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1. INTRODUCCION

El Reglamento de la UE relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de
las sustancias y mezclas quimicas (denominado «<REACH»)* entré en vigor en 2007.

REACH somete a la industria a una serie de obligaciones, como recopilar informacién sobre
la seguridad quimica, usar esta informacién para concebir y aplicar las medidas apropiadas de
gestion de riesgos, comunicar las medidas a los usuarios de las sustancias quimicas y, por
ualtimo, documentar todo ello en expedientes de registro que se presentan a la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA). La ECHA o los Estados miembros
evallan si la informacion sobre la seguridad es suficiente y, de no ser asi, solicitan
informacidn suplementaria.

REACH también establece dos enfoques distintos de gestion de riesgos en la UE:

a) las restricciones, que permiten a la UE imponer condiciones para la fabricacién, la
comercializacion o el uso de determinadas sustancias;

b) la autorizacion, que esta disefiada para garantizar que las sustancias extremadamente
preocupantes (SEP) se usan de manera segura, al mismo tiempo que se promueve Su
sustitucion por alternativas adecuadas.

Uno de los factores politicos? que impulsaron inicialmente la adopciéon de REACH fue la
lentitud de los progresos para concluir las evaluaciones de riesgos de la UE vy aplicar las
estrategias de reduccion de riesgos para las sustancias quimicas existentes®. Ademas, tan solo
el 20 % de estas sustancias contaba con un conjunto de datos a disposicion publica que
permitiera llevar a cabo un analisis minimo a efectos de la evaluacion de riesgos. En sintonia
con el principio de «quien contamina paga»*, REACH trasladé la carga de la prueba a la
industria, que ahora es la responsable de la seguridad de las sustancias quimicas a lo largo de
la cadena de suministro. Por su parte, las autoridades deben centrarse en aquellos riesgos que
la industria no pueda gestionar o no gestione de manera apropiada. Otro de los factores que
impulsaron en un primer momento la adopcion de REACH fue la proteccién del medio

! Reglamento (CE) n.° 1907/2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH) (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1). Version corregida en el DO L 136
de 29.5.2007, p. 3.

2 OCDE (2015): Preliminary analysis of policy drivers influencing decision making in chemicals management,
Series on Risk Management, n.° 28, documento ENV/JM/MONO(2015)21. El apéndice 6 trata sobre REACH
%100 106 sustancias comercializadas en la UE antes de 1981. Estas sustancias ahora se denominan «sustancias
en fase transitoria.

* Articulo 191, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

ambiente y la salud humana, a lo que se sumaron los objetivos de garantizar la libre
circulacion de sustancias quimicas en la UE, reforzar la competitividad y la innovacion de la
industria de la UE, y promover los métodos de ensayo sin animales. La propuesta de
reglamentacion se desarroll6 siguiendo una secuencia de evaluacion y estudio de impacto
previos similar al ciclo politico que ahora se aplica de conformidad con las directrices de la
Comisién para la mejora de la legislacion®.

REACH también contribuye a la consecucion por parte de la UE del objetivo para 2020 de la
Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible®. Asimismo, REACH permitié concentrar y
armonizar el corpus legislativo sobre sustancias quimicas que se habia ido constituyendo a lo
largo de las décadas anteriores, de manera que cuarenta actos legislativos diferentes fueron
sustituidos por un unico Reglamento.

Los Estados miembros, la ECHA y la Comisidn estan obligados a informar periodicamente
del funcionamiento del Reglamento’. La Comision debe, ademas, llevar a cabo una serie de
revisiones en distintos momentos®. En 2013, la Comisién presenté el primer informe, que
abarcaba g!os cinco primeros afios de funcionamiento de REACH vy contenia algunas
revisiones®.

El presente documento constituye el segundo informe de la Comision sobre el
funcionamiento de REACH. La evaluacion se ha realizado como parte del programa de
adecuacion y eficacia de la reglamentacion (REFIT), de conformidad con las directrices de la
Comisién para la mejora de la legislacién?, y va acompafiada de un documento de trabajo de
los servicios de la Comision™®. El presente informe incluye también tres revisiones: una sobre
el posible registro de polimeros** y dos sobre los requisitos minimos de informacién
aplicables a las sustancias que se fabrican o importan en un intervalo de tonelaje reducido
(1-10 toneladas/afio)*?.

2. CONCLUSIONES DE LA EVALUACION
2.1. Consecucion de los objetivos de REACH

Unos diez afios después de su entrada en vigor, REACH esta en pleno funcionamiento y
produciendo resultados en pos de sus objetivos. Si bien los progresos hacia estos objetivos no
estan a la altura de las expectativas iniciales, la situacion ha ido mejorando a medida que se
ha ido adquiriendo experiencia.

REACH ofrece un sistema integral de generacién de datos y evaluacion para las sustancias
quimicas que se fabrican y usan en la UE. Su finalidad es mejorar la proteccion de la salud
humana y el medio ambiente y lograr que la UE sea pionera en la consecucién del objetivo
fijado para 2020 en la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible. A pesar de que

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_es

® Objetivo de la CMDS: «Para 2020, lograr la gestién ecolégicamente racional de los productos quimicos y de
todos los desechos a lo largo de su ciclo de vida, de conformidad con los marcos internacionales convenidos, y
reducir de manera significativa su liberacion a la atmosfera, el agua y el suelo a fin de reducir al minimo sus
efectos adversos en la salud humana y el medio ambiente».

"\éase el articulo 117 de REACH.

8 \Véase el articulo 138 de REACH.

® COM(2013) 49 y SWD(2013) 25.

1 SwWD(2018) 58.

1 véase el articulo 138, apartado 2, de REACH.

12 \/éase el articulo 138, apartados 1y 3, de REACH.
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REACH también ha influido en la legislacién de terceros paises, como Corea o China, sigue
habiendo diferencias notables, y ain no se ha aprovechado todo el potencial que tiene este
Reglamento para convertirse en un modelo mundial en materia de legislacion sobre
sustancias quimicas.

Hasta el momento, los principales costes directos derivados de REACH han estado
vinculados al registro y a la comunicacion de informacién a lo largo de la cadena de
suministro. En efecto, en lo referente a los dos primeros plazos de registro, se estima que
estos costes han sido de entre 2 300 y 2 600 millones EUR, una cifra superior a la prevista
(1 700 millones EUR), sobre todo en el caso del primer plazo de registro. El resto de los
costes se debe a la evaluacion, la autorizacion y las restricciones. En cuanto a la escala de los
posibles beneficios para la salud humana y el medio ambiente, su estimacién sigue siendo del
orden de 100 000 millones EUR en un periodo de 25 a 30 afios. Si se tienen en cuenta los
resultados observados y los beneficios, que estan empezando a materializarse, los costes
globales parecen estar justificados.

La evaluacién ha permitido identificar una serie de deficiencias y cuestiones clave que
obstaculizan la consecucién de los objetivos de REACH™. Desde 2013 se han introducido o
se estan desarrollando varias mejoras relativas a la eficiencia de los procesos del Reglamento;
sin embargo, se ha comprobado que hay posibilidades para mejorar y simplificar ain mas
estos procesos, especialmente en lo que respecta a las fichas de datos de seguridad ampliadas,
la evaluacion, la autorizacion y las restricciones. Las cuestiones que requieren una actuacion
mas urgente son las siguientes:

e falta de conformidad de los expedientes de registro,
e simplificacion del proceso de autorizacion,

e garantia de unas condiciones de competencia equitativas con respecto a las empresas
de terceros paises a través de restricciones y medidas de ejecucion eficaces,

e aclaracion de la interrelacion entre REACH y los demas actos legislativos de la UE,
especialmente aquellos en materia de salud y seguridad en el trabajo y de residuos.

2.2. Responsabilidad de la industria

Los fabricantes e importadores, que han completado sus expedientes de registro a tiempo y
sin que se produzcan grandes perturbaciones en el mercado, han cumplido sus obligaciones
relativas al registro de las sustancias existentes'®. No obstante, a las empresas les faltan
incentivos para actualizar sus expedientes de registro, y todavia queda trabajo por hacer para
colmar las considerables lagunas de datos o corregir las adaptaciones inapropiadas del
ensayo. Las medidas en apoyo de las pymes en lo referente a sus obligaciones de registro han
sido eficaces, pero aun se puede hacer mas.

El cumplimiento de los requisitos de informacion por parte de los solicitantes de registro se
considera insuficiente. Esto se debe a dos causas principales: i) los requisitos legales
destinados a evitar el ensayo con animales pueden llevar a los solicitantes de registro a usar
métodos alternativos a este tipo de ensayo, incluso aunque no esté justificado; y ii) los
solicitantes de registro y las autoridades valoran el riesgo de distinta manera. Ademas, es

'3 Para obtener més informacion al respecto, véase SWD(2018) 58.
! Las sustancias existentes son las sustancias «en fase transitoria» de conformidad con el articulo 3, punto 20,
de REACH.



preciso seguir mejorando el enfoque que actualmente se aplica a la evaluacion, incluidos los
procedimientos de toma de decisiones de la ECHA.

A pesar de que el flujo de informacién a lo largo de la cadena de suministro ha ido en
constante aumento, se hace necesario optimizarlo (por ejemplo, reduciendo los costes
vinculados a la preparacion y la transmision de las fichas de datos de seguridad), sobre todo
para las pymes. Es preciso también mejorar la capacidad de las empresas para disefiar
escenarios de exposicion especificos, en particular en el caso de las mezclas, asi como la
ayuda que se les presta para dar cumplimiento a la obligacion de notificar las sustancias
extremadamente preocupantes contenidas en sus articulos.

REACH aplica a los requisitos de informacion un enfoque basado en el tonelaje, segun el que
a mayor tonelaje, mayor exhaustividad del ensayo. Este enfoque ha demostrado ser
proporcionado cuando se trata de sustancias que ya estan presentes en el mercado. Sin
embargo, hay datos objetivos que indican que podria ser necesaria una evaluacion
suplementaria tanto de la asequibilidad de introducir nuevos requisitos de registro para las
sustancias fabricadas o importadas en un intervalo de tonelaje reducido como de la
asequibilidad de registrar determinados polimeros™.

En comparacion con la legislacion anterior a REACH, se ha conseguido favorecer el
desarrollo de sustancias nuevas gracias a la excepcion generalizada para las actividades de
investigacion y desarrollo y a la limitacion de los requisitos de informacion aplicables a las
sustancias nuevas que se fabrican o importan en un intervalo inferior a diez toneladas al afio.

REACH permite a los ciudadanos preguntar a las empresas si los articulos que ofrecen
contienen SEP, pero rara vez se ha hecho uso de esta disposicién, y cuando asi ha sido, su
aplicacion no ha resultado sencilla para las empresas.

La autorizacion esta cumpliendo sus objetivos de garantizar un control adecuado y fomentar
la sustitucidn si hay alternativas viables desde los puntos de vista econdmico y técnico. Ahora
bien, la aplicacion deberia ser mas eficiente y apuntar a una mayor reduccion de la carga
administrativa y la incertidumbre para las empresas que solicitan una autorizacion,
especialmente las pymes.

Las obligaciones de autorizacion podrian estar perjudicando la competitividad de las
empresas de la UE, ya que los articulos importados en la Union estdn exentos de tales
obligaciones. Una mayor coordinacion y sincronizacion de las medidas en el marco de la
autorizacion y la restriccion podria contribuir a mejorar su aplicacion.

2.3. Medidas de los Estados miembros y la Comision

Los Estados miembros han ejercido su derecho a adoptar medidas en relacion con la
evaluacion, la autorizacion y la restriccion, pero la falta de recursos ha frenado sus
actividades, y esto, a su vez, ha hecho que se evallen y regulen menos sustancias y que se
ralentice el proceso. Los Estados miembros deben velar por que el cumplimiento de REACH
sea més eficaz y armonizado, mientras que el sistema de alerta rapida (RAPEX) garantiza la
seguridad de los productos de consumo. Si bien se han logrado mejoras gracias a los
esfuerzos concertados en el Foro de la ECHA™, conviene reforzar las actividades nacionales

' Para obtener més informacion al respecto, véase SWD(2018) 58.

18 Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa.
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dirigidas al cumplimiento de la normativa, incluidos los controles aplicables a los bienes
importados.

La labor emprendida en virtud del Programa sobre SEP*" esta avanzando més de lo esperado.
Ya se ha evaluado la mayoria de las sustancias cuya condicion de SEP esta confirmada, por
ejemplo, aquellas que son persistentes, bioacumulables y téxicas (PBT), asi como las
carcindgenas, mutagenas y toxicas para la reproduccion (CMR). Si se colman las lagunas de
datos en relacion con el registro y se mejora la evaluacion de sustancias, sera posible
identificar nuevas SEP. Paralelamente, el proceso podria acelerarse ain mas recurriendo a la
evaluacion de grupos de sustancias similares.

En lineas generales, el procedimiento de restriccion funciona debidamente, aunque es preciso
seguir mejorando su eficiencia, como se propone en las medidas a continuacion.

Al analizar la coherencia entre REACH y los demas actos legislativos de la UE, la
Comision'® ha abordado algunos aspectos fundamentales respecto de la interrelacion con la
Directiva sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas (RUSP)™
y el Reglamento sobre contaminantes organicos persistentes (COP)®°. En cuanto a la
interrelacion entre REACH vy la legislacion sobre salud y seguridad en el trabajo, se necesitan
soluciones sistémicas para hacer frente a los principales solapamientos y discrepancias.

En el caso de los nanomateriales, ya se estan abordando las necesidades de informacion
mediante distintas propuestas de modificacion de los anexos de REACH. Por otra parte, la
Comisién apoya la investigacion destinada al desarrollo de métodos alternativos™ y
promueve el uso de la biomonitorizacion humana en la evaluacién y la gestion de los riesgos
de las sustancias quimicas a traves de iniciativas como la Iniciativa Europea de
Biomonitorizacion Humana? y la Plataforma de informacién para el seguimiento de
productos quimicos®.

2.4. La ECHA

La ECHA ha desempefiado un papel decisivo en la aplicacién de REACH vy, gracias a ello, ha
adquirido una competencia considerable en materia de gestion de sustancias quimicas.
También ha creado un sitio web intuitivo que permite a las partes interesadas acceder de
manera sencilla a la mayor base de datos sobre sustancias quimicas del mundo. Asimismo, ha
iniciado una cooperacion cientifica con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y otras agencias no pertenecientes a la
UE, cooperacion que debe reforzarse aun mas para garantizar la coherencia y aprovechar las
sinergias.

7 Programa sobre sustancias extremadamente preocupantes, febrero de 2013.

18 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

19 Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos.

% Reglamento (CE) n.° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre contaminantes orgéanicos
persistentes, por el que se aplican las obligaciones de la Unién en virtud del Convenio de Estocolmo.

?! para obtener mas informacién al respecto, véase el anexo 4 de SWD(2018) 58.

2 HBM4EU.
2 |PCHEM.


http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?l=ES&f=ST%205867%202013%20INIT
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

Aproximadamente en 2020, los ingresos de la ECHA procedentes de las tasas se reduciran de
manera sustancial®, y la Comisién tendré que determinar el modo de mantener los
conocimientos técnicos y la independencia de la ECHA, sin dejar de lado el control de los
métodos de trabajo de los comites y la atenuacion de los conflictos de intereses.

2.5. Potencial de simplificacion y reduccion de la carga

De manera global, y habida cuenta de las necesidades y los objetivos perseguidos, la
evaluacion de REACH no ha puesto de relieve que haya requisitos y obligaciones legales
innecesarios. Sin embargo, en cuanto al modo de llevar a la préactica los requisitos, ain hay
margen para la simplificacion y la reduccion de la carga, y en particular desde el punto de
vista de quienes estan sujetos a tales requisitos, todavia se puede hacer méas para aclarar como
deben cumplirlos. No obstante, la simplificacion no debe conllevar la disminucion del nivel
de proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

También se ha comprobado que hay varios &mbitos en los que es posible lograr una mayor
simplificacién, concretamente en lo que respecta a los requisitos de informacion, las fichas de
datos de seguridad ampliadas, el proceso de solicitud de autorizacion y los requisitos
aplicables a las sustancias contenidas en los articulos. En el capitulo siguiente se describen
las medidas oportunas.

3. MEDIDAS
3.1. Conocimiento y gestion de las sustancias quimicas a lo largo de la cadena de
suministro

La falta de informacién sobre las sustancias quimicas existentes fue uno de los dos
principales factores politicos que impulsaron el desarrollo de REACH. Asi pues, desde su
entrada en vigor, se dispone de mas informacion sobre las propiedades y los usos de las
sustancias quimicas (por ejemplo, hasta diciembre de 2017, la ECHA habia recibido
65 000 expedientes respecto de aproximadamente 17 000 sustancias Unicas registradas),
informacion que se utiliza para evaluar y gestionar los riesgos derivados de estas sustancias.
A pesar de la tendencia positiva, el hecho de que en los expedientes de registro falte
informacion adaptada a los requisitos obstaculiza el funcionamiento de otros procesos de
REACH vy retrasa la consecucion de sus objetivos en relacion con la salud humana y el medio
ambiente.

Hay que mejorar la eficiencia y la eficacia de los procedimientos de evaluacion que aplican
la ECHA, sus comités, los Estados miembros y la Comision. Ello ofrecera mayores
incentivos a las empresas para que actualicen sus expedientes y los ajusten a los requisitos
establecidos en REACH.

Medida 1: Promover la actualizacién de los expedientes de registro

La Comision, en colaboracion con la ECHA, los Estados miembros y la industria, analizara el
motivo por el que los solicitantes de registro no actualizan sus expedientes y, si procede,
formularé propuestas para la introduccién de mejoras de aqui al primer trimestre de 2019.

Medida 2: Mejorar los procedimientos de evaluacion

2 Una vez concluya el Gltimo plazo de registro de 2018.




La ECHA debe mejorar de manera significativa la eficiencia de los procedimientos de
evaluacion de aqui a 2019. Para ello:

1) identificara las principales causas por las que los expedientes de registro no son conformes
y propondréa soluciones;

2) cuando corresponda, aplicard los distintos procedimientos de evaluacion de forma
simultanea;

3) cuando sea posible, aplicara sisteméaticamente un enfoque de agrupacion?;

4) mejorara el reparto del trabajo con los Estados miembros en lo referente a las actividades
de evaluacion; y

5) mejorara los procedimientos de toma de decisiones.

REACH amplié las fichas de datos de seguridad ya existentes al afiadir los denominados
«escenarios de exposicion». En consecuencia, ha habido mejoras en la comunicacion y ha
aumentado la transparencia en la cadena de suministro. Sin embargo, muchas empresas, sobre
todo las pymes, consideran estos escenarios demasiado técnicos y gravosos. Por otra parte, la
baja calidad de los escenarios de exposicion representa un obstaculo para la facilitacion de
informacion de seguridad sobre las mezclas.

Medida 3: Mejorar la viabilidad y la calidad de las fichas de datos de seguridad ampliadas

1) La Comision anima a mas sectores de la industria a disefiar y utilizar formatos
armonizados®® e instrumentos informéticos que permitan proporcionar informacién mas
orientada a los usuarios y faciliten tanto la preparaciéon y el uso de las fichas de datos de
seguridad ampliadas como su difusion electronica.

2) La Comision estudiara la conveniencia de incluir requisitos minimos sobre los escenarios
de exposicidn para las sustancias y las mezclas en las fichas de datos de seguridad y pedira a
la ECHA que disefie un método para las fichas de datos de seguridad relativas a las mezclas.

En la Comunicacién sobre los residuos de productos quimicos?’, uno de los resultados del
Plan de Accion para la Economia Circular, se analiza la necesidad de mejorar la
rastreabilidad de las sustancias quimicas preocupantes que estan presentes en los materiales y
productos a fin de facilitar el reciclado y lograr una mayor aceptacion de las materias primas
secundarias. Ademas, la rastreabilidad podria contribuir a resolver las dificultades a las que
se enfrentan actualmente los agentes de la cadena de suministro para satisfacer los requisitos
relativos a las SEP contenidas en sus articulos®.

Medida 4: Rastrear las sustancias preocupantes en la cadena de suministro

La Comisién recabara informacion y evaluara las opciones para hacer frente a los retos
relacionados con las sustancias preocupantes, como se indica en la Comunicacion sobre los
residuos de productos quimicos. En la evaluacion se examinaran, entre otros aspectos, si y de
qué modo un sistema de rastreo podria contribuir a mejorar la viabilidad de los requisitos de
informacion aplicables a las SEP contenidas en los articulos.

% Evaluacion de grupos de sustancias con propiedades similares en lugar de sustancias individuales.

26 Como los disefiados por la Red de intercambio sobre escenarios de exposicion (ENES).

2 «Opciones para abordar la interfaz entre las legislaciones sobre sustancias quimicas, sobre productos y sobre
residuos», COM(2018) 32 final y SWD(2018) 20 final.

% Articulos 7y 33 de REACH.




3.2. Mejora de la gestion de riesgos

La lentitud de los avances a la hora de evaluar los riesgos y aplicar la gestion de riesgos con
respecto a las sustancias existentes fue otro de los principales factores que llevaron a
desarrollar REACH. A raiz de los requisitos de registro y autorizacion, las empresas han
introducido mejores medidas de gestion de riesgos. Sin embargo, sigue siendo necesario
aplicar los procesos de restriccion y autorizacion de manera mas eficiente y mediante una
toma de decisiones mas rapida.

La puesta en practica del Programa sobre SEP y la evaluacion temprana de las posibles
medidas normativas a traveés de un analisis voluntario de las opciones para la gestion
normativa (Regulatory Management Option Analysis, RMOA) han demostrado ser
instrumentos eficaces para garantizar que, de aqui a 2020, se identifican todas las SEP
pertinentes conocidas, asi como las posibles medidas normativas. El centro de atencion de la
identificacion de las SEP se estd trasladando ahora a las sustancias que requieren una
evaluacion individualizada para determinar si suscitan un grado de preocupacion
equivalente®. La Comision, junto con la ECHA y los Estados miembros, velara por que los
criterios para dicha identificacion se definan y apliquen de manera coherente.

Ademas, el proceso de autorizacion se considera un motor eficaz para lograr que las SEP se
sustituyan a lo largo de la cadena de suministro, aunque hay que redoblar los esfuerzos
dirigidos a promover dicha sustitucion, sobre todo en el caso de las pymes.

Medida 5: Promover la sustitucion de las SEP

La Comision, la ECHA y los Estados miembros intensificaran las actividades de apoyo para
facilitar la sustitucion de las SEP. Entre estas actividades se cuentan, por ejemplo, el fomento
del desarrollo de capacidades y de las redes colaborativas, asi como el fomento de la
inversion en 1+D (recursos de la UE y los Estados miembros) en materia de sustancias
quimicas sostenibles e innovaciones tecnologicas.

A medida que la autorizacién se ha ido implantando, han surgido varios retos y
preocupaciones de caracter practico que deben abordarse. Es preciso proseguir los esfuerzos
que ya se estan realizando para simplificar el proceso de autorizacion, con miras a aclarar los
requisitos y conseguir que este proceso sea mas viable y mas predecible para los solicitantes.

Al llevar a cabo un analisis RMOA, se necesitan datos objetivos que ayuden a comprender la
viabilidad en la practica de las posibles medidas normativas (autorizacion o restriccion) como
base para el proceso de toma de decisiones. Se incluyen aqui los datos socioecondémicos
disponibles, como los usos conocidos y el numero y tamario de los agentes que intervienen en
las cadenas de suministro, asi como la informacién disponible sobre la viabilidad técnica y
econdmica de las posibles sustancias o tecnologias alternativas méas seguras.

Medida 6: Simplificacion en aras de un proceso de autorizacion mas viable

La Comision seguira esforzandose en hacer que el proceso de solicitud de autorizacion sea
mas viable para todos los agentes, en particular las pymes. Para ello:

% De conformidad con el articulo 57, letra f), de REACH.




1) simplificard las solicitudes para la continuacion del uso de SEP en piezas de recambio
originales®® y seguira estudiando el caso de las solicitudes relativas a cantidades reducidas en
2018;

2) seguira de cerca y tratara los problemas que plantean las solicitudes de autorizacién que
implican a varios agentes;

3) reduciré las tasas exigidas a los solicitantes en las solicitudes conjuntas de autorizacion vy,
paralelamente, equilibrard los importes de las tasas por cada uso a fin de reflejar mejor la
carga de trabajo de los comités de la ECHA en 2018.

Medida 7: Informacién socioeconémica anticipada a efectos de las posibles medidas
normativas

La ECHA, en colaboracion con la Comision y los Estados miembros, estudiara las opciones
para desarrollar y usar en mayor medida la informacion socioecondémica disponible que se
tiene en cuenta en la fase del analisis RMOA.

Hasta el momento, el nimero de restricciones nuevas no ha satisfecho las expectativas
iniciales. Si bien el proceso ha mejorado a consecuencia de las medidas adoptadas tras la
revision de REACH en 2013, sigue habiendo margen de mejora, en particular por lo que
respecta a identificar sustancias candidatas pertinentes para la restriccion y aumentar la
participacion de los Estados miembros.

Medida 8: Mejorar el procedimiento de restriccion

1) La ECHA debe aclarar la informacion que se necesita obtener de las consultas publicas, asi
como la informacion minima que ha de facilitar la industria al solicitar excepciones a las
restricciones (sean o no temporales).

2) La ECHA, en el marco de sus actividades periodicas de control, debe identificar aquellos
casos que reunan las caracteristicas para ser objeto de restriccion, teniendo también en cuenta
las sustancias reguladas Gnicamente a escala nacional.

3) La Comision proseguira sus esfuerzos dirigidos a identificar, mediante un procedimiento
simplificado, con arreglo al articulo 68, apartado 2, aquellos casos que rednan las
caracteristicas para la restriccion de sustancias CMR en articulos de consumo.

Medida 9: Incrementar la participacién de los Estados miembros en el procedimiento de
restriccion

La Comision y la ECHA trabajaran con los Estados miembros a fin de simplificar aln mas
los requisitos para la presentacion de un expediente de restriccion y dotar a los Estados
miembros de una mayor capacidad para elaborar expedientes relativos a nuevas restricciones
y ofrecer soluciones constructivas, como fomentar los expedientes conjuntos preparados por
varios Estados miembros o en colaboracion con la ECHA.

Medida 10: Encuadrar la aplicacion del principio de precaucion™

El Comité de Evaluacion del Riesgo y el Comité de Analisis Socioecondmico de la ECHA
deben garantizar que en sus dictamenes se indica, si tal es el caso, que los datos cientificos no

%% Uso de SEP para producir piezas de recambio originales destinadas a la reparacién de articulos cuya
produccion haya cesado después de la fecha de expiracion (por ejemplo, aeronaves y vehiculos de motor).

1 COM(2000) 1 sobre el recurso al principio de precaucion.




permiten realizar una evaluacién completa del riesgo. En este sentido, deben precisar la
informacion necesaria para resolver las incertidumbres y el calendario para generar esa
informacion, y proporcionar una evaluacion de las posibles consecuencias de la inaccion, de
manera que la Comision pueda determinar si estaria justificada una actuacion sobre la base
del principio de precaucion, confirmado en el texto juridico de REACH.

El texto de REACH consagra la interaccion entre autorizacion y restriccion. Respecto de las
sustancias sujetas a autorizacion, se dispone que la ECHA, tras la fecha de expiracion, debe
analizar si el uso de estas sustancias en articulos supone un riesgo para la salud humana o el
medio ambiente que no esté debidamente controlado y, en caso afirmativo, iniciar un
procedimiento de restriccion. A fin de garantizar unas condiciones de competencia
equitativas entre los agentes econdmicos de la UE y los de terceros paises, se hace necesario
acelerar la evaluacion de la necesidad de imponer restricciones a los articulos importados que
contengan sustancias sujetas a autorizacién®?. Hay que estudiar la posibilidad y el modo de
aplicar el procedimiento de autorizaciéon a los usos no restringidos de las SEP con miras a
lograr, de manera mas eficiente y predecible, una gestion de riesgos y una sustitucion
comparables.

Medida 11: Interaccion entre la autorizacion y la restriccion

1) La ECHA debe contemplar sisteméaticamente la preparacion de un expediente de
restriccion antes de la fecha de expiracion de cada sustancia que esté sujeta a autorizacion y
se encuentre presente en articulos, de conformidad con el articulo 69, apartado 2.

2) La Comision, la ECHA vy los Estados miembros evaluardn la interaccion entre la
restriccion y la autorizacion a fin de lograr, de manera més eficiente, una reduccion del riesgo
comparable a través de la gestion de riesgos y la sustitucion.

3.3. Coherencia, cumplimiento de la normativa y pymes

Se necesitan mas actividades para aclarar la interrelacion entre REACH y otros actos
legislativos de la UE. En concreto, hay que seguir trabajando en lo referente a la interrelacion
entre REACH vy la legislacion tanto en materia de salud y seguridad en el trabajo como en
materia de residuos®.

Medida 12: Articular REACH y la legislacion en materia de salud y seguridad en el trabajo

La Comision propondra las siguientes medidas especificas para eliminar los solapamientos y
aclarar la interrelacion entre REACH vy la legislacion sobre salud y seguridad en el trabajo:

1) Determinar el modo de utilizar los instrumentos de REACH (por ejemplo, los escenarios
de exposicidn o las fichas de datos de seguridad) para mejorar la eficacia de la legislacién en
materia de salud y seguridad en el trabajo.

2) Mejorar la coordinacion entre las autoridades nacionales responsables del cumplimiento de
REACH vy de la legislacion sobre salud y seguridad en el trabajo.

3) Armonizar, de aqui al primer trimestre de 2019, los métodos para determinar los niveles
seguros de exposicidn a sustancias quimicas en el lugar de trabajo.

4) Reforzar el papel del Comité de Evaluaciéon del Riesgo (RAC) de la ECHA, con la
participacion también de los interlocutores sociales, para emitir dictamenes cientificos en

%2 De conformidad con el articulo 69, apartado 2, de REACH.
%3 Se aborda en la medida 4 més arriba.
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virtud de la legislacion en materia de salud y seguridad en el trabajo, respetando en todo
momento el papel del Comité Consultivo para la Seguridad y la Salud en el Trabajo.

Es necesario reforzar el cumplimiento de las obligaciones que pesan sobre todos los agentes,
incluidos los solicitantes, los usuarios intermedios y, en particular, los importadores, de
manera que Se garanticen unas condiciones de competencia equitativas, se alcancen los
objetivos de REACH vy se asegure la coherencia con las medidas previstas para la mejora del
cumplimiento y la gobernanza medioambiental®. La notificacion sistematica de las
actividades de los Estados miembros orientadas al cumplimiento permitira evaluar mejor este
importante aspecto de REACH.

Medida 13: Reforzar el cumplimiento de la normativa

1) La Comision estudiara, de aqui al primer trimestre de 2019, la posibilidad de adoptar
nuevas medidas (como recomendaciones, orientaciones, actividades de formacion vy
proyectos piloto), en el marco del instrumento legislativo pertinente, con el objetivo de
aclarar y reforzar el papel que, en lo referente al cumplimiento de REACH, desempefian las
autoridades competentes designadas por el Reglamento y las autoridades aduaneras.

2) El Foro de la ECHA y los Estados miembros habran de definir unos parametros
comparables en materia de cumplimiento. Sobre la base de estos parametros, los Estados
miembros deberan informar anualmente a la ECHA de sus actividades de cumplimiento para
que esta pueda llevar a cabo un seguimiento.

Las pymes, debido a que sus recursos financieros y humanos son limitados, siguen siendo
mas vulnerables a los efectos de REACH que las empresas de mayor tamafio. Esto es asi
especialmente de cara al plazo de registro de 2018, en el que se espera que participe un
nimero mucho mayor de pymes que en los plazos de registro anteriores, por no mencionar
los retos relacionados con los usuarios intermedios.

Medida 14: Ayudar a las pymes a ajustarse a la normativa

Se invita a la ECHA y a los Estados miembros a que redoblen sus esfuerzos a fin de elaborar
orientaciones especificas e instrumentos de apoyo centrados en las necesidades de las pymes,
tomando como base para ello las medidas voluntarias de las organizaciones empresariales.
Tales instrumentos pueden incluir la recopilacién de mejores précticas, la concepcion de
soluciones especificas por sector o la publicacion de documentos en las lenguas nacionales.

3.4. Las tasas y el futuro de la ECHA

Para que todos los procesos de REACH funcionen correctamente y se apliquen de manera
eficiente, se requiere una estabilidad financiera y de recursos a largo plazo que permita
mantener las competencias necesarias y ganar en eficiencia, teniendo presentes al mismo
tiempo las limitaciones presupuestarias. Es preciso analizar la financiacion de la ECHA
después de 2020 y reforzar la participacion de los Estados miembros en la labor de esta
agencia. Durante el periodo 2007-2020, la financiacién de la ECHA procede de las tasas
(70 %) y de una subvencion de equilibrio presupuestario de la Comision (30 %). Después de
2020, se prevé que los ingresos procedentes de las tasas (en concreto, del registro) se
reduzcan drasticamente. Por consiguiente, hay que revaluar la sostenibilidad de la
financiacion de la ECHA.

¥ COM(2018) 10, «Acciones de la UE para mejorar el cumplimiento y la gobernanza medioambiental>.
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En los proximos afos, se espera que la ECHA se convierta en un centro de referencia a escala
europea y mundial en materia de gestion sostenible de las sustancias quimicas, capaz de
apoyar la aplicacion de otros actos legislativos de la UE, en caso de que la Comisidn presente
propuestas en este sentido.

Medida 15: Las tasas y el futuro de la ECHA

1) Teniendo presente que también habra limitaciones presupuestarias en el marco financiero
plurianual posterior a 2020, la Comision estudiard las formas de garantizar la mision y la
independencia de la ECHA, y evaluara todas las opciones posibles de financiacién ante la
disminucion prevista de los ingresos procedentes de las tasas, inclusive mediante el control de
los gastos.

2) Se invita a la ECHA a que, de aqui a 2019:

i) reasigne a miembros de su personal a otras areas de trabajo una vez concluya el proceso de
registro de las sustancias en fase transitoria, con miras a reforzar los conocimientos
cientificos y técnicos relativos a la seguridad de las sustancias quimicas y a los métodos en
constante evolucidn que se emplean para evaluar las sustancias quimicas;

ii) siga buscando oportunidades para mejorar la eficiencia y proponiendo objetivos.

3) Dadas las limitaciones que se han mencionado mas arriba, la Comision valorara
detenidamente la asignacion de nuevas tareas a la ECHA y los recursos asociados.

3.5. Necesidad de una evaluacion suplementaria

Las revisiones relacionadas con los requisitos de registro para las sustancias fabricadas o
importadas en un intervalo de tonelaje reducido y los polimeros (articulo 138) han puesto de
manifiesto la necesidad de evaluar la asequibilidad de introducir requisitos de registro
adicionales para las empresas correspondientes, sobre todo en vista del nimero de pymes que
podrian verse afectadas.

Medida 16: Revision de los requisitos de registro para las sustancias fabricadas o
importadas en un intervalo de tonelaje reducido y los polimeros®

La Comision seguira investigando la informacion necesaria para evaluar la asequibilidad de
unos requisitos de informacion adicionales en el caso de las sustancias fabricadas o
importadas en un intervalo de tonelaje reducido o para identificar polimeros pertinentes que
podrian estar sujetos a registro.

La Comision seguira vigilando las repercusiones de la obligacién de registro de 2018 para las
pymes, teniendo en consideracion los costes globales contraidos, la disponibilidad de
sustancias quimicas y los posibles cambios estructurales en el mercado de la UE.

La Comision examinara las diversas opciones para colmar las lagunas de datos y mejorar la
calidad, la solidez y la transparencia de los datos en el contexto de REACH. Este examen se
enmarca en un debate mas amplio sobre el enfoque de la UE respecto de la transparencia, la
calidad y la independencia de los datos®**" en los que se basan las decisiones de evaluacion y
gestion de riesgos.

% Revision con arreglo al articulo 138, apartados 1, 2 y 3, de REACH.
%% C(2017) 8414 final, Comunicacion sobre la iniciativa ciudadana europea «Prohibicion del glifosato y

proteccion de las personas y del medio ambiente frente a los pesticidas tdxicos».
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En lo referente a las sustancias CMR para las que no existe ningn nivel de exposicién
seguro, no hay consenso en la UE sobre el nivel de riesgo que se puede considerar aceptable.
Ademas, las normas contenidas en REACH para el establecimiento de medidas apropiadas de
gestion de riesgos en relacion con tales sustancias no contemplan el concepto de «riesgo
aceptable». Se seguira reflexionando acerca de estos niveles de riesgo aceptables y se
analizara si pueden desempefar alguna funcion en los procesos correspondientes de REACH.

4, CONCLUSIONES

La conclusion general de la evaluacion de REACH es que esta dando respuesta a las
preocupaciones de los ciudadanos en relacién con la seguridad quimica®.

REACH es eficaz, pero se ha comprobado que es posible proseguir las mejoras, la
simplificacién y la reduccion de la carga, lo que se puede lograr poniendo en practica las
medidas descritas en el informe. Estas medidas se deben aplicar en sintonia con la nueva
estrategia de politica industrial de la UE®, el Plan de Accién de la UE para la Economia
Circular*® y el Séptimo Programa de Accién en materia de Medio Ambiente*".

En lineas generales, REACH es coherente con otros actos legislativos de la UE en materia de
sustancias quimicas y esta cumpliendo los objetivos internacionales segun lo previsto.

Su aplicacién aun esté en curso en todos los ambitos, y quedan algunos hitos clave, como el
altimo plazo de registro, que debe completarse a mas tardar en junio de 2018. Muchos de los
gastos derivados de REACH ya se han efectuado, y los beneficios estdn empezando a
materializarse.

La evaluacién de REACH ha llegado a la conclusion de que los requisitos y obligaciones
legales estan debidamente adaptados a las necesidades identificadas y los objetivos
perseguidos. A pesar de que en la presente Comunicacion se sefiala una serie de medidas que
contribuirdn a la mejora de REACH, por el momento no es necesario modificar su parte
dispositiva.

* Hoja de ruta sobre «Transparencia y sostenibilidad del modelo de evaluacion de riesgos en la cadena
alimentaria de la UE».
%8 Encuesta del Eurobarémetro sobre seguridad quimica.
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