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TÍTULO VII AUTORIZACIÓN 

Capítulo 1 Autorización obligatoria 

Capítulo 2 Concesión de las autorizaciones 

Capítulo 3 Autorizaciones en la cadena de suministro

El objetivo de la autorización es asegurar el buen funcionamiento del mercado 

interior al tiempo que se garantiza que los riesgos derivados de sustancias 

altamente preocupantes estén adecuadamente controlados y que dichas 

sustancias sean progresivamente sustituidas en último término por sustancias o 

tecnologías alternativas adecuadas cuando estas sean económica y técnicamente 

viables.

Las sustancias altamente preocupantes se incluirán paulatinamente en el 
Anexo XIV del Reglamento REACH. Una vez incluidas, no podrán 

comercializarse ni usarse a no ser que la empresa tenga autorización para ello.

IMPORTANTE:

- No hay limite de tonelaje para la autorización

- Determinados usos estarán exentos de autorización
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a) sustancias que reúnan los criterios para ser clasificadas en la clase de peligro de 
carcinogenicidad de categorías 1A o 1B de conformidad con la sección 3.6 del anexo 
I del Reglamento (CE) nº 1272/2008;

b) sustancias que reúnan los criterios para ser clasificadas en la clase de peligro de 
mutagenicidad en células germinales de categorías 1A o 1B de conformidad con la 
sección 3.5 del anexo I del Reglamento (CE) nº 1272/2008;

c) sustancias que reúnan los criterios para ser clasificadas en la clase de peligro de 
toxicidad para la reproducción de categorías 1A o 1B, por efectos adversos sobre la 
función sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo de conformidad con la sección 3.7 
del anexo I del Reglamento (CE) no 1272/2008

d) sustancias que sean persistentes, bioacumulables y tóxicas (PBT) con arreglo a 
los criterios establecidos en el anexo XIII;

e) sustancias que sean muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB) con arreglo 
a los criterios establecidos en el anexo XIII;

f) sustancias respecto de las cuales existan pruebas científicas de que tienen 
posibles efectos graves para la salud humana o el medio ambiente que suscitan un 
grado de preocupación equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en 
las letras a) a     e), y que han sido identificadas en cada caso particular con arreglo 
al procedimiento contemplado en el artículo 59.

IMPORTANTE: Anexo XIII de REACH modificado por el Reglamento (UE) No 253/2011
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¿USOS EXENTOS DE AUTORIZACIÓN? 

- Uso de sustancias en investigación y desarrollo científicos 

- usos en productos fitosanitarios que entran en el ámbito de aplicación de la 
Directiva 91/414/CEE;

- usos en biocidas que entran en el ámbito de aplicación de la Directiva 98/8/CE;

- usos como combustibles para motores que entran en el ámbito de aplicación de la 
Directiva 98/70/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 1998, 
relativa a la calidad de la gasolina y el gasóleo;

- usos como combustibles en instalaciones de combustión móviles o fijas para 
productos derivados del petróleo y usos como combustibles en sistemas cerrados

Sustancias que reúnen los criterios 57 a) b) c9 o f) debido a salud humana:

- usos en productos cosméticos que entran en el ámbito de aplicación de la 
Directiva 76/768/CEE;

-usos en materiales destinados a entrar en contacto con productos alimenticios que 
entran en el ámbito de aplicación del Reglamento (CE) nº 1935/2004.

Sustancias presentes en mezclas en las siguientes condiciones:

- sustancias contempladas en el artículo 57, letras d), e) y f), en una concentración 
inferior al 0,1 % en peso/peso (p/p);

- en el caso de todas las demás sustancias, en una concentración inferior al límite 
más bajo de los especificados en la Directiva 1999/45/CE o en la parte 3 del anexo VI 
del Reglamento (CE) nº 1272/2008 que tienen como consecuencia que la mezcla se 
clasifique como peligrosa.
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FASES DEL PROCESO DE AUTORIZACIÓN

1. Identificación de sustancias altamente preocupantes (Autoridades 
Competentes EEMM y ECHA)

2. Proceso de asignación de prioridad (Autoridades Competentes 
EEMM y ECHA)

3. Solicitudes de autorización (industria)

4. Concesión de autorizaciones (Comisión Europea)
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Las autoridades competentes de un Estado miembro o la ECHA (en nombre de 
la Comisión Europea) serán las encargadas de hacerlo mediante la preparación 
un expediente de conformidad con el anexo XV. Las partes interesadas pueden 
realizar comentarios sobre las sustancias para las cuales se ha preparado un 
expediente. 

El resultado de este proceso es una lista de sustancias identificadas, las cuales 
son candidatas para la asignación de prioridad (la “lista de sustancias 
candidatas a autorización”). La ECHA publicará y actualizará periódicamente la 
lista.

Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on the identification of substances of 
very high concern

http://echa.europa.eu/documents/10162/17230/svhc_en.pdf

1. IDENTIFICACIÓN DE SVHC
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http://echa.europa.eu/web/guest/proposals-to-identify-substances-of-very-high-concern-previous-consultations
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http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Sustancias como tales 

Los proveedores de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas deberán 
proporcionar una ficha de datos de seguridad  (SDS) conforme al artículo 31 de REACH. 
La SDS deberá hacerse conforme al anexo II de REACH (modificado por el Reglamento 
(UE) nº 453/2010)

¿OBLIGACIONES?

Sustancias en forma de mezcla 

Los proveedores de mezclas que no estén clasificadas como peligrosas conforme a la 
Directiva 1999/45/CE (RD 552/2003) tendrán que proporcionar a los destinatarios, bajo
petición, una SDS si la mezcla contiene alguna sustancia incluida en la lista en 
concentración ≥ 0.1% (p/p) para mezclas no gaseosas si la sustancia es PBT o mPm

Sustancias contenidas en artículos 

Los proveedores de articulos que contengan sustancias incluidas en la lista en 
concentraciones >0.1% (p/p) tendrán que proporcionar la suficiente información para
asegurar un uso seguro del artículo, incluyendo como mínimo el nombre de la sustancia. 
(artículo 33 de REACH)
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¿OBLIGACIONES?

Sustancias contenidas en artículos 

Los proveedores de articulos que contengan sustancias incluidas en la lista en 
concentraciones >0.1% (p/p) tendrán que proporcionar la suficiente información para
asegurar un uso seguro del artículo, incluyendo como mínimo el nombre de la sustancia. 

En el caso de consumidores será previa petición y se le suministrará en un plazo de 45 
días. (artículo 33 de REACH)

Todo productor o importador de artículos deberá presentar una notificación a la ECHA 
(artículo 7(2) de REACH) si su artículo contiene una sustancia incluida en la lista y:

a) la sustancia esté presente en dichos artículos en cantidades anuales totales superiores 
a 1 tonelada por productor o importador;

b) la sustancia esté presente en dichos artículos en cantidad superior a una 
concentración del 0,1 % en peso/peso (p/p).

Para sustancias incluidas antes del 1 de diciembre de 2010: notificación antes del 1 de juni
de 2011 

Para sustancias incluidas después del 1 de diciembre de 2010: notificación antes de 6 meses 
tras fecha de inclusión
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Se determina la prioridad de las sustancias recogidas en la lista para juzgar 
cuáles deberían estar sujetas a autorización. Las partes interesadas están 
invitadas a presentar comentarios durante este proceso. Al final del proceso de 
asignación de prioridades, se toman las siguientes decisiones:

- si la sustancia se va a someter a autorización o no

- qué usos de las sustancias incluidas están exentos de autorización (por 
ejemplo, porque hay suficientes controles establecidos por otras legislaciones 
ya en vigor)

- la «fecha de expiración» a partir de la cual no se podrá utilizar la sustancia sin 
autorización. 

2. ASIGNACIÓN DE PRIORIDAD
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1ª RECOMENDACIÓN (JUNIO DE 2009)
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17232/annex_xiv_subst_inclusion_en.pdf



PO
R
TA

L 
D
E 
IN
FO

R
M
AC

IÓ
N
 R
EA

C
H
-C
LP

REACH 

& CLP



Fecha límite de 
solicitud

Fecha de expiración

1
5-terc-butil-2,4,6-trinitro- m-xileno    
(Almizcle de xileno)       

Muy persistente y muy bioacumulable (mPmB) 21 de febrero de 2013 21 de agosto de 2014

2 4,4’-diaminodifenilmetano (MDA) Carcinógeno (categoría 1B) 21 de febrero de 2013 21 de agosto de 2014

Hexabromociclododecano (HBCDD)

alfa-hexabromociclododecano

beta-hexabromociclododecano

gamma-hexabromociclododecano

4 ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP) Tóxico para la reproducción (categoría 1B) 21 de agosto de 2013 21 de febrero de 2015

Usos en el acondicionamiento primario 
de los medicamentos regulados en el 

Reglamento (CE) n o 726/2004, la 
Directiva 2001/82/CE o la Directiva 

2001/83/CE

5 ftalato de bencilo y butilo (BBP) Tóxico para la reproducción (categoría 1B) 21 de agosto de 2013 21 de febrero de 2015

Usos en el acondicionamiento primario 
de los medicamentos regulados en el 

Reglamento (CE) n o 726/2004, la 
Directiva 2001/82/CE o la Directiva 

2001/83/CE

6 ftalato de dibutilo (DBP) Tóxico para la reproducción (categoría 1B) 21 de agosto de 2013 21 de febrero de 2015

Usos en el acondicionamiento primario 
de los medicamentos regulados en el 

Reglamento (CE) n o 726/2004, la 
Directiva 2001/82/CE o la Directiva 

2001/83/CE

Nº
Usos o categorías de usos 

exentos

Disposiciones transitorias

3 Persistente, bioacumulable y tóxico (PBT) 21 de febrero de 2014 21 de agosto de 2015

Sustancia 
Propiedades intrínsecas contempladas en el 

artículo 57



PO
R
TA

L 
D
E 
IN
FO

R
M
AC

IÓ
N
 R
EA

C
H
-C
LP

REACH 

& CLP
2ª RECOMENDACIÓN (DICIEMBRE DE 2010)
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17232/prioritisation_results_2nd_rec_20100701_en.pdf
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Fecha límite de solicitud Fecha de expiración

7 Ftalato de diisobutilo (DIBP)  Tóxico para la reproducción (categoría 1B) 21 de agosto de 2013 21 de febrero de 2015

8 Trióxido de diarsénico Carcinógeno (categoría 1A) 21 de noviembre de 2013 21 de mayo de 2015

9 Pentóxido de diarsénico Carcinógeno (categoría 1A) 21 de noviembre de 2013 21 de mayo de 2015

10 Cromato de plomo
Carcinógeno (categoría 1B)                                  
Tóxico para la reproducción (categoría 1A)

21 de noviembre de 2013 21 de mayo de 2015

11
Amarillo de sulfocromato de plomo
(C.I. Pigmento Amarillo 34)

Carcinógeno (categoría 1B)                                  
Tóxico para la reproducción (categoría 1A)

21 de noviembre de 2013 21 de mayo de 2015

12
Rojo de cromato molibdato sulfato
de plomo (C. I. Pigmento Rojo 104)

Carcinógeno (categoría 1B)                                  
Tóxico para la reproducción (categoría 1A)

21 de noviembre de 2013 21 de mayo de 2015

13 Fosfato de tris(2-cloroetilo) (TCEP) Tóxico para la reproducción (categoría 1B) 21 de febrero de 2014 21 de agosto de 2015

14 2,4-dinitrotolueno (2,4-DNT) Carcinógeno (categoría 1B) 21 de febrero de 2014 21 de agosto de 2015

Disposiciones transitorias

Nº Sustancia 
Propiedades intrínsecas contempladas en el 

artículo 57
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3ª RECOMENDACIÓN (DICIEMBRE DE 2011)
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17232/opinion_draft_recommendation_annex_xiv_third_en.pdf
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SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN
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Para cada uso que no esté exento de los requisitos de autorización, 
deberán realizarse solicitudes de autorización dentro de los plazos 
fijados. Entre otros se debe incluir:
• la identidad de la sustancia/s (sección 2 anexo VI)
• nombre y dirección de contacto de la persona/s que solicita la 
autorización 
• solicitud de autorización incluyendo uso/s para los que se solicita 
autorización 
• un informe sobre la seguridad química que cubra los riesgos 
relacionados con las propiedades que han llevado a que la sustancia 
sea incluida en el sistema de autorización (a no ser que ya se hubiese 
entregado como parte del registro)
• un análisis de posibles sustancias o tecnologías alternativas que 
incluya, en su caso, información sobre investigaciones y desarrollos 
previstos o ya en marcha para desarrollar dichas alternativas.
• un plan de sustitución que incluya un calendario.
• un análisis socieconómico (anexo XVII)
• justificaciones relativas a riesgos salud y medio ambiente
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2. Sesión 
informativa

4. Preparar la 
Factura

6. Control de 
Conformidad

7. Consulta 
Pública

9. Proyectos 
de decisión del 

RAC Y SEAC

11. Adopción de 
la decisión 

final del RAC y 
SEAC

14. Registro de las 
notificaciones de los UI

AGENTES 2. Notificar

ECHA

RAC Y SEAC

Secretaría

3. En
vío

P
A

SO
S

Solicitante 1. Preparar 
solicitud

5. Pagar

10. 
Comentarios

13. Cumplimiento 
de la autorización

8. Información 
adicional

Partes 
interesadas

Usuarios 
intermedios

Comisión 12.Preparación, adopción y
publicación de la decisión

de autorización. 
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1. PREPARAR LOS SIGUIENTE DOCUMENTOS (PLANTILLAS DISPONIBLES)
-Tabla de concordancia

-Informe sobre la Seguridad Química

-Análisis de alternativas

-Plan de sustitución

-Análisis socioeconómico

-Justificación para el agrupamiento de sustancias

-Justificación para no tener en cuenta ciertos riesgos

2. CREAR UNA BASE DE DATOS DE SUSTANCIAS EN IUCLID 5.3
3. CREAR CUENTA EN REACH-IT PARA EL ENVIO 

¿CÓMO SOLICITAR LA AUTORIZACIÓN?

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN
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http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation
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Documento de orientación para la preparación de una solicitud de autorización
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/authorisation_application_es.pdf

Documento de orientación sobre la preparación del análisis socioeconómico para una
solicitud de autorización
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/sea_authorisation_es.pdf

Data Submission Manual Part 22: How to prepare and submit an application for 
Authorisation using IUCLID 5
http://echa.europa.eu/documents/10162/17248/data_submission_manual_22_application_
authorisation_iuclid5_en.pdf

How to develop the description of uses in the context of Authorisation
http://echa.europa.eu/documents/10162/17242/uses_description_in_auth_context_en.pdf

Preguntas y respuestas sobre autorización 
http://echa.europa.eu/web/guest/support/faq/questions-and-answers-on-applications-for-
authorisation

Seminar on Applications for Authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal_content/29918d49-912a-4768-
92b6-31a30ba71f28

MATERIAL DE APOYO
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Seminar on applications for authorisation with NGOs and trade unions
http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal_content/afd88d3a-6db1-4aa8-
91ca-43fba5be784c

Seminar on the publication of information from the applications for authorisation
process with industry representatives
http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal_content/2ba61c04-e8b4-4fa3-
9817-041433889185

Los futuros solicitantes de autorización pueden solicitar una sesión informativa a la ECHA 
para aclarar dudas relativas al marco legislativo y al procedimiento para llevar a cabo una 
solicitud de autorización
http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation/pre-submission-information-
sessions
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Las autorizaciones se concederán si el solicitante puede demostrar 
que el riesgo generado por el uso de la sustancia está adecuadamente 
controlado. La opción de aplicar «control adecuado» no se puede 
utilizar para sustancias para las cuales no es posible determinarles 
límites de exposición seguros, y para sustancias con propiedades PBT 
o mPmB.
Si el riesgo no se puede controlar del modo adecuado, la autorización 
podrá ser concedida de todos modos si se demuestra que los 
beneficios socioeconómicos son superiores a los riesgos y que no hay 
ninguna tecnología o sustancia alternativa óptima.

a) la persona o personas a quienes se concede la autorización;
b) la identidad de la sustancia o sustancias;
c) el uso o usos para los que se concede la autorización;
d) toda condición con la cual se conceda la autorización;
e) el período limitado de revisión;
f) toda modalidad de supervisión.
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RÉGIMEN SANCIONADOR
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Ley 8/2010, de 31 de marzo

por la que se establece el régimen sancionador previsto en los Reglamentos 
(CE) relativos al registro, a la evaluación, a la autorización y a la restricción de 

las sustancias y mezclas químicas (REACH) y sobre la clasificación, el 
etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas (CLP), que lo modifica
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Consta de 15 artículos, distribuidos en dos capítulos,  tres disposiciones adicionales, una 
disposición transitoria, una derogatoria y cuatro disposiciones finales.  

Capítulo I: Disposiciones Generales
Artículo 1. Objetivo y ámbito de aplicación 
Artículo 2. Competencias administrativas 
Artículo 3. Intercambio de información con las CCAA

Capitulo II: Infracciones y sanciones
Articulo 4. Sujetos responsables de las infracciones
Articulo 5. Infracciones derivadas del Reglamento  1907/2006 (REACH)
Articulo 6. Infracciones derivadas del Reglamento 1272/2008 (CLP)
Articulo 7. Clasificación de sanciones
Articulo 8 y 9. Graduación y Competencias sancionadoras
Artículo 10. Procedimiento
Articulo 11 y 12. Prescripción y concurrencia de sanciones

Artículo 13. Medidas de carácter provisional
Articulo 14. Reparación del daño e indemnización
Articulo 15. Multas coercitivas y ejecución subsidiaria
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Hasta 6.000 €

6.001 - 85.000 €

85.001 - 1.200.000€

SANCIÓN

Al añoLeve

A los 3 añosGrave

A los 5 añosMuy grave

PRESCRIPCIÓNFALTA

- La fabricación, importación y comercialización de sustancias, en forma de  
mezclas o contenidas en artículos sin registro previo.

- Incumplir con las condiciones de exención del registro para sustancias 
IDOPP

- Falta de actualización de registro 
- Falta de notificación de SVHC (art.59) fabricantes e importadores de 

artículos
- Comercializar sin la ficha de datos de seguridad.
- No adjuntar los escenarios de exposición 
- Falta de implementación del solicitante de registro de las medidas de 

control del riesgo señaladas en el informe de seguridad química
- La comercialización sin autorización
- Incumplimiento de las restricciones a la fabricación recogidas en el anexo 

XVII.
- Falseamiento, ocultación o alteración intencionada de la información 

para cumplir con el Reglamento. 
- Cometer 3 infracciones graves en un plazo de 5 años 

MUY
GRAVES

INFRACCIONESFALTAS 
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- Infracciones graves o muy graves cuando por su escasa cuantía o 
entidad no merezcan la calificación de graves o muy graves así como 
restantes incumplimientos del Reglamento. 

LEVES

- No facilitar la ficha de datos de seguridad al menos en castellano.
- Cuando no se exige ficha de datos de seguridad, el incumplimiento de la 

obligación de transmitir a los agentes posteriores, la información 
necesaria para aplicar las medidas oportunas de gestión de riesgos. 

- No conservar la información necesaria para cumplir con el Reglamento 
durante 10 años. 

- La falta de colaboración en las labores de inspección, control y vigilancia 
de la administración pública. 

GRAVES

INFRACCIONESFALTAS 



¡GRACIAS POR SU 
ATENCIÓN!

REACH 

& CLP

Portal de Información REACH-CLP
C/ Alcalá 265, Edificio 1 planta baja

28027, Madrid
Telf.: +34 91 4345730
Web: www.reach-pir.es
Email: info@reach-pir.esPO
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