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químicas comercializadas que recibiu o nome de 
EINECS (European Inventory of Existing Commercial 
Substances), e recolleu 100.106 substancias que 
existían no mercado. Estas substancias quedaron 
exentas de notificación, se ben aquelas consideradas 
como perigosas debían ser clasificadas e etiquetadas 
polo fabricante ou importador segundo o seu mellor 
criterio.
Unha vez se pechou o EINECS, comezouse a elaborar a 
lista de substancias “notificadas” ou ELINCS (European 
List of Notified Chemical Substances), é dicir, unha 
lista de “substancias novas” non incluídas no anterior 
catálogo que chegou a conter 4.831 substancias das 
que si se dispón de información suficiente dos riscos 
derivados da súa manipulación.

En 1993 apróbase o Regulamento 793/93, sobre 
avaliación de substancias químicas existentes co 
obxectivo de establecer un sistema común de avaliación 
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INTRODUCIÓN

No ano 1967 aprobouse a primeira normativa europea 
sobre substancias químicas perigosas: Directiva 
67/548 sobre clasificación, envasado e etiquetaxe de 
substancias perigosas (trasposta á normativa española 
no RD 363/1999). O seu obxectivo principal era evitar 
as barreiras comerciais que podían supor as distintas 
formas de clasificar e etiquetar as substancias nos 
países da Comunidade Europea. Esta directiva xa contiña 
unha lista con máis de 1.500 substancias consideradas 
como perigosas. Durante os anos seguintes a CEE foi 
aprobando e desenvolvendo diferentes directivas e 
programas co fin de asegurar que os produtos químicos 
se fabricaran e manipularan de forma segura, e os seus 
residuos se eliminaran dun xeito controlado.

Entre os anos 1971 e 1981 a Comisión das Comunidades 
Europeas elaborou un inventario de substancias 
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sobre substancias químicas integrada e coherente para 
aumentar a protección da saúde e do medio ambiente.

En febreiro de 2001, a Comisión Europea publicou 
o Libro Branco sobre a estratexia da nova política en 
materia de substancias e preparados químicos. Dous 
anos despois, o 29 de outubro de 2003, aprobouse a 
proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do 
Consello relativo ao rexistro, a avaliación, a autorización 
e a restrición das substancias e preparados químicos, 
(Registration, Evaluation and Authorisation of 
Chemicals, acrónimo REACH polas súas siglas en 
inglés), e o 18 de decembro de 2006 publicouse 
finalmente o Regulamento CE 1907/2006 que entrou 
en vigor o 1 de xuño de 2007.

Os obxectivos de REACH

REACH veu a substituír a máis de 40 normas diferentes 
que regulaban a clasificación, avaliación, restrición e 
información das substancias e preparados químicos. É 
un instrumento legal moi amplo que afecta a moitos tipos 
de substancias e establece procedementos diferentes 
para controlar a súa fabricación, usos e comercialización. 
Os seus obxectivos principais son:
•  Garantir un nivel elevado de protección da saúde 

humana e o medio ambiente.

e evitar así as barreiras ao mercado interno que estaban 
a supoñer as restricións que diversos países membros 
ían impoñendo a usos dalgunhas substancias. O principio 
básico que establecía este regulamento era que non se 
podía restrinxir ningunha substancia ata que non se 
tivese realizado unha avaliación dos seus riscos sobre 
a saúde e o medio. As autoridades responsabilizábanse 
de realizar estas avaliacións. Estableceuse un listado 
de 110 substancias cuxa avaliación era prioritaria 
e a avaliación de cada substancia asignouse a cada 
un dos estados membros. A responsabilidade de 
coñecer os perigos e riscos das substancias recaía nas 
administracións, non na industria.

A pesar do esforzo que se estaba a realizar, a 
preocupación social era cada vez maior debido á gran 
cantidade de substancias presentes no mercado e a 
pouca información sobre os efectos que orixinaban 
sobre a saúde humana e o medio ambiente.

No ano 1998, cinco Estados membros solicítanlle ao 
Consello Europeo que a Unión Europea se dote dun 
novo marco normativo sobre substancias químicas e, 
como consecuencia disto, o Consello pediulle á Comisión 
Europea unha revisión do sistema normativo sobre 
substancias químicas; desta revisión e das consultas 
posteriores con estados membros e axentes interesados, 
o Consello conclúe que a UE necesita unha estratexia 

Táboa I. Regulamento REACH: Títulos e Anexos

Título I Aspectos xerais Anexo I Disposicións xerais relativas á avaliación das substancias e elaboración de 
informes sobre seguridade química

Título II Rexistro de substancias Anexo II Guía para a elaboración das fichas de datos de seguridade

Título III Posta en común de datos e supresión de 
ensaios innecesarios Anexo III Criterios relativos ás substancias rexistradas en cantidades entre 1 e 10 toneladas

Título IV Información na cadea de 
subministración Anexo IV As excepcións á esixencia de rexistro de conformidade co artigo 2 º, parágrafo 7, 

letra a)

Título V Usuarios intermedios Anexo V Excepcións ao rexistro obrigatorio, de conformidade co artigo 2 º, parágrafo 7 º, letra b)

Título VI Avaliación Anexo VI Requisitos de información mencionados no artigo 10

Título VII Autorización Anexo VII Requisitos de información estándar aplicables ás substancias fabricadas ou 
importadas en cantidades iguais ou superiores a unha tonelada

Título VIII
Restricións de fabricación, 
comercialización e uso de determinadas 
substancias e preparados perigosos

Anexo VIII Requisitos de información estándar aplicables ás substancias fabricadas ou 
importadas en cantidades iguais ou superiores a 10 toneladas

Título IX Taxas Anexo IX Requisitos de información estándar aplicables ás substancias fabricadas ou 
importadas en cantidades iguais ou superiores a 100 toneladas

Título X A Axencia Anexo X Requisitos de información estándar aplicables ás substancias fabricadas ou 
importadas en cantidades iguais ou superiores a 1.000 toneladas

Título XI Catálogo de clasificación e etiquetaxe Anexo XI Normas xerais para a adaptación do réxime estándar de ensaios establecidos nos 
anexos VII a X

Título XII Información Anexo XII Normas xerais para os usuarios intermedios na avaliación de substancias e a 
preparación de informes sobre seguridade química

Título XIII Autoridades competentes Anexo XIII Criterios para identificar as substancias persistentes, bioacumulativas e tóxicas, e 
as substancias moi persistentes e moi bioacumulativas

Título XIV Cumprimento da normativa Anexo XIV Lista de substancias suxeitas a autorización

Título XV Disposicións transitorias e finais Anexo XV Expedientes

Anexo XVI Análise socio-económica

Anexo XVII Restricións á fabricación, comercialización e utilización de certas substancias, 
preparados e artigos perigosos
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•  Garantir a libre circulación de substancias, mesturas 
e artigos, á vez que se fomenta a competitividade e a 
innovación nos mercados.

•  Incrementar a transparencia e comunicación sobre os 
riscos químicos e o xeito en que poden xestionarse.

•  Avaliar os perigos que xeran as substancias á vez que se 
fomenta o desenvolvemento de métodos alternativos.

Substancias excluídas do ámbito de aplicación:
•  Substancias radioactivas
•  Substancias baixo supervisión aduaneira
•  Substancias elixidas por un Estado por razóns de defensa
•  Substancias intermedias non illadas
•  Substancias e mesturas perigosas que son transportadas
•  Os residuos como se definen na Directiva 2008/98/CE* 

Nota: algunhas substancias poden estar exentas de 
determinadas disposicións do regulamento (consultar os 
artigos 2 e 9 do REACH).
*derroga a Directiva 2006/12/CE

Estrutura

O Regulamento REACH estrutúrase en:
•  131 consideracións previas
•  141 artigos agrupados en 15 títulos
•  17 anexos
•  10 apéndices.

Aspectos básicos

•  Abrangue a todas as substancias químicas fabricadas 
ou importadas na Unión Europea, clasificadas ou non 
como perigosas, novas ou xa existentes, tanto se se 
usan soas, en mesturas, ou ben forman parte dun 
artigo. Só se exceptúan as que exclúe expresamente 
o regulamento.

•  Correspóndelle aos fabricantes, importadores ou aos 
usuarios intermedios na Unión Europea demostrar 
que só producen, comercializan ou usan substancias 
químicas que non afectan negativamente á saúde 
humana ou ao medio ambiente. Os fabricantes 
ou importadores son responsables de xerar e 
proporcionar ás autoridades a información sobre as 
propiedades das substancias e de avaliar os seus 
riscos antes da súa saída ao mercado, co fin de que 
se poidan adoptar as medidas adecuadas para a 
xestión dos seus riscos.

•  Os usuarios dos produtos químicos deben comunicar 
aos seus subministradores os usos que lles dan e 
transmitir a información necesaria para o seu uso 
seguro aos seus clientes.

•  Todas as substancias fabricadas ou importadas en 

máis de 1 t/ano débense rexistrar para poder ser 
comercializadas: sen rexistro non hai comercializa-
ción. O rexistro é único para cada substancia: unha 
substancia, un rexistro. As empresas que rexistren 
as mesmas substancias deben compartir informa-
ción mediante os Foros de Intercambio de Informa-
ción sobre as Substancias (SIEF, do inglés “Substan-
ce Information Exchange Forum”).

•  A Axencia Europea de Substancias e Mesturas 
Químicas (ECHA), con sede en Helsinki, Finlandia, 
é o organismo que xestiona o regulamento, tanto 
nos seus aspectos técnicos como científicos 
e administrativos. Todos os trámites están 
informatizados, só se poden facer en inglés e 
empregando programas específicos.

•  A ECHA realizará unha avaliación da información 
proporcionada pola empresa revisándoa e 
comprobando que está completa. Darase prioridade 
á avaliación das substancias perigosas, con especial 
atención ás máis perigosas para a saúde e para 
ao medio ambiente, tamén chamadas “altamente 
preocupantes”.

•  As substancias “altamente preocupantes” serán 
sometidas a un proceso de autorización. A ECHA 
publica unha lista coas substancias candidatas. 
Quen solicite a autorización deberá demostrar 
que o risco asociado co uso da substancia está 
adecuadamente controlado, ou que os beneficios 
socioeconómicos compensan o risco e non hai 
ningunha alternativa viable dispoñible. A Comisión 
Europea decide finalmente cales destas substancias 
son incluídas no anexo XIV (lista de substancias 
suxeitas a autorización). As substancias incluídas 
no anexo XIV non se poderán comercializar nin usar 
se non se dispón da correspondente autorización. 
As autorizacións concédense por un prazo 
determinado.

•  Cando as substancias presenten un risco inaceptable 
para a saúde ou para o medio ambiento poderanse 
restrinxir. A restrición pretende regular ou prohibir 
certas substancias ou usos e poderanse restrinxir 
substancias soas, contidas nunha mestura ou ben 
nun artigo. As restricións que xa existían antes da 
entrada en vigor do REACH (Directiva 79/769/CE) 
quedaron incluídas no anexo XVII (este anexo xa 
sufriu dúas modificacións, ver a normativa descrita 
ao final desta folla de prevención).

SUBSTANCIAS “ALTAMENTE PREOCUPANTES”:
•  Canceríxenas, mutáxenas e tóxicas para a reprodución (CMR) 

categoría 1A e 1B (antes cat. 1 e 2)
•  Substancias persistentes, bioacumulables e tóxicas (PBT) e 

moi persistentes e moi bioacumulables (mPmB)
•  Substancias con evidencia científica de ser causantes de 

serios efectos en humanos (ex: disruptores endocrinos)
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•  REACH reforza as obrigas de información ao longo 
da cadea de subministro. A ferramenta fundamental 
de transmisión é a Ficha de Datos de Seguridade 
que contén agora máis e mellor información sobre o 
produto químico.

O REACH e a prevención dos 
riscos laborais

REACH estase a implantar seguindo un calendario; 
o primeiro prazo de rexistro, que comprende a 
substancias con maior volume de produción (>1.000 
t/ano) e as consideradas máis perigosas para a 
saúde (canceríxenas, mutáxenas e tóxicas para a 
reprodución, CMR) e para o medio ambiente, rematou 
o 30 de novembro de 2010, pero a súa completa posta 
en marcha non conclúe ata o 31 de maio de 2018. Isto 
significa que conforme se vaia implantando:
•  Teremos información sobre máis substancias e máis 

información sobre os perigos que pode representar o 
uso dunha substancia e sobre as medidas necesarias 
para controlar estes riscos.

•  Teremos ademais un mellor acceso a esta información 
e esta transmitirase mellor na cadea de subministro.

•  Axudará a que se xestione mellor o risco químico nas 
empresas, en especial o relacionado coas  substancias 
altamente preocupantes, e pode servir de acicate para 
a súa eliminación ou substitución por outras menos 
perigosas.

Sen dúbida as principais ferramentas para a transmisión 
da información sobre os  perigos dos produtos químicos 
son a etiqueta, que se dirixe aos consumidores en xeral, 
da que xa se falou na primeira folla de prevención desta 

serie, e a “ficha de datos de seguridad” (FDS), dirixida 
expresamente aos usuarios profesionais e industriais. 

A FDS, que é regulada enteiramente polo REACH, 
ademais de que debe ser tida en consideración para 
avaliar o risco químico na empresa, tamén debe ser 
facilitada aos traballadores ou aos seus representantes 
segundo a normativa en materia de prevención de 
riscos laborais (R.D. 374/2001). O REACH no seu artigo 
35: “Acceso dos traballadores á información”, reforza 
de novo a obriga de comunicar esta información:

A parte empresarial concederá aos traballadores 
e aos seus representantes acceso á información 
subministrada en virtude dos artigos 31 (FDS) e 32 
(outra información en ausencia de FDS) e que estea 
relacionada coas substancias ou preparados que 
usan ou aos que poden verse expostos no transcurso 
do seu traballo.

A Ficha de Datos de Seguridade 
(FDS)

Dende a entrada en vigor do REACH as FDS xa se rexen 
por este regulamento, sen embargo permitiuse que ata o 
1 de decembro de 2010 estas non se tiveran que adaptar 
ao novo formato proposto por REACH. 

O artigo 31 do REACH regula os requisitos da FDS que 
debe ser elaborada seguindo as indicacións do anexo 
II. Este anexo II xa foi modificado polo regulamento 
453/2010 do 20 de maio de 2010 que fundamentalmente 
o adapta ás disposicións do CLP.

Esquema xeral: procedementos REACH

Se o risco é inaceptable, medidas de restrición

Identificar os perigos das substancias
Clasificalas conforme o CLP

Se a substancia é clasificada como perigosa e o seu 
volume de fabricación/importación é >10t/ano, requírese 
un Informe de Seguridade Química:
»» Escenarios de exposición
»» Caracterización do risco 

Se a substancia é “altamente preocupante” (CMR/ PBT/
mPmB/similar preocupación):
»» Se se poden controlar os seus riscos: autorización 

para un uso
»» Se existen alternativas: substitución da substancia

Xerar datos sobre propiedades físico-químicas, toxicolóxicas de substancias
»» Segundo o volume de fabricación ou importación
»» Segundo o perigo da substancia
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Contido
A ficha de datos de seguridade incluirá as 16 seccións 
que se reflicten na táboa II de conformidade co artigo 
31, apartado 6 do REACH, así como os epígrafes que se 
indican con excepción da sección 3, na que soamente é 
necesario incluír, segundo proceda, os epígrafes 3.1 ou 
3.2. 

Aínda que as obrigas e responsabilidades relacionadas 
coa FDS continúan a ser basicamente as mesmas, estes 
son os principais cambios que introduciu REACH nas 
FDS:
•  As medidas de xestión do risco para os usos 

identificados da substancia ou mestura, débense 
resumir na sección 8 (e 7). 

•  Deberán facilitarse tamén para as substancias PBT 
e mPmB, para as substancias candidatas a formar 
parte do anexo XIV, así como para as mesturas que 
conteñan calquera destas substancias a partir de 
determinadas concentracións. Nota: a persistencia 
e bioacumulación son propiedades relacionadas co 
perigo que representan as substancias para o medio 
ambiente. 

•  A información sobre as propiedades físico-químicas, 
toxicolóxicas e eco-toxicolóxicas debe ser coherente 
coa do expediente de rexistro da substancia (ver 
apartado “escenarios de exposición” desta folla de 
prevención).

•  Sempre que se requira realizar un Informe de 
Seguridade Química (ISQ; ver apartado “escenarios 
de exposición” desta folla de prevención) incluiranse 
os escenarios de exposición (EE) como anexo. A FDS 
debe ser coherente co ISQ. A información sobre os 
usos da substancia (sección 1.2) debe ser coherente 
coa do título resumido dos EE, e debe indicar que usos 
están cubertos polos EE.

•  A información sobre usos desaconsellados (sección 
1.2) debe ser coherente coa do ISQ.

•  Cámbiase a orde das seccións (antes epígrafes) 
2 (Identificación dos perigos) e 3 (Composición/
información sobre os compoñentes). 

•  Alúdese explicitamente a que debe ser elaborada 
por unha persoa competente e os provedores deben 
asegurarse de que esta persoa recibiu a formación 
adecuada. Na FDS debe figurar o enderezo electrónico 
da persoa competente responsable da FDS.

•  No caso de substancias suxeitas a rexistro debe figurar 
o número de rexistro (art. 20.3 REACH); (os provedores 
e usuarios intermedios poden omitir parte do número 
de rexistro en determinadas circunstancias).

•  Teléfono de urxencias (sección 1.4): hai que indicar se 
o teléfono ten restricións no horario de atención e/ou 
no tipo de información que se pode facilitar.

Táboa II. Estrutura das FDS
Sección 1: Identificación da substancia ou a mestura e da sociedade 
ou a empresa

1.1. Identificador do produto
1.2. Usos pertinentes identificados da substancia ou da mestura e 

usos desaconsellados
1.3. Datos do provedor da ficha de datos de seguridade
1.4. Teléfono de urxencia

Sección 2: Identificación dos perigos
2.1. Clasificación da substancia ou da mestura
2.2. Elementos da etiqueta
2.3. Outros perigos

Sección 3: Composición/información sobre os compoñentes 
3.1. Substancias
3.2. Mesturas

Sección 4: Primeiros auxilios 
4.1. Descrición dos primeiros auxilios 
4.2. Principais síntomas e efectos, agudos e retardados 
4.3. Indicación de toda atención médica e dos tratamentos especiais 

que deban dispensarse inmediatamente

Sección 5: Medidas de loita contra incendios 
5.1. Medios de extinción
5.2. Perigos específicos derivados da substancia ou a mestura
5.3. Recomendacións para o persoal de loita contra incendios

Sección 6: Medidas en caso de vertedura accidental 
6.1. Precaucións persoais, equipo de protección e procedementos de 

urxencia 
6.2. Precaucións relativas ao medio ambiente 
6.3. Métodos e material de contención e de limpeza 
6.4. Referencia a outras seccións

Sección 7: Manipulación e almacenamento 
7.1. Precaucións para unha manipulación segura 
7.2. Condicións de almacenamento seguro, incluídas posibles 

incompatibilidades 
7.3. Usos específicos finais

Sección 8: Controis de exposición/protección individual 
8.1. Parámetros de control
8.2. Controis da exposición

Sección 9: Propiedades físicas e químicas
9.1. Información sobre propiedades físicas e químicas básicas
9.2. Información adicionais

Sección 10: Estabilidade e reactividade
10.1. Reactividade 
10.2. Estabilidade química 
10.3. Posibilidade de reaccións perigosas 
10.4. Condicións que deben evitarse 
10.5. Materiais incompatibles 
10.6. Produtos de descomposición perigosos

Sección 11: Información toxicolóxica
11.1. Información sobre os efectos toxicolóxicos

Sección 12: Información ecolóxica 
12.1. Toxicidade 
12.2. Persistencia e degradabilidade 
12.3. Potencial de bioacumulación 
12.4. Mobilidade no chan 
12.5. Resultados da valoración PBT e mPmB
12.6. Outros efectos adversos

Sección 13: Consideracións relativas á eliminación 
13.1. Métodos para o tratamento de residuos

 Sección 14: Información relativa ao transporte 
14.1. Número ONU 
14.2. Designación oficial de transporte das nacións unidas 
14.3. Clase(s) de perigo para o transporte 
14.4. Grupo de embalaxe 
14.5. Perigos para o medio ambiente 
14.6. Precaucións particulares para os usuarios 
14.7. Transporte a granel con arranxo ao anexo II do Convenio 

Marpol 73/78 e do Código IBC

Sección 15: Información regulamentaria 
15.1. Regulamentación e lexislación en materia de seguridade, saúde 

e medio ambiente específicas para a substancia ou a mestura 
15.2. Avaliación da seguridade química

Sección 16: Outra información

Anexos: Escenarios de exposición cando proceda
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Cambios que provoca o Regulamento CLP nas 
FDS
No momento no que as substancias ou as mesturas 
son clasificadas e etiquetadas conforme o CLP esta 
información debe figurar tamén na FDS. De todas 
maneiras figurarán as dúas clasificacións (a acorde 
coa derivada das directivas de substancias ou 
preparados e a acorde co CLP) ata o 1 de xuño de 2015. 
No seguinte recadro reflíctense as datas nas que se 
produciron e producirán cambios importantes nas FDS.

Datas clave para a FDS:
•  Dende o 1 de decembro de 2010:

As fichas de datos de seguridade deben adaptarse ao novo 
formato introducido por REACH.
Debe figurar a clasificación das substancias conforme o CLP (en 
consonancia coa etiqueta).
As substancias xa comercializadas (“en tenda”) antes desta 
data e que non teñan que volver ser etiquetadas e envasadas 
conforme ao CLP non teñen que substituír a FDS por unha nova 
acorde co REACH ata o 1 de decembro de 2012.
As FDS de mesturas que xa se facilitaran a calquera 
destinatario polo menos unha vez antes desta data poderán 
seguir sendo utilizadas e non se teñen que substituír por unha 
nova acorde co REACH ata o 30 de novembro de 2012.

•  A partir do 1 de xuño de 2015:
Todas as FDS conterán unicamente a clasificación e elementos 
de etiquetaxe acordes co CLP despois desta data.
As mesturas xa comercializadas antes desta data e que non 
teñan que volver ser etiquetadas e envasadas conforme ao CLP 
non teñen que substituír a FDS por outra antes do 1 de xuño 
de 2017.

Cando se deben facilitar as FDS? 
O Regulamento REACH establece que os provedores 
dunha substancia ou mestura deben facilitar ao seu 
destinatario unha ficha de datos de seguridade (FDS) 
nos casos seguintes: 
•  Cando a substancia ou preparado reúna os criterios 

para ser clasificada como perigosa. 
•  En caso de ser unha substancia PBT ou mPmB.
•  Cando a substancia estea incluída na lista de 

substancias suxeitas a autorización (Anexo XIV 
REACH). 

O destinatario pode solicitar a FDS dunha mestura non 
clasificada como perigosa pero que conteña:
•  Substancias perigosas nunha concentración ≥1% 

peso ou ≥ 0,2% en volume para os preparados 
gasosos.

•  Substancias PBT ou mPmB (ou calquera outra 
candidata a ser incluída no anexo XIV), nunha 
concentración ≥ 0,1% peso.

•  Substancias con Valor Límite de Exposición 
comunitario.

Debe subministrarse gratuitamente en papel ou en 

formato electrónico e no idioma oficial  do estado no 
que se comercializa a substancia ou mestura. Debe 
indicarse a data da súa elaboración.

Aínda que os procesos de rexistro REACH só afectan 
ás substancias soas ou contidas en preparados ou 
artigos nunha determinada cantidade, a FDS debe 
ser elaborada tanto para as substancias como para 
as mesturas que se comercialicen nos casos que se 
acaban de indicar.

Cando deben actualizarse?
•  No momento en que a substancia ou mestura sexa 

clasificada e etiquetada consonte ao Regulamento 
CLP.

•  Cando se dispoña de nova información ou se teña 
constancia de novos perigos.

•  Cando se conceda ou denegue unha autorización.
•  Cando se impoña unha restrición.
Proporcionarase unha nova versión datada coa 
información a todos os destinatarios aos que se lles 
subministrara a FDS nos 12 meses precedentes. 
Indicarase a data da actualización como “Revisión: 
(data)”.

Escenarios de exposición
Todas as substancias (fabricadas ou importadas 
en máis de 1 t/ano) para ser rexistradas deben ir 
acompañadas dun Expediente Técnico de Rexistro 
que conterá información sobre as propiedades, usos, 
clasificación e instrucións para o uso seguro da 
substancia. Canto maior sexa a tonelaxe de produción 
máis extenso será este expediente. No seguinte enlace 
(páxina web da ECHA): http://apps.echa.europa.
eu/registered/registered-sub.aspx#search, pódese 
acceder a unha base de datos que contén información 
das substancias proporcionada polos fabricantes e 
importadores nos seus expedientes de rexistro. A data 
de 6 de maio de 2011 contiña 4.071 rexistros.

Todas as substancias que se poñan no mercado por 
enriba de 10 t/ano, (soas ou presentes nunha mestura 
por enriba de determinadas concentracións segundo 
o artigo 14.2 do REACH), deben ser acompañadas no 
seu expediente de rexistro dun ISQ no que se detallan 
os perigos para a saúde humana, os relacionados 
coas súas propiedades físico-químicas e os relativos 
ao medio ambiente.

Cando ademais a substancia reúna os criterios para 
ser clasificada como perigosa ou como PBT ou mPmB 
o ISQ deberá incluír ademais unha caracterización do 
risco e unha avaliación da exposición desenvolvendo 
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os correspondentes escenarios de exposición coa 
estimación da exposición para os traballadores, os 
consumidores e o medio ambiente. Estes escenarios:

•  Deberanse elaborar para todos os usos da substancia 
no seu ciclo de vida, incluíndo fabricación, usuarios 
intermedios, usuarios finais, consumidores e 
xestión de residuos. 

•  O usuario debe comprobar  se o uso ao que destina a 
substancia está contemplado como escenario. 

•  Inclúen unha avaliación da exposición en base aos 
datos de cada escenario de exposición previsto 
(usos da substancia) e os niveis de exposición a esa 
substancia seguros (DNEL ou nivel de exposición 
sen efecto para a saúde obtido ou derivado e PNEC 
ou concentración prevista sen efecto para o medio 
ambiente).

•  Os escenarios teñen moita similitude cun informe 
de avaliación de riscos, coa diferenza de que 
os primeiros baséanse nunhas condicións de 
exposición teóricas previstas e o segundo nas 
condicións concretas dun posto ou postos de 
traballo. Canto máis se asemellen as condicións de 
exposición previstas ás reais do posto de traballo, 
máis adecuadas serán para controlar os riscos.

Os usuarios intermedios
Aínda que o REACH dirixe fundamentalmente as 
responsabilidades aos fabricantes e importadores de 
produtos químicos, os usuarios de produtos químicos, 
chamados no regulamento “usuarios intermedios” 
e definidos como ”toda persoa física ou xurídica 
establecida na Comunidade, distinta do fabricante ou 
o importador, que use unha substancia, xa sexa como 
tal  ou en forma de mestura, no transcurso das súas 
actividades industriais ou laborais” (os distribuidores 
ou os consumidores non son usuarios intermedios), 
non quedan en ningún caso fóra do mesmo, son 
tamén parte fundamental para a correcta xestión dos 
produtos químicos en condicións de seguridade e, 
entre outras funcións:

•  Deben comprobar se o uso que lle van dar ao produto 
está cuberto pola FDS; é dicir, se o empregan nas 
condicións descritas nos escenarios de exposición, 
senón, deben pedir ao subministrador que rexistre 
a substancia para o uso que lle queren dar, ou 
cambiar a outro subministrador que si cubra o uso, 
ou incluso poden ter que chegar a encargarse eles 
mesmos de rexistrala para o uso en cuestión. 

•  Deben facilitar información para contribuír a 
preparar a solicitude de rexistro e determinar, 
aplicar e, se procede, recomendar, medidas 

apropiadas para controlar adecuadamente os 
riscos identificados.

•  Deben notificar á ECHA o uso de substancias 
suxeitas a autorización no prazo de tres meses 
contados dende o subministro da/s substancia/s.

Autoridades competentes
Segundo a Lei 8/2010, de 31 de marzo, que establece 
o réxime sancionador dos regulamentos REACH e 
CLP, as funcións de vixilancia, inspección e control do 
correcto cumprimento destes regulamentos nos seus 
respectivos territorios, así como o desenvolvemento 
normativo e o exercicio da potestade sancionadora, é 
competencia das Comunidades Autónomas; é dicir, as 
CCAA teñen que vixiar e sancionar, e a administración 
central será a responsable de coordinar ás CCAA, e só 
actuará en casos de gravidade ou urxencia colaborando 
con elas. Os Ministerios de “Sanidad, Política Social e 
Igualdad” e de “Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino” 
son os legalmente designados para todo o relacionado 
co intercambio de información coas CCAA.

Os regulamentos REACH e CLP experimentaron xa e 
continuarán a experimentar diferentes modificacións e 
adaptacións ao progreso técnico. Tanto na páxina web da 
ECHA coma no portal de información REACH/CLP posto 
en funcionamento polo “Ministerio de Medio Ambiente 
y Medio Rural y Marino” (ver  “enderezos de interese”) 
pódese obter información actualizada a este respecto.
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LEMBRE	

•	 Un dos grandes obxectivos do REACH é mellorar a protección da saúde humana e do medio ambiente fronte os 
riscos que poden supor as substancias e preparados químicos, atribuíndolle unha maior responsabilidade á 
industria na xestión destes riscos.

•	 Todas as substancias que se fabriquen ou importen en máis de 1t/ano deben ser rexistradas; o rexistro levará 
consigo a necesidade de proporcionar determinada información sobre elas; as substancias consideradas máis 
perigosas e aquelas producidas/importadas en máis cantidade requirirán máis información.

•	 Conforme vaia avanzando o calendario de implantación do REACH irá aumentando a información sobre os produtos 
químicos, sobre os riscos asociados cos seus usos e sobre a forma de xestionalos correctamente. Tamén mellorará 
o acceso a esta información. 

•	 REACH consolida a Ficha de Datos de Seguridade (FDS) como a ferramenta fundamental para a transmisión da 
información dos riscos das substancias e mesturas perigosas ao usuario profesional e ao longo da cadea de 
subministro. A FDS enriquecerase notablemente coa información que REACH está a xerar.

•	 Unha das novidades máis importantes que se introducen na FDS (como anexo) son os “escenarios de exposición”, 
que inclúen unha estimación da exposición en función dun uso previsto e dunhas medidas de execución concretas.

NORMATIVA

•  Regulamento CE 1907/2006 do Parlamento Europeo e do Consello, de 18-12-2006, relativo ao rexistro, a avaliación, a 
autorización e a restrición das substancias e preparados químicos (REACH). DOUE L 396 do 30-12-2006. Corrección 
de erros DOUE L136 do 29-05-2007. Modificado por:

•  	Regulamento (CE) nº 1272/2008  (CLP). DOUE L 353 do 31-12- 2008.
•  	Regulamento (CE) nº 134/2009 (modifica anexo XI). DOUE L 46 do 17-02-2009.
•  	Regulamento (CE) nº 552/2009 (no que respecta ao seu anexo XVII). DOUE L 164 do 26-06-2009.
•  	Regulamento (UE) nº 276/2010 (no que respecta ao seu anexo XVII). DOUE  L86 do 01-04-2010.
•  	Regulamento (UE) nº 453/2010 (afecta ás FDS). DOUE L 133 do 31-05-2010.
•  	Regulamento (CE) nº 143/2011 (modifica o anexo XIV). DOUE L 44 do 18-02-2011. Corrección de erros DOUE 

L 49 do 24-02-2011.
•  	Regulamento (UE) nº 207/2011 (no que respecta ao anexo XVII). DOUE L 58 do 03-03-2011
•  	Regulamento (UE) nº 252/2011 (no que respecta ao seu anexo I). DOUE L 69 do 16-03-2011.
•  	Regulamento (UE) nº 253/2011 (no que respecta ao seu anexo XIII). DOUE L 69 do 16-03-2011.
•  	Regulamento (UE) nº 366/2011 (no que respecta ao seu anexo XVII). DOUE L 69 do 16-03-2011.

•  Lei 8/2010, do 31 de marzo, pola que se establece o réxime sancionador previsto nos Regulamentos (CE) relativos 
ao rexistro, á avaliación, á autorización e á restrición das substancias e mesturas químicas (REACH) e sobre a 
clasificación, a etiquetaxe e o envasado de substancias e mesturas (CLP), que o modifica. BOE núm. 79 do 1 de abril 
de 2010.
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ENDEREZOS DE INTERESE

•  Axencia Europea de Substancias e Mesturas Químicas (ECHA): http://echa.europa.eu/home_es.asp
•  Documentos de orientación REACH da ECHA:

•  	Documentos de orientación: http://guidance.echa.europa.eu/guidance_es.htm
•  	Documentos de orientación concisos: http://guidance.echa.europa.eu/guidance2_es.htm
•  	Fichas informativas: http://guidance.echa.europa.eu/guidance3_es.htm

•  Portal información REACH España: http://www.portalreach.info/
•  Portal información REACH Generalitat Cataluña: http://inforeach.gencat.cat/cas/index.html
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