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REGLAMENTO REACH

Registro, Evaluacion, Autorizacion y Restriccion de

Sustancias y Preparados Quimicos

Garantizar un alto nivel de proteccién de la
salud humana y del medio ambiente.

Mantener y reforzar la competitividad e
innovacién de la industria quimica en la UE,
favoreciendo la libre circulacién de
sustancias en el mercado interior.

Incrementar la transparencia y comunicacion.
Teniendo un mayor acceso a la informacién
quimica, sanitaria y medioambiental:
Utilizacion méas segura de las sustancias.

Jornada REACH ’
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja ],_ mﬂ
N 4 de Junio de 2008 talarcia

Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo vy del Consejo de 18
de diciembre de 2006 (DOUE L 396 de 30/12/2006)

Correccién de errores del Reglamento (CE) n° 1907/20 06 (DOUE L 136 de
29/05/2007)

Reglamento (CE) n° 1354/2007 del Consejo de 15 de nov iembre de 2007
(DOUE L 304 de 22/11/2007)




Produccién europea de sustancias quimicas

TOTAL = 100.016 (EINECS) + 5.000 (ELINCS)

35.000 sustancias en el mercado actualmente

30.000 con una producciéon | 5.000 con una produccion
comprendida entre 1 y 100 | superior a 100 toneladas al
toneladas al afo afo

@ Del 85% de las sustancias, no existe informacion sobre
toxicidad.

@ 141 sustancias quimicas han sido evaluadas o estan en fase
de evaluacion.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008




INTRODUCCION

Principales diferencias introducidas por REACH

AACC de los EEMM Industria

Nuevas: > 10 Kg. En funcién del tonelaje
Existentes: - (registro a partir 1 T)

Restriccion o prohibicion

(Directiva 79/769/EC) Restriccion y Autorizacion

Acceso electrénico publico
Informacion dispersa gratuito en Internet (art.
119)

4 de Junio de 2008




1 INTRODUCCION

LEGISLACION HORIZONTAL
SOBRE SUSTANCIAS QUIMICAS

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008
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PRINCIPIOS BAJO REACH:

1 Tm/afo SUSTANCIAS QUIMICAS

por fabricante/importador

CLASIFICADAS CRITERIOS UE

a armonizar con el SGA/GHS SUSTANCIAS PELIGROSAS

CMR, PBT, mPmB, y equivalentes

SUSTANCIAS DE ALTA

PREOCUPACION

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008




EL PROCESO: .

@ GENERAR DATOS F-Q, TOXICOLOGICOS, ECOTOXICOLOGICOS :
® SEGUN VOLUMEN DE FABRICACION/IMPORTACION

IDENTIFICACION DE LA PELIGROSIDAD DE LA SUSTANCIA
B EVALUACION DE LA SEGURIDAD QUIMICA
B CLASIFICACION (ACTUAL > SGA)

@

@ Sl LA SUSTANCIA REQUIERE CLASIFICACION COMO PELIGROSA Y >10 TM
E ESCENARIO DE EXPOSICION Y SE CARACTERIZA EL RIESGO

» S| SE PRECISAN: MEDIDAS DE RESTRICCION

o)

@S| ES CMR, PBT/mPmB O PRESENTA OTRAS PREOCUPACIONES
EAUTORIZACION ESPECIFICA DE USO, SI SE PUEDEN CONTROLAR
LOS RIESGOS

CE ESUSTITUCION SI EXISTEN ALTERNATIVAS

AN\

4de Junio de

REACH atribuye a la industria la responsabilidad de gestionar los riesgos
asociados a las sustancias quimicas. Se basa en el principio de que corresponde
a los fabricantes, importadores y usuarios intermedios garantizar que solo
fabrican, comercializan o usan sustancias que no afectan negativamente a la
salud humana o el medio ambiente.

El nuevo sistema que introduce REACH incluye una serie de procesos, de
acuerdo con el siguiente esquema:

En primer lugar, los fabricantes e importadores proporcionaran informacion sobre
sus sustancias quimicas, recopilando toda esta informacion en un expediente de
registro.

Esta informacién servira para identificar la peligrosidad de las sustancias, y
armonizar el sistema de clasificacion y etiquetado.

Para aquellas sustancias que se consideren peligrosas o altamente
preocupantes, los fabricantes o importadores a partir de 10 toneladas anuales

deberan elaborar escenarios de exposicion, y medidas de gestion de los riesgos
asociados a su uso.

En caso necesario, se propondran medidas de autorizacion o restriccién para
determinadas sustancias consideradas peligrosas o preocupantes, y se
promovera su sustitucion siempre que existan alternativas viables.

Las sustancias altamente preocupantes requeriran una autorizacion especifica
para su uso, que sera revisada periédicamente, y deberan ser sustituidas si
existen alternativas técnica y econdmicamente viables.



Entrada en vigor 1 de junio de 2007. La mayor parte de sus
disposiciones se aplicaran en un momento posterior:

1 Junio, 2008:

- Prerregistro de sustancias en fase transitoria.

- Registro de sustancias no prerregistradas.

- Evaluacién y autorizacion.
1 Dic, 2008: Cumplimiento, medidas sancionadoras.
1 Junio, 2009: Nuevo procedimiento de restricciones.
1 Dic, 2010: Obligaciones de C&E.

S~ * MWWH
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Fabricante

Importador
Representante exclusivo
Usuario Intermedio
Productor de articulos
Distribuidor

NG

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja

4 de Junio de 2008

(Art. 3; REACH) Definiciones
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“toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que fabrique una sustancia en la
Comunidad”

«fabricacion»: la produccion u obtencién de
sustancias en estado natural

N~

7

Jornada REACH -
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008 o4 larojs:

(Art. 3.9; REACH) fabricante
(Art. 3.8; REACH) fabricacion
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obtenidos por algun proceso industrial
necesarios para conservar su estabilid

sustancia ni modificar su composicion.

sustancias.

CENTRO DE REFERENCIA REACH
DN

7

«sustancia»: un elemento quimico y sus compuestos n aturales o los
, incluidos | os aditivos

ad y las impu rezas que

inevitablemente produzca el proceso, con exclusién de todos los
disolventes que puedan separarse sin afectar a la estabilidadd e la

« preparado»: una mezcla o soluciébn compuesta pordo s 0 mas

Jornada REACH
Federacion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008

(Art. 3.1; REACH) sustancia
(Art. 3.2; REACH) preparado
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Para una sustancia como tal o en
forma de preparado o contenida en
un articulo (art. 7.1) en cantidad igual
0 superior a 1 tonelada anual por
entidad legal

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

(Art. 2; 15; 24 REACH) Excepciones. Para todas las sustancias que se
encuentren en el ambito de aplicacion del Reglamento REACH.

14



OBLIGACIONES (1/5) Mﬁ/&j

» Prerregistrar, para beneficiarse de los plazos ofrecidos
por el Reglamento para el registro de sustancias en fase
transitoria.

e sustancia no definida en fase transitoria se debera
consultar a la ECHA la existencia de una solicitud de
registro para esa sustancia.

* Recoger y compartir informacion y existente nueva
sobre las condiciones de uso y a las propiedades de las
sustancias.

* Preparar un expediente técnico.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja 2
\\./ 4 de Junio de 2008

Prerregistrar la sustancia en la Agencia, para poder beneficiarse de los plazos ofrecidos por el Reglamento para el
registro de sustancias en fase transitoria.

En caso de no tratarse de una sustancia en fase transitoria se debera enviar una solicitud a la Agencia para ser
informado de la existencia o no existencia de un informe de registro para la sustancia mencionada anteriormente.

Recoger y compartir la informacion, asi como generar y proponer nueva informacion relativa a las condiciones de usoy
a las propiedades de las sustancias.

Preparar un informe técnico (Preparar un expediente técnico (que seré diferente para las sustancias intermedias).

Realizar una Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe de Seguridad Quimica (ISQ) (para cada
una de las sustancias = 10 toneladas/afio por fabricante).

Realizar una Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe de Seguridad Quimica (ISQ) incluyendo
los escenarios de exposicion y la caracterizacion de riesgos (para cada una de las sustancias = 10 toneladas/afio por
fabricante que se encuentran consideradas como peligrosas o entran dentro de la clasificaciéon PBT o vPvB).

Implementacién de medidas de gestion de riesgos (MRR) tanto para la fabricacién como para el uso.

Realizar el registro de sustancias (= 1 tonelada/afio por fabricante).

Conservar la informacién entregada junto con la actualizacion del registro y enviar dichas actualizaciones a la Agencia.
Clasificar y etiquetar las sustancias y los preparados quimicos comercializados en el mercado europeo.

Notificacion/Registro a la Agencia de la clasificacion de sustancias peligrosas para la actualizacion del inventario de
clasificacion y etiquetado de las sustancias comercializadas en el mercado europeo.

Preparacion de una Ficha de Datos de Seguridad (FDS) para las sustancias y los preparados tal y como recomienda el
Articulo 31 y el Anexo Il. Suministro de la misma a los usuarios intermedios y a los distribuidores.

Recomendar las medidas de gestion de riesgos apropiadas en la FDS.

Comunicar los Escenarios de Exposicion (EE) desarrollados en la VSQ como Anexo de la FDS (210 toneladas anuales
por fabricante).

Preparar la informacion requerida en el Articulo 32 relativa a sustancias no clasificadas y suministrar la misma a los
usuarios intermedios y a los distribuidores.

Llevar a cabo la evaluacion y la gestién de riesgos para cualquier agente quimico en el lugar de trabajo (Directiva
98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el trabajo)

Responder al requerimiento de informacién adicional como resultado del proceso de evaluacion.

Cumplir con las restricciones relativas a la fabricacion, comercializacion y uso de sustancias y preparados que se
encuentren en el Anexo XVII del Reglamento.

Solicitar la autorizacion del uso(s) de sustancias que se encuentren dentro del Anexo XIV del Reglamento.

ECHA: European Chemical Agency / Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (http://echa.europa.eu/)

15



OBLIGACIONES (2/5) -L’:[LL?
I ol ¥ & O

» Realizar una Valoracion de la Seguridad Quimica y
elaborar un Informe de Seguridad Quimica (= 10
tm/ano).

« Elaborar los escenarios de exposicion y la
caracterizacion de riesgos para sustancias peligrosas o
PBT / mPmB (= 10 toneladas/afio).

* Implementar las medidas de gestion de riesgos tanto
para la fabricacion como para el uso.

* Realizar el registro de sustancias (= 1 tonelada/afno).

CE

Realizar una Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe
de Seguridad Quimica (ISQ) (para cada una de las sustancias = 10
toneladas/afo por fabricante).

Elaborar la Valoracién de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe de
Seguridad Quimica (ISQ) incluyendo los escenarios de exposicion y la
caracterizacion de riesgos (para cada una de las sustancias = 10 toneladas/afio
por fabricante que se encuentran consideradas como peligrosas o entran dentro
de la clasificacion PBT o vPvB).

Implementar las medidas de gestion de riesgos (MRR) tanto para la fabricacion
como para el uso.

Realizar el registro de sustancias (= 1 tonelada/afio por fabricante).

PBT: Persistente, Bioacumulable y Toxica
mPmB: muy Persistente y muy Bioacumulable

16



OBLIGACIONES (3/5) .LI.Llﬁ'

==

+ Conservar la informacion asi como las actualizaciones
del registro enviadas a la Agencia.

« Clasificar y etiquetar las sustancias y los preparados
guimicos comercializados.

» Notificacion/Registro a la Agencia de la clasificacion de
sustancias peligrosas para la actualizacion del inventario
de clasificacion y etiqguetado de las sustancias
comercializadas.

 Preparar la Ficha de Datos de Seguridad para las
sustancias y los preparados y comunicarla a usuarios
intermedios y distribuidores.

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Conservar la informacion entregada junto con la actualizacion del registro y
enviar dichas actualizaciones a la Agencia.

Clasificar y etiquetar las sustancias y los preparados quimicos comercializados
en el mercado europeo.

Notificacion/Registro a la Agencia de la clasificacion de sustancias peligrosas
para la actualizacion del inventario de clasificacion y etiquetado de las sustancias
comercializadas en el mercado europeo.

Preparacion de una Ficha de Datos de Seguridad (FDS) para las sustancias y los
preparados tal y como recomienda el Articulo 31 y el Anexo Il. Suministro de la
misma a los usuarios intermedios y a los distribuidores.

17



OBLIGACIONES (4/5) -L’:[LL?E
I ol ¥ & O

 Recomendar las medidas de gestion de riesgos en la
FDS.

« Comunicar como anexo de la FDS los Escenarios de
Exposicion (210 toneladas anuales).

* Preparar y comunicar la informacion para las sustancias
no clasificadas a los usuarios intermedios y a los
distribuidores.

» Llevar a cabo la evaluacion y la gestion de riesgos para
cualquier agente quimico en el lugar de trabajo
(Directiva 98/24/CE).

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Recomendar las medidas de gestion de riesgos apropiadas en la FDS.

Comunicar como anexo de la FDS los Escenarios de Exposicion (=10 toneladas
anuales por fabricante).

Preparar la informacion requerida en el Articulo 32 relativa a sustancias no
clasificadas y suministrar la misma a los usuarios intermedios y a los
distribuidores.

Llevar a cabo la evaluacion y la gestion de riesgos para cualquier agente quimico
en el lugar de trabajo (Directiva 98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes
guimicos durante el trabajo)

18



OBLIGACIONES (5/5) Efﬁ-
eet iy

* Responder ante la necesidad de informacion
adicional como resultado del proceso de
evaluacion.

o Cumplir con las restricciones relativas a la
fabricacion, comercializacion y uso de
sustancias y preparados.

» Solicitar la autorizacion del uso(s) de sustancias.

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Responder ante la necesidad de informacion adicional como resultado del
proceso de evaluacion.

Cumplir con las restricciones relativas a la fabricacion, comercializacion y uso de
sustancias y preparados que se encuentren en el Anexo XVII del Reglamento.
Solicitar la autorizacion del uso(s) de sustancias que se encuentren dentro del
Anexo XIV del Reglamento.

19



“toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad y responsable de la importacion”

«importacion»: la introduccién fisica en el
territorio aduanero de la Comunidad

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

(Art. 3.10; REACH) importacion
(Art. 3.11; REACH) importador

20



entidad legal

X~

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja

La

Para una sustancia como tal o en
forma de preparado o contenida en
un articulo (art. 7.1) en cantidad igual
0 superior a 1 tonelada anual por

Jornada REACH

4 de Junio de 2008

21



Exactamente las mismas que las de un
fabricante establecido dentro de la
Comunidad Europea.

Aunque no debera tener en cuenta los riesgos
derivados de la fabricacion.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja 2
\\./ 4 de Junio de 2008

Prerregistrar la sustancia en la Agencia, para poder beneficiarse de los plazos ofrecidos por el Reglamento para el
registro de sustancias en fase transitoria.

En caso de no tratarse de una sustancia en fase transitoria se debera enviar una solicitud a la Agencia para ser
informado de la existencia o no existencia de un informe de registro para la sustancia mencionada anteriormente.

Recoger y compartir la informacion, asi como generar y proponer nueva informacion relativa a las condiciones de usoy
a las propiedades de las sustancias.

Preparar un expediente técnico (que sera diferente para las sustancias intermedias).

Realizar una Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe de Seguridad Quimica (ISQ) (para cada
una de las sustancias = 10 toneladas/afio por fabricante).

Elaborar la Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe de Seguridad Quimica (ISQ) incluyendo los
escenarios de exposicion y la caracterizacion de riesgos (para cada una de las sustancias = 10 toneladas/afio por
fabricante que se encuentran consideradas como peligrosas o entran dentro de la clasificacién PBT o vPvB).

Implementar las medidas de gestion de riesgos (MRR) tanto para la fabricaciéon como para el uso.
Realizar el registro de sustancias (= 1 tonelada/afio por fabricante).

Conservar la informacion asi como las actualizaciones del registro enviadas a la Agencia.

Clasificar y etiquetar las sustancias y los preparados quimicos comercializados en el mercado europeo.

Notificacion/Registro a la Agencia de la clasificacion de sustancias peligrosas para la actualizacién del inventario de
clasificacion y etiquetado de las sustancias comercializadas en el mercado europeo.

Preparacion de una Ficha de Datos de Seguridad (FDS) para las sustancias y los preparados tal y como recomienda el
Articulo 31 y el Anexo Il. Suministro de la misma a los usuarios intermedios y a los distribuidores.

Recomendar las medidas de gestion de riesgos apropiadas en la FDS.
Comunicar como anexo de la FDS los Escenarios de Exposicion (210 toneladas anuales por fabricante).

Preparar la informacion requerida en el Articulo 32 relativa a sustancias no clasificadas y suministrar la misma a los
usuarios intermedios y a los distribuidores.

Llevar a cabo la evaluacion y la gestion de riesgos para cualquier agente quimico en el lugar de trabajo (Directiva
98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el trabajo)

Responder ante la necesidad de informacién adicional como resultado del proceso de evaluacion.

Cumplir con las restricciones relativas a la fabricacion, comercializacion y uso de sustancias y preparados que se
encuentren en el Anexo XVII del Reglamento.

Solicitar la autorizacién del uso(s) de sustancias que se encuentren dentro del Anexo XIV del Reglamento.

22



HREPRESENTANTE EXCLUSIVO

— Toda persona fisica o juridica establecida fuera de
la Comunidad y que fabrique una sustancia, como
tal o en forma de preparado o de articulo, formule
un preparado o produzca un articulo importados a
la Comunidad podra, de mutuo acuerdo, designar a
una persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad para que, como representante
exclusivo suyo, cumpla las obligaciones que
incumben a los importadores.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja 2 s
\\./ 4 de Junio de 2008 =

(Art. 8; REACH) Representante exclusivo

1. Toda persona fisica o juridica establecida fuera de la Comunidad y que
fabrique una sustancia, como tal o en forma de preparado o de articulo, formule
un preparado o produzca un articulo importados a la Comunidad podra, de
mutuo acuerdo, designar a una persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad para que, como representante exclusivo suyo, cumpla las
obligaciones que incumben a los importadores.

2. El representante debera cumplir también todas las demas obligaciones que
incumban a los importadores de conformidad con el presente Reglamento. Con
este fin, debera tener experiencia suficiente en el manejo practico de sustancias
y la informacion relacionada con ellas y, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 36, debera tener disponible y actualizada informacion sobre las
cantidades importadas y los clientes a los que se venden, asi como informacién
sobre el suministro de la dltima actualizacion de la ficha de datos de seguridad a
la que hace referencia el articulo 31.

3. Si un fabricante no comunitario nombra a un representante de conformidad
con los apartados 1y 2, deberéa informar del nombramiento al importador o
importadores de la misma cadena de suministro. A efectos del presente
Reglamento, dichos importadores se consideraran usuarios intermedios.

23



Para una sustancia como tal o en
forma de preparado o contenida en
un articulo (art. 7.1) en cantidad igual
0 superior a 1 tonelada anual por
entidad legal

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

24



REPRESENTANTE EXCLUSIVO

Exactamente las mismas que las de un
fabricante o importador establecido
dentro de la Comunidad Europea.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Prerregistrar la sustancia en la Agencia, para poder beneficiarse de los plazos ofrecidos por el Reglamento para el
registro de sustancias en fase transitoria.

En caso de no tratarse de una sustancia en fase transitoria se debera enviar una solicitud a la Agencia para ser
informado de la existencia o no existencia de un informe de registro para la sustancia mencionada anteriormente.

Recoger y compartir la informacion, asi como generar y proponer nueva informacion relativa a las condiciones de usoy
a las propiedades de las sustancias.

Preparar un expediente técnico (que sera diferente para las sustancias intermedias).

Realizar una Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe de Seguridad Quimica (ISQ) (para cada
una de las sustancias = 10 toneladas/afio por fabricante).

Elaborar la Valoracion de la Seguridad Quimica (VSQ) y elaborar un Informe de Seguridad Quimica (ISQ) incluyendo los
escenarios de exposicion y la caracterizacion de riesgos (para cada una de las sustancias = 10 toneladas/afio por
fabricante que se encuentran consideradas como peligrosas o entran dentro de la clasificacién PBT o vPvB).

Implementar las medidas de gestion de riesgos (MRR) tanto para la fabricaciéon como para el uso.
Realizar el registro de sustancias (= 1 tonelada/afio por fabricante).

Conservar la informacion asi como las actualizaciones del registro enviadas a la Agencia.

Clasificar y etiquetar las sustancias y los preparados quimicos comercializados en el mercado europeo.

Notificacion/Registro a la Agencia de la clasificacion de sustancias peligrosas para la actualizacién del inventario de
clasificacion y etiquetado de las sustancias comercializadas en el mercado europeo.

Preparacion de una Ficha de Datos de Seguridad (FDS) para las sustancias y los preparados tal y como recomienda el
Articulo 31 y el Anexo Il. Suministro de la misma a los usuarios intermedios y a los distribuidores.

Recomendar las medidas de gestion de riesgos apropiadas en la FDS.
Comunicar como anexo de la FDS los Escenarios de Exposicion (210 toneladas anuales por fabricante).

Preparar la informacion requerida en el Articulo 32 relativa a sustancias no clasificadas y suministrar la misma a los
usuarios intermedios y a los distribuidores.

Llevar a cabo la evaluacion y la gestion de riesgos para cualquier agente quimico en el lugar de trabajo (Directiva
98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el trabajo)

Responder ante la necesidad de informacién adicional como resultado del proceso de evaluacion.

Cumplir con las restricciones relativas a la fabricacion, comercializacion y uso de sustancias y preparados que se
encuentren en el Anexo XVII del Reglamento.

Solicitar la autorizacién del uso(s) de sustancias que se encuentren dentro del Anexo XIV del Reglamento.
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SUARIO INTERMEDIO

— toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad, distinta del fabricante o el importador,
gue use una sustancia, como tal o en forma de
preparado, en el transcurso de sus actividades
industriales o profesionales. Los distribuidores o
los consumidores no son usuarios intermedios. Se
considerara usuario intermedio al reimportador
cubierto por la exencion contemplada en el articulo
2, apartado 7, letra c) (art. 3(13) REACH)

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008

(Art. 3.13; REACH) usuario intermedio  Toda persona fisica o juridica
establecida en la Comunidad, distinta del fabricante o el importador,
gue use una sustancia, como tal o en forma de preparado, en el
transcurso de sus actividades industriales o profesionales. Los
distribuidores o los consumidores no son usuarios intermedios. Se
considerara usuario intermedio al reimportador cubierto por la
exencion contemplada en el articulo 2, apartado 7, letra c) (art. 3(13)
REACH)
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SUARIO INTERMEDIO

— Uso: toda transformacion, formulacion,
consumo, almacenamiento, conservacion,
tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla,
produccion de un articulo o cualquier otra
utilizacion (art. 3 (24) REACH).

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008

(Art. 3.24; REACH) uso Toda transformacion, formulacion, consumo,
almacenamiento, conservacion, tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla,
produccion de un articulo o cualquier otra utilizacion.

(Art. 3.25; REACH) uso propio del solicitante del r  egistro Uso industrial o
profesional por parte del solicitante del registro;

(Art. 3.26; REACH) uso identificado  Uso de una sustancia, como tal o en forma
de preparado, o uso de un preparado previsto por un agente de la cadena de
suministro, incluyendo su uso propio, o0 que haya sido comunicado por escrito a
dicho agente por un usuario intermedio inmediato
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Fabricante
Hace di6xido de titanio

No es un Usuario Intermedio

Usuario Intermedio

1

o
Usuario Industrial
Fabrica una ventana y aplica I
la pintura

S ——

Mezcla sustancias

1 Usa el diéxido de titanio para crear pasta ]

de pigmento de color

[ Mezcla sustancias i
Usa la pasta de pigmento de color para [

crear la pintura

[ Usuario Profesional
] Pintor que aplica la pintura en una 1
ventana de una casa

CENTRO DE REFERENCIA REACH

Consumidor
Pinta de nuevo la ventana

No es un Usuario Intermedio

X~

Federacion de Empresarios de La Rioja

Jornada REACH

4 de Junio de 2008
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USUARIO INTERMEDIO

OBLIGACIONES (1/4)

» Prerreqgistro: Comprobar la lista de la ECHA. Si
no estuviese, se debera solicitar su
incorporacion.

o FIIS: Compartir informacion sobre una sustancia
con el resto de participantes del FIIS.

* Implementar las MGR recomendadas en la FDS.

Jornada REACH I
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja J i
\\./ 4 de Junio de 2008

(Art. 28.4; REACH) Cuando acabe el periodo de prerregistro la ECHA publicara
en su sitio web, a mas tardar el 1 de enero de 2009, una lista de las sustancias
mencionadas en el apartado 1, letras a) y d). Dicha lista incluira Unicamente los
nombres de las sustancias, incluidos sus numeros EINECS y CAS si estos estan
disponibles, y otros identificadores, asi como el primer plazo previsto para la
solicitud de registro.

(Art. 29; REACH) Foro de Intercambio de Informacion sobre sustancias

1. Todos los posibles solicitantes de registro, usuarios intermedios y terceras
partes que, de conformidad con el articulo 28, hayan presentado a la Agencia
informacion, o cuya informacion esté en posesion de la Agencia de conformidad
con el articulo 15, relativa a una misma sustancia en fase transitoria, o los
solicitantes de registro que hayan presentado una solicitud de registro para dicha
sustancia en fase transitoria antes del plazo fijado en el articulo 23, apartado 3,
seran miembros de un foro de intercambio de informacion sobre sustancias
(FIIS).

FIIS: Foro de Intercambio de Informacion de sustancias
FDS: Ficha de Datos de Seguridad
MGR: Medidas de Gestion del Riesgo
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ARIO INTERMEDIO

OBLIGACIONES (2/4)

e Cuando se reciba una FDS con un EE anexo, de debera
comprobar:
— Siel uso del Ul estd contemplado en el EE. Implementar las MGR tal y
como se recomienda en el EE, o

— Siel uso del Ul no esta contemplado en la FDS, se debera informar al
proveedor del uso (es decir dar a conocer el uso con el objeto de
identificar el mismo) y esperar la actualizacion de la FDS con el
correspondiente EE igualmente actualizado; o realizar la propia VSQ y
(si el tonelaje del Ul es = 1 tonelada) notificarlo a la Agencia.

* Preparar la FDS cuando sea necesario y recomendar MGR.
Elaborar cuando se requiera el EE y comunicarselo a sus
clientes.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja

4 de Junio de 2008
X~

EE: Escenario de Exposicion
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SUARIO INTERMEDIO

OBLIGACIONES (3/4)

» Preparar la informacion relativa a sustancias no
clasificadas y suministrar la misma a sus clientes y
distribuidores.

« Transmitir la informacion relativa a la peligrosidad de las
sustancias a los distribuidores, asi como cualquier tipo
de informacion que pueda modificar las MGR detalladas
en la FDS para los usos identificados.

» Llevar a cabo la evaluacién y la gestidon de riesgos para
cualquier agente quimico en el lugar de trabajo
(Directiva 98/24/CE)

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008

Preparar la informacion requerida en el articulo 32 relativa a sustancias no
clasificadas y suministrar la misma a sus clientes y distribuidores.

Transmitir la informacion relativa a la peligrosidad de las sustancias a los
distribuidores, asi como cualquier tipo de informacion que pueda modificar las
MRR detalladas en la FDS para los usos identificados.

Llevar a cabo la evaluacion y la gestion de riesgos para cualquier agente quimico
en el lugar de trabajo (Directiva 98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes
guimicos durante el trabajo)
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UARIO INTERMEDIO

OBLIGACIONES (4/4)

» Responder ante la necesidad de
informacion adicional como resultado del
proceso de evaluacion.

« Cumplir con las restricciones relativas a la
fabricacion, comercializacion y uso de
sustancias y preparados.

« Solicitar la autorizacion del uso(s) de
sustancias.

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Responder ante el requerimiento de informacion adicional como resultado del
proceso de evaluacion.

Cumplir con las restricciones relativas a la fabricacion, comercializacion y uso de
sustancias y preparados que se encuentren en el Anexo XVII del Reglamento.

Solicitar la autorizacion del uso(s) de sustancias que se encuentren dentro del

Anexo XIV del Reglamento.
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DUCTOR DE ARTICULOS

“toda persona fisica o juridica que fabrica o
ensambla un articulo dentro de la
Comunidad”

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

(Art. 3.4; REACH) Toda persona fisica o juridica que fabrica o ensambla un
articulo dentro de la Comunidad.
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DUCTOR DE ARTICULOS

«Articulo»: objeto que, durante su
fabricacion, recibe wuna forma,
superficie o disefio especiales que
determinan su funcidbn en mayor
medida que su composicion
guimica.

Jornada REACH ’
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja ],_ mﬂ
~ 4 de Junio de 2008 Belarois

(Art. 3.3; REACH) articulo Objeto que, durante su fabricacion, recibe una forma,

superficie o disefio especiales que determinan su funcién en mayor medida que
Su composicion quimica




ODUCTOR DE ARTICULOS

Ha de tenerse en cuenta que un
Productor de articulos tiene también
responsabilidades relativas a los
usuarios intermedios

J da REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empre:arrril:s :e La Rioja

4 de Junio de 2008
X~

A de tenerse en cuenta que un Productor de articulos tiene también
responsabilidades relativas a los usuarios intermedios cuando use sustancia
como tales o formando parte de preparados o los articulos que maneje
contengan sustancias de alta preocupacion
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RODUCTOR DE ARTICULOS

OBLIGACIONES (1/3)

Registrar una sustancia cuando esté:

— Presente el articulo en cantidad anual total > 1 T por productor o
importador.

— Presente en el articulo y esté destinada a ser liberada en
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles.

» Cumplir con los requisitos de clasificacion y etiquetado, prerregistro
asi como otras obligaciones que pudieran ser requeridas.

* Mantener la informacion y el informe de registro actualizado.
* Notificar si el articulo contiene una sustancia clasificada peligrosa:

— Presente en dichos articulos en cantidad anual > 1 T por
productor o importador.

— Presente en dichos articulos en una concentracién > del 0,1%

(p/p).
Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008

Registrar una sustancia cuando esté:

Presente el articulo en cantidad anual total > 1 T por productor o
importador.

Presente en el articulo y esté destinada a ser liberada en condiciones de
uso normales o razonablemente previsibles.

Cumplir con los requisitos de clasificacién y etiquetado, prerregistro asi como otras obligaciones
gue pudieran ser requeridas.

Mantener la informacién y el informe de registro actualizado.
Notificar si el articulo contiene una sustancia clasificada peligrosa:

Presente en dichos articulos en cantidad anual > 1 T por productor o
importador.

Presente en dichos articulos en una concentracion > del 0,1% (p/p).
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ODUCTOR DE ARTICULOS

OBLIGACIONES (2/3)

e Cuando reciba una FDS con un EE anexo relativo a sustancias y
preparados peligrosos contenidos en articulos, se debera:

— Si el uso esta contemplado en el EE, implementar las MGR tal y como
se recomiendan en el EE o,

— Si el uso no esta contemplado en la FDS, se debera informar al
proveedor con el objetivo de que este sea identificado y esperar la
actualizacion de la FDS con el correspondiente EE igualmente
actualizado o,

— Realizar la propia VSQ y (si el tonelaje del Ul es = 1 tonelada)
notificarlo a la Agencia.

¢ Implementar las MGR recomendadas en la FDS para sustancias y
preparados peligrosos contenidos en articulos.

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Cuando reciba una FDS con un EE anexo relativo a sustancias y preparados peligrosos contenidos en articulos, se debera:
Si el uso esta contemplado en el EE, implementar las MRR tal y como se recomiendan en el EE o,

Si el uso no esta contemplado en la FDS, se debera informar al proveedor con el objetivo de que este sea

identificado y esperar la actualizacion de la FDS con el correspondiente EE igualmente actualizado o,

Realizar la propia VSQ y (si el tonelaje del Ul es = 1 tonelada) notificarlo a la Agencia.
Implementar las MRR recomendadas en la FDS para sustancias y preparados peligrosos contenidos en articulos.
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ODUCTOR DE ARTICULOS

OBLIGACIONES (3/3)

* Responder ante la necesidad de informacion
adicional como resultado del proceso de
evaluacion.

o Cumplir con las restricciones relativas a la
fabricacion, comercializacion y uso de
sustancias y preparados.

 Solicitar la autorizaciéon del uso(s) de sustancias.

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Responder ante el requerimiento de informacion adicional como resultado del
proceso de evaluacion.

Cumplir con las restricciones relativas a la fabricacion, comercializacion y uso de
sustancias y preparados que se encuentren en el Anexo XVII del Reglamento.
Solicitar la autorizacion del uso(s) de sustancias que se encuentren dentro del
Anexo XIV del Reglamento.
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UCTOR DE ARTICULOS

Productor o importador de articulos J

O raZonapie

previsibles de uso?

Asegurar la comunicacion
de la informacién a sus
clientes sobre propiedade;
de las sustancias /Comprobar si se
requiere
NOTIFICACION *
(art.7(2))

Comprobar si
se requiere

REGISTRO *
(art.7(1))

* A no ser que la sustancia ya esté registrada para  ese uso

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Resumen de obligaciones. Diagrama de flujo para identificar las obligaciones de

un productor o importador de articulos
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RIBUIDOR

“toda persona fisica o
juridica establecida en la
Comunidad, incluidos los
minoristas, que Unicamente

almacena y comercializa una sustancia, como tal o
en forma de preparado, destinada a terceros”

Jornada REACH ’
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja ]f- mm
~ 4 de Junio de 2008 4 1a i

(Art. 3.14; REACH) Toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad,
incluidos los minoristas, que Unicamente

almacena y comercializa una sustancia, como tal o en forma de preparado,
destinada a terceros.

Es necesario aclarar que en el proceso la sustancias no deben sufrir ningan tipo
de modificacion ni re-empaquetado.
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e Comunicar la informacién
sobre los productos que
suministra del proveedor
a los clientes:

- Otra informaciéon cuando no

CENTRO DE REFERENCIA REACH
S~

- A través de la FDS para sustancias y preparados u,

No es considerado como un Ul pero si es una figura muy importante a la
hora de transmitir informacion en la cadena de suministro

DOR

se requiera FDS (art. 32).

Jornada REACH
Federacion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008
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ISTRIBUIDOR

Manufacture/Importer of]
substances/
preparations
—
Distributars
i)
Downstream
user:
Formulator
Distributors
Downstream Downstream
user |« Distributors f« user:
Industrial user Formulatar
! '
Distributors Distributars
‘ 3 i ‘ 3
Downstream
Cunsumer user:
End-user
Figure 15-1 The distributor and the supply chain
Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008
\\/

Las Unicas obligaciones de un distribuidor son las de comunicar la informacion a través de la
cadena de suministro. Podra tener contacto con fabricantes/importadores y usuarios finales de
sustancias y preparados, pero a de tenerse en cuenta que en la cadena de suministro puede
estar en contacto con mas de un agente. En ese caso el tipo de informacién que se debera
comunicar incluira:

« Informacién relacionada con los usos identificados, de fabricantes/importadores a usuarios
intermedios a través de cuestionarios o de usuarios intermedios a proveedores, por ejemplo a
través de descripciones estandares de uso.

« Solicitudes especificas de informacién de usuarios intermedios que van a realizar su propio
Informe de Seguridad Quimica

» Ficha de Datos de Seguridad con o sin el Escenario de exposicion anexo.
* Informacién sobre, por ejemplo, autorizacién de una sustancia.
* Informacion sobre sustancias de alta preocupacion contenidas en articulos.

You may need to document that you have asked for information from your supplier and
communicated information delivered to you further down the supply chain. You are therefore
recommended to send requests to suppliers and information to customers in writing, either on
paper or electronically. Procedures for communication and handling of documents in relation to
the obligations under REACH could be described and included as a part of your quality assurance
system.

You should note that a distributor shall keep information on a substance/preparation for at least 10
years after his last supply (article 36 of REACH).



IBUIDOR

OBLIGACIONES (1)

Informacion que debera comunicar;

* Relativa a usos identificados de F/l a Ul a través de
cuestionarios o de Ul a sus suministradores.

» Solicitudes especificas de informacién para Ul que necesiten
realizar un ISQ.

e FDS con o sin EE anexo.

» Informacion relevante como por ejemplo sobre la autorizacion de
una sustancia.

» Informacion sobre sustancias de Alta Preocupacion incluidas en

articulos.
Jornada REACH W
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja }1 mwm
~ 4 de Junio de 2008 delanch:
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COMUNES

» Obligaciones existentes anteriores a REACH

— Cumplimiento de todas las restricciones de
comercializacidon y de uso de sustancias y preparado S -
Directiva 76/769/CE

— Clasificacion y etiquetado de sustancias y preparad 0s
comercializados - Directiva 67/548/CE y la Directiva
1999/45/CE

— Preparacion de la Ficha de Datos de Seguridad (FDS) de
sustancias y preparados - Directiva 91/155/CE

— Llevar a cabo la evaluacion y la gestiéon de riesgos para

cualquier agente quimico en el lugar de trabajo - Directiva
98/24/CE

Jornada REACH I
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja 2 soros:.
< 4 de Junio de 2008 d

Obligaciones existentes anteriores a REACH

Cumplimiento de todas las restricciones de comercializacion y de uso de
sustancias y preparados (las restricciones relativas a la Directiva
76/769/CEE seran sustituidas por el Anexo XVII del Reglamento REACH)

Clasificacion y etiguetado de sustancias y preparados comercializados de
acuerdo a la Directiva 67/548/CEE y la Directiva 1999/45/CE.

Preparacion de la Ficha de Datos de Seguridad (FDS) de sustancias y
preparados (los requisitos contemplados en la Directiva 91/155/CEE seran
reemplazados por el Articulo 31 y el Anexo Il del Reglamento REACH)

Llevar a cabo la evaluacion y la gestion de riesgos para cualquier agente
guimico en el lugar de trabajo (Directiva 98/24/CE relativa a la proteccion
de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo)

Navegador: Herramienta de la ECHA para ayudarle definir sus obligaciones bajo
REACH (http://reach.jrc.it/)



3 PROCESOS

El Reglamento REACH: PROCESOS

Las empresas, no la Administracion, deberan llevar a
cabo la evaluacion de la toxicidad de las sustancias.

Autorizacion
Restriccion

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008

A continuacién se describiran las diferentes etapas establecidas en el
Reglamento REACH para cumplir con el objetivo de gestionar los riesgos para la

salud y el medio ambiente que puedan generar las sustancias y los preparados
quimicos.
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- 21 {e[e 310} 1 PRERREGISTRO

Prerregistro

Jornada REACH "
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja J e
\\./ 4 de Junio de 2008

El prerregistro permitira beneficiarse de unas exenciones temporales de registro,
permitiendo a fabricantes e importadores disfrutar de plazos mas amplios para
reunir toda la informacion necesaria.

Ademas, facilita a las empresas el cumplimiento de sus obligaciones de puesta
en comun de informacion, a través de la participacion en Foros de Intercambio
de Informacion sobre Sustancias (FIIS).

El prerregistro es un procedimiento gratuito y sencillo, que Unicamente requiere
el envio de informacion basica sobre la sustancia.

Pasado el plazo de prerregistro, existe la posibilidad de acogerse al régimen
transitorio, en caso de solicitantes de registro que fabriquen o importen por
primera vez una sustancia en fase transitoria en cantidades a partir de 1
tonelada anual.
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;- PRERREGISTRO

> ¢ Por qué?: Beneficiarse de los plazos ampliados

> Plazo de presentacion: 1 junio — 1 diciembre de 2008
> ¢ Qué informacion?:

Nombre de la sustancia.

Nombre y direccién del solicitante de registro.

Plazo de registro segun tonelaje.

Otros identificadores para la reduccion de ensayos con animales.

Si no se realiza prerregistro en ese plazo, debera cesar toda actividad relativa a
dichas sustancias hasta que se hayan registrado.

Excepcion: pasado el plazo, podra acogerse al periodo si fabrica 6 importa por
primera vez a partir de 1 T/afio.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja J
\\./ 4 de Junio de 2008

El prerregistro permitira beneficiarse de unas exenciones temporales de registro,
permitiendo a fabricantes e importadores disfrutar de plazos mas amplios para
reunir toda la informacion necesaria.

Ademas, facilita a las empresas el cumplimiento de sus obligaciones de puesta
en comun de informacion, a través de la participacion en Foros de Intercambio
de Informacion sobre Sustancias (FIIS).

El prerregistro es un procedimiento gratuito y sencillo, que Unicamente requiere
el envio de informacion basica sobre la sustancia.

Pasado el plazo de prerregistro, existe la posibilidad de acogerse al régimen
transitorio, en caso de solicitantes de registro que fabriquen o importen por
primera vez una sustancia en fase transitoria en cantidades a partir de 1
tonelada anual.



- (oo 210 ) 1 REGISTRO

El Reglamento REACH: PROCEDIMIENTOS

Registro

No hay comercializacion sin REGISTRO

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008
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I (ool 210} 1 REGISTRO

Fabricante

OBLIGACION c=> Importador
Representante exclusivo
Productores de articulos (art. 7.1)

1 tm/afio por F/I

Dossier completo - Monémeros

Sustancias en arti culos (art. 7.1)

Usos, otra legislacion
Anexo IV

Excepciones oy > Anexo V. _
PPORD (tiempo determinado)
Sustancias recuperadas

CENTRO DE REFERENCIA REAC Polimeros ( revision)

4 de Junio de 2008 S S
Dl /I
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I (ool 210} 1 REGISTRO

Ve . N
Especial :
L Dossier reducido
e _ ™
Sustancias {
Intermedias -
9 aisladas )

Consideradas ~

como registradas

In-situ
Transportados

P. Fitosanitarios
Biocidas
Sustancias notificadas

(Directiva 67/54
Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federa
X~

cion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008
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3 PROCESOS:

SUSTANCIAS EN ARTICULOS

» La distincion entre articulo y preparacion no es siempre facil.

» Los productos cuyo proposito principal sea liberar una sustancia pueden ser
considerados como articulos y su contenido como un preparado (ej.: cartucho de

tinta).

Cantidad > 1 tm/afio por F/I Obligacion general
—_—

Destinada a ser liberada de REGISTRAR

J da REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empre:::::s :e La Rioja

4 de Junio de 2008
X~

> ].-- .
= e BMMESnNas
Hn i
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3 PROCESOS: {-(«1}7]:{e]

PLAZOS PARA SUSTANCIAS EN FASE TRANSITORIA

1 Diciembre 2010 ————"=>=2.40 0 aprox.
CMR 1y 2> 1T/afio.
Muy toxicas y que puedan causar efectos adversos y duraderos
(R50-53) si >100 T/afio.
Sustancias en fase transitoria >1000 T/afio

1 Junio 2013 ——— " 6.000 a prox.

Sustancias en fase transitoria >100 T/afio

1 Junio 2018 =———— = 30.000 aprox.

Sustancias en fase transitoria > 1 T/afio.

De un total de 100.000 sustancias

Jornada REACH I
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja J
\\./ 4 de Junio de 2008

Estos plazos de registro son los que se aplican a sustancias en fase transitoria

gue hayan sido prerregistradas.
Las sustancias fuera de la fase transitoria (que no se ajusten a al definicién

indicada en el articulo 3.29 de REACH), o las sustancias en fase transitoria que
no hayan sido prerregistradas deberan registrarse el 1 de junio de 2008. A partir

de esa fecha, no podran comercializarse ni usarse por ningun usuario que no
posea un numero de registro.

La recepcion del nimero de registro por parte de la Agencia se produce tres
semanas después de la presentacion de un expediente completo de registro.
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-3 -1: (e [ei 2101 EVALUACION

El Reglamento REACH: PROCEDIMIENTOS

El resultado de la evaluacion también permite inici  ar
procedimientos de evaluacion y restriccion o de gest ion

del riesgo.
Jornada REACH
Federacion de Empresarios de La Rioja
CENTRO DE REFERENCIA REACH p j
\\/ 4 de Junio de 2008
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-3 -1: (e [ei 2101 EVALUACION

AGENCIA Examen de las
EVALUACION / propuestas de ensayo
DEL EXPEDIENTE
\ Control de la

conformidad de las
solicitudes de registro

AACC

EVALUACION DE LA
SUSTANCIA Plan de accién movil 1/12/2011

Acciones posteriores a la evaluacion

¥ Iniciar un proceso de autorizacién o restriccion.

v’ Fabricantes o importadores gestionen los riesgos de sus sustancias.
v Armonizar la clasificacion y etiquetado.

v Poner en conocimiento de otras autoridades.

Jornada REACH I
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja J
\\./ 4 de Junio de 2008

La Agencia Europea examinar & las propuestas de ensayos presentadas en
el registro y decidir & si son suficientes y validos y si hay que realizar mas
ensayos de los propuestos.

» Prioridad: PBT, vPvB, CMR y peligrosas con producci én >100 tm y usos
con amplia exposici 6n
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El Reglamento REACH: PROCEDIMIENTOS

Autorizacion

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

Las sustancias altamente preocupantes se incluiran paulatinamente en el Anexo
XIV del Reglamento REACH. Una vez incluidas en ese anexo, no podran
comercializarse ni usarse, a no ser que la empresa tenga autorizacion para ello.

El mecanismo de autorizacién consiste en una evaluacién en profundidad de la
sustancia. El objetivo es que las sustancias altamente preocupantes sean
sustituidas progresivamente por alternativas adecuadas. Todas las
autorizaciones seran revisadas transcurrido un cierto limite de tiempo,

el cual seré fijado caso por caso.
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.1 AUTORIZACION

No se podra poner en el mercado o usar una sustancia incluida en el
Anexo XIV, independientemente de su tonelaje, a menos que tenga la
correspondiente autorizacion.

Entrada en vigor: 01/06/2008

Sustancias sometidas a autorizacion:  Anexo XIV

Objetivo:

Buen funcionamiento del mercado interior garantizando que:

v Los riesgos derivados de sustancias altamente
preocupantes estén adecuadamente controlados v;

v' Dichas sustancias sean sustituidas en ultimo términ 0 por
sustancias o tecnologias alternativas adecuadas , cuando
éstas sean econdmica y técnicamente viables.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja J
\\./ 4 de Junio de 2008

Las sustancias altamente preocupantes se incluiran paulatinamente en el Anexo
XIV del Reglamento REACH. Una vez incluidas en ese anexo, no podran
comercializarse ni usarse, a no ser que la empresa tenga autorizacion para ello.

El mecanismo de autorizacién consiste en una evaluacién en profundidad de la
sustancia. El objetivo es que las sustancias altamente preocupantes sean
sustituidas progresivamente por alternativas adecuadas. Todas las
autorizaciones seran revisadas transcurrido un cierto limite de tiempo,

el cual seré fijado caso por caso.
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El Reglamento REACH: PROCEDIMIENTOS

Autorizacion

Restriccion

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

REACH prevé un proceso de restriccion para regular la fabricacion, la
comercializacion o el uso de determinadas sustancias si suponen un riesgo
inaceptable para la salud o el medio ambiente. Estas actividades se pueden ver
limitadas o incluso prohibidas, en caso necesario. La restriccion esta disefiada a
modo de «red de seguridad» para gestionar los riesgos que no son cubiertos por
otros procesos REACH.

El Anexo XVII recoge las restricciones a la fabricacion, comercializacién y uso de
determinadas sustancias, preparados y articulos peligrosos; y especifica los usos
gue se han restringido.
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-3 - ]:(s]e{{s|7 RESTRICCION
PROCESOS: Restriccion

(sin limite de tonelaje)

» La Comision y los Estados miembros podran proponer
restricciones para sustancias si consideran que los riesgos no
estan adecuadamente controlados.

» Restricciones para usos concretos
» Restricciones para todos los usos

» Actuales restricciones y las adoptadas hasta junio de 2009 segun
la Directiva 76/769/EC (RD 1406/1989) se incluyen a utomaticamente
en el Anexo XVILI.

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008

Comité de Evaluacién del Riesgo. 9 meses para emitir un Dictamen teniendo en cuenta:
El expediente
Las opiniones de las partes interesadas

Comité de Analisis Socio-econdmico. 12 meses para emitir un Dictamen teniendo en cuenta:

El expediente
Las observaciones al expediente
Las opiniones de las partes interesadas
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Autorizacion

Restriccion

Notificacione

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja 2
\\./ 4 de Junio de 2008

El Reglamento REACH establece la obligacion de realizar notificaciones a la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, en tres casos

diferentes:

-Las sustancias altamente preocupantes contenidas en articulos deberan ser
notificadas si estan presentes a partir de 1 tonelada anual, y si su concentracion
en los articulos sobrepasa el 0,1% en p/p (art. 7.2):

-Las sustancias destinadas a investigacion y desarrollo orientados a productos y
procesos (IDOPP), disponen de una exencion de registro por cinco afios, pero
para ello deberan ser notificadas.

-Ademas, para la creacion del sistema globalmente armonizado de clasificacion y
etiquetado, se exigira a la industria que presente una notificacion de todas sus
clasificaciones de peligro a la Agencia.
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3 PROCESOS:

— Anexo XIV
- [1>0,1%
- >1T
> IDOPP:
— Exencion de registro por 5 afios

sustancias no comercializadas)
> Clasificacion y etiquetado:

> Sustancias contenidas en articulos:

— Prorrogable otros 5 afios (10 afios para medicamentos o

— Sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado

X~

Jornada REACH 3
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008 = dala -
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IUCLID 5

> |UCLID 5

BECHA http://iuclid.eu

éQué es?

La herramienta necesaria para almacenar,

recoger, presentar y compartir informacion sobre
sustancias quimicas almacenadas de acuerdo con el
formato de la OECD

éA quién va dirigido?

A organizaciones que necesiten presentar
documentaciéon ante la Agencia (REACH y otros
programas como OCDE, HPV, EU Biocidas)

) IUCLIDS

éDonde se obtiene?
Desde la Web gratuitamente

IUCLID 5 es un programa informéatico gratuito que ha sido desarrollado para cumplir con los
requerimientos de informaciéon que impone REACH.

El desarrollo de la versién 5 de IUCLID ha sido contratado por la Comisién Europea para crear un
instrumento que facilite a las empresas, especialmente a las PYMES, el cumplimiento de las
exigencias que impone REACH. Dada la complejidad del reglamento es necesario organizar la
informacion de manera estructurada, para ello REACH requiere presentar los informes y
notificaciones siguiendo un nuevo formato, que es el que IUCLID 5 facilita. En el desarrollo de
IUCLID 5 han participado la OCDE, la industria quimica, las autoridades competentes de los
Estados Miembros y ONGs, bajo la direccion de la Comision Europea.

El programa puede ser descargado a través de las dominios de Internet: http://iuclid.eu y
http://ecbwbiu5.jrc.it/.

La nueva version reutiliza parte de los conceptos de las versiones anteriores adaptandose a las
novedades tecnolégicas. Permite migrar datos de la versién anterior IUCLID 4 a IUCLID 5, a
través de la herramienta Migration tool version 5.1.2, que se puede descargar de la web de
IUCLID 5.

Nota: Sila version de IUCLID 5 ha sido descargada antes del 17 de Diciembre de 2007 (que
incluye la version antigua de esta herramienta entre los archivos de instalacion de IUCLID 5) es
recomendable actualizar la versiéon de la herramienta Migration Tool siguiendo las instrucciones
de la guia “Migration Tool Installation Guide” disponible en la web de IUCLID 5 en Get
Support/Documentation.
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4 HERRAM IUCLID 5

* Introducir, gestionar, almacenar e intercambiar informacién
sobre propiedades intrinsecas y de peligro de sustancias
quimicas

* Elaborar informes para cumplir con las obligaciones del
REACH

* Re-utilizar la informacion para cumplir con:

» Directiva Productos Biocidas (CEE/98/8)

» Programa OCDE Productos quimicos de alto volumen de
produccién (HVP)

» Otros en el futuro

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

IUCLID 5 es un programa informatico gratuito que permite introducir, gestionar,
almacenar e intercambiar informacion sobre propiedades intrinsecas y
peligrosidad de las sustancias quimicas, asi como crear informes sobre estas
para cumplir con las obligaciones derivadas de varias normativas y programas
internacionales (como la Directiva de Productos Biocidas (CEE/98/8), o el
Programa de la OCDE de productos quimicos de alto volumen de produccion
(HVP)). En el futuro se podra utilizar IUCLID 5 para cumplir con otras
normativas.
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R oY\ PAGINAS WEB

HERRAMIENTAS DE VALORACION DE LA EXPOSICION

EUSES: http://ecb.jrc.it/euses/

ECETOC-TRA (Web Tool): http://www.ecetoc-tra.org/

Technical Notes for Guidance
(Directiva de productos biocidas): http://ecb.jrc.it/biocides/

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008
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PAGINAS WEB

REACH-IT

Introducir directamente los datos en el  portal REACH-IT.
Crear un archivo con formato electronico XML utiliz ando
el plug-in de prerregistro de IUCLID 5 , y exportarlo a

REACH-IT.

Crear un archivo con formato electronico XML  para el
prerregistro utilizando otro programa, y exportarlo a
REACH-IT.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja 2
\\./ 4 de Junio de 2008

El portal REACH-IT es el sistema informatico que centraliza toda la informacion
generada por el Reglamento REACH.

Estar& disponible a partir del 1 de junio desde la pagina web de la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA). A partir de esa fecha,
también estara disponible un manual de usuarios de REACH-IT.

Para el envio de la informacion a través del portal REACH-IT, existen tres
alternativas, y la decisién dependeréa de la cantidad de sustancias a prerregistrar
y de la infraestructura de cada empresa.

Si una empresa debe prerregistrar Gnicamente unas pocas sustancias, y no esta
utilizando actualmente IUCLID 5, introducir la informacion directamente en el
portal REACH-IT puede ser la mejor opcion.

En cambio, el prerregistro a través de IUCLID 5 o en formato XML puede ser
mas practico para empresas que tienen una gran cantidad de sustancias que
prerregistrar. Estas opciones permiten enviar la informacién de prerregistro para
varias sustancias en un soélo archivo (bulk export).
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4 HERRAMIE PAGINAS WEB

REACH-IT

REACH logo

Flease search the EC invertary using the fislds tekow

EC mmber.

I

CAS umber.

Whakepular fomulz

Searh

Ifyou think your substance does nct bielong tote EC inventory, yournay idsmty itin on of the folkming otherways:

[2]or. you ceniderify the substence by its £55 14

[3]or, you cenidentify the substance by its chen

Direcciéon Web
http://ecbwbiub.jrc.it/index.php?fuseaction=home.pr eregis
tration&type=public

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

El portal REACH-IT es el sistema informatico que centraliza toda la informacion
generada por el Reglamento REACH.

Estar& disponible a partir del 1 de junio desde la pagina web de la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA). A partir de esa fecha,
también estara disponible un manual de usuarios de REACH-IT.

Para el envio de la informacion a través del portal REACH-IT, existen tres
alternativas, y la decisién dependeréa de la cantidad de sustancias a prerregistrar
y de la infraestructura de cada empresa.

Si una empresa debe prerregistrar Gnicamente unas pocas sustancias, y no esta
utilizando actualmente IUCLID 5, introducir la informacion directamente en el
portal REACH-IT puede ser la mejor opcion.

En cambio, el prerregistro a través de IUCLID 5 o en formato XML puede ser
mas practico para empresas que tienen una gran cantidad de sustancias que
prerregistrar. Estas opciones permiten enviar la informacién de prerregistro para
varias sustancias en un soélo archivo (bulk export).
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4 HERRAMI PAGINAS WEB

REACH-IT

 Introducir manualmente la informacion en el portal web
REACH-IT.

« Util para el prerregistro de un nimero limitado de
sustancias.

* Principal ventaja: sencillez

» El portal web REAH-IT estara disponible a partir del 1 de
junio de 2008 en la pagina web de la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos.

— Direccidon web: http://echa.europa.eu/

Jornada REACH

CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

La introduccion manual de la informacion para el prerregistro es la forma mas
sencilla de enviar los datos a la Agencia.

Sin embargo, puede llevar mucho tiempo para aquellas empresas que deban
prerregistrar un gran nimero de sustancias.
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4 HERRAMIE NAVEGADOR

NAVEGADOR

@®ECHA  http://reach.jrc.it/navigator_en.htm

Aplicacién informatica disefiada para ayudar a la industria a determinar
sus obligaciones relativas al Reglamento REACH y a encontrar las guias
apropiadas para cumplir con estas obligaciones.

Ayuda a fabricantes e importadores o usuarios intermedios de sustancias
quimicas y a productores o importadores de articulos, mediante la
respuesta a una serie concatenada de preguntas.

J da REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH  Federacion mm;,ﬂ",,};ﬁ&g 12

\\./ de Junio




4 HERRAM MANUALES

Desde la Agencia Europea de Sustancias y Preparados  Quimicos y el
C.R.REACH se estan elaborando Documentos de Orientacion 'y
recomendaciones para la aplicacion del Reglamento R EACH. Puede
encontrar esta informacion en las siguientes pagina s web:

Centro de Referencia REACH :_http:// www.reach-pir.es /

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA):

http://echa.europa.eu/

Desde el Centro de Referencia REACH se estan creand o una serie de
herramientas en desarrollo  para facilitar la implementaciéon del Reglamento
REACH. Entre estas herramientas se encuentra dispon  ible un Inventario en
formato Excel de ayuda para la recopilacion de info  rmacién y modelos de
Cartas de Fabricantes/Importadores a Clientes y de Usuario s Intermedios a
Proveedores: http://reachinfo.es/centro _reach/reach endesarrollo .htm

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja 2
\\./ 4 de Junio de 2008

Documentos de Orientacién y Manuales en Espafiol

Estos documentos han sido elaborados con la participacién de la industria, los Estados miembros
y las ONGs dentro de los proyectos organizados por la Comision para implementar el REACH. El
objetivo de estos documentos es facilitar la aplicacion del REACH describiendo como se ha de
proceder para cumplir con las obligaciones que el Reglamento determina.

El Centro de Referencia REACH ha elaborado, a partir de estos documentos, una serie de
manuales en espafiol que ofrecen un resumen adaptado de la informacién relativa a cada uno
de estos procesos. Los manuales se iran revisando conforme vayamos recibiendo comentarios y
sugerencias desde los usuarios, por lo que les recomendamos que consulten periédicamente
esta pagina web para confirmar que tienen la Ultima version.

En concreto, para obtener mas informacion para la identificacion de Sustancias se pueden
consultar los siguientes Documentos de Orientacion y Manuales en Espafiol en la pagina web del
Centro de Referencia REACH, http://reachinfo.es/centro_reach/guias.htm:

Manual y Documento de Orientacion para Identificacion y Denominacion de Sustancias
segin REACH

Manual y Documento de Orientacién sobre Mondmeros y Polimeros
Manual y Documento de Orientacién sobre Registro de Sustancias Intermedias
Documento borrador de orientacion de los requisitos de sustancias en articulos
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R oY\ PAGINAS WEB

Otras paginas Web recomendadas:

- European Chemicals Bureau:  http://ecb.jrc.it/
- Navegador REACH de la ECHA:
http://reach.jrc.it/navigator _en.htm

Jornada REACH 3
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008 a4l nofa:
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O 507N (S0 MESAS DE AYUDA

Art. 124

A fin de ayudar alas empresas, y en
particular a las PYMEs, en el cumplimiento
de los requisitos del Reglamento, los EM,
ademas de los documentos de orientacion
operativa facilitados por la Agencia,
deberan crear servicios de ayuda
nacionales .

Considerando 45

Los EM crearan servicios nacionales de  asistencia técnica a fin de

proporcionar asesoramiento a los fabricantes, importadores, usuarios
intermedios y otras partes interesadas sobre las responsabilidades y
obligaciones respectivas que se derivan para cada uno de ellosd el
Reglamento, en particular en relaciéon con el regist  ro, ademas de los

documentos de orientaciones operativas facilitados %%Fr@ dg%%llgﬁ.
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion %Emmv@ﬁ%%rgag

\\./ de Junio
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4 HERRAMIEN MESAS DE AYUDA

> PORTAL DE INFORMACION REACH (PIR)
F77
B

www.reach-pir.es

CENTRO DE REFERENCIA REACH
NG

Tl ® copl MINISTERIO
UNA INICIATIVA DEL Ei@pﬁ DE MEDIC AMBIENTE
Al

Con el apoyo técnico de y la colaboracion de

GOBIERMO  MIMISTERID n I N IA
E ﬁg DEESPARlA  DE EDUCACION

¥ CIENOA Instituto Nacional de Investigacion
y Tecnologia Agraria y Alimentaria

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

b }"I 3
> e empresanas.
Hn i
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4 HERRAMIEN MESAS DE AYUDA

> PORTAL DE INFORMACION REACH (PIR)

Frs REACH

is & Centro de Referencia REACH NG

Soporte alos ministerios implicados en la aplicacién de
REACH

Asistencia al sector empresarial , y en particular PYMES, en

los procesos de REACH y SGA

Pagina web, Herramientas de comunicacién en
desarrollo, Proyectos Piloto, Manuales

Jornada REACH .
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja ],_ g
~ 4 de Junio de 2008 el nos
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O 507N (S0 MESAS DE AYUDA

> PORTAL DE INFORMACION REACH (PIR)

»
EE; Centro de Referencia REACH

PROYECTOS PILOTO

Orientados al Sector Industrial espafol
Basado en casos reales

Permitir4 ofrecer EJEMPLOS CONCRETOS sobre diferentes
procesos de IMPLEMENTACION del Reglamento en las empre

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008

REACH

X~

sas

3
]"" federacion
A e BMMESnNas
a6 1cis
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MESAS DE AYUDA

> PORTAL DE INFORMACION REACH (PIR)
g

Esodhe www.reach-pir.es

procedimientos con el resto de paises y la ECHA

3. Asesorar a las empresas respondiendo alas  consultas

J da REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empre:;:i‘:s :e La Rioja

4 de Junio de 2008
X~

1. Mantener una coordinacion y armonizacion  sobre las respuestas y

2. Difundir informacién sobre los nuevos requerimientos de REACH

b ,"I
= e srTpresans.
e n noja:
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MESAS DE AYUDA

> PORTAL DE INFORMACION REACH (PIR)
7

Esp
ol s

REACH Help-Net

Red que mantiene en continua comunicacion a las REACH Helpdesks y a
la ECHA Helpdesk para asegurar una alta calidad de asesoramiento a la
hora de implementar el Reglamento.

4 Objetivos: N\ e

Promover la armonizacién de respuestas
dadas por las REACH helpdesks

Promover un foro donde los miembros
puedan ayudarse unos a otros UNION

Identificar problemas de las PyMEs y de
otras partes interesadas que puedan
CK tener y remitirselo a la ECHA. jera“i"’“ de
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MESAS DE AYUDA

wchivo Edicon Ver Eavorfos  Herramientas  Ayuda
% 4 | @ReacH- otros documentos - Guias = i - B @ - 5 pagna - O Heramientas ~
=]
D ’r
R
{» REACH
L8 3 - 2
PORTAL DE INFORMACION REACH [
[ [ NICIO fnpIcE CONTACTO |
e | i i6 A UEVO:
Destacados: Documentos de Orientacion y Manuales en Espafiol e
Prerregistro ||
Herramientas REACH en La siguiente lista contiene los de 6 © que estardn di en esta pagina web.  PUBLICADO EL FORMATO XML
RE Estos documentos han sido elaborados con la participacion de |a industria, los Estados miembros y las ONGs dentro de ~ PARA EL PRERREGISTRO
los proyectos org por l2 Comisién para implementar el REACH. El objetivo de estos documentos es facilitar la Rara ﬂ;ﬂscmr\!g"hf'"s
— aplicacion del REACH describiendo como se ha de proceder para cumplir con las obligaciones que el Reglamento  Sacos oS Prerregistro, =
[INI€t0 | determina especifico. El formato XML
INDICE-MAPA WEB para el prerregistro ya se
] - encuentra disponible.
Centro REACH El Centro de Referencia REACH ha elaborado, a partir de estos documentos, una serie de manuales en espafiol que  SICUSI SSPROEIS
"Acercade REACH | ofrecen un resumen adaptado de la informacién relativa a cada uno de estos procesos. Los manuales e irdn ravisando  podibies solitantes de reaistro
jAcercace R A | conforme vayamos recibiendo comentarios y sugerencias desde los usuarios, por lo que les recomendamos que  pueden prerregistrar sustancias en
Documentos de consulten periddicamente esta pagina web para confirmar que tienen la dltima version. fase transitoria mediante la
ORIENTACION aplicacion web REACH-IT. Los
e . , solicitantes pueden enviar esa
| LEGISLACION Documentos de orientacion: informacion directamente usando
REACH-IT, o prepararla por
IOTROSIDO GUMENEIS | adelantado, ya sea usando UCLID
GLOSARIO Sobre de los procesos en el REACH . 5, 0 su propio software. La
E e Formulario e
rincipalmente para la Industria enbreve, pucds usarse para
de preparar los archivos XML de
Principalmente para las Autoridades prerregistro. Las empresas que
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HERRAMIENTAS EN DESARROLLO: Inventario de sustancia sy preparados

Este inventario, elaborado por el Centro de Referencia REACH, es una herramienta en desarrollo y por lo tanto le
rogamos nos haga llegar sus comentarios y/o sugerencias sobre su aplicacion practica en el &ambito de su empresa, para
poder mejorarla y adaptarla convenientemente.

Le recomendamos que haga las modificaciones que considere oportunas, de forma que su uso le facilite una eficaz
recogida de informacidn sobre las sustancias y preparados que utiliza en su proceso industrial.

Cualquier aclaracién que precise, no dude en ponerse en contacto con nosotros (comunicacion@reach-pir.es).

No obstante, le hacemos las siguientes observaciones antes de que comience la recopilacién de los datos que se le
indican en el inventario:

En primer lugar deberd identificar las sustancias que Vd. adquiere para su proceso industrial y que proceden de
cualquiera de los paises de la UE, para las cuales debe considerarse Usuario Intermedio , siempre y cuando en el
proceso industrial no se produzca una reaccion quimica dando como resultado de la misma una sustancia diferente, en
;:ugo caso seria fabricante de esta nueva sustancia debiendo cumplir con las obligaciones establecidas para los
abricantes.

Para aquellas sustancias cuyo proveedor sea de fuera de la UE, le corresponderan las obligaciones de los
Importadores .

Tendra las obligaciones que establece el REACH para los Fabricantes , en el caso de que fabrique sustancias.

Una vez que haya identificado las sustancias que fabrica, importa y/o usa y si proceden de dentro o de fuera de la UE,
debera definir a qué usos destina cada una de ellas y, asi determinar si puede acogerse a alguna de las exenciones a
los distintos procedimientos que se establecen en el articulo 2, 15 y 24 del Reglamento REACH.

El articulo 15 recoge las sustancias que se consideran registradas como las sustancias activas y coformulantes
fabricados o importados usadas Gnicamente en productos fitosanitarios y/o las sustancias activas fabricadas o
importadas usadas Unicamente en biocidas incluidos en los anexos correspondientes a su legislacion sectorial vigente.

En el articulo 24 se contempla las sustancias que han sido notificadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE. La
notificacion es nominal y solamente quién ha notificado se considera registrado. Cualquier otro fabricante o importador
de esa sustancia que no la haya notificado, deberé registrar esa sustancia a no ser que pueda acogerse a alguna otra
exencién segun el Reglamento.

Centro de Referencia REACH: http://reachinfo.es/centro_reach/reach_endesarrollo.htm
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HERRAMIENTAS EN DESARROLLO: Inventario de sustancia sy preparados

Este inventario, elaborado por el Centro de Referencia REACH, es una herramienta en desarrollo y por lo tanto le
rogamos nos haga llegar sus comentarios y/o sugerencias sobre su aplicacion practica en el &ambito de su empresa, para
poder mejorarla y adaptarla convenientemente.

Le recomendamos que haga las modificaciones que considere oportunas, de forma que su uso le facilite una eficaz
recogida de informacidn sobre las sustancias y preparados que utiliza en su proceso industrial.

Cualquier aclaracién que precise, no dude en ponerse en contacto con nosotros (comunicacion@reach-pir.es).

No obstante, le hacemos las siguientes observaciones antes de que comience la recopilacién de los datos que se le
indican en el inventario:

En primer lugar deberd identificar las sustancias que Vd. adquiere para su proceso industrial y que proceden de
cualquiera de los paises de la UE, para las cuales debe considerarse Usuario Intermedio , siempre y cuando en el
proceso industrial no se produzca una reaccion quimica dando como resultado de la misma una sustancia diferente, en
;:ugo caso seria fabricante de esta nueva sustancia debiendo cumplir con las obligaciones establecidas para los
abricantes.

Para aquellas sustancias cuyo proveedor sea de fuera de la UE, le corresponderan las obligaciones de los
Importadores .

Tendra las obligaciones que establece el REACH para los Fabricantes , en el caso de que fabrique sustancias.

Una vez que haya identificado las sustancias que fabrica, importa y/o usa y si proceden de dentro o de fuera de la UE,
debera definir a qué usos destina cada una de ellas y, asi determinar si puede acogerse a alguna de las exenciones a
los distintos procedimientos que se establecen en el articulo 2, 15 y 24 del Reglamento REACH.

El articulo 15 recoge las sustancias que se consideran registradas como las sustancias activas y coformulantes
fabricados o importados usadas Gnicamente en productos fitosanitarios y/o las sustancias activas fabricadas o
importadas usadas Unicamente en biocidas incluidos en los anexos correspondientes a su legislacion sectorial vigente.

En el articulo 24 se contempla las sustancias que han sido notificadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE. La
notificacion es nominal y solamente quién ha notificado se considera registrado. Cualquier otro fabricante o importador
de esa sustancia que no la haya notificado, deberé registrar esa sustancia a no ser que pueda acogerse a alguna otra
exencién segun el Reglamento.

Centro de Referencia REACH: http://reachinfo.es/centro_reach/reach_endesarrollo.htm
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Las respuestas son dadas con el mejor criterio técnico y
coordinadas con el resto de servicios de asistencia o helpdesks de los
Estados miembros de la UE y la ECHA.

Las respuestas NO son juridicamente vinculantes lo Unico que se considera
juridicamente vinculante es el Reglamento REACH.

Jornada REACH 3
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
4 de Junio de 2008 = dala -

X~
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UEI Reglamento REACH representa una auténtica
revolucion en cuanto a generar informacion
sobre riesgos sanitarios y ambientales.

USiendo legislacion puramente europea, sus
consecuencias se extienden a todo el planeta.

URequiere un soélido desarrollo cientifico-técnico.

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\./ 4 de Junio de 2008
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L El  reglamento REACH genera nuevas
oportunidades y responsabilidades para Ia
comunidad cientifica general.

@Innovacion en sustancias, procesos, productos

@Nuevos desarrollos cientificos

@Nuevos escenarios y modelos conceptuales

@Nuevas oportunidades para utilizar la
informacion

@ ann
Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja

4 de Junio de 2008
X~
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Adelie Penguins in Hope Bay, Antarctica
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Con el apoyo técnico de y la colaboracion de

Eﬁ P 7 R UNIVIN £:4 Universidad
¥ CIENCIA

Instituto Nacion: al de Investig igacion d A] W l.f
y Tecnologia Agraria y Alimentaria e Alcala

TELEFONOS
Centralita: +34 91 877 24 70
Consultas: +34 91 830 58 01 (L-V de 9:30 a 13:30)
Fax: +34 91 830 58 00

DIRECCION INTERNET
Parque Cientifico E-mail: info@reach-pir.es
Edificio ZYE, 1%planta comunicacion@reach-pir.es
UNIVERSIDAD DE ALCALA Web: www.reach-pir.es

28871-Alcala de Henares (Madrid)

Jornada REACH
CENTRO DE REFERENCIA REACH Federacion de Empresarios de La Rioja
\\/ 4 de Junio de 2008
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