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" UK REACH Regulation

v Incorporada a la legislacién de UK el 1 de enero de 2021.

v' Establece el marco aplicable al mercado de Great Britain (GB): Inglaterra, Gales y Escocia.

v"_Irlanda del Norte queda bajo EU REACH.

Introduccion

a UK REACH " Legislacion retenida (Concepto juridico)

Regulation (EC) n 1907/2006
v' The REACH Enforcement Regulations 2008

v REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2019

v' REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) (No. 2) Regulations 2019

v' REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) (No. 3)

v REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2020

v The REACH etc. (Amendment ) Regulations 2021



https://www.legislation.gov.uk/uksi/2008/2852/contents
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2019/758/contents
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2019/858/contents
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2019/1144/contents
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2020/1577/contents/made
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2021/904/contents/made
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The REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2019
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The REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2019

UK Statutory Instruments ®* 2013 No. 758 Regulation 1

v
Table of Contents  Content  Explanatory Memorandum )  More Resources

| nt rOd u CC i c') n L 4 Previous: Introduction ;] [ Next: Provision p J Plain View Print Options

e 0 Changes to legislation: There are currently no known outstanding effects for the The REACH etc. (Amendment etc.} (EU Exit)
a U K R EAC H '. Latest available (Revised) ] Regulations 2018, Section 1. 0
L™

® Original (As made) )

Adva | Features 0 Citation, commencement [F1, interpretation and extent]

1.—(1) These Requlations may be cited as the REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2019 and come into force on exit day.

S BRI Sl (2) In these Regulations, “the REACH Regulation” means Regulation (EC) Mo 1807/2006 of the European Parliament and of the Council
(e.g. England, Wales, Scotland

e Ml e beml e AN

concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals Agency.
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PART 2
Amendment of Title 2: Registration of substances

Chapter 1 of Title 2
6. In Article 5—
(a) for®, 21 and 23" substitute * and 21 7;

(6) | for “[F22 the Community]” substitute @reat Britain]".

F2Z9  Waords in Sch. 1 para. tituted (31.12.2020 immediately before IP completion day) by The REACH etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2020
b regs. 1013(k), 4(13)(a)

F30  Words in Sch. 1 para. 6(b) substituted (31.12.2020 immediately before IP completion day) by The REACH etc. (Amendment etc. ) (EU Exit) Regulations 2020
(S.1. 2020/1577), regs. 1(1)(b), 4{13}(b)

Commencement Information

16 Sch. 1 para. 6 in force at 31.12.2020 on IP completion day (in accordance with 2020 c. 1, Sch. &5 para. 1(1)}, see reg. 1(1)

1.—(1) Article 7 is amended as follows.
(2) In paragraph 7, for “From 1 June 2011 paragraphs” substitute * Paragraphs ™.
(3) For paragraph § substitute—

“8. Any measures for the implementation of paragraphs 1 to 7 shall be adopted by regulations made by the Secretary of
State. Regulations under this paragraph are to be made by statutory instrument; and a statutory instrument containing
regulations under this paragraph is subject to annulment in pursuance of a resolution of either House of Parliament.

The function of making regulations under this paragraph is subject to the consent requirement in Article 447

Commencement Information

IT Sch. 1 para. 7 in force at 31.12.2020 on IP completion day (in accordance with 2020 c. 1, Sch. 5 para. 1(1)}, see reg. 1(1)

8.—(1) Article § is amended as follows.

(2) In the heading)for “non-Community” substitute ‘[F31 non-Great Elritish]".
(3) In paragraph 1] for ‘[thhe Cummunit‘_-,f]". in each place it occurs, substitute ‘[FBGreat Elritain]".
(4) In paragraph 3\for “non-Community” substitute *[F:Mnnn-Great Elritish]’_
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Legislacion aplicable segun el territorio de exportacion y de destino
v Exportacion a EU
v Exportacion a UKy GB
v Exportacion desde GB a EU

v Exportaciones a GBy EU
“Si se traspasa el territorio aduanero de EU y GB”

¢A quién afecta UK REACH o quién puede cumplir con UK REACH?
v" Fabricantes y usuarios intermedios en G.B.
v Importadores en G.B o alternativamente, de acuerdo con art. 8 de UK REACH:
Representates exclusivos

de empresas no-G.B. situados en G.B.



INERCO @ Artimino Consulting

Exportaciones a EU
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“El producto no se descarga o solo se
almacena en zona franca y

exportacion a EU sin tratramiento”
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Obligaciones y plazos
para las empresas en
GBy no-GB

Campo de Aplicacion

FABRICACION, IMPORTACION, COMERCIALIZACION O
USO DE SUSTANCIAS COMO TALES O PRESENTES EN
PREPARADOS O EN ARTICULOS

> 1 t/ano

SUSTANCIAS NUEVAS Y REGISTRADAS

Régimen Especial

Sustancias contenidas en articulos
Sustancias intermedias aisladas in situ y
transportadas

Sustancias usadas en investigacion

INERCO @ Artimino Consulting

Exenciones Totales

SUSTANCIAS RADIACTIVAS

BAJO VIGILANCIA ADUANERA

INTERMEDIAS NO AISLADAS

TRANSPORTE DE SUSTANCIAS PELIGROSAS
RESIDUOS

Exenciones Parciales

v Sustancias y usos legislacion especifica
Fitosanitarios, biocidas, combustibles,...

v Sustancias incluidas en anexo IV

v Sustancias cubiertas por el anexo V

v Polimeros (no monémeros)




INERCO @ Artimino Consulting

REGISTRATION AUTHORIZATION

INQUIRY

PRINCIPIOS Y OBJETIVOS

® Una sustancia, un registro

Obligaciones y plazos ®  Sin registro, no hay comercializacién

®  Facilitar el acceso a la informacién a los trabajadores

para las empresas en
GBy no-GB

" |mplementar el principio de precaucion

®  Proporcionar un alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio ambiente frente
al uso de productos quimicos.

®  Responsabilizar a las personas que comercializan las sustancias quimicas (fabricantes e
importadores) de la comprension y gestion de los riesgos asociados a su uso.

® Fomentar el uso de métodos alternativos para la evaluacién de las propiedades peligrosas
de las sustancias, considerando a la experimentacién con animales como el ultimo

recurso.
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REGISTRATION AUTHORIZATION

INQUIRY

NUEVOS PROCEDIMIENTOS: GRANDFATERING Y DUIN

=  Grandfathering

Ob“gaciones y p|aZOS Traspasar los registros existentes en E.U. REACH de importadores, fabricantes y OR

localizados en G.B. a U.K. REACH. Se reconocen legalmente los registros.
para las empresas en ; ;
Importante: Todos los registros de empresas de G.B. en EU se eliminaron de EU REACH.
GBy no-GB

= Downstream User Import Notification (DUIN)
Ul y distribuidores en G.B. conforme a EU REACH pasan a ser Importadores
segun a UK REACH.
Objetivo: Mantener el suministro de sustancias a G.B. tras el fin del period
de implementacién y dar tiempo para adaptarse al sistema.
= No existe el prerregistro

=  Nuevas sustancias en el mercado de G.B.

Desde el 01/01/2021, requieren el registro previo a su fabricacién y/o importacion.
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REGISTRATION AUTHORIZATION

INQUIRY

PLAZOS PARA GRANDFATERING, DUIN Y REGISTROS

Ob“gadones Yy p|aZOS 300 dias  _ Registration _
Para ER empresas en DUIN +2 afios +4 afios +6 afios
120 dias
_ . >1000 t
GB y no GB Grandfathering > 1t CMR > 100t > 1t
>100 T H400/H410
30/4/21

SCHC (Candidate SCHC (Candidate
l l l list 31/12/2020) l list 27/10/2023) l 1
=

1/1/21 27/10/21 27/10/2023 27/10/2025 27/10/2027
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REGISTRATION AUTHORIZATION

INQUIRY
AUTORIDADES EN UK REACH

®  DEFRA, Department for Environment, Food and Rural Affairs

Obligaciones y plazos “Principal departamento gubernamental con responsabilidad politica general en el Reino
Unido”.

para las empresas en
GBy no-GB

Publica las regulaciones, revisa las adaptaciones al progreso técnico, establece nuevos
requisitos (p. ej. Registro de polimeros).

®  Health and Safety Executive, HSE
HSE o la Agencia asume las funciones y competencias de la ECHA en virtud del EU REACH.
Autoridad encargada de hacer cumplir el UK REACH.

®  Appropriate authority
Segun cada caso.

Ej. HSE, cuplimiento de las obligaciones de registro, suministro de FDS o autorizaciones

/restricciones de usos en venta al por mayor



Obligaciones y plazos

para las empresas en
GBy no-GB
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REGISTRATION AUTHORIZATION

INQUIRY

Downstream User Import Notification (DUIN)

= Ul ydistribuidores “existentes en G.B.” conforme a UK REACH:
= Notificar a la Agencia (HSE) las sustancias que quieren seguir importando a G.B. desde EU.
= Realizar la DUIN hasta el 27/10/2021.
= Retrasar el registro 2, 4 0 6 aios.
= Tras la DUIN se recibe el “UK REACH DUIN number”
= Ul y distribuidores “existentes en G.B.” si “en cualquier momento del periodo de 2 afios antes del
1/1/2021”eran:
= Ul ydistribuidores en G.B. considerados como tal conforme a EU REACH.
* Los importadores en G.B., cubiertos por la designacion de OR conforme a EU REACH, eran
consierados como Ul.
= ¢Es obligatorio registrar tras la DUIN?

= No, salvo que se quiera importar la sustancia desde el 28/10/2021 en adelante.
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REGISTRATION AUTHORIZATION

INQUIRY

Downstream User Import Notification (DUIN)

= ¢Sinoseenviala DUIN?

Obl|gaC|OneS y plazos = Paraimportar a G.B. se require previamente el registro.

» ¢Cuantas DUIN por empresa?

para las empresas en

GB y nO_GB = Completar plantilla y enviar a ukreach.dunotification@hse.gov.uk.

= 1 DUIN por entidad legal para todas las sustancias.

= ¢Un OR puede realizar la DUIN?
= Las empresas no situadas en G.B. pueden designar un OR para realizar |la DUIN, en lugar de sus
Ul y distribuidores “existentes en G.B.” para las sustancias que ya exportaban a G.B.
= Empresas no situadas en EU que exportaban a G.B mediante un OR situado en EU que
tenia un registro.

= Empresas situadas en EU con un registro y que exportaban a G.B.



mailto:ukreach.dunotification@hse.gov.uk

Obligaciones y plazos

para las empresas en
GBy no-GB
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Acceso al sistema “REACH”

Crear cuenta en Comply with UK REACH IT
(DEFRA)

Crear cuenta en REACH-IT (ECHA)

Prerregistro (tardio) (Finalizado)

DUINs

Importadores y OR
<27/10/2021

Grandfathering (Finalizado)

Importadores, OR y
fabricantes en G.B.

Inquiry

Importadores, OR y
fabricantes

Inquiry

Registro de sustancias y transmision de informacion

Formacion de los Substance Group

Formacion de los SIEF

Compartir costes de registro (LoA)

Compartir costes de registro (LoA)

Registrar sustancias

Importadores, ORy
fabricantes

Registrar sustancias

Suministrar la FDS (extendida)

Proveedores de sustancias y
mezclas peligrosas

Suministrar la FDS extendida

Notificacion de C&E sustancias (UK CLP)

Importadores y fabricantes

Notificacion de C&E sustancias (CLP)

Notificacion a los centros antivenenos ( UK
CLP)

Importadores y fabricantes

Notificacidon a los centros antivenenos (CLP)

Tras el registro

Inspecciones, actualizaciones de registros, evaluaciones de sustancias, nuevos ensayos, ...



e Actuaciones a realizar
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REGISTRATION AUTHORIZATION

INQUIRY

ONLY REPRESENTATIVE

* ¢Quién puede ser un OR?
= Los representantes Unicos deben ser una persona fisica o juridica establecida en GB.
) ) = Dotados de suficiente experiencia en el manejo practico de las sustancias y la informacion
ACtuaCIOI’]eS d I’ea|lzal’ relacionada con ellas.
= Ser designados por un fabricante, formulador o productor de articulos, establecido fuera de G.B.
= Responsable del cumplimiento de los requisitos legales para los importadores segin el UK REACH.
*  Funciones del OR
= Mantener la lista de importadores (tonelajes) actualizada y de ultimo suministro de la FDS.
= Realizar y enviar las DUIN, inquiry, registro de las sustancias, etc.
= Participar en los Substances Group.
= Mantener la confidencialidad y la informacién disponible durante 10 afios.
= Responder a las peticiones de informacion de Ul y suministrar la informacion necesaria para el
cumplimiento de sus obligaciones.

= Cooperar con en las inspecciones de las A.C.
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Via OR situado en G.B. Via importador (filial) situado G.B.

Acceso al sistema “REACH” e inicio de las actuaciones

Designar OR (Consultoria, filial, ...) Acuerdo con importador o filial

Comunicacién de designacion de OR -

Mantener actualizada la lista de importadores y suministro de | -
la FDS

; 7 Crear cuenta en Comply with UK REACH IT
Principales o

Inventario de sustancias y recopilar informacion para la DUIN de las sustancias a registrar

a Ctu a C|O N eS pa ra Enviar la Downstream User Import Notification (DUIN) < 27/10/2021

Desarrollar y enviar el inquiry de las sustancias a registrar tras la DUIN

eXpO rta I Cumplimiento de obligaciones como miembro de la Joint Submission

sustancias a G.B.

Suministrar la FDS conforme a UK REACH

Establecer contacto con los Substance Group y consorcios

Conocer derechos de uso de la informacion de EU REACH, coste de la LoA, etc.

Revisar la necesidad de nuevos ensayos de caracterizacion (p. ej. registros 2010)

Realizar el seguimiento del avance de UK REACH (futuras divergencias con EU REACH)

Unirse a la joint submission (adquision de la LoA o derechos de registros)

Registrar sustancias > 1 T/afno a G.B. (Segun plazos aplicables)

Actualizar y suministrar la (e)FDS (adjuntar EE para sustancias > 10 t y peligrosas)

Proporcionar la informacién a los importadores para la Realizar la notificacidon a los centros antivenenos (CLP)
notificacién a los centros antivenenos y C&E (cuando aplique) Notificacion de C&E sustancias (CLP)




Principales

actuaciones para
exportar
sustancias a G.B.
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Via OR situado en G.B. Via importador (filial) situado G.B.

Acceso al sistema “REACH” e inicio de las actuaciones

Designar OR (Consultoria, filial, ...) Acuerdo con importador o filial

Comunicacién de designacion de OR, mantener actualizada -
la lista de importadores y suministro de la FDS

Crear cuenta en Comply with UK REACH IT

Inventario de sustancias y recopilar informacion para la DUIN de las sustancias a registrar

Enviar la Downstream User Import Notification (DUIN) < 27/10/2021

Desarrollar y enviar el inquiry de las sustancias a registrar tras la DUINs

Cumplimiento de obligaciones como lider de registro

Suministrar la FDS conforme a UK REACH

Iniciar las gestiones como lider del registro (SIP, derechos de uso de la informacidn, substance registration agreements...)

Realizar el seguimiento del avance de UK REACH (futuras divergencias con EU REACH)

Generar la joint submission (gestion de corregistrantes, venta de LoA o derechos de registros)

Gestionar ensayos de caracterizacion y/o propiedades fisicoquimicas y efectos (eco)toxicolégicos

Registrar sustancias > 1 T/afno a G.B. (Segun plazos aplicables)

Actualizar y suministrar la (e)FDS (adjuntar EE para sustancias = 10 t y peligrosas)

Proporcionar la informacién a los importadores para la Realizar la notificacidon a los centros antivenenos (CLP)
notificacién a los centros antivenenos (cuando aplique) Notificacion de C&E sustancias (CLP)
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BRASIL

SAO PAULO

R. Cladudio Soares, 72, 3° andar, Pinheiros
Conjunto 31, Edificio Ahead. CEP 05422-030

CHILE

SANTIAGO DE CHILE
Andrés Bello, 2233. Piso 3.
Providencia

COLOMBIA
BOGOTA
Calle 116 N°. 19-41. Piso 3

ESPANA

SEVILLA

PCT Isla de la Cartuja

C/Tomas Alba Edison, 2. Edificio INERCO

Parque Tecnoldgico Aeroespacial Aerdpolis
C/ Juan Olivert, 10. CN-IV KM. 528

INDIA

MAHARASHTRA

Rama Equator, Office No. 516, Samrat Chowk
Pimpri Pune, Maharashtra 411018

MEXICO
CDMX

Insurgentes Sur 1431 Piso 9
Colonia Insurgentes

PERU
LIMA
C/La Habana, 192, San Isidro

PORTUGAL
LISBOA
Av. Defensores de Chaves, 52-5°. 1000 -120

USA

BUFFALO, NY

25 Northpointe Parkway, Suite 100
Amherst NY 14228

MADRID
C/Hermosilla, 48

GUON
C/Pedro Puig, s/n — Oficina 10

TARRAGONA
Avenida de Roma, 7 — 22 planta
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