadas
concentraciones, se requerira elaborar un informe sobre la seguridad quimica
de dicha sustancia.

Evaluacion

La evaluacibn de las sustancias es llevada a cabo por los
fabricantes/importadores que las han registrado.

Los Estados Miembros propondran a la Agencia Europea de Productos
Quimicos (ECHA) una serie de sustancias a evaluar en funcion de los
siguientes criterios:

a) Informacion sobre peligros, especialmente referido a sustancias
preocupantes y con sustancias persistentes y bioacumulables;

b) Informacion sobre la exposicion;

c) Tonelaje.

Con las propuestas anteriormente mencionadas la ECHA elaborard un
plan de accion movil comunitario de 3 afios de duracion con indicacion de las
sustancias que han de evaluarse cada afo.

Autorizacion

Tiene como objetivo garantizar el control de los riesgos derivados de la
utilizacidbn de sustancias altamente preocupantes asi como su sustitucion
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progresiva por sustancias o tecnologias alternativas adecuadas que entrafien
mucho menor riesgo y que sean economica y técnicamente viables.

Seran sustancias sujetas a autorizacion:

a) Sustancias CMR (carcinogénicas, mutagénicas y toxicas para la
reproduccion) categorias 1y 2.

b) Sustancias PBT o MPMB

c) Sustancias respecto de las cuales exista gran preocupacion, avalado por
pruebas cientificas (ejemplo: disruptores endocrinos o contaminante
organicos persistentes).

Esta autorizacibn serd necesaria para unos usos concretos de la
sustancia, pudiendo quedar exenta de la misma para otros usos distintos de la
misma sustancia cuando el riesgo derivado esté debidamente controlado.

No obstante, se podra conceder una autorizacion si se demuestra que
las ventajas socioecondémicas compensan el riesgo para la salud humana y el
medio ambiente derivado del uso de la sustancia y si nho hay sustancias o
tecnologias alternativas adecuadas.

La autorizacion puede afectar a la produccién, importacién o uso de una
sustancia y es independiente del volumen de produccion de tal manera que
pueden estar sujetas a autorizacion sustancias producida o importadas en
cantidades inferiores a 1 T/afio y que, por tanto, no requieren de registro
conforme a REACH.

Las sustancias sujetas a autorizacion estaran incluidas en el anexo XIV
del reglamento REACH.

Restriccion

La restriccion es aplicable a aquellas sustancias como tales, en forma de
preparado o contenidas en articulos cuya fabricacion, comercializacion o uso
supone un riesgo para la salud humana o el medio ambiente y que no esta
debidamente controlado.

Cuando una sustancia esta sujeta a una restriccion, no se fabricara ni
comercializara ni usard salvo que se cumplan las condiciones de dicha
restriccion.

Las restricciones del reglamento REACH son las que figuran en su
anexo XVII.

Para que una sustancia esté sujeta a una restriccion debe existir un riesgo
inaceptable para la salud humana o para el medio ambiente al que deba hacerse frente a
nivel comunitario. Al adoptar este tipo de decision habra que tener en cuenta las
consecuencias socioecondmicas de la restriccion y la disponibilidad de alternativas.
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