**

Centre d’Informacio n nova

REAC

£¢ GENERALITAT VALENCIANA
X CONSELLERIA DINDUSTRIA, COMERS | INOVACI




Principales procesos implicados. Sintesis de procesos.




K 5

REAC 902 10 99 50

* .
Centre d’Informacid n n Ova www.reachinnova.es

ACTUACIONES BASICAS

REACH

« REGISTRO

e EVALUACION

e AUTORIZACION

Q)| AIMPLAS
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Prerregistro

Registro

Autorizacion
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PROCESOS REACH

PROCESOS: Prerregistro

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
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PROCESOS REACH

PROCESOS: Registro

No hay comercializacion sin REGISTRO

®
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PROCESOS REACH

PROCESOS: Evaluacion

AIMPLAS
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PROCESOS REACH

PROCESOS: Autorizacion

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO

®




REACH Lova 902 10 99 50

PROCESOS REACH

PROCESOS: Restriccion

AIMPLAS
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PROCESOS REACH

PROCESOS: Notificacion
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PRERREGISTRO

« OBJETO
— Sustancias en fase transitoria, producidas o importadas en cantidad > 1 tn/afno

« AFECTAA
— Fabricantes e importadores de sustancias
— Fabricantes e importadores de articulos
— Representantes exclusivos

e PLAZO (Expirado)
— Desde el 01/06/2008 al 01/12/2008

| AIMPLAS
N’ | INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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PRERREGISTRO

« FINALIDAD

— Crear un foro de intercambio de informacion sobre sustancias (SIEF) para
compartir informacion sobre ensayos con animales, costes, clasificacion y
etiqguetado, y acogerse a los regimenes transitorios de registro

« MODO DE ACTUACION
— A traves de la Agencia, mediante REACH-IT o con una funcion de IUCLID-5

Q)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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PRERREGISTRO

« VENTAJAS DEL PRERREGISTRO
— Fabricantes e importadores
» Beneficiarse de los plazos ampliados de registro
» Facilitar la puesta en comun de datos para el registro

— Usuarios intermedios
» Asegurar la continuidad del suministro

— Terceras partes (con informacion disponible)

» Poder participar en los FIIS, ofreciendo la informacion de la que dispongan a
cambio de una compensacion

Q)| AIMPLAS
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PRERREGISTRO

e PROCEDIMIENTO
— Presentar a la Agencia la siguiente documentacion:

 Nombre de la sustancia y sus identificadores (CAS, EINECS...)

 Nombre y direcciéon de la entidad, de la persona de contacto y, en su caso,
del representante legal

* Plazo de registro previsto

» Tonelaje previsto

e Agrupar sustancias que presentan analogia quimica

» Opcional: indicar su interés en actuar como “facilitador”

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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PRERREGISTRO
PLAZOS AMPLIADOS DE REGISTRO

23.000 sustancias

Registro

onsibau-a.d

Sustancias fuera de fase transitoria

i I"i Iii ii 30 Mov 2010 i “i iiii I |Ii|i
organismos acuaticos y causantes de efectos adverso sa

*Las sustancias clasificadas como muy téxicas para
o con la Directiva 67/548/CEE

largo plazo en el medio acuatico (R50-53) de acuerd
Fuente: Centro de Referencia REACH Espafa @
INSTITUTO TECNOLOGICO

DEL PLASTICO
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PRERREGISTRO TARDIO

¢, Quiénes pueden acogerse? (art. 28(6))

 Quienes F/l por 12 vez una sustancia en fase transitoria > 1 tn/afno después del
01/12/2008

e Usen o importen por 12 vez una sustancia en fase transitoria y sujeta a registro en un

articulo después del 01/12/2008
; ’

El tiempo a la distancia

Q| AIMPLAS
N’ | INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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PRERREGISTRO TARDIO

Fabricantes e importadores nuevos

e« Si una empresa comienza a fabricar o a importar una sustancia en fase transitoria
después del 01/12/2008, se podra acoger al régimen transitorio si presenta la
informacion requerida:

— Dentro de los 6 meses siguientes a la primera fabricacion o importacion

— Antes de los 12 meses anteriores a la finalizacion de los plazos transitorios

- Dentro de los 6 meses siguientes a la primera fabricacion, importacién o uso
de la sustancia =1 T /afio y;
- 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

)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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PRERREGISTRO

« ¢QUE IMPLICA EL PRERREGISTRO?

— Es opcional

— Es gratuito y sencillo

— No obliga a un registro posterior

— Obliga a participar en el FIIS correspondiente

— En caso de no realizar prerregistro, también sea aplicaran las obligaciones de
puesta en comun de datos (Titulo IlI)

Q)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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PRERREGISTRO

« ¢QUE SUCEDE SI NO HAN PRERREGISTRADOQO?

— Los F/I que no hayan prerregistrado sus sustancias en fase transitoria no podran
beneficiarse de los plazos ampliados de registro

— A partir de 01/06/08

* Deberan presentar un expediente completo de registro antes de poder
fabricar o comercializar sus sustancias

* No podran continuar con sus actividades hasta pasadas 3 semanas de la
presentacion del expediente de registro

| AIMPLAS
N’ | INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« NO HAY COMERCIALIZACION SIN REGISTRO

« No se fabricaran en la UE ni se comercializaran sus tancias, como tales o en
forma de preparados o contenidas en articulos, a me nos que se hayan
registrado (art. 5)

D | AIMPLAS
N’ | INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« ¢QUIENES REGISTRAN?

— Fabricante: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que
fabrique una sustancia en la Comunidad

— Importador: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad y
responsable de la importacion

— Representante exclusivo: toda persona fisica o juridica establecida fuera de la
Comunidad y que fabrique una sustancia podra designar a una persona fisica o
juridica en la Comunidad para que, como representante suyo, cumpla con sus
obligaciones

— Productores/Importadores de articulos: en determinadas circunstancias

| AIMPLAS
N’ | INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

e REGISTRO OBLIGATORIO

— Toda sustancia producida o importada como tal o en forma de preparado en
cantidades > 1 tn/afo

— Avrticulos: las sustancias contenidas, si se cumplen ciertas condiciones

— Polimeros: se registraran los mondmeros u otras sustancias no registradas que
estén presentes en el polimero en > 2% (p/p) y la cantidad total anual sea > 1 tn

— Sustancias intermedias aisladas in situ Reqistro

simplificado

— Sustancias intermedias aisladas transportadas
(O AIMPLAS
o’ INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

- REGISTRO DE SUSTANCIAS CONTENIDAS EN ARTICULOS (art . 7(1))

— Todo P/I de articulos debera presentar una solicitud de registro de toda sustancia
contenida en dichos articulos si cumplen:

« Que la sustancia esté presente en los articulos en > 1tn/afio por P/l lil +

Que la sustancia esté destinada a ser liberada en condiciones de uso
normales o razonablemente previsibles

)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

- REGISTRO DE SUSTANCIAS CONTENIDAS EN ARTICULOS (art . 7(1))

éLa sustancia esta
destinada a ser liberada iEl articulo contiene
en condiciones normales una sustancia de alta

o razonablemente preocupacion?
orevisibles de uso?

No es necesario hacer nada

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO

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

Fuente: Centro de Referencia REACH Espafa
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REGISTRO

ARTICULOS: .
— DEFINICIONES DE ENVASE Y CONTENEDOR ESPECIAL ‘
Son envases un bote que contiene una pintura o una caja de plastico o carton que

contiene a su vez otro articulo. REGISTRO de sustancias liberadas (si fuera el
caso)

Son contenedores especiales un extintor, un spray, un cartucho de tinta, ya que&r<S i
sin ellos la sustancia no podria liberarse. NO REGISTRO de sustancias liberadas

Son articulos que liberan sustancias intencionadamente una bolsa de plastico
perfumada o una caja de libere sustancias para evitar la corrosion. REGISTRO de

sustancias liberadas (*)
(*) Si no han sido registradas por un agente anteri  or en la cadena de suministro para dicho uso

)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« REGISTRO DE SUSTANCIAS CONTENIDAS EN ARTICULOS

RECHA
— Complejidad
Guidance on requirements for
« Guia especifica publicada en Mayo 2008 Sbsmnces Inamcas

May 2008

Auidanes for i I pleenation of REACH

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« EXENCIONES

e« TOTALES f
e Sustancias radiactivas

« Sustancias sometidas a supervision aduanera
e Sustancias intermedias no aisladas
» El transporte de sustancias y preparados peligrosos

« Residuos (Directiva 2206/12/CE) E
» Si un Estado Miembro lo decide, por razones de defensa »

» Sustancias producidas o importadas en cantidades anuales < 1 tn ‘

Los residuos no se consideran sustancias

SI HAY QUE REGISTRAR CUANDO DEJAN DE SERLO (SUBPRODUCTOS)

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« EXENCIONES
e PARCIALES

« EXENCION DE REGISTRO, EVALUACION Y AUTORIZACION

Medicamentos de uso humano y veterinario 4 . | ' "{“
: '?3 j |
Aditivos alimentarios y de piensos :

« EXENCION DE TRANSMISION DE LA INFORMACION EN LA CADENA DE SUMINISTRO

Medicamentos de uso humano o veterinario

Cosméticos

Alimentos o piensos

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO
+  EXENCIONES

« PARCIALES
EXENCION DE REGISTRO Y EVALUACION

Sustancias incluidas en el Anexo IV

Sustancias de las que se dispone de informacion suficiente y se considera que por sus
propiedades intrinsecas, entrafian un riesgo minimo (art. 2.7a) Ej: Carbohidratos (glucosa,
sacarosa, almidon), gases nobles, glicéridos, etc

Sustancias incluidas en el Anexo V

Sustancias para las cuales su registro se considera inadecuado o innecesario y su
exencidn de dichos titulos no perjudica los objetivos del presente Reglamento (art. 2.7b)

Sustancias registradas segun el Titulo Il, exportadas fuera de la Comunidad por un agente
de la cadena de suministro y vueltas a importar a la Comunidad por otro agente de la misma
cadena

Sustancias que se hayan registrado segun el Titulo Il y que sean recuperadas en la
Comunidad

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO

Polimeros
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REGISTRO
+  EXENCIONES

« PARCIALES
EXENCION DE REGISTRO (*) Y AUTORIZACION \§

Sustancias intermedias aisladas “in situ” -

Sustancias intermedias aisladas transportadas

(*) Titulo 1, Cap. 1 ,salvoart. 8y9  (Cap. 1: Re gistro obligatorio general y requisitos de
informacion, art. 8: Representante exclusivo, art. 9: IDOPP)

SUSTANCIAS UTILIZADAS EN IDOPP (Investigacion y Desarrollo Orientadas a Procesos y

Productos) % %

Exentas del registro obligatorio ?g:\-: - A
Exencién durante 5 afios, ampliable a otros 5 afios . =

Al notificar una solicitud de exenciéon por IDOPP, la Agencia aportara a los Estados
Miembros donde se desarrolla esa sustancia, toda la informacion presentada por el solicitante

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

CONTENIDO DE UN REGISTRO

1_ E L} w \-\-l\f | |r ! 1 I
SC TU EF
b |

| T
Of ION ' e

>1 TONELADA/ANO

=10 TONELADA/ANO

Si como resultado de la evaluacién la sustancia resulta Pellgrosa
(67/548/EEC) 0o PBT o mPmP (se aplica (2))

(2) * EXPEDIENTE DE REGISTRO
* INFORME DE SEGURIDAD QUIMICA

(Evaluacion de la seguridad quimica 4 etapas)
- Desarrollo Escenarios Exposicion
- Célculo de la Exposicién
- Caracterizacion del Riesgo

* FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

e CONTENIDO DE UN REGISTRO

Articulo 10: Informacion que debera presentarse para el registro general

a) un expediente técnico con los siguientes datos:

i) la identidad del fabricante(s) o importador(es)

ii) la identidad de la sustancia, iii) informacion sobre la fabricacion y uso o usos de la sustancia: todos
los usos identificados del solicitante de registro ( categorias de uso y exposicion)

Iv) la clasificacion y el etiquetado de la sustancia,

v) orientaciones sobre el uso seguro de la sustancia,

vi) resumenes de estudios de la informacion

vii) resumenes amplios de estudios de la informacion

viii) indicacion de si la informacion ha sido revisada por un evaluador que posee la experiencia
adecuada

iX) propuestas de ensayo

x) Sustancias en cantidades comprendidas entre 1y 10 toneladas. informacion sobre la exposicion

xi) solicitud de informacion que no deberia publicarse en Internet

b) un informe sobre la seguridad quimica (Sustancias >10 toneladas, salvo excepciones)

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« CONTENIDO DE UN REGISTRO
MODELO DE INFORME SOBRE LA SEGURIDAD QUIMICA

PARTE A
MGR 1. RESUMEN DE LAS MEDIDAS DE GESTION DE RIESGOS
. 2. DECLARACION DE APLICACION DE LAS MEDIDAS DE GESTION DE RIESGOS
Declaraciones 3. DECLARACION DE COMUNICACION DE LAS MEDIDAS DE GESTION DE RIESGOS

PARTE B
/1. IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA Y PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

2. FABRICACION Y USOS

3. CLASIFICACION Y ETIQUETADO

4. DESTINO FINAL EN EL MEDIO AMBIENTE

5. VALORACION DEL PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA

Informacion < 6. VALORACION DEL PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA DERIVADO DE LAS
PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

7. VALORACION DEL PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE

8. VALORACION PBT Y MPMB

9. EVALUACION DE LA EXPOSICION

_10. CARACTERIZACION DEL RIESGO 2 AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« REQUISITOS DE INFORMACION

— Segun Tonelaje anual
e 1-10tn
e 10-100 tn
¢ 100-1000 tn
e >1000tn

— En el foro, cada empresa debe cumplir con su produccién
— Presentacion individual o conjunta

— Compatrtir informacion

Q)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

REQUISITOS DE INFORMACION

1ai10t Informacion Anexo VI
Propiedades - nformacion —:>7= §
Fisico-quimicas C _ Toxicologica 5= i ~otoxicoldgica
+ESTADD DE LA SUSTANCIA & IRRITACION CUTANEA STOXICIDAD ACUATICA
20°0C Y 101,33 Kpa CORROSION CUTANEA - ensayos a corto plazo en
sPUNTO FUSIOMN/COMNGELACION IRRITACION OCULAR invertebrados (Daphnia sop.)
*PUNTO DE EBULLICION SENSIBILIZACION CUTANEA | @PCionalalargo plazo
L[LOEMSIDAD RELATIV A MUTASENICIDAD - inhibicion del crecimiento
TPRESICON DE VAPOR i vitro en plantas acuaticas
“TENSION SUPEREICIAL TOXICIDAD AGLUDA (preferenr:ia. en algas)
*SOLUBILIDAD EN AGUA - por via oral “DEGRADACION
-COEF. DE REPARTOQ - biotica

n-octanol/agua - facil biodegradabilidad

SFLNTO DE IGMNICION
s|MFLAMABILIDAD

T 0DE IGMNICION ESPONTANEA s Probablemente CMR cat 1&2 0o mPmB o ...

. _ a con usos dispersives | difusos y espacialmante en
+TFROPIEDADES L...DME.LIRENTE*.:, preparados o articulos para consumidores Y
+GRAMULOMETRIA = probablements sean peligrosas segan

Dir. 67/548//CE
DEBERAMN PRESENTAR INFORMACION COMPLETA

criteries anexo [l .
Q)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO

Fuente: INIA / REACH-ESPANA)
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REGISTRO

REQUISITOS DE INFORMACION

210a100t

Infarmacién Anexos VI + VI

B .
Informacion TS invirre
Toxicologica ' i wvaﬂ:

- Informacion
%, =coloxicologica

IRRITACION CUTANEA: in vivo
«{IRRITACION OCULAR: in vivo
SMUTAGENICIDAD
- In witro de la citogmicidad en celulas de mamifero
- 0 ensayo micronucleico in vitro
- 5i todo es negativo mutacidn génica en o mamiferos
STOXICIDAD AGUDA
- por inhalacion
- por via cutanea
TOXICIDAD DOSIS REFPETIDAS
- a corto plazo (28 dias) de una especie, macho v hembra
TTOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION
- toxicidad para el desarrollo v la reproduccidn de 1 especie
(ensayo de la OCDE n® 421 o 422)
STOXICOCINETICA
- evaluacion del comportamiento toxicocinatico

STOXICIDAD A CORTO FLAZO
EM FECES (opcional a largo
plazo)
«INHIBICION DE LA
RESPIRACION DE LODOS
ACTIVADOS
DEGRADACION

- Abidtica

- Hidrdlisis como funcion de pH
DESTING FIMAL Y
COMPORTAMIENTO EN MEDIO
AMBIEMTE:

- Adsorcion/Desarcion

Fuente: INIA / REACH-ESPANA)

)| AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
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REGISTRO

« REQUISITOS DE INFORMACION Informacion Anexos VIl + VIl + X
2 100 a1000 t ( v Propuestas de ensayo)
= ] T ==
Propladadasé informacion 3:‘-::?‘2’:‘-1 Informacion &»— :
Fisicoquimica Toxlcn!dgfcag-"-"- Ecotoxicolégica
s
*ESTABILIDAD EN = DOSIS REPETIDAS = TOXICIDAD ACUATICA
DISOLVENTES - a corto plazo (28 dias) - a largo plazo en invertebrados y peces:
CRCANK-CS & de una especie macho y - en la 1® fase de vida de los peces
IDENTIDAD DE S

- en embriones de pez y alevines
- crecimiento en peces juveniles
-DEGRADACION

PRODUCTOS DE
DEGRADACION
PERTINENTES

- subcronico {90 dias) de
una especie, roedores.
macho y hembra

i(sila esta_mlidaa de TOXICIDAD PARA LA - biética

Ia's..ustanr,la €s REPRODUCCION - simulacién degradacidn en aguas

critica) _ para el desarrollo superficiales, suelo y en sedimento _

prenatal de una especie - ldentif. de los productos de degradacion

. CONSTAN:I'E DE -en dos generaciones de *DESTING FINAL ¥ COMPORTAMIEMNTO

EHACRCIAGRI una especie - bioacumulacién en una especie acuatica
- otra informacion adsorcion/desorcion

“VISCOSIDAD -EFECTOS ORGANISMOS TERRESTRES

- a corto plazo en invertebrados
- en microorganismos del suelo
- a corto plazo en plantas

Fuente: INIA / REACH-ESPANA) D AIMPLAS
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DEL PLASTICO




REAC

Centre d’Informacio

Ky

nnova”™

902 10 99 50

www.reachinnova.es

REGISTRO

REQUISITOS DE INFORMACION
21000 t

*TOXICIDAD PARA LA REPR CION
- toxicidad para el desarrollo de una
especie (OCDE 414)
- toxicidad en 2 generaciones de una
aspecia
*CARCINOGENICIDAD

1- DEGRADACION

(y las propuestas de ensayo)

Informacion de los anexos VI + VI + X + X

-bigtica
* DESTINO FINAL Y COMPORTAMIENTO
EN EL MEDIO AMBIENTE

- otra informacion sobre
comportamiento v destino final o de los
productos de degradacion
*EFECTOS EN ORGANISMOS
TERRESTRES

- a largo plazo en invertebrados

- a largo plazo en plantas
« TOXICIDAD A LARGO PLAZO EN
ORGANISMOS DE SEDIMENTOS
« TOXICIDAD A LARGO PLAZO PARA LA
REPRODUCCION EN AVES

Fuente: INIA / REACH-ESPANA)

)| AIMPLAS
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REGISTRO

REQUISITOS DE INFORMACION

Analizar toda la informacion disponible para evitar duplicar ensayos y evitar
ensayos con animales vertebrados

La Evaluacion
se llevara a
cabo con toda la
informacion disponible
procedente de

PROPUESTAS DE ENSAYO

’ SE HARA UNA
CON TODO ESTO ;CONSIDERAMOS QUE Sl PROPUESTA
ES NECESARIO LLEVAR A CABO ENSAYO CON - DE ENSAYO
ANIMALES PARA EVALUAR LA SUSTANCIA? (Anexos [X/X)

Fuente: Centro de Referencia REACH Espafa AI M p LAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

« REGISTRO CONJUNTO

En comun

- - NEEn Cada solicitante
“Solicitante de registro principal”

«ldentidad solicitante
sIldentidad sustancia
*Informacion sobre fabricacion y

Clasificacion y etiquetado

+Restimenes
‘Reslimenes amplios

usos
*Propuestas de ensayo *1-10T, informacién sobre
exposicion

— Cada solicitante registra segun su tonelaje

— EI'ISQ y Orientaciones sobre un Uso Seguro se puede presentar conjuntamente pero
no es obligatorio

— Sino se quiere presentar conjuntamente, debe justificarlo a la Agencia (coste
desmedido, confidencialidad, discrepancias con el solicitante principal...)

O AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

e TASAS

— Reglamento 340/2008 (16 abril)

INTERVALO DE TONELAJE ﬁﬁgﬁ,ﬁgﬂi‘f’g;" PCHE;EI'ISJELINHT#BE:::S}H
De 1 a 10 Tm/aiio 1.600 1.200
De 10 a 100 Tm/aiio 4300 3.225
De 100 a 1000 Tm/aiio 11.500 8.625
> 1000 Tm/afio 31.000 23.250

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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REGISTRO

e TASAS

— Importes reducidos para PYMES

MEDIANA EMPRESA PEQUENA EMPRESA MICROEMPRESA

INTERVALO DE TONELAJE

Pl (€) PC (€) Pl (€) PC (€) Pl1{€) PC (€)
De 1 a 10 Tm/afio 1.120 840 640 480 160 120
De 10 a 100 Tm/afio 3.010 2.258 1.720 1.290 430 323
De 100 a 1000 Tm/afio 8.050 6.038 4.600 3.450 1.150 863
> 1000 Tm/afo 21.700 16.275 12.400 9.300 3.100 2.325

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO
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EVALUACION

AIMPLAS

INSTITUTO TECNOLOGICO
DEL PLASTICO

®
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AUTORIZACION

«  OBJETIVO (art. 55)

— Asegurar el buen funcionamiento del mercado interior

— Garantizar que los riesgos derivados de sustancias “SVHC” estén
adecuadamente controlados

— Garantizar que dichas sustancias sean progresivamente sustituidas por
sustancias o tecnologias alternativas cuando estas sean:

e Econdmicamente viables
e Técnicamente viables

— Todos los F/l y Ul que solicitan autorizaciones, analizaran:
» La disponibilidad de alternativas
» Consideraran sus riesgos, la viabilidad técnica y econdémica de la sustitucion
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AUTORIZACION

« A menos que (art. 56):

— El uso de la sustancia haya sido autorizado

— Estén eximidos de autorizacion en el propio Anexo XIV

— No se haya alcanzado la fecha de expiracion

— Se esté en el periodo de 18 meses que la Agencia dispone para su resolucion
— Se haya concedido una autorizacion al Ul posterior



K 5

REAC 902 10 99 50

* .
Centre d’Informacid n n Ova www.reachinnova.es

AUTORIZACION

 Los Ul podran usar las sustancias autorizadas siempre que se utilicen de acuerdo a
las condiciones de autorizacion concedidas a un agente anterior de su cadena de
suministro para dicho uso (art. 56(2)).
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AUTORIZACION

« SUSTANCIAS QUE DEBEN INCLUIRSE EN EL ANEXO XIV (art . 57)

— Carcinogénica, mutagénica o toxica para la reproduccion de cat. 1y 2 (art. 57 (a,
b, c))

— PBT y mPmB (art. 57 (d, e))
e Criterios Anexo XIlII

— Sustancias respecto de las cuales existan pruebas cientificas de que tiene
efectos graves para la salud humana o el medio ambiente, que suscitan un
grado de preocupacion equivalente a las anteriores (art. 57 (f))

» Ej. alteradores endocrinos o sustancias PBT y mPmB que no cumplan
criterios Anexo Il
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AUTORIZACION

« SUSTANCIAS QUE DEBEN INCLUIRSE EN EL ANEXO XIV (art . 57)
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AUTORIZACION

e SOLICITUDES DE AUTORIZACION (art. 62)

— QUIEN?
* F/l ylo Ul de la sustancia
e 1 o varias personas

— QUE DEBE CONTENER?
» |dentidad de la/s sustancia/s
 Nombre y direccion de la/s persona/s de contacto

o Peticibn de autorizacion: especificando usos (incluidos los usos en
preparados y/o articulos)

* ISQ segun Anexo | (si no se ha presentado en la solicitud de registro)
» Andlisis de alternativas y plan de sustitucion
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AUTORIZACION

Se calcula que unas 1400 sustancias estaran sujetas a un proceso de autorizacion

Criterios Anexo XIII (y art. 57)

: 1

Lista de sustancias candidatas a Anexo XIV (art. 59  .1)
Recomendacion de inclusion en el Anexo XIV
(Procedimiento art. 58 y art.133)
Se priorizan: PBT / mPmB, usos dispersivos, gran volumen
Nuevas recomendaciones como minimo cada 2 afios

! 1

Anexo XIV
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AUTORIZACION

« AUTORIZACIONES EN LA CADENA DE SUMINISTRO. OBLIGACI ONES (art. 65)

— Los titulares de autorizaciones y los Ul que incluyan las sustancias en un
preparado segun el art. 56:

« Deben incluir el n® de autorizacion en la etiqueta antes de comercializar la
sustancia o el preparado

— ¢ Cuando?
» Inmediatamente después de que el n° se haya puesto a
disposicion del publico en el Diario Oficial de la Union Europea
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AUTORIZACION

« AUTORIZACIONES EN LA CADENA DE SUMINISTRO. OBLIGACI ONES (art. 65)

— Los Ul gue usen una sustancia autorizada deberan NOTIFICAR a la ECHA el
primer suministro de la sustancia en un plazo maximo de 3 meses

— La Agencia creara y mantendra actualizado un registro de Ul que hayan hecho
una notificacion de este tipo. A este registro tendran acceso las Autoridades
Competentes de los Estados Miembros.
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AUTORIZACION

« LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

— ECHA publico el 28/10/2008 una lista que recoge 15 sustancias SVHC-
Autorizacion

— Desde esta fecha las empresas presentan ciertas obligaciones:
e Sustancias
* Preparados

e Articulos
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AUTORIZACION

« LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS



K 5

REAC 902 10 99 50

* .
Centre d’Informacid n n Ova www.reachinnova.es

AUTORIZACION

« LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

— Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:
e Sustancias

— Los proveedores de una sustancia incluida en esta lista deben
proporcionar una FDS a sus clientes

* Preparados

— Los proveedores de un preparado no clasificado como peligroso s.
Directiva 1999/45/EC han de proporcionar a sus clientes una FDS tras
su solicitud, si

el preparado contiene al menos 1 sustancia de la lista 'y

Si su concentracion es al menos de 0.1% (p/p) en preparados
liquidos o sdlidos, o de 0.2% (v/v) en los gaseosos
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AUTORIZACION

« LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

— Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:
 Articulos

— Los proveedores de un articulo que contenga una de estas sustancias
en una concentracion minima de 0.1% (p/p) debe proporcionar a sus
clientes y por solicitud de los consumidores en un plazo maximo de 45
dias, la suficiente informacion para asegurar un uso seguro del articulo
y como minimo, incluir en nombre de la sustancia

— Los F/I de articulos han de notificar a la ECHA si su articulo contiene
una sustancia de la Lista Candidata, si cumple que:

» La sustancia esta presente como minimo en un 0.1% (p/p) en el articulo y,

» Las cantidades de sustancia por F/I de articulos son como minimo de 1
tn/afio por empresa
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AUTORIZACION

e LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS
— Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:

e Articulos
— Notificaciones

» Para sustancias incluidas en la Lista antes del 1/12/2010 las
notificaciones deben enviarse antes del 01/06/2011

» Para sustancias incluidas en la Lista durante o a partir del
1/12/2010 las notificaciones deben enviarse en un plazo maximo
de 6 meses desde la fecha de inclusion
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AUTORIZACION

« LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS

— Desde el 28/10/2008 las empresas presentan ciertas obligaciones:

« Articulos
— Notificaciones- Excepciones- No se requiere una notificacion cuando:

» EI F/I del articulo pueda excluir de la exposicion a los humanos y
al medio ambiente durante el uso del articulo. Instrucciones
adecuadas

» Si la sustancia ya ha sido registrada para dicho uso por un agente
anterior de dicha cadena o de cualquier otra cadena de suministro



K 5

REAC 902 10 99 50

*
Centre d’Informacid n n Ova www.reachinnova.es

AUTORIZACION

e 12 RECOMENDACION DE INCLUSION EN EL ANEXO XIV
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AUTORIZACION

e 12 RECOMENDACION DE INCLUSION EN EL ANEXO XIV

e 5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (Xileno de almiz  cle)

o 4,4-diaminodiphenylmethane (MDA)

* Alkanes, C10-13, chloro (Short chain chlorinated paraf  fins. SCCPSs)
 Hexabromocyclododecane (HBCDD)

» Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)

* Benzyl butyl phthalate (BBP)

o Dibutyl phyhalate (DBP)
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AUTORIZACION
+ 12 RECOMENDACION DE INCLUSION EN EL ANEXO XIV
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AUTORIZACION
+ 12 RECOMENDACION DE INCLUSION EN EL ANEXO XIV
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AUTORIZACION

e 22 CONSULTA PUBLICA DE 15 SVHC QUE PODRAN SER INCLUI DAS EN LA
LISTA CANDIDATA

— Fue publicada el 31/08/09

— Partes interesadas disponen de 45 dias para realizar comentarios (-
15/10/09)



K 5

REAC 902 10 99 50

*
Centre d’Informacid n n Ova www.reachinnova.es

RESTRICCION

« MODIFICACION DEL ANEXO XVII-NUEVO REGLAMENTO
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RESTRICCION

e REGLAMENTO n°552/2009

— Considerando:
» Sustituye al Anexo | de la Directiva 76/769/CEE

* El articulo 67 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 dispone que las sustancias, las
mezclas o los articulos no pueden fabricarse, comercializarse o utilizarse a menos que
cumplan las condiciones impuestas por las restricciones del anexo XVII

/"« Hay restricciones impuestas por otras Directivas que no han sido incluidas todavia en

el Anexo XVII
* Es necesario tener en cuenta las disposiciones pertinentes del Reglamento (CE) n°
Nuevas 1272/2008
restricciones » Aclaraciones (suministro al publico en general o también a los usuarios profesionales;
CLP < “uso” y “comercializacion”)

e Supresion de algunas restricciones, p.ej. Residuos

Aclaraciones |« Aclarar que las restricciones no se aplican al almacenamiento, la conservacion, el
tratamiento, el envasado en recipientes o el trasvasado de un recipiente a otro de estas
sustancias destinadas a la exportacion, salvo que su fabricacidn esté prohibida

N » Algunas restricciones no aplican si el articulo ya estaban en uso en la fecha de entrada
en vigor
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RESTRICCION

« También modifica el Anexo XVII del Reglamento n® 1907/2006 en
cuanto a:

— Titulo

» “Restricciones a la fabricacion, la comercializacion y el uso de determinadas
sustancias, mezclas y articulos peligrosos”

— El cuadro de denominacion de las sustancias se sustituye e incluye:

« “En el caso de las sustancias incorporadas en el presente anexo como
consecuencia de las restricciones adoptadas en el marco de la Directiva
76/769/CEE (entradas 1 a 58), las restricciones no se aplicaran al
almacenamiento, la conservacion, el tratamiento, el envasado en recipientes
ni el trasvasado de un recipiente a otro de sustancias destinadas a la
exportacion, salvo que su fabricacion esté prohibida.”
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RESTRICCION

e REGLAMENTO n° 552/2009

— Es un compendio de restricciones de otras Directivas/Reglamentos
— También recoge nuevas restricciones

— No esté relacionado con el tonelaje

— Serd actualizado y ampliado periédicamente
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NOTIFICACIONES

e SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES CONTENIDAS EN
ARTICULOS

« INVESTIGACION Y DESARROLLO ORIENTADO A PRODUCTOS Y
PROCESOS

« CLASIFICACION Y ETIQUETADO

« NOTIFICACIONES DE USUARIOS INTERMEDIOS
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NOTIFICACIONES

e SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES CONTENIDAS EN ART ICULOS
Recordando

A partir del 1 diciembre de 2011, los F/I de articulos han de notificar a la ECHA si su
articulo contiene una sustancia de la Lista Candidata, si cumple que:
» La sustancia esta presente como minimo en un 0.1% (p/p) en el articulo vy,

» Las cantidades por F/I de articulos son como minimo de 1 tn/afio por
empresa

No olvidar que

Notificaciones- Excepciones- No se requiere una notificacion cuando:

» EI F/l del articulo pueda excluir de la exposicion a los humanos y al medio
ambiente durante el uso del articulo. Instrucciones adecuadas

» Si la sustancia ya ha sido registrada para dicho uso por un agente anterior
de dicha cadena o de cualquier otra cadena de suministro
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NOTIFICACIONES

e SUSTANCIAS ALTAMENTE PREOCUPANTES CONTENIDAS EN
ARTICULOS
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NOTIFICACIONES

INVESTIGACION Y DESARROLLO ORIENTADO A PRODUCTOS Y
PROCESOS

— EI P/l de articulos que se acojan a esta situacion deberan notificar a la Agencia
la informacion exigida en el art. 9

— Para ellos no se aplicaran los art. 5, 6, 7, 17, 18 y 21 en un periodo de 5 afios:
REGISTRO
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NOTIFICACIONES

« CLASIFICACION Y ETIQUETADO

— Catalogo de Clasificacion y Etiquetado

« La clasificacion y etiquetado de las sustancias se publicara
gratuitamente en Internet (art. 119) a partir de la informacion de:

— Solicitud de registro: si es obligatorio

— Notificacion de la informacion del art. 113(1) de las sustancias
clasificadas como peligrosas por la Directiva 67/548/CEE o
preparados con concentracion superior a los limites de la Directiva
1999/45/CE

» Todo P/l de articulos que cumplan estas condiciones
» A partir del 01/12/2010
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NOTIFICACIONES

« NOTIFICACIONES DE USUARIOS INTERMEDIOS

— 1) Del uso de una sustancia incluida en el Anexo XI V

» Recordando

— Los Ul que usen una sustancia autorizada deberan NOTIFICAR a la
ECHA el primer suministro de la sustancia en un plazo maximo de 3
meses
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NOTIFICACIONES

« NOTIFICACIONES DE USUARIOS INTERMEDIOS

— 2) Transmision de la informacion (art. 38):
* Antes de comenzar o0 proseguir un uso concreto de una sustancia que haya

sido registrada por un agente anterior de la cadena de suministro, el Ul
debera transmitir a la Agencia cierta informacion si tiene que elaborar un

1SQ
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