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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO
1802/2008, DE 3 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE MODIFICA EL REGLAMENTO SOBRE
NOTIFICACION DE SUSTANCIAS NUEVAS Y CLASIFICACION, ENVASADO Y
ETIQUETADO DE SUSTANCIAS PELIGROSAS, APROBADO POR EL REAL DECRETO
363/1995, DE 10 DE MARZO, CON LA FINALIDAD DE ADAPTAR SUS DISPOSICIONES AL
REGLAMENTO (CE) N° 1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
(REGLAMENTO REACH).

La aprobaciéon del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,/de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la ‘restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se deroganel'Reglamento (CEE) n.°
793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de
la Comision, supuso el establecimiento de los nuevos: principios de la politica europea de

sustancias quimicas.

El Reglamento REACH establecid disposiciones'relativas,al registro, la evaluacion, la restriccion
y la autorizacién de las sustancias quimicass Ademéi, es/tablecié la responsabilidad de transmitir
la informacion sobre dichas sustancias alle largo de toda la cadena de suministro, para permitir
que todos los actores pudieran realizaria corrécta gestion del riesgo derivado del uso de las
sustancias. Por ello, el Reglamentio desarroﬁé e hizo de la ficha de datos de seguridad una parte
integrante del sistema, coro herramienta de comunicacion dentro de la cadena de suministro de

sustancias y mezclas,

El Reglamento REACH deragé todas las disposiciones relativas a la ficha de datos de seguridad

de sustanciasfy mezcla/s establecidas en la legislacion previa al mismo.

Por otrd parte, dado que el Reglamento REACH modificaba sustancialmente la Directiva
67/548/CEE;se aprobd la Directiva 2006/121/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2006, por la que se modifica la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas, para adaptarla al Reglamento
(CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), y por el que se crea la Agencia Europea de

Sustancias y Mezclas Quimicas.

La Directiva 2006/121/CE, de 18 de diciembre, fue incorporada a nuestro ordenamiento juridico

mediante el Real Decreto 1802/2008, de 3 de noviembre, por el que se modifica el Reglamento
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sobre notificacién de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias
peligrosas, aprobado por Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, con la finalidad de adaptar
sus disposiciones al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo
(Reglamento REACH).

El Real Decreto 1802/2008, de 3 de noviembre, entre otros, suprimio el articulo 23 y el anexo XI
del Real Decreto 363/1995 y derogo el articulo 13 y el anexo VIl del Real Decreto 255/2003,.de
28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasificacion, envasado y.etiquetado
de preparados peligrosos, que establecian las disposiciones relativas a la.ficha de datos de

seguridad de las sustancias y las mezclas y la guia para su elabgiacion, respectivamente.

A pesar de lo expuesto anteriormente, en la disposicion adicional primera del Real Decreto
1802/2008, de 3 de noviembre, se mantuvieron disposiciones nacionai€s especificas sobre la
ficha de datos de seguridad de sustancias y mezclas, que nowesultaban de la aplicaciéon de la

legislacién europea en la materia.

Este real decreto tiene como objetivo la modificﬂdel Real Decreto 1802/2008, de 3 de
noviembre, con la finalidad, de adaptar sus Wa es al Reglamento REACH, en aras a
armonizar las disposiciones europeas rela% ficha de datos de seguridad y, asimismo,
conseguir la correspondiente simpl@n dministrativa siguiendo, de este modo, lo

establecido en la Ley 17/2009, de& d
4

iembre, sobre el libre acceso a las actividades de

Servicio y su ejercicio.

l & 4
En la elaboracion de este Qal @creto han sido oidos los sectores afectados y consultadas las

comunidades énomas}t@ ciudades auténomas de Ceuta y Melilla.

Este real decfeto sexdicta al amparo del articulo 149.1.16% de la Constitucién, que reserva al
Estado Iav ia sobre bases y coordinacién general de sanidad, como titulo prevalente.
Y degacuerdo Q'm lo establecido en el articulo 40, apartados 5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 de

abril, General de Sanidad.

En sudvirtud, a propuesta de las Ministras de Sanidad, para la Transicién Ecoldgica y el Reto
Demografico y de Industria, Comercio y Turismo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa

deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia de 2021,

DISPONGO:
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Articulo unico. Modificacién del Real Decreto 1802/2008, de 3 de noviembre, por el que se
modifica el Reglamento sobre notificacion de sustancias nuevas y clasificacién, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas, aprobado por Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, con
la finalidad de adaptar sus disposiciones al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo (Reglamento REACH).

Se deroga el apartado 2 de la disposicion adicional primera del Real Decreto 1802/2008; de 3.de

noviembre, que queda redactada de la siguiente manera:
“Disposicion adicional primera. Ficha de datos de seguridad

La Ficha de datos de seguridad mencionada en el articulo 34.del Reglamento (CE) n°
1907/2006, de 18 de diciembre, debera estar redactada al menos en la lengua espafola

oficial del Estado”
Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta como titulo prevale al amparo del articulo 149.1.162 de la
nciatsebre bases y coordinaciéon general de

Constitucion que reserva al Estado lagcompéte
sanidad. \
Disposicion final segunda. Enfrada e‘ Vigor.

El presente real decreto entrara n}goie ia siguiente al de su publicacion en el “Boletin Oficial
del Estado”. & /X_
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