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PROBLEMAS DEL SISTEMA ANTERIOR

1. Distincion entre sustancias existentes y sustancias nuevas
basada en una fecha de corte de 18 septiembre de 1981 .

2. Las sustancias nuevas estaban fuertemente reguladas , pero
solo representan un tanto por ciento  muy bajo del mercado

3. Las sustancias existentes practicamente no  estaban reguladas ;
sin embargo representan casi la  totalidad del mercado
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

¢, QUE ES EL REGLAMENTO REACH?

« Es el Reglamento Europeo relativo al Registro, Evaluacion,
Autorizacion y Restriccion de Sustancias y Preparados
(mezclas) Quimicos que fue aprobado el 18 de diciembre de
2006 y entro en vigor el 1 de Junio de 2007 .

e Sustituye a unas 40 normativas existentes  relativas a
clasificacion, evaluacion, restriccion e informacion de
sustancias y preparados quimicos en la Union Europea
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

¢, QUE ES EL REGLAMENTO REACH?

« Crea un sistema unificado para la regulacion de sustancias
y preparados quimicos.

« Al ser un Reglamento es de aplicacion directa en los
Estados Miembros (no necesita transposicion).

* Creacion de la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos ECHA | por sus siglas en inglés.



PROTECCION DE LOS PROTECCION DE LOS
TRABAJADORES .- CONSUMIDORES
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> PROTECCION DE LA sub DE LOS SERES HUMANOS EXPUESTOS
A TRAVES DEL MEDIO AMBIENTE
> PROTECCION DE LOS RECURSOS SOCIO-ECONOMICOS:

AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA, AC. RECREATIVAS,
> PROTECCION DEL RESTO DE LOS SERES VIVOS (Biodiversidad)
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

SUSTANCIA: un elemento quimico y sus compuestos
naturales o los obtenidos por algun proceso industria l,
Incluidos los aditivos necesarios para conservar su
estabilidad vy las impurezas que inevitablemente produzca
el proceso, con exclusion de todos los disolventes que
puedan separarse sin afectar a la estabilidad de la
sustancia ni modificar su  composicion

PREPARADO*. una mezcla o solucion compuesta
por dos 0 mas sustancias.

ARTICULO: un objeto que, durante su fabricacion,
recibe una forma, superficie o diseno especiales que
determinan su funcion en mayor medida que su

composicion quimica. jtc
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

ALCANCE

e Todas las sustancias estan sujetas al REACH salvoq ue
esten explicitamente excluidas.

« Se aplica a la fabricacion, comercializacion ouso  de
sustancias, como tales, en forma de preparados o
contenidas en articulos, y a la comercializacion de
preparados.
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

EXCLUSION DEL AMBITO DE APLICACION

e Sustancias y mezclas radiactivas (dentro del ambito de la
Directiva 96/29).

e Sustancias y mezclas sometidas a supervision aduanera
(siempre que no sean objeto de ningun tipo de tratam lento o
transformacion, y que estén en deposito temporal o e n zona
franca o en un depodsito franco con el fin de volvers e a exportar
0 en transito).
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Tecnologia Ceramica
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

EXCLUSION DEL AMBITO DE APLICACION

e Sustancias y mezclas destinadas a I1+D cientifico no
comercializadas si se usan en condiciones controladas gue
minimicen la exposicion (definicion art. 3(23).

 Residuos (definicion segun Directiva 2006/12/CE).

e Sustancias y mezclas por razones de defensa (art. 1(4)).

« Dentro del ambito de legislacion sectorial del transporte (art.
1(6) (ADR Carretera) (RID Ferrocarril) (ADN Navegacion) jtc

Tecnologia Ceramica
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

EXCLUSION PARCIAL

e Sustancias utilizadas en medicamentos humanos o
veterinarios, asi como en alimentos y piensos (incluidos
aditivos alimentarios y aromatizantes) siempre que e  stén
regulados por su legislacion sectorial.

Titulo Il Registro , Titulo V Usuarios intermedios , Titulo VI
Evaluacion vy Titulo VII Autorizacion (art. 2).
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

EXCLUSION PARCIAL

« Cosmeéticos y productos sanitarios  que se apliguen en
contacto directo con el cuerpo humano, asi como los
medicamentos humanos o veterinarios y los alimentos o
piensos como producto terminado destinado al usuario fi nal.

Titulo IV Informacioén en la cadena de suministro  (art. 2.6)

i

ttttttttttt Jk
Tecnologia Ceramica
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

EXCLUSION PARCIAL

 Biocidas y fitosanitarios reqgulados por una normativa
especifica se consideran registrados (art. 15). En cuanto a las
sustancias notificadas conforme a la Directiva 67/548/CEE, la
notificacion se considerara una solicitud de  registro (art. 24).

e Sustancias cubiertas por los Anexos IV y V del Regla  mento.

Titulo Il Registro , Titulo VV Usuarios intermedios v Titulo VI
Evaluacion (art. 2.7).
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

EXCLUSION PARCIAL

« Sustancias intermedias aisladas .
Registro menos estricto (art. 17 y 18).

 Polimeros , no mondmeros ni otras sustancias constituyentes.
Titulo Il Registro vy Titulo VI Evaluacion (art. 2.9).

« Sustancias utilizadas para fines de  investigacion y desarrollo
se rigen por normas especiales (art. 9).
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

TERRITORIO ADUANERO

« ElReglamento REACH afecta a todos los Estados Miembros  de
la UE.

« Lacompra de productos guimicos a cualquiera de los 27
paises de la UE no se considera importacion

 Noruega, Islandia y Liechtenstein  se adhirieron al sistema el
pasado 4 de junio de 2008, por lo que las empresas qu e
compren a estos paises no comunitarios,  tampoco se
consideran importadores a efecto del REACH. .tc
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INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

TERRITORIO ADUANERO

« Existen espacios territoriales dentro de la UE que est  an
excluidos a efectos aduaneros:

- Alemania: la Isla de Heligoland y el territorio de Bl singen
- Dinamarca: las Islas Faroe y Groenlandia

- Espana: Ceuta y Melilla

- Otros
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

Prerregistro

Registro

Autorizacion

Restriccion

Notificacion
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

23.000 sustancias

Registro

4.200 sustancias

oJssibal-ald

2.700 sustancias

Sustancias fuera de la fase transitoria

1Jun 08 1Dic 2008 1 Dic 2010 1 Jun 2013 1.Jun 2018,
Instituto de J k
Tecnologia Ceramica
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

ECHA publico en su pagina web una lista de sustancias
prerregistradas.

http://apps.echa.europa.eu/prereqistered/pre-reqgist ered-sub.aspx

Contiene alrededor de 146.000 sustancias prerregistradas por unas
65.000 empresas.

Muestra informacion sobre la sustancia  (nombre, numeros EINECS y
CAS u otros identificadores y nombres comerciales), la primera fecha
limite de registro, PERO NO MUESTRA LA IDENTIDAD DE LOS
SOLICITANTES POTENCIALES DE REGISTRO.
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DATOS
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

NO Prerregistro

— Los fabricantes e importadores que  no realicen el prerregistro
de sus sustancias en fase transitoria,  no podran beneficiarse
de los plazos ampliados de registro.

— A partir del 1 de junio de 2008

« Deberan presentar un expediente completo de registr 0 antes
de poder fabricar o comercializar sus sustancias.

- No podran continuar con sus actividades hasta que r eciban
un ndmero de registro por parte de la Agencia, tres semanas
después de la presentacion del expediente de regist  ro. jk

ttttttttttt
Tecnologia Ceramica
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

Después del 1 de diciembre de 2008 (art. 28.6):

Prerregistro tardio

— Quienes fabriguen o importen  sustancias en fase transitoria
por primera vez en cantidad igual o superior a 1 ton/ano.

— Usen o importen por primera vez sustancias en fase transitoria
y sujeta a registro en un articulo.
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

Después del 1 de diciembre de 2008 (art. 28.6):

- Dentro de los 6 meses siguientes a la primera fabricacion,
importacion o uso de la sustancia =1 ton/afio v;

- Nunca después de 12 meses antes del final del plazo
correspondiente:

Primera fase transitoria - 01/12/2009
Segunda fase transitoria - 01/06/2012
Tercera fase transitoria - 01/06/2017
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

“NO HAY COMERCIALIZACION SIN REGISTRO”
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

El resultado de la evaluacion también permite inici  ar
procedimientos de evaluacion y restriccion o de gest ion
del riesgo.
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

Autorizacion
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH

Restriccion
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PROCESOS DEL REGLAMENTO REACH
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EL SECTOR CERAMICO

. Materias primas  «dindi
e Aditivos industriales  |n—

- Fritasy esmaltes g2
» Pigmentos <«
« Baldosas y atomizadores ‘
. . -
o Ladrillosy tejas — T 3
 Porcelanay ceramica decorativa l
- P | |
 Refractarios =

D

« Tercerfuego &)
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EL SECTOR CERAMICO

SUSTANCIAS AGENTE EN LA
PRESENTES CADENA

SUBSECTOR

OBLIGACIONES
REACH
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MATERIAS PRIMAS

* Materias primas arcillosas (arcillas, caolin, bentonit a)

o Carbonatos (calcico, sodico, potasico, magnésico, et C.)
 Oxidos (aluminio, cinc, titanio, etc.)

 Compuestos de plomo (minio, litargirio)

 Compuestos de boro (acido borico, borax, colemanita, e tc.)
« Cuarzo, arenas feldespaticas

* Feldespatos (sddico, potasico, mixto), nefelina sie  nitica, etc.
* Nitratos (sodico, potasico)

« Silicatos (de circonio “circon”, de calcio “wollaston ita”, de

magnesio “talco”, etc.
)¢
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MATERIAS PRIMAS

« Fabricante/importador de materias primas de origen minera I

— Minerales modificados quimicamente

* Ejemplos: oxidos sintéticos, borato sodico, carbonato
potasico...

— Minerales NO modificados quimicamente (Anexo V)

* Procesados solamente por mecanismos manuales,
mecanicos o gravitacionales: molienda, tamizado, flotacion,

Instituto de J k
Tecnologia Ceramica

 Ejemplos: arcillas, cuarzo, feldespatos...
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MATERIAS PRIMAS

e Importador All i = Prerregistro

 Modificacidon Anexo | de la Directiva 67/548/CEE —
Peligrosa = CMR cat. 2 —

e Acciones:
— Ficha datos seguridad.
— Modificacion de la fecha limite de registro.
— Importacion = 10 ton/afo ISQ + (EE) por ser peligroso
— Posibilidad de Autorizacion en un futuro...
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ADITIVOS INDUSTRIALES

* Vehiculos

e Antiespumantes
 Coagulantes

e Disolventes
 Emulsionantes

e Ligantes
 Desfloculantes

e Tensoactivos

« Conservantes
 Fijadores

 Humectantes .|
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ADITIVOS INDUSTRIALES

« Fabricante/importador de sustancias como tales o en me zclas

— Peligrosidad variable (irritantes, inflamables, PBT, ...)

— Polimeros — ¢ Cumplen la definicion de polimero? - Registro de
los mondmeros u otra sustancia en porcentaje =2 2% y en
cantidad = 1 ton/afio.

— Conservantes biocidas — Art. 15 Registrados para uso biocida.

— Presencia de ftalatos en preparados — Ftalatos en la lista de
sustancias candidatas a Autorizacion.

— Presencia de naftas en preparados — Sustancias altamente
preocupantes (SVHC).
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ADITIVOS INDUSTRIALES

Importador Fabricante NO Comunitario.
Prerreqistro Desconocida

Consulta del importador a su suministrador con respues ta
dudosa.

Realizacion de ensayos.

Mezcla de 2 sustancias - A (H 20)x
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FRITAS Y ESMALTES

* Fritas (sustancia)

— Cuarzo

— Caolin

— Feldespatos (sddico, potasico, mixto)

— Oxidos (aluminio, cinc, calcio, titanio, etc.)

— Compuestos de boro (acido bdrico, bérax, colemanita, etc.)
 Esmaltes (mezcla de...)

— Frita

— Pigmento

— Feldespatos (sodico, potasico, mixto), nefelina sienitica, ...

— Silicato (de circonio, de calcio, de magnesio, etc) -

— Aditivos ... J k
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FRITAS Y ESMALTES

« Fabricante de fritas y usuario intermedio-formulador de
mezclas

— Fritas ceramicas (Consorcio fabricantes de fritas)
« Uso de materias primas para la fabricacion de fritas.
e Comprobar si cumplen los requisitos del Anexo V.

— Esmaltes

e Son mezclas — Solo deben registrarse las sustancias
individuales que los forman, salvo exenciones.

» Las propiedades de las sustancias individuales determinan
las acciones a desarrollar. Ej. sustancia peligrosa presente
en el esmalte = Preparado peligroso = FDS j

kc
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FRITAS Y ESMALTES

ANEXO V

Sustancias que no son fabricadas, importadas o
comercializadas como tales y que  resultan de una reaccion
guimica que ocurre cuando:

a) ...colorante, antiespumante, dispersante, emulsion  ante,
desemulsionante, aglomerante, floculante, funciona c omo esta
previsto, o

b) una sustancia destinada Unicamente a proporcionar una
caracteristica fisicoquimica especifica funciona como esta -tc
previsto.
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PIGMENTOS

 Pigmentos (sustancia)

Oxido de silicio

Oxido de hierro

Oxido de cobalto

Oxido de plomo

Oxido de cromo (Il

Oxido de niquel

Oxido de vanadio

Fluoruros (de calcio y de sodio)
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PIGMENTOS

« Fabricante de pigmentos y usuario intermedio de sustan cias
— Pigmentos

« Uso de materias primas para la fabricacion de pigmentos
(atencion sustancias altamente preocupantes).

* Incremento de informacion fruto de los datos generados para
la elaboracion del registro (cambios en la clasificacion de
algunos pigmentos).

e Consorcio “Agrupacion europea de interés economico de
pigmentos inorganicos”.

Instituto de J k
Tecnolo gia Ceramica
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BALDOSAS Y ATOMIZADORES

 Productor de baldosas
— Polvo atomizado
— Pigmentos
— Fritas
— Esmaltes
— Aditivos
* Productor de polvo atomizado (mezcla)
— Materias primas arcillosas
— Cuarzo, arenas feldespaticas
— Carbonato célcico
— Silicatos (de circonio, de calcio, de magnesio) -
— Aditivos J k



* &

REACH  Lova* 902 10 99 50

LADRILLOS Y TEJAS

 Arcillas
e Esmaltes

« Aditivos (carbonato de bario, carbonato calcico, oxid o de
manganeso, etc.)

* Residuos (serrin, orujillo, almidon, industria del pa pel, industria
textil) Bajo consulta
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PORCELANA Y CERAMICA DECORATIVA

* Materias primas arcillosas (arcillas, caolin, bentonit a)
e Cuarzo

 Escayola

* Feldespatos (sodico, potasico, mixto)

 Esmaltes

o Aditivos
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REFRACTARIOS

* Materias primas arcillosas (arcillas refractarias, caolin, e tc.)
 Minerales de alto contenido en aliumina

 Fuentes de silicio (cuarcita, areniscas, tierra de diato meas, etc.)
 Grupo de la silimanita (andalucita, kianita, silimanita , mullita)
 Cromita

* Fuentes de circonio (circon, baddeleyita)

 Materias primas aislantes (diatomita, perlita, vermiculita )
 Fuentes de carbono

 Fuentes de magnesio

* Fuentes de calcio (caliza, dolomita)

e Bodrax m
e Carburode siico Jk
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TERCER FUEGO

o Serigrafias (fritas, pigmentos y vehiculos)

e Lustres (compuestos organometalicos, vehiculos espe ciales,
disolventes y otros aditivos)

« Calcas (pigmentos, vehiculos especiales, disolvente sy otros
aditivos)

« Granillas (fritas, pigmentos y ligantes)
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EL SECTOR CERAMICO

Subsector Tipo de agents
Materias primas Fabricantefimportador de materias primas de ocrigen mineral
Aditivos industriales Fabricantefimportador de sustancias

Fabricantefimportador de pigmentos

Figmentos . ) i )
Usuano intermedio de matenas primas

Fabricante/importador de fritas

Fritas y esmalies o )
¥ Usuano intermedic formulador de mezclas

Usuano intermedio de sustancias
Baldosas y atomizadores Froductor de poheo atomizado
Productor de articulos

Usuario intermedio de sustancias
Ladrillos y tejas Usuano intermedio de residucs como materia pima
Productor de articulos

Usuano intermedic de sustancias

Porcelana y ceramica decorativa .
¥ Productor de articulos

Usuano intermedic de sustancias

Refractanios ,
Productor de articulos

Usuario intermedio de esmakes y aditivos

Tercer fuega .
g Productor de articulos

Instituto de J
Tecnologia Ceramica
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EL SECTOR CERAMICO

e S a
MATERIAS PRIMAS
FRITAS Y
ESMALTES
|MPORTACKON
PIGMENTOS TERCER
FUEGO
/
IMPORTACION /-
BALDOSAS
LADRILLOS
Y TEJAS
ADITIVOS PORCELANA
e INDUSTRIALES
ORGARICOS / INORGANICOS REFHAGTAHIOS
\_ - . rfadore: ) Productores de Articulos )
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