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REGLAMENTO REACHREGLAMENTO REACH

Reglamento (CE) nReglamento (CE) nºº 1907/2006, de 18 de 1907/2006, de 18 de 
diciembre, del Parlamento Europeo y del diciembre, del Parlamento Europeo y del 
Consejo sobre el registro, la evaluaciConsejo sobre el registro, la evaluacióón la n la 
autorizaciautorizacióón y la restriccin y la restriccióón de sustancias n de sustancias 

Directiva 2006/121/CE del PE y del Consejo Directiva 2006/121/CE del PE y del Consejo 
que modifica la Directiva 67/548/CEE para que modifica la Directiva 67/548/CEE para 
adaptarla al Reglamento REACHadaptarla al Reglamento REACH

DOUE L396 de 30.12.2006DOUE L396 de 30.12.2006



¿POR QUE REACH?

Para mejorar Para mejorar la proteccila proteccióón de la salud humana y del medio n de la salud humana y del medio 
ambienteambiente a trava travéés de:s de:

Mas informaciMas informacióón sobre las sustancias y preparados qun sobre las sustancias y preparados quíímicos. micos. 
La responsabilidad de garantizar la seguridad de las sustancias La responsabilidad de garantizar la seguridad de las sustancias 
y preparados quy preparados quíímicos pasa de las Autoridades pmicos pasa de las Autoridades púúblicas a la blicas a la 
industria.industria.

Para incrementar la Para incrementar la competitividad competitividad de la industria qude la industria quíímica de la UE mica de la UE 
a trava travéés de:s de:

CreaciCreacióón de un sistema n de un sistema úúnico y coherente para las sustancias y nico y coherente para las sustancias y 
los preparados qulos preparados quíímicos nuevos y existentes.micos nuevos y existentes.
La creaciLa creacióón de incentivos para las actividades de I+D:n de incentivos para las actividades de I+D:

I+D hasta 1 tonelada (en vez de 100 I+D hasta 1 tonelada (en vez de 100 kgkg).).
IDOPP mIDOPP míínimo de 5 animo de 5 añños (en vez de 1 aos (en vez de 1 añño).o).

*IDOPP: Investigaci*IDOPP: Investigacióón y desarrollo orientados a productos y procesosn y desarrollo orientados a productos y procesos



ENTRADA EN VIGOR

REACH entra en vigor el REACH entra en vigor el 1 Junio de 2007.1 Junio de 2007.

Sin embargo, la mayor parte de sus disposiciones se aplicarSin embargo, la mayor parte de sus disposiciones se aplicaráán en n en 
un momento posteriorun momento posterior::

1 Junio 20081 Junio 2008:   :   -- Prerregistro de sustancias en fase transitoria.Prerregistro de sustancias en fase transitoria.

-- Registro de sustancias no Registro de sustancias no prepre--registradas.registradas.

-- EvaluaciEvaluacióón y autorizacin y autorizacióón.n.

-- Obligaciones de UI*.Obligaciones de UI*.

1 Junio 20091 Junio 2009:   :   -- Nuevo procedimiento de restricciones.Nuevo procedimiento de restricciones.

1 Dic  20101 Dic  2010:      :      -- Obligaciones de C&E*.Obligaciones de C&E*.

*UI: Usuarios Intermedios*UI: Usuarios Intermedios
*C&E: Clasificaci*C&E: Clasificacióón y Etiquetadon y Etiquetado



Principios generales  del REACH
OBJETIVOOBJETIVO

Garantizar un alto nivel de protecciGarantizar un alto nivel de proteccióón de la salud humana y n de la salud humana y 
del medio ambientedel medio ambiente

Fomentar mFomentar méétodos alternativos para evaluar los peligros de todos alternativos para evaluar los peligros de 
las sustanciaslas sustancias

Libre circulaciLibre circulacióón de sustancias  en el mercado interiorn de sustancias  en el mercado interior

Fomentar la competitividad y la innovaciFomentar la competitividad y la innovacióónn

AMBITOAMBITO

Sustancias como tales, en forma de preparados  o Sustancias como tales, en forma de preparados  o 
contenidas en artcontenidas en artíículosculos

DESTINATARIOS DESTINATARIOS 

Fabricantes, importadores y usuarios intermediosFabricantes, importadores y usuarios intermedios



REACH

Registro Registro de sustancias por encima de 1 de sustancias por encima de 1 
toneladatonelada

EvaluaciEvaluacióón n por la Agencia y los Estados por la Agencia y los Estados 
MiembrosMiembros

AutorizaciAutorizacióón n de sustancias de elevada de sustancias de elevada 
preocupacipreocupacióónn

Restricciones Restricciones –– la red de seguridadla red de seguridad

Agencia Agencia para gestionar el sistemapara gestionar el sistema
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REGISTRO

Obliga a fabricantes o importadores de  sustancias Obliga a fabricantes o importadores de  sustancias 

como tales o en forma de preparados y a productores como tales o en forma de preparados y a productores 

o importadores de arto importadores de artíículos a obtener informaciculos a obtener informacióón n 

sobre sus sustancias y a utilizar estos conocimientos sobre sus sustancias y a utilizar estos conocimientos 

para asegurar una gestipara asegurar una gestióón responsable y bien n responsable y bien 

documentada del riesgo que pueden presentardocumentada del riesgo que pueden presentar



VISIVISIÓÓN GENERALN GENERAL

General:
Dossier completo

Consideradas 
como registradas

Especial : 
Dossier reducido

ObligaciObligacióón de Registrarn de Registrar
Fabricante
Importador
Representante en la UE de 
productores no UE

1 ton/año por F/I
Monómeros
Sustancias en artículos 
(condiciones)

Excepciones
Usos,  otra legislación
Anexo IV
Anexo V
PPORD (tiempo determinado)
Re-importación
Sustancias recuperadas
Polímeros ( revisión)

Intermedias aisladas
In-situ
Transportados

P. Fitosanitarios
Biocidas

Sustancias 
notificadas

(67/548/EEC)

Sust. fase no  transitoria
Sust. fase transitoria



SUSTANCIAS EN ARTÍCULOS

Cantidad > 1 ton/aCantidad > 1 ton/añño  por F/Io  por F/I
Destinada a ser liberadaDestinada a ser liberada

ObligaciObligacióón general de n general de 
REGISTRARREGISTRAR



SUSTANCIAS EN ARTÍCULOS

ObligaciObligacióón de n de NOTIFICARNOTIFICAR a la Agenciaa la Agencia

La Agencia puede exigir REGISTROLa Agencia puede exigir La Agencia puede exigir REGISTROREGISTRO

A partir de 1.06.2011, 
seis meses después de  
su identificación según
art. 59

A partir de 1.06.2011, 
seis meses después de  
su identificación según
art. 59

Clasificadas CMR (cat 1 y 2), PBT, vPvB y
otras de preocupación equivalente
Cantidad > 1 ton/año  por F/I
Cantidad > 0,1% (p/p)
Exención: Ausencia de exposición

Van a ser liberadas yVan a ser liberadas y

La cantidad liberada puede La cantidad liberada puede 
afectar negativamente a la salud afectar negativamente a la salud 
humana o al medio ambientehumana o al medio ambiente



INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO ORIENTADOS A 
PRODUCTOS Y PROCESOS (PPORD)

DefiniciDefinicióón amplia n amplia 
NOTIFICACINOTIFICACIÓÓN N a la Agencia: a la Agencia: procedimientoprocedimiento
ExenciExencióón de 5 an de 5 añños os 
PrPróórroga hasta 5 arroga hasta 5 añños mos mááss
PrPróórroga hasta 10 arroga hasta 10 añños mos máás  para medicamentoss  para medicamentos
Toma de decisiones por la AgenciaToma de decisiones por la Agencia
Borrador de las decisiones a las Autoridades Borrador de las decisiones a las Autoridades 
Competentes de los Estados MiembrosCompetentes de los Estados Miembros
Toda la informaciToda la informacióón es considerada confidencialn es considerada confidencial





PRERREGISTRO

Para acogerse al rPara acogerse al réégimen transitoriogimen transitorio

Nombre de la sustancia, identificadoresNombre de la sustancia, identificadores

Nombre y direcciNombre y direccióón del solicitante de registron del solicitante de registro

Plazo de registro segPlazo de registro segúún tonelajen tonelaje

Otros identificadores para la aplicaciOtros identificadores para la aplicacióón de QSAR, n de QSAR, 
agrupaciagrupacióón, extrapolacin, extrapolacióónn

Plazo de presentaciPlazo de presentacióón:n: 1 de junio a 1 diciembre de 20081 de junio a 1 diciembre de 2008

Lista en la Lista en la webweb

El 1 de enero de 2009El 1 de enero de 2009

Nombre de la sustancia, plazo de registroNombre de la sustancia, plazo de registro

Foro de intercambio de informaciForo de intercambio de informacióón sobre sustanciasn sobre sustancias

Objetivo: Objetivo: Facilitar la puesta en comFacilitar la puesta en comúún de datos, evitar n de datos, evitar 
ensayos en animales/repetidos, acuerdo en C&Eensayos en animales/repetidos, acuerdo en C&E



PRESENTACIÓN CONJUNTA DE DATOS
POR VARIOS SOLICITANTES DE REGISTRO

Solicitante de registro principalSolicitante de registro principal

ClasificaciClasificacióón y etiquetadon y etiquetado

ResResúúmenes de estudios de Anexos VII a XImenes de estudios de Anexos VII a XI

ResResúúmenes amplios de estudios de Anexos VII a XImenes amplios de estudios de Anexos VII a XI

Propuestas de ensayos segPropuestas de ensayos segúún Anexos IX y Xn Anexos IX y X

PresentaciPresentacióón individualn individual

Identidad del fabricanteIdentidad del fabricante

Identidad de la sustanciaIdentidad de la sustancia

InformaciInformacióón fabricacin fabricacióón, usosn, usos

InformaciInformacióón de exposicin de exposicióón (1 a 10 ton)n (1 a 10 ton)

Opcional:Opcional: orientaciones de uso inocuo, ISQ, revisiorientaciones de uso inocuo, ISQ, revisióón n 
por evaluadorpor evaluador



REQUISITOS DE INFORMACIÓN

EXPEDIENTE TEXPEDIENTE TÉÉCNICOCNICO

InformaciInformacióón en funcin en funcióón del tonelajen del tonelaje
> 1 ton/a> 1 ton/aññoo Anexo VII (no fase transitoria, Anexo VII (no fase transitoria, propprop. F. F--Q)Q)

Exenciones segExenciones segúún Anexo IIIn Anexo III

> 10 ton/a> 10 ton/aññoo Anexos VII + VIIIAnexos VII + VIII

> 100 ton/a> 100 ton/aññoo Anexos VII+ VIII y propuestas Anexo IXAnexos VII+ VIII y propuestas Anexo IX

> 1000 ton/a> 1000 ton/aññoo Anexos VII + VIII y propuestas Anexos IX y XAnexos VII + VIII y propuestas Anexos IX y X

Informe de Seguridad Química (ISQ) si > 10 ton/año
Recogido en los Recogido en los ISQsISQs e informacie informacióón transmitida a travn transmitida a travéés de las Fichas de s de las Fichas de 

Datos de Seguridad (FDS)Datos de Seguridad (FDS)



EVALUACIÓN DE SEGURIDAD QUÍMICA

6 6 pasospasos
EvaluaciEvaluacióón de peligros para la Salud Humanan de peligros para la Salud Humana

EvaluaciEvaluacióón de peligros para la Salud Humana derivado de n de peligros para la Salud Humana derivado de 
las propiedades fisicoqulas propiedades fisicoquíímicasmicas

EvaluaciEvaluacióón de peligros para el Medio Ambienten de peligros para el Medio Ambiente

EvaluaciEvaluacióón propiedades n propiedades PBTsPBTs y y vPvBsvPvBs

---------------------- si es peligroso, un PBT o un si es peligroso, un PBT o un vPvBvPvB ------------------

EvaluaciEvaluacióón de exposicin de exposicióón (incluidos los escenarios de n (incluidos los escenarios de 
exposiciexposicióón)n)

CaracterizaciCaracterizacióón del Riesgon del Riesgo



USUARIOS INTERMEDIOS 

El Registro por parte de los fabricantes o importadores debe El Registro por parte de los fabricantes o importadores debe 
cubrir todos los cubrir todos los ““usos identificadosusos identificados””::

Usos para los cuales se pretende comercializar la Usos para los cuales se pretende comercializar la 
sustancia, o uso para uno mismo;sustancia, o uso para uno mismo;

Usos identificados por los usuarios intermedios.Usos identificados por los usuarios intermedios.

Los usuarios intermedios tienen el derecho de identificar un Los usuarios intermedios tienen el derecho de identificar un 
uso; o tienen la posibilidad de dejarlo como confidencial.uso; o tienen la posibilidad de dejarlo como confidencial.

En este En este úúltimo caso, el usuario intermedio ha de notificar ltimo caso, el usuario intermedio ha de notificar 
dicho uso a la Agencia y elaborar un ISQdicho uso a la Agencia y elaborar un ISQ



INFORMACIÓN EN LA CADENA DE 
SUMINISTRO 

La FDS es la principal herramienta de transmisiLa FDS es la principal herramienta de transmisióón de n de 
informaciinformacióón a los usuarios intermediosn a los usuarios intermedios

La Directiva 91/155 se incorpora en el REACHLa Directiva 91/155 se incorpora en el REACH

Las Las FDSsFDSs poseen el mismo poseen el mismo áámbito que anteriormente y mbito que anteriormente y 
ademademáás informan de los escenarios de exposicis informan de los escenarios de exposicióón y de la n y de la 
acciones de los usuarios intermediosacciones de los usuarios intermedios

TambiTambiéén transmiten informacin transmiten informacióón relevante cadena abajo n relevante cadena abajo 
cuando las cuando las FDSsFDSs no se requieren; y cadena arriba cuando no se requieren; y cadena arriba cuando 
surge nueva informacisurge nueva informacióónn..



Articulo 41
Agencia

Control de 
conformidad, 
justificaciones

OPTATIVO
5% de expediente por 
intervalo de tonelaje

Prioridades: no OSOR, 
no anexo VII, 
Procedimiento

Decisión

Articulo 41
Agencia

Control de 
conformidad, 
justificaciones

OPTATIVO
5% de expediente por 
intervalo de tonelaje

Prioridades: no OSOR, 
no anexo VII, 
Procedimiento

Decisión

EVALUACIÓN
Reducir ensayos con Reducir ensayos con 

animales + asegurar una animales + asegurar una 
elevada calidad de ensayoselevada calidad de ensayos

Asegurar una elevada Asegurar una elevada 
calidad del expediente calidad del expediente 

presentadopresentado

Clarificar posibles riesgos Clarificar posibles riesgos 
para la salud humana y el para la salud humana y el 

medioambientemedioambiente

EVALUACION DEL EXPEDIENTE EVALUACION DE LA  SUSTANCIA

Articulo 40
Agencia

Examen de las  
propuestas de ensayos 

OBLIGATORIA

Prioridad: PBT, vPvB, 
CMR y peligrosas >100 

ton usos con amplia 
exposición,

Procedimiento

Decisión

Articulo 44
Agencia + EM

Criterios basados en 
riesgos: Semejanza 
estructural (PBT), 

exposición,  suma de 
tonelaje

Plan de acción móvil 
comunitario (3años)
1 de diciembre 2011

Procedimiento
Decisión





AUTORIZACIÓN 

Objetivo Objetivo 
Garantizar que los riesgos derivados de las Garantizar que los riesgos derivados de las 
sustancias altamente preocupantes estsustancias altamente preocupantes estáán n 
adecuadamente controlados y que dichas adecuadamente controlados y que dichas 
sustancias sean progresivamente sustituidas sustancias sean progresivamente sustituidas 
por sustancias o tecnologpor sustancias o tecnologíías alternativas as alternativas 
viables.viables.

Asegurar el buen funcionamiento del mercado Asegurar el buen funcionamiento del mercado 
interiorinterior



AUTORIZACIÓN 

Sustancias altamente preocupantes Sustancias altamente preocupantes 
(sin l(sin líímite de tonelaje)mite de tonelaje)

(a)(a) Sustancias carcinogSustancias carcinogéénicas, nicas, catcat. 1 y 2. 1 y 2
(b)(b) Sustancias mutagSustancias mutagéénicas, nicas, catcat. 1 y 2. 1 y 2
(c)(c) Sustancias toxicas reproducciSustancias toxicas reproduccióón, n, catcat. 1 y 2. 1 y 2
(d)(d) PBTsPBTs (criterios Anexo XIII)(criterios Anexo XIII)
(e)(e) vPvBsvPvBs (criterios Anexo XIII)(criterios Anexo XIII)
(f )(f ) Sustancias (como ED) causantes de efectos graves e Sustancias (como ED) causantes de efectos graves e 

irreversibles para los seres humanos y el medio ambiente irreversibles para los seres humanos y el medio ambiente 
equivalentes a los causados por las sustancias enumerada equivalentes a los causados por las sustancias enumerada 
antes, caso por caso segantes, caso por caso segúún procedimiento del Art. 59n procedimiento del Art. 59



Anexo XIV

¿¿Que sustancias?Que sustancias?

Sustancias que son CMR* 1 o 2, o PBT / Sustancias que son CMR* 1 o 2, o PBT / mPmBmPmB, o que suscitan un , o que suscitan un 
grado de preocupacigrado de preocupacióón equivalente, independientemente del volumen.n equivalente, independientemente del volumen.

¿¿Que procedimiento?Que procedimiento?

El primer paso es la inclusiEl primer paso es la inclusióón en la n en la ““lista de sustancias candidataslista de sustancias candidatas””..

Las primeras sustanciasLas primeras sustancias podrpodríían incluirse alrededor del otoan incluirse alrededor del otoñño del o del 
2008.2008.

El segundo paso es la decisiEl segundo paso es la decisióón de la Agencia de n de la Agencia de priorizarpriorizar dicha dicha 
sustancia.sustancia.

Finalmente la Finalmente la decisidecisióón de incluirn de incluir una sustancia en el Anexo XIV es una sustancia en el Anexo XIV es 
tomada por la tomada por la ComisiComisióón.n. Primera Primera recomendacirecomendacióón de inclusin de inclusióónn antes del antes del 
1 de junio de 20091 de junio de 2009

El Anexo XIV debe actualizarse al menos cada 2 aEl Anexo XIV debe actualizarse al menos cada 2 aňňos.os.
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PROCEDIMIENTO (1)  
Lista de sustancias candidatas a inclusiLista de sustancias candidatas a inclusióón en el anexo XIVn en el anexo XIV

Agencia, a propuesta de la ComisiAgencia, a propuesta de la Comisióón, prepara un n, prepara un 
expediente segexpediente segúún anexo XV para sustancias consideradas n anexo XV para sustancias consideradas 
altamente preocupantes (art. 57)altamente preocupantes (art. 57)
Estados miembros preparan un expediente segEstados miembros preparan un expediente segúún anexo n anexo 
XV para sustancias consideradas altamente preocupantes XV para sustancias consideradas altamente preocupantes 
(art. 57)(art. 57)
RemisiRemisióón del expediente a los Estados miembros (30 dn del expediente a los Estados miembros (30 díías)as)
Consulta pConsulta púública en la blica en la webweb..
Observaciones de los Estados miembros (60 dObservaciones de los Estados miembros (60 díías) as) ****
RemisiRemisióón al Comitn al Comitéé de los Estados miembros (30 dde los Estados miembros (30 díías) as) ****
Proyecto de DecisiProyecto de Decisióón al Comitn al Comitéé del REACH (3 meses)del REACH (3 meses)

InclusiInclusióón de la sustancia en la lista de candidatas (11.2008) n de la sustancia en la lista de candidatas (11.2008) 
PublicaciPublicacióón en la n en la webweb y actualizaciy actualizacióón de la lista n de la lista 
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PROCEDIMIENTO (2)  
InclusiInclusióón de sustancias en el anexo XIVn de sustancias en el anexo XIV

Agencia hace una RecomendaciAgencia hace una Recomendacióón sobre prioridad de n sobre prioridad de 
inclusiinclusióón: Normalmente: PBT, n: Normalmente: PBT, mPmBmPmB, o amplio uso , o amplio uso 
dispersivo o volumen elevadodispersivo o volumen elevado
NNúúmero de sustancias y periodo de autorizacimero de sustancias y periodo de autorizacióón en n en 
funcifuncióón de la capacidad de la Agencian de la capacidad de la Agencia
Posteriores cada dos aPosteriores cada dos añños.os.
Para cada sustancia se especifica:Para cada sustancia se especifica:

Identidad de la sustancia, propiedades intrIdentidad de la sustancia, propiedades intríínsecas, nsecas, 
fecha de expiracifecha de expiracióón y fecha ln y fecha líímite.mite.
Periodos de revisiPeriodos de revisióónn
Usos o categorUsos o categoríías de usos exentosas de usos exentos

Propuesta de recomendaciPropuesta de recomendacióón en la n en la webweb de la Agencia (3 de la Agencia (3 
meses). Valoracimeses). Valoracióón de las observacionesn de las observaciones
DecisiDecisióón:n: Procedimiento de ReglamentaciProcedimiento de Reglamentacióón con controln con control
Primera recomendaciPrimera recomendacióón de inclusin de inclusióón 1 de junio 2009.n 1 de junio 2009.



CONCESION DE AUTORIZACION (1)

La ComisiLa Comisióón concedern concederáá una autorizaciuna autorizacióón si el n si el 
riesgoriesgo que representa para la salud humana o que representa para la salud humana o 
el medio ambiente el uso de una sustancia el medio ambiente el uso de una sustancia 
debido a las propiedades intrdebido a las propiedades intríínsecas estnsecas estáá
controlado adecuadamentecontrolado adecuadamente como se como se 
documenta en el ISQdocumenta en el ISQ

ExcepcionesExcepciones: : 
•• Sustancias (CMR) para las que no se puede    Sustancias (CMR) para las que no se puede    

establecer un umbral de no efecto.establecer un umbral de no efecto.
•• PBT y PBT y vPvBvPvB
•• Otras con grado de preocupaciOtras con grado de preocupacióón n 

equivalenteequivalente



CONCESIÓN DE AUTORIZACION (2)

En caso contrarioEn caso contrario

Se podrSe podráá conceder una autorizaciconceder una autorizacióón si las  n si las  ventajas ventajas 
sociosocio--econeconóómicamicas compensan los riesgos s compensan los riesgos y no y no 
existen sustancias o tecnologexisten sustancias o tecnologíías alternativas as alternativas 
adecuadas.adecuadas.

Considerando lo siguiente: Considerando lo siguiente: 
. Medidas de gesti. Medidas de gestióón tomadasn tomadas
. Implicaciones socioecon. Implicaciones socioeconóómicas de la micas de la 

denegacidenegacióónn
. An. Anáálisis de alternativas y sus riesgolisis de alternativas y sus riesgo
. Viabilidad t. Viabilidad téécnica y econcnica y econóómica de las mica de las 

alternativasalternativas
. Plan de sustituci. Plan de sustitucióónn
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RESTRICCIONES

Red de seguridad a escala comunitaria cuando existe un riesgo Red de seguridad a escala comunitaria cuando existe un riesgo 
inaceptable para la salud humana o el medio ambiente derivado inaceptable para la salud humana o el medio ambiente derivado 
de la fabricacide la fabricacióón, comercializacin, comercializacióón o uso de sustancias. n o uso de sustancias. 

No se fabricarNo se fabricaráán, comercializarn, comercializaráán ni usarn ni usaráán las sustancia como n las sustancia como 
tales, en forma de preparado o contenidas en arttales, en forma de preparado o contenidas en artíículos si estculos si estáán n 
sometidas a restriccisometidas a restriccióón en el anexo XVII, a menos que se n en el anexo XVII, a menos que se 
cumplan las condiciones de dicha restriccicumplan las condiciones de dicha restriccióón n 

Las actuales restricciones segLas actuales restricciones segúún la Directiva 76/769/EC se n la Directiva 76/769/EC se 
incluyen en el Anexo XVII)incluyen en el Anexo XVII)

CMRsCMRs uso consumidores uso consumidores –– se mantienen las actuales se mantienen las actuales 
restricciones restricciones –– ‘‘fastfast tracktrack’’



RESTRICCIONES 

Cambios introducidos por REACH 

Un procedimiento para adoptar restricciones Un procedimiento para adoptar restricciones mas mas 
rráápidopido entrarentraráá en vigor en Junio de 2009.en vigor en Junio de 2009.

Las restricciones ya no requerirLas restricciones ya no requeriráán n coco--decisidecisióón; sern; seráán n 
adoptadas por la Comisiadoptadas por la Comisióón.n.

Las restricciones adoptadas hasta Junio de 2009 Las restricciones adoptadas hasta Junio de 2009 
serseráán automn automááticamente incluidas en el Anexo ticamente incluidas en el Anexo 
XVII.XVII.

Exclusiones:Exclusiones:
I+ D cientI+ D cientííficos, IDOPP segficos, IDOPP segúún anexo XVII y cantidadesn anexo XVII y cantidades
Uso de sustancias en cosmUso de sustancias en cosmééticos, riesgos para la saludticos, riesgos para la salud
Sustancia intermedia aislada Sustancia intermedia aislada in situin situ
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PROCESO DE RESTRICCION 

Estado Miembro o Agencia prepararan un Estado Miembro o Agencia prepararan un 
expediente segexpediente segúún el Anexo XVn el Anexo XV

Propuesta Propuesta 

Bases tBases téécnicas y cientcnicas y cientííficas (ISQ, evaluacificas (ISQ, evaluacióón del n del 
riesgo)riesgo)

JustificaciJustificacióón de actuacin de actuacióón a escala Comunitarian a escala Comunitaria

EvaluaciEvaluacióón Socion Socio--econeconóómicamica

Otra informaciOtra informacióón (consulta)n (consulta)

Lista de sustancias candidatas a restricciLista de sustancias candidatas a restriccióónn

PublicaciPublicacióón de los expedientes en la n de los expedientes en la webweb
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PROCESO RESTRICCIÓN

Dictamen del ComitDictamen del Comitéé de Evaluacide Evaluacióón del Riesgon del Riesgo
Dictamen del ComitDictamen del Comitéé de Ande Anáálisis Sociolisis Socio--econeconóómicomico

ComisiComisióón elabora un n elabora un Proyecto de DecisiProyecto de Decisióónn
de modificacide modificacióón del anexo XVII con la n del anexo XVII con la 
inclusiinclusióón de restricciones n de restricciones 

DecisiDecisióón: Procedimiento de reglamentacin: Procedimiento de reglamentacióón n 
con controlcon control



CLASIFICACION Y ETIQUETADO
No se contempla en el REACH la aplicaciNo se contempla en el REACH la aplicacióón del Sistema Armonizado de n del Sistema Armonizado de 
ClasificaciClasificacióón (GHS), se prevn (GHS), se prevéé para el futuropara el futuro

Mantenimiento de la actual legislaciMantenimiento de la actual legislacióón (Directiva 67/548/): C&L de todas n (Directiva 67/548/): C&L de todas 
las sustancias puestas en el mercado; Clasificacilas sustancias puestas en el mercado; Clasificacióón armonizada en el n armonizada en el 
Anexo I de la Directiva 67/548Anexo I de la Directiva 67/548

REACH: La industria notificarREACH: La industria notificaráá a la Agencia la C&L de todas las sustancias  a la Agencia la C&L de todas las sustancias  
3 a3 añños despuos despuéés de la entrada en vigor del s de la entrada en vigor del ReglamentoReglamento (1.12.2010)(1.12.2010)

La Agencia mantendrLa Agencia mantendráá un Catun Catáálogo de Clasificacilogo de Clasificacióón y Etiquetado.n y Etiquetado.

La industria deberLa industria deberáá armonizar la C&L de las sustancias en casos de armonizar la C&L de las sustancias en casos de 
divergenciasdivergencias

ArmonizaciArmonizacióón de la C&L  por las Autoridades solo para sustancias CMRs n de la C&L  por las Autoridades solo para sustancias CMRs 
(cats 1,2 y 3), sensibilizantes (cats 1,2 y 3), sensibilizantes respiratorios y otros efectos en casos respiratorios y otros efectos en casos 
particulares, particulares, se ase aññadiradiráán al Anexon al Anexo I  I  
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PREPARACIÓN PARA EL REACH

PreparaciPreparacióón de la estructura de la ECHAn de la estructura de la ECHA

Herramientas informHerramientas informááticasticas
REACH IT REACH IT 
IUCLID 5 IUCLID 5 

GuGuíías : as : RIP (RIP (ReachReach ImplementationImplementation Project).Project).

Servicios de asistencia (Servicios de asistencia (HelpdeskHelpdesk))

Servicios de asistencia de los EM Servicios de asistencia de los EM 
Servicios de asistencia de ECHAServicios de asistencia de ECHA

NormativaNormativa
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AGENCIA DE QUIMICOS (ECHA) 

El Reglamento REACH crea una Agencia El Reglamento REACH crea una Agencia 
Europea de Sustancias y Preparados Europea de Sustancias y Preparados 
QuQuíímicos cuya finalidad es gestionar y, en micos cuya finalidad es gestionar y, en 
algunos casos, ejecutar los aspectos algunos casos, ejecutar los aspectos 
ttéécnicos, cientcnicos, cientííficos y administrativos del ficos y administrativos del 
Reglamento y de garantizar su coherencia de Reglamento y de garantizar su coherencia de 
aplicaciaplicacióón a nivel comunitarion a nivel comunitario



COMETIDOS

Gestionar y ejecutar los aspectos tGestionar y ejecutar los aspectos téécnicos, cientcnicos, cientííficos y ficos y 
administrativos de REACHadministrativos de REACH

Velar por la coherencia de estos aspectos a escala comunitariaVelar por la coherencia de estos aspectos a escala comunitaria

Proporcionar asesoramiento cientProporcionar asesoramiento cientííficofico

Gestionar bases de datos, documentos y guGestionar bases de datos, documentos y guíías basados en las as basados en las 
tecnologtecnologíías informas informááticasticas

Respaldar a los servicios de asistenca nacionales y ofrecer Respaldar a los servicios de asistenca nacionales y ofrecer 
servicios de asistencia a la industriaservicios de asistencia a la industria

Poner a disposiciPoner a disposicióón del publico informacin del publico informacióón sobre sustancias n sobre sustancias 
ququíímicasmicas
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ÓRGANOS DE LA ECHA 

. Consejo de Administraci. Consejo de Administracióónn

. Director Ejecutivo. Director Ejecutivo

. Comit. Comitéé de Evaluacide Evaluacióón del Riesgon del Riesgo

. Comit. Comitéé de Ande Anáálisis Socioeconlisis Socioeconóómicomico

. Comit. Comitéé de los Estados miembrosde los Estados miembros

. Foro de Intercambio de Informaci. Foro de Intercambio de Informacióónn

. Sala de Recursos . Sala de Recursos 
. Secretaria. Secretaria





4242

HERRAMIENTAS DE INFORMACION
REACH - IT

Conjunto de herramientas informConjunto de herramientas informááticas que permite a las ticas que permite a las 
partes interesadas enviar, recibir, almacenar, intercambiar, partes interesadas enviar, recibir, almacenar, intercambiar, 
evaluar, revisar y consultar informacievaluar, revisar y consultar informacióón y datos sobre las n y datos sobre las 
sustancias qusustancias quíímicasmicas

Consta de tres partes:Consta de tres partes:

PPáágina gina webweb de la de la industriaindustria ((prepre--registro, registro,  registro, registro,  
consultas, notificaciones)consultas, notificaciones)

Pagina Pagina webweb de las de las AutoridadesAutoridades (flujo de trabajo entre la (flujo de trabajo entre la 
Agencia y las AC de los Estados miembros sobre sus Agencia y las AC de los Estados miembros sobre sus 
cometidos)cometidos)

PPáágina gina webweb de informacide informacióón n ppúúblicablica (informaci(informacióón no n no 
confidencial)confidencial)
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HERRAMIENTAS DE INFORMACION
REACH - IT

REACHREACH--IT constituye una base de datos central y un sistema de gestiIT constituye una base de datos central y un sistema de gestióón del n del 
flujo de informaciflujo de informacióón que apoya los principales procesos del REACHn que apoya los principales procesos del REACH

REACHREACH--IT sustentarIT sustentaráá::
RemisiRemisióón de expedientes por la industria y las AC EMn de expedientes por la industria y las AC EM
TramitaciTramitacióón de los expedientes por la Agencia y las AC EMn de los expedientes por la Agencia y las AC EM
Almacenamiento de datos y consultasAlmacenamiento de datos y consultas
Flujo de informaciFlujo de informacióónn
Seguridad de datosSeguridad de datos
Aspectos lingAspectos lingüíüísticossticos
Portal de diseminaciPortal de diseminacióónn

IUCLID 5IUCLID 5

En 2007En 2007
Sistemas para el Sistemas para el prepre--registro y registroregistro y registro
Acceso seguro a REACHAcceso seguro a REACH--IT por las AC de los Estados miembrosIT por las AC de los Estados miembros
Traspaso y mantenimiento de la herramienta IUCLID5 (y derechos  Traspaso y mantenimiento de la herramienta IUCLID5 (y derechos  de propiedad)de propiedad)
Traspaso de las bases de datos bajo la reglamentaciTraspaso de las bases de datos bajo la reglamentacióón actualn actual



REACHREACH––ITIT

Los sistemas IT se estLos sistemas IT se estáán desarrollando por fases n desarrollando por fases 
antes de que esten plenamente operativos el antes de que esten plenamente operativos el 
1 de junio de 20081 de junio de 2008

Primera fase: septiembre de 2007Primera fase: septiembre de 2007
Segunda fase: enero 2008Segunda fase: enero 2008
Tercera fase: marzo de 2008Tercera fase: marzo de 2008

Se establecerSe estableceráán fases piloto y de ensayo con las AC n fases piloto y de ensayo con las AC 
EM (enero, abril)EM (enero, abril)

A mediados de mayo el REACHA mediados de mayo el REACH--IT debe estar IT debe estar 
plenamente probado y operativo.plenamente probado y operativo.



SERVICIOS DE ASISTENCIA-HELPDESKS

EM: EM: helpdeskhelpdesk nacionalesnacionales para el REACH para el REACH 
1/6/071/6/07

ECHA: ECHA: helpdeskhelpdesk de la Agenciade la Agencia 1/6/07 1/6/07 y es y es 
punto focal de la REACHpunto focal de la REACH--HelpHelp--NetNet

REACH REACH HelpHelp--NetNet compuesta de:compuesta de:
REACH REACH HelpdeskHelpdesk CORespondentsCORespondents NetworkNetwork
(REHCORN) gobierno de la red, gesti(REHCORN) gobierno de la red, gestióón de las n de las 
preguntas difpreguntas difííciles y FAQciles y FAQ
REACH REACH HelpdeskHelpdesk Exchange Exchange PlatformPlatform (RHEP) (RHEP) ––
herramienta IT intercambio de experiencias para herramienta IT intercambio de experiencias para 
contestar las preguntas difcontestar las preguntas difíícilesciles
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REACH Help-net

HELPDESK AGENCIA + HELPDESK NACIONALESHELPDESK AGENCIA + HELPDESK NACIONALES

COMETIDOSCOMETIDOS

ArmonizaciArmonizacióón de los servicios de asistencia en las n de los servicios de asistencia en las 
labores de asesoramiento a las partes interesadas de la labores de asesoramiento a las partes interesadas de la 
UniUnióón Europea.n Europea.

Establecimiento de un foro de apoyo mutuo para Establecimiento de un foro de apoyo mutuo para 
responder a las obligaciones derivadas del Reglamentoresponder a las obligaciones derivadas del Reglamento

Mejora constante en la asistencia a las Mejora constante en la asistencia a las PYMEsPYMEs y a otras y a otras 
partes partes 

Identificar problemas y remitirlos a la Agencia para su Identificar problemas y remitirlos a la Agencia para su 
oportuna consideracioportuna consideracióón y solucin y solucióón a travn a travéés de los s de los 
organismos adecuadosorganismos adecuados



CENTRO DE REFERENCIA

PORTAL DE INFORMACIÓN

PIR
(REACH HELPDESK ESPAÑOLA)

Agencia Europea

Helpdesks

Productores
Importadores

Usuarios

Ciudadanos

CENTRO DE 

REFERENCIA REACH



Portal dirigido fundamentalmente a orientar a  la industria

Proporciona una atención especial a las PYMES 

Orientado fundamentalmente hacia los usuarios intermedios. 

También asesora a productores e importadores

Para acceder al Portal se puede realizar a través de la Web.
www.reach-pir.es

Para responder a sus dudas lo mejor es ponerse en contacto 
con nosotros vía e- mail rellenando previamente un formulario 
del tipo

info@reach-pir.es

Portal de Información REACH

CENTRO DE 

REFERENCIA REACH



LABORES DEL PIR

INFORMACIINFORMACIÓÓN SOBRE EL REACHN SOBRE EL REACH

CONSULTASCONSULTAS

ARMONIZACIARMONIZACIÓÓN Y COORDINACIN Y COORDINACIÓÓNN

CENTRO DE 

REFERENCIA REACH



GUIAS PARA EL REACH

ÁÁreas que cubren los RIP:reas que cubren los RIP:

•• RIP 1: Proceso descriptivo del REACH RIP 1: Proceso descriptivo del REACH 

•• RIP 2: REACHRIP 2: REACH––IT herramientas informIT herramientas informááticas, IUCLIDticas, IUCLID

•• RIP 3: RIP 3: TGDsTGDs para la Industriapara la Industria

•• RIP 4: RIP 4: TGDsTGDs para las Autoridadespara las Autoridades

•• RIP5/6: Establecimiento de la RIP5/6: Establecimiento de la prepre/Agencia/Agencia

•• RIP 7: PreparaciRIP 7: Preparacióón de nuevas tareas de la Comisin de nuevas tareas de la Comisióónn

•• RIP 8: Funcionamiento de la AgenciaRIP 8: Funcionamiento de la Agencia



GUIAS DISPONIBLES

GuGuíía de registroa de registro

GuGuíía para utilizacia para utilizacióón del navegadorn del navegador

GuGuíía para compartir datosa para compartir datos

GuGuíía sustancias intermediasa sustancias intermedias

GuGuíía pola políímerosmeros

GuGuíía PPORD/a PPORD/IDOPPIDOPP

GuGuíía de identificacia de identificacióón de sustancias (mono, n de sustancias (mono, 
multiconstituyentesmulticonstituyentes oo



GUIAS EN PROCESO

- GuGuíía para la elaboracia para la elaboracióón In ISQ/VSQ (UI, ISQ obligatorio en la solicitud de SQ/VSQ (UI, ISQ obligatorio en la solicitud de 
autorizaciautorizacióón),n), Escenarios de exposiciEscenarios de exposicióón n de usos relevantes, de usos relevantes, IntegratedIntegrated TestingTesting. . 
REACH CA diciembre 2007.REACH CA diciembre 2007.

-- GuGuíía sobre Requisitos de informacia sobre Requisitos de informacióón de propiedades intrn de propiedades intríínsecas. nsecas. ITS: ITS: inin--vitrovitro, , 
readread--acrossacross,  categor,  categoríías, [(as, [(Q)SARsQ)SARs], peso de la evidencia. 2008.], peso de la evidencia. 2008.

-- GuGuíía sobre Ra sobre Requisitos a usuarios intermedios. Tipos de UI, EE, VSQ, Distribuequisitos a usuarios intermedios. Tipos de UI, EE, VSQ, Distribuidores, idores, 
Obligaciones. 2008. REACH CA diciembre 07. 2008.Obligaciones. 2008. REACH CA diciembre 07. 2008.

-- GuGuííaa parapara ClasificaciClasificacióónn y y EtiquetadoEtiquetado en SGA. en SGA. PrincipiosPrincipios 2009.2009.

-- GuGuíía de requisitos de sustancias en arta de requisitos de sustancias en artíículos. SVHC registro, notificaciculos. SVHC registro, notificacióón y n y 
comunicacicomunicacióón (art. 7.1, 7.2 y 33). REACH CA diciembre 2007.n (art. 7.1, 7.2 y 33). REACH CA diciembre 2007.

-- GuGuíía de Ana de Anáálisis Socioeconlisis Socioeconóómico. Identificacimico. Identificacióón, evaluacin, evaluacióón y ponderacin y ponderacióón de n de 
impactos. Ayuda a la industria a solicitar autorizaciimpactos. Ayuda a la industria a solicitar autorizacióón, propuestas de n, propuestas de 
restriccirestriccióón por parte de los EEMM o la Agencia siguiendo el art. 69(6). REn por parte de los EEMM o la Agencia siguiendo el art. 69(6). REACH ACH 
CA junio 2008. Posible elaboraciCA junio 2008. Posible elaboracióón de gun de guíía ra ráápida con anterioridad a esta pida con anterioridad a esta 
fecha.fecha.

-- GuGuíía para solicitud de autorizacia para solicitud de autorizacióón, ann, anáálisis de alternativas/plan de sustitucilisis de alternativas/plan de sustitucióón. n. 
REACH CA principios 08.REACH CA principios 08.

-- GuGuííasas parapara inclusiinclusióónn en el en el anexoanexo GuGuíía de registroa de registro



GUÍA  GENERAL

La GuLa Guíía General integra todas las gua General integra todas las guíías en una as en una 
herramienta ITherramienta IT
RIP 3.1 se ha reorientado hacia la primera versiRIP 3.1 se ha reorientado hacia la primera versióón de n de 
la Gula Guíía General de la web de ECHA. Contiene las a General de la web de ECHA. Contiene las 
siguientes siguientes entradasentradas::

‘‘Sobre REACHSobre REACH’’
‘‘NavegadorNavegador’’ ayuda a encontrar cuales son las obligaciones ayuda a encontrar cuales son las obligaciones 
bajo REACHbajo REACH
Documentos GuDocumentos Guíía del REACH sobre registo, PPORD, a del REACH sobre registo, PPORD, 
polymeros y monomeros, intermedios, sustancias ID, etcpolymeros y monomeros, intermedios, sustancias ID, etc
Herramientas Software: IUCLID 5 y REACHHerramientas Software: IUCLID 5 y REACH--ITIT

PPááginagina web de la ECHA web de la ECHA www.echa.europa.euwww.echa.europa.eu
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NormativaNormativa

Reglamento por el que se establecen los mReglamento por el que se establecen los méétodos de todos de 
ensayo ensayo (Comit(Comitéé REACH 31.10.2007)REACH 31.10.2007)

Reglamento relativo a las tasas a la Agencia Europea Reglamento relativo a las tasas a la Agencia Europea 
de Sustancias y Preparados Qude Sustancias y Preparados Quíímicos micos (Comit(Comitéé REACH REACH 
10.12.2007)10.12.2007)..
Reglamento sobre procedimiento de la Sala de Reglamento sobre procedimiento de la Sala de 
Recurso Recurso (Comit(Comitéé REACH 5.06.2007REACH 5.06.2007

Reglamento sobre clasificaciReglamento sobre clasificacióón, envasado y n, envasado y 
etiquetado de sustancias y de mezclas que modifica etiquetado de sustancias y de mezclas que modifica 
la Directiva 67/548 y el Reglamento 1907/2006. la Directiva 67/548 y el Reglamento 1907/2006. 
Reglamentos (1) y Decisiones (6) de la ComisiReglamentos (1) y Decisiones (6) de la Comisióónn
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NORMATIVA

RevisiRevisióón de los Anexos n de los Anexos 

RevisiRevisióón del Anexo 1 sobre Evaluacin del Anexo 1 sobre Evaluacióón de la n de la 
Seguridad QuSeguridad Quíímica e Informe de Seguridad Qumica e Informe de Seguridad Quíímica. mica. 
Plazo 1 de junio de 2008.Plazo 1 de junio de 2008.
RevisiRevisióón de los anexos IV y V sobre exclusiones: n de los anexos IV y V sobre exclusiones: 
Plazo 1 de junio de 2008.Plazo 1 de junio de 2008.
RevisiRevisióón del anexo XIII sobre criterios de n del anexo XIII sobre criterios de 
identificaciidentificacióón de sustancias PBT y n de sustancias PBT y vPvBvPvB. Plazo 1 de . Plazo 1 de 
diciembre de 2008.diciembre de 2008.
RevisiRevisióón del anexo XI, seccin del anexo XI, seccióón 3 sobre ensayos en n 3 sobre ensayos en 
funcifuncióón de la exposicin de la exposicióón. Plazo 1 de diciembre de n. Plazo 1 de diciembre de 
2008.2008.
ModificaciModificacióón del anexo XVII sobre restricciones.n del anexo XVII sobre restricciones.
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RevisiRevisióón Anexo IVn Anexo IV

Sustancias con informaciSustancias con informacióón suficiente y con propiedades n suficiente y con propiedades 
intrintríínsecas que entransecas que entraññan un riesgo man un riesgo míínimonimo

AdopciAdopcióón de los criterios y formatos para la n de los criterios y formatos para la 
inclusiinclusióón de sustancias en el Anexo IVn de sustancias en el Anexo IV

Establecimiento del procedimiento y plazosEstablecimiento del procedimiento y plazos

SituaciSituacióónn
ProcedimientoProcedimiento

RemisiRemisióón del expediente a las AC EM o asociaciones n del expediente a las AC EM o asociaciones 
industriales, 30.11.2007 con copia a la COM.industriales, 30.11.2007 con copia a la COM.

RevisiRevisióón del expediente por las ACEM o asociaciones n del expediente por las ACEM o asociaciones 
industriales 10.01.08. Remisiindustriales 10.01.08. Remisióón Consultora y COMn Consultora y COM

Consultora evalConsultora evalúúa y enva y envíía resumen y conclusiones a la COM  a resumen y conclusiones a la COM  
DecisiDecisióón por la COMn por la COM
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RevisiRevisióón Anexo Vn Anexo V

Registro inadecuado o innecesario y su exenciRegistro inadecuado o innecesario y su exencióón no n no 
perjudica lo dispuesto en el reglamentoperjudica lo dispuesto en el reglamento

AdopciAdopcióón de los criterios por la COMn de los criterios por la COM
Borrador de revisiBorrador de revisióón  por la COM (DG ENV)n  por la COM (DG ENV)
DiscusiDiscusióón en el Subgrupo de AC (anexos) y n en el Subgrupo de AC (anexos) y 

remisiremisióón   al Comitn   al Comitéé de AC EMde AC EM
DecisiDecisióón de la COMn de la COM
SituaciSituacióón n 



PPÁÁGINAS DE INTERESGINAS DE INTERES

htpphtpp://://www.echa.europa.euwww.echa.europa.eu

httphttp://europa.eu.int/comm/environment/chemicals/index.htm://europa.eu.int/comm/environment/chemicals/index.htm

httphttp://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/index.htm://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/index.htm

httphttp://ecb.jrc.it/RIP://ecb.jrc.it/RIP

httphttp://://ecb.jrc.itecb.jrc.it/REACH/REACH--ITIT
http://ecb.jrc.it/IUCLID5http://ecb.jrc.it/IUCLID5

http:// http:// www.reachwww.reach--pir.espir.es
EE--mailmail: info@reach-pir.es


