En el presente articulo se analiza la evolucidn y la situacidn actual
en relocion a los Reglamentos REACH y CLP

Desde la entr

sitddo muchas las elapas concluidas e hitos iniciados. Por un lado el ¢

20010 concluyo el primer pl

L en vigor de los Reglamentos (CE) N
! }

170 de registro de sustancias en fa

1M 2000 (REACH) v 12722008 (CLP) han

el 1 cle

2 fransioria HIETTE

comforme al E‘:{'_l',l-!r'lll'f'lhl REALH, crecienda el vidlumen de informacion sohre suslancrs

producidas en mayor volumen v las mis peligrosas para la salud humana v
En oste sentico, tambion <e inlcio en la mis

clasiticacion y etiquetado conforme al Reglamento CLP,

oF obrg lada, han sido mischas las
P sctualiracionss qQue & han ido
prociuCienghn, tanto de las herfra
rmdemndas ILCLID 5 y REACH-IT, como de
las gusas orlentallvas publicadas peoer
Agencd Europes de Sustancias y Mez
clas Cusimecas (Echal, Ashmismo se han
alcanzado hitod mlevantes del propio
desamolle del Reglarmenta REACH
QoMo B0 by prirmerd ndlussn o fiis
LAncias stamente pregdupanies on &
anexo X del Reglarmeénto REACH o [a
publicscidn de e iegimenss sancio
nadares en indpecciones &n cada Esta-
di Miembra

Aesultados estadisticos tras el
primer plazo

Lioa resiiltados obtenkdos fras o primes
plara lmite de Reghtio REACH han
sido calificados como ponktives. & mivel
Eimopen, s han sceprads & proceso
S07 3 dosiercd oon fecha limite de
regestia en Dickembee de 2010, v de
edlos, 1,251 dosieres han sido presen
tados desde Espafa, o4 dedi, un 6%
ded total

nedio ambiente

a fecha el penodo para la nolificacion de la

Lot dosléred aceptados a procewn
cubren cenca de 3400 sustancias en
fase eramsbioria v han slda piEEnlados
BNSU QPN Myl por emprak de
gran tamana (Bé%), y de forma signif
Ealiva et nepresenlantes enclusivo
de fabeicaniet ng comunitarias (199%)
Evtos datos HDevan a pemisr gue adn
TGN pEnCEPnies Und gran parte de
Bk regsiros de las pequenay media
Nis ¥ Miong empnesat en los proodmos
afvos. De bos doderes aceplados a pro
ce4n, ol B5% eran grandes empresas, &
o medianas, ol 4% poceeias v &l 1
eran microempresas. El 19% de lou
dosienes presemtadas fusron presents
dos por repreésenlanteds exclusivos
segun datos de Echa

Par otro lado, se han  recibido
114835 notificaciones de’ clasifica
oion y etquetados 4 1echa £ de enetd
de 201 1. Este elevado nimero de noti
ficaciones fue presentado por un {otal
o BA1Y empretas v abarca a 107.067
sustanciat. Por paises, Alemania (con
ufi 8% v Relng Unida (con un 186%)
encaberan la lista de paies que mas



natificaciones han emiado, Les tguen
Francia (9%, Bdlglca e ltalla [64%) ¥
Espadtia, Polonda y Patses Bajos (Tas tres
SO LR ]

Han entrado en
vigor los
reglamentos
REACH y CLP,
iniciando el
periodo de
notificacion de
clasificacion y
etiquetado

Transmision de la Informacion
en peligra

Como parte del objetivo principal oe
AEACH. la proteccion de la salud
humana y = medio amblente, e
encusnira la comunicacitn del paligo
e entrafan (s sustancias y {ommn
tar un uso g oe las SuUsTancias
mezclas. Las grincipaléet herramientas
para la comunicackdn del peligne lad
establece ¢ Reglamento AEACH a tra
virsi de |la Ficha de Datos de Seguridad
{FL¥5] ¥ al HEQH-!FII.'“[I:I CLF & traves e
la etiqueta. Tanto las elquelas Como
lag FO5 se trandrmiticdn e@n 1o Eengua
oficial del Estado Miembio on gue &=
cometcialion la sustancia

El Reglamento REACH obliga a 103 pro
veedores de sustancias y mesckas pell
grosss & fecilitar al destinatarie una
FIO5, herramienta que conthens toda la
informacion sobre los peligrod. lnd
mipdidas de gestion de los fieugos y o
MO0 of U0 SEgUi o WS SUSTancias
En relacion & las sustancias no I.'H"l-l-'l-lﬂ
and, ol proveedar eqd obiigado a facllk
tar infarmacion én od caTos & oque s
sustancin el supednads & autorizs-
cidn, rettriccion o 4@ tenga que dad
cuakyuior ofra informacion melovante

NORMATIVA

para poder |dentificar y aplkcar kas
medidas de gestidn ded riesgo. En
estod catos 8 Indormard del nlamero
de regstro de la sustancia o sustanciay
de la marcla

La informacion a incluir en las FDG
ueeda rE-I,'luL’lIJ.} por & HI’."‘H[II""IE'I'I!D-
433/2010 de 20 de mayo de 2010, £l
faimaéto débe def conlorme al Bmnsx |
de dicho Reglamento y sustituye al
aneed || d Reglamento REACH desde
&l | de diclembee de 3000, La informa

cidn che las FDS estd coganizada en 16
secciones y s inchird un anexo con

Nikimem |

EeHFEcErEE EisEEEY

RO BECENArIOS O ENPOsiCim peeriingn

tes, desarroliados dentro de la Evalua

cidn del Metgo del Informe sobee
Seguridad Cuimica, que L0an negesa-
rios para culbrin 108 uiod de ko usuanog
intermedios

Links cle los aspecios mids significakive
del contenido de las actuales FOS de
S-Ei:.ll.lrlﬁalﬂ de las sustanclas es ka convi

vencla, hasta o | de fuendo de 2015, de
dad serernas de clasificacion distintos.
#l  establecido por la Direciiva
AT/S48/CEE (traspuesta al derecho
interno espafod a traves del D,

Iapeeniape
A
i3
g e
oy
B
T
LA
A%
3%
L
B
7

145 e
S
R
La
L0 %
Ly
08 %
8
a7 S

o8 %
o
.4 W
0%
0,08 %
04
a0
100 M



Pt s partes e Riglasnenio CLP obiligs a etbquetar bos eovases aqoe contengan sustanciss o merclas peligmsas com la infor-

misclim del articulo oy,

i+ Momsbee, dipccion v nimero de tel#fono del proveedior
1= Cantidasd nominal de la sustencis o mezels comtenida
i« Jdeniificadores del prodocts: samber v Ailbmsen de lmlice del aness V1 de CLP 6 del catllogo CEL, wimemn CAX v nombire

[LIPAC, mombre comercial.
4 Plctogramss de peligm.
= Palibra de sdvertencla.
= Indleackones de pelizms,
7+ Comsefos de prundencla

§- Informaciin suplementaria Indicaciones de peligno ¥ conseio de prsdencia adicionales 3 solite o8 peligros para la capa de

[IFTE TS

16371995, sdaprada a CLF por &l RD
A0} v el nuevo Reglamento CLE
En la gue respecta a FOS de mesclad, &
clasificacion de peligros sequird inclu-
vendo abligatorlamente la detivada
de |a. apdicacion de Ip Directiva
1999f35/LE (traspuesta al defrscho
InlernG espahod & través del BD
25503, adaptado a CLF por el RD
P00 hasta el 1 de junlo de 20015y
opclionalmonte b resultante de la apli
cackin de CLP

A partlr gel 1 ge junks de 2015, &n las
FES stlo aparecerd b clasificacitn de
la sustancia o la mezcls conforme a
CLP w &l foerrmato de Lo FOS debe ser
conforme al anexko Il del Reglamento
45372010, Las FDS5 s facilitarin gratul
tamente, ¢n papel o por wla electrani
Ci. 8 mibd tardad en la fechh & gue La
mEstancis e suministre por primena
ver Mo chstanie, ol suménistre de FDS
¥ Elhjbslado de envases OF SUSianciag
a0 mezclas puestas en e mescada y
comerclolizadas antes de las lechas
indicadias tienen un régimen Transito
rio de aplicaciin

En relacién a sustanclas peligrosas
comercializadas. desde &l 1 de diciem

En cuanis a bis elementos de la FOS;
Identificacitn de la sustancia o meecla v de la socieda] o empresas.,

Tdetetificacion de los pelignos,

Primeros suilioe.

bre de J010 deben estar afigueisdal
confonme a CLP y su FDS conforme al
anexo | del Reglamento 45335020000 Sn
embango Ly iustanclas comescializanas
antes del 1 de diclembne de 2010 v cla
sificadas v etiguetadas conforme a L

Cosmposie o Anformecion solare los companenies,

Niediclas de licha conira incemdios
Medidas en caso de vertido sccidental
Manlpulackin v almacenamiemin
Controles de |a exposiciin/proteccidn indivichaal.
Propiedales Mivicas ¥ quimicas bdsicas

1= Extabilida) v neactividad,

15~ Informacion tendeolégi.

12+ Informmaciin condigica.

1% - Conslderaclomes relativas 8 b eliminaciin,
14~ Infarmacitn relativa al teimsporte

15+ Erdormsicm reglameentaria

tie- Cra informacin.

£ el o e e b

Dereciiva &7/548/CEE. no tendrin que
volver a ser etiguetadas conforme &
CLP hasta &l 1 de diciembere do 2002
L8 FIO%S [o fenorl e t8d sLstitulaa par
oira confarme al anexd | del Hegls

mento 45372010 hasis |a misrma fecha,
entendigéndote gque L FDS facilitada
antes del 1 de diciembre de 2010 era
conforme al anexo |l de REACH

En relackon & mebclas, & stloueta
ferkn confarmes & I Dimectiva
1950 A5/CE hasta &l | de unio de 2015
aungue actualmente ya 1 pusda ofi-
ouriar conforme & CLP Las FOYS serd
conforme al anexo | del Reglamenio:
453/ 20010, aungue s se facilind una FOS
antes del 1 de dickermbee de 2000 oo

farme Al aneid || e REALH, na tEndrd
et gustitubda por otra de confor.
midad al anexo | del Reglamenios
453739010 hasta o 30 de noviermbre des
2012 5in embraga, las mezclas comer

clalizadas amies del 1 de junio da 2015,
elsfusladas conforme a la Directiva
1 990/ASNE vy con FDS confosme al
anexo | de 4513010, no tendrin gue
volwer a etiquetarse conforme a CLP n




lxs FOIS conforme al snexo |l del RBegla-
meends 45372010 hasta el 1 de junio de
2017

Inspecciones, contenidos y
fechas previstas

El Reglaments REACH sncomienda a
ias Eitacdos Miembros a mant un
tistena de controdes oficlales y otras
actividades, en funcien de las chouns-
tanclas, Asimisms, encomienda esta-
blecer disposiciones sobre sanciones
por infraccidn de lo dispuesto en el
Aeglamenta REACH. Actualmsmte la
actuationes de intpeccion, vigilanciay
cantral han ejecutado & proyecto
REACH EM Force=1" emanado del foro
e intercamixio de informacion refativa
al cumplimiento de |a normativa de La
Apencia Europea de sustancias y Mez-
elas Chemicas,

En Ezpafia la Ley B2010 edablece el
régimen sancionador previsio en ks
Reglamentos AEACH y CLF, atribuyen-
da la competencias de vigitancka, ns-
peccidn i control a los drganos com-
pitenies e lag comunidades autdna-
mad, ail coma el ejercicio de La potes-
tad sancionadora. Asimisma, los Esta-
dos mbembros estdn obligedos a pre-
semtar un informe a la Comision scbre
el funckomamiento del REACH en sus
respectives territoros Incuyenda los
resultados de las Inspecciones oficla
bes, las labores de supervisidn reallzs-
diva Ly Lapcknes prévistal y demds
miedidas tormadas

El proyecto
REACH EN Force-1
inspecciond en
Espana a 220
empresas

Resultados del proyecto REACH
EN Force-1

Durante la ejecucidn del proyecio
REACH EM Force-1 desde maya Raita
diciembae de 2005 se visitaron alrede-
dof de 1.500 smpresas en bos 25 Edta-
dios Miembros, con el objetive de revi-
sar &l cumplimiento de las obligacio-
nes de presegise v b disponibilidsd
de FDS. En Espafa fueron inspeccions-
das un tolsl de 320 empoesas, cilrs
sdlo supevada por Podonia v Alermania.
Se imspeccionaron H y 257 empretas



eapectivamente, Del total de empee-
say visitadas en la Comunidad Euro
pea, ol 55% eran fabricantes, wn 435
ITOrEaEoreEs 5 L 545 UTuanos infer
médiot. ER &ilod porcEnisiEs debe
lonérte on CUenil queE URG EMPresa
pusde toner warios roled a la vesz

En malacion a la obligacion de prerme
gistro yfo registro, fue un 5% del toral
de las empeesas ns Que no r||n'-|'|||.:.r.
Reapecto a FOS, de un fotal ge 1,204
empiedai, & 11% [o dispanis de silas
o estaban incompletas Bl &5% de lat
empretas  cumplia con &l farmato
desarrollado en ¢ anexd || de REACH, ¥
= 20% no cumplia b obdigadion o
redactar 1 Informacidn en la lengua
aficial del Estado Miembio de comes
ciplizacidn. En lon caion deé nd cumpll
milento, diversat sutoridsdes compe
tentes ouropeas aplicaron dittintas
madidas, desude mecomendaciones o
PHATDE para & CEMPSIMEENTo Nasta san
cionel admbfittrativas 8 incluso pena
le=s

En Espafin, la Ley B/IN0 edtablece
wanclonss con multay dewds BS.0010

eurts hayta 1.200.000 sunos ng infrac
clones muy Qraves osmo la fabrica
clin, IMPorieoon § comercealizacion
de antancial n previe regHatie, b3
comercializacion sn FDS, |8 coemsntin
lizgacidn de sustancias mcluidas en el
pnexn XIV sin autorizacksn o la falta de
noAMCacin de classfetacion v hque
ado entre otrad Pof olra parte {odesk
dera infracclones graves, con multas
desde 6,007 elirdd haits BS. 000 elines
nad facilitar la FODS al menos en cadtells
0. &l incumiplimiento g Lis oDdgacs
el (0 TrASERT RGN O infarmacian &n
15 CaceEna de sumintire o & insuEmnpld
miento de bos reguisitos de clasifica
clén, gtiguetado v envathdo 8 acuef
do al Reglamenio CLP

Continuacion de los proyecios
REACH EN Force

Conclulde & proyecto REACH EN
Force-1, Echa recomiends & conthnus
cidn de los proyecios sobre cumgli
milenio de AEACH aal coma la armani
racitn de Las leves nacionobes y edtra
tegiad de sanchin entre Estados Miem

baos, Tembbén recamiends & mtensife
cacidn de la informscidn sabee Lad abill-
gaciones de AEACH a las pequstian ¥
med|anas ST ¥ epreLenianted
e

El proyecto REACH EN Force-1 serd
cornlinuada durante 2017 por sd
segunda exBcion, la Cual & cenirard en
la werificacion del cumplimiento de
REACH v CLP de fasmuladored de ez
clat. Entra los principales atpectos que
las imypaciones vetilicordm, Ssiaran kas

obligaciones relacions

nn de suminiatro de Tormulsdones Oe
marzcla, &l como la nodllscackin de
clasiicacian v etiguetads y 4 las sus

Pancing comercialaadas esbas

el o ErErregHiradas AglsCionalm
e comprabard que |as FOS CRITpIan
con & [ormato establecido. y gue e
W anexos WS esCErlreds O Bt
cidn para ok uso
procede

Paza I

ContEMplacks 5

{ifar &t actnvicdlaces ade weril)

caclon, en Espafa bos inspectones asks
tigron &l paskao 26 de enero de 0112

una jormacks de formackdn en la sede



de Echi scbre las obligaciones de
usuarios intermedios de productos
quimdeos en el maco de AEACH v CLE
Se eipera que las inspeccionss & nivel
nacional comisncen en el bercer tr
meestne del afo.

Avances en ol proceso de -
autorizacion

El ghijeto del proceso de autorizachin
e asegurar el buen funcionamiento
diel mercado Interior, asl como garanth
zat que los riesgos devivados de la
susiancias aftamente preccupantes
eqtén adecuadaments contraladod y
gue, dichas sumiancias sean progresi-
vamente ustiubdas por wilancias o
tecnologiss alternativas adecuadas,
cuando #stad sean scondmica y Weonl
camente viables.

Es fundamental reallzar wn baen et
quetaje de lay sustancias paligrosal
pasado 17 dé febrem de 2001, 14
Comitidn Edropea snuncid o prirmes
grupo de seiy santancias sujetay a
Autorizacion segun REACH y afadidas
oficialments al apexo XV del Regla-
mentn BEACH. Este hecho. ha dada
lupar & gue, ol 17 de fabrens, ls Cami-
wdn Europes puoblicaim ey olthmas

normaTiva [ I B T

madilicacksnis que afectan al anexo
XV & través del Reglamento {CEF N*
F432001 ¥ su podferior cormeccion
publicada #l 24 de febrero de 2011,

Las sustancias son gl S-tenc-buril-2.4. 5
trinitre-m-albleno y el 4.4 -metibendiani-
lina (con una fecha Bmite de solicitud
de autorizachin del 21-2-2013 ¥ una
fecha limite do comedcializacion fin
mutodiracion del 21-8-2014) Tembién
gl  hexabromocicledodecana,  alfa-
hexabrompcitiododecans, beta-heia:
bramediclsdodecana i gamma-heea-
bromocicladodecans (con fecha limite
de wiiciivd de sulorizacion del 21-2-
2014 % fecha limite de comerclallza-
cidn sn autorizackin del 21-8-2015L
Tambldn esthn sufestos el flalsto de
baui 2-etilhaxilo), o fralato de bencilo y
Bantila v &l falate de dibastilo (con una

fecha limite de sollcied de autoniza-
chim ded 21-8-2013 ¥ una fechea Bmite
de comerclalizacidn sn sutorizacidn
del 21-2-2015).

Tras s publicacion de estas primeres
sels sistancias, la Comilsion Europea
ikl analrando otras ocho swntancias
que ke ha wuminisirado s Echa par
incluirlas en el anexo SN del Regla:
menbs REACH. Estad sustancias son e
dl-isobutil fralate, thdxide de disrsdni-
o, pentagaido de diarsdnico, cromaio
de plomo, amarillo de wiicoromato de
ploemn, rejo de cromato modibdate sl
fato de plomao, fosfato de tris [2-cloro-
etilay y el 4-tdinratod e

Las sustancias que sz han madido o &
wvan a afuadis en el anexo XV provienen
de fa lista de sstancias candidatas,
Esta lista, recoge las sustanclas extrs



mpdamente preccupantes enjme las
e 56 seteccionan las sSUsTancias g
deben inchalrie &n &l Anexo LIV (Hsta-
di e SUSEANCIAY QU requiseren AUt
rizacidnl, Lo fista se elabora con ane
glo al articulo 5% del Reglamento
REACH

El Comité de los Estados rglembros
CEM) revisand ot comentarkos sobne
las propledades peligiosas & |a hora
dat Bledpar & un acuerdo sobre Ly den
tificacion de Lyt seilanciat propiaes
s cormn sustancias extremadamen
18 preocupanies Las Sustancias para
155 gqueE B sruende U Condecion o
SuSARCIaS extrEmadamenie preoo
panited serdn mcluidas por la Echa #n
& fista de sustanclas candicdatal. pod
lo quee e revith periddicoments po
Echa

La fista contkana ya 46 sustanclias. La
incluiddn en esta lists conlleva nue-
vt reguiviios de informacidn para
los proveedones de préparacad ¥ adtl-
olos gue contengan |as sustanging
imcluldas en la lista. Las sustancias
sujetas & autorizacidn obligatoria
Lola pusden comercializarse y ianes
i CuEntan oon LUnd  BuUlonizechn
(salvo que &l uso eslé exento oe eile
requikito), Las solicitudes de autories-
cidn podrin sor repretentadas por &
fabricante. el importador vio el wua
no {Il'.ﬂl. ¥ L pOddran PrESeniar [T
separado o Conjuntamente.

Una solkcitud de autorizacssn puede
cubrir los wios de los solicitmntes o de
las wswadios finales. Su canténido
podird warlar pero deben apllcans
determinados requisitos minimos;
como wh miormmie de ks sequridad gul-
mica (salvo gue & hayn presentado en
un regpistno] ¥ wh andlisis de las altesna-
tivas. La Echa tiene provisto gue las

f i Amuretrnli ekl gt uli M el iae il 286 1

solichudes de autorizacién pasen e
100 & 400 &n los primeros afos de apli
cacitn del tuin de mnodzacidn, e
decir, en el pefiodo del 2017 al 7013,

Impacto del reglamento CLP
sobre Seveso

Con motivo de las rmsevas chases y cafe
goriad de peligro nroducidos pos CLE
y los cambios de lox ya exivtenies, olym
legislaciones, coma la Directiva Seveso,
mraspuesta a derecho interna a traves
ciel fead Deoreto 125401 5599 por el que
se pprueban medadas de conbrol de los
teespord inherenies & los accidentes gra

Love principales cambine de Sevesos mottvados piar CLP aoi

Relerencia actualizsla & la categorks de gases inflamables lousdos.

- Be estshlere la equivalencia de la antigiee cateporia “Moy thadca™ con ls pscve
catiepola de * Tokbeldad sgueda 1% y bs artlgus categerls *Toalea™ con las nuevas

de Toxichlad agads 2 ¥ 3.

= Intmoduwciin de moevas categodas de peligros Aaboos seemplazamda o lan antl
s categorias de ommdaicate, eaploaba ¢ flepeble. Estas ncloyven pses
inflamables, gases comburentes, Hqukdos v sflides comburenies, explosim,
srromn] inflamable, Bouido inflamable, sustancias ¥ mrezclan que eaccannem
espontineamiente, perdoaddos onginicos, Bqaidos pirofcioos v solidos plrite

s,

Acrualizackin de las frases de rfiesgo a las nuewms indicaciones de peligm e
scompafian a cualquier clesdficacion. Estan son s UEHO14 “Reaceiona violen=
tamente con agua™ ¥ la BUHoae *En comtracto con agua libera gaees iduicos®

vl en |03 que Inbersengan suniandie
peligrosas. deben tef stbualizadas

En la Directiva Seveso, ouyo Smbito oe
aplscacion incluye a los establecimisen
tos indusiriales &n ot Culles w8 almade-
mam kg sustancias nombradas y sustan-
clas clasificadas definkdas en su Anexno |
& hacen referenclas a lis categoriag de
poligro de 3 Diectiva 63/548CEE. E
pasada 21 de diclembre de 2010, la
Comisldn Européa presentdy un borms
dor di la nueva Directiiva Seveso con &l
abjetive principal de adaptacion al
Reglamento CLE aungue 18 aprovecha
para actuadizar otras disposiclones

Cof eardd CambuDs, SpATBECEn Nisal
caingonias de pelightd gue SCiuatmenis
Ao eSLan contemplados on L3 Directiva
Srens0. Exlat nuevas calegorias son
srrosodes inflamables, solidos v lgui-
dos plrofdricos, sustanclas ¥y mezcla
e reaccionan espontinsamente y
Peiadios El!ganl"lll'.l'.'lh

Li principal contecusncia para &
ndiestrial s que s ampdla &l ambiio
de aplicachdn on relocidn a las susian:
cias clasilicadas afectadad, tanto por la
ECiushiny e nueYas CatPQOnEs oe P'l"l'
grod como por el incremento del
fumera de saitandas  Clasificadas
ewultantes &e W aplicacion de CLP Al
ingtalacioned gue actoealmente na
estdn afectadan por la Directiva de 2o
dentes graves en brave o esfaran
teniendo que hacer la comespondiente
notificackdn, Informe de seguridad v
plan de ermergencls B




