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Aﬁiegfayeaié de Ley por la que se establece el régimen sancionador previsto en el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2008, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de
las sustancias y preparados gquimicos (REACH). -

EXPOSICION DE MOTIVOS

El Q@@dme&mﬁ (CE) n.° 1907/2008 del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 18 de
dicie mé&r& de 2008, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion v la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), por el gue se crea la Agencia Europea de
Sustancias vy ?ﬁgﬁﬁmf’%m Quimicos, se modifica la Directiva 18808/45/CE y se z“ifz%mgan el

.3?@{3% amento (CEE) n.® 793/ el Consejo vy el Reglamento {CE) n.® ?438}’34 de la Comisién asi
como la Directiva 76/768/C EE del Consejo y las Directivas 21/185/CEE, 83/8 fif;%ﬁ&: 93/M105/CE v

2&8@1‘235{2& de la Comisién, establece ia nueva politica europea fsr:;abm comercializacion de
%g;%‘i:-%mwéa& quimtm‘ con el claro obietivo de gzsmm zar un elevado nivel de proteccién de la salud
M*ﬂam y del medio ambiente, asi como la libre circulacion en el mercado interior de susiancias,
como tales, en forma de preparados o contenidas en arti culos, y potenciar al mismo tiempo la
competitividad v la innovacion. Asimismo, pretende fomentar métodos alternativos para evaluar
los peligros que plantean las sustancias quimicas.

El citado Reglamento (CE) n.® 1807/2008, que se basa en el principio de precaucién,
establece cometidos v B%fzi%aéim@g especificos para los fabricantes, importadores v usuarios
intermedios a quienes corresponde garantizar que solo fabrican, comercializan o usan sustancias
que, en condiciones razonablemente previsibles, no perjudican la salud humana ni el medio
ambiente. Asi, la industria se hace responsable de gestionar los riesgos ;:ér@ otados por las
sustancias quimicas y de proporcionar a los usuarios la mf@rmscmn apropiada para que puaﬁan

uti E“’ar%a% en condiciones de sequridad.
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Para cumplir con los objetives sefnalados, el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 constituye un
sistema de registro, evaluacion, autorizacidn v restriccion de las sustancias quimicas, como {ales
“en forma da g}regmradmg o mzﬁ&mdag en artl :;:w@a }%ﬁ@ma ;’Siﬁmtﬁﬁ{% diapmsmmﬁ%s acerca {3@ i‘

segura g k} §asge:a d@: la c‘*adema de suministro.

Las disposiciones relativas al registro establecen que fabricantes e importadores deberan
recopilar informacion suficiente sobre las sustancias que fabrican o importan, utilizarla para
evaluar los riesgos que dichas sustancias puedan representar y desarrollar y recomendar las
- medidas adecuadas de g@’siiém del riesgo. El proceso de evaluacion permite controfar si los
registros cumplen o no los requisitos del reglamento comunitario v, si es necesario, réwaﬂf que
se oblenga mas mf&m}ag ion sobre las propiedades de las sustancias. La autorizacion persigue
que los riesgos derivados de sustdncias altamente preocupantes se controlen de manera
apropiada v que, en Gltimo término, sean sustituidos por otras sustancias o te ologlas
alternativas siempre y cuando sean técnica y econdmicamente viables. Por Glitimo, e&ta%&tef@
la posibilidad de imponer restricciones a la fabricacién, comerciali ?ggam o uso de una sustancia
ya sea como tal o en forma de preparado o contenida en un articulo.

(”f

Ademas, el Rt’:yiﬁﬂ"tﬁf e (CE)y n? ’?95} 3{}{“ ‘nant e la ficha de datos de seguridad como
elemento de comunicacidn dentro de la cadena de aggmmmtm si bien su calidad se vera
mejorada al proporcionar una informacién mas §§F%§§$§ sobre los efsctos
sustancias que se mmmaﬁ en los centros de trabajo y sobre las medidas que se
para que los riesgos estén controlados.

peligrosos de las
e deben implantar

Para que el sistema creado pueda funcionar de manera eficaz es necesario asegurar el
cumplimiento de las obligaciones que emanan del reglamento comunitario. A tal fin, los Estados
miembros deben aﬁt};}tar medidas é?mc%waia de supervision y conirol, segln dispone el articulo
125 del mismo.

La experiencia adquirida a través de la Red Nacional da Vigilancia, mamm on y Control )z
Bs%am% de Intercambia Rapido de Informacion sobre Productos Quimicos, establecidos por |
EZJ ireccion General de Salud Pdblica y Sanidad Exterior y por las Consejerias de Sanidad de las
omunidades auténomas, en la Comision de Salud Puablica del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, asi como el trabajo desarrollado en el contexto de la prevencion de rissgos
ambientales por la Conferencia Sectorial de Medio Ambiente y la Red de Directores Generales de
Calidad y Evaluacién Ambiental, servirén de base para el establecimiento de una actuacién
coherente en el territorio nacional y una coordinacién entre la administraciones publicas
competentes en el control del cumplimiento del Reglamento REACH.

3




Dichos sisternas de informacion seran, a su vez, la he rramienta mas adecuada para
difundir las decisiones acordadas en el Foro de intercambio de informacion relativa al
cumplimiento de REACH de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)
que afecten al control del cumplimiento del mencionado Reglamento. ‘ '

Dado que del incumplimienio del Reglamento (CE) n® 19807/2006 g:smif":fz rasultar un
perjuicio para la salud humana y/o el medio ambiente, en su articulo 126 obliga a los Estados
miembros a establecer un régimen sancionador por infraccion de lo dispuesto en &% mismo vy &
tomar todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Las sanciones previstas
deberan ser efectivas, proporcionadas v disuasorias

Atal fin, en el ordenamiento juridico ﬂf:erxm espanol, deben aﬁagmm% distintas medidas
efeclivas de supervision y control, asi como &l mg‘rebmncﬁs@me reggrmﬁ sancionador efectivo,
sroporcionado v disuasorio que permita conocer con precision las conductas ipgftﬁad% las
sanciones v los organos competentes para instruir y sancionar. Con ai%a podremos garantizar la
existencia de un sistema eficaz gue permila evitar dafios a la salud o al medic ambiente
derivados de determinadas sustancias quimicas.

El principio de legalidad para & ejercicio de la potestad administrativa sancionadora, que
tiene en nuestio ordenamiento juridico rango constifucional de acuerdo con o establecido en el |
%:’?m%@ 251 dela fjmgtéiuciém exige disponer fﬁﬁ una norma con rango de ley que, con caracter |
basico, tpifique los iliciios administrativos derivados de los incumplimientos de las obligaciones
es {bie:mzjg an el Reg amento (CE) n.% 1907/2008,

Siendo como se ha dicho uno de los objetivos  y finalidades centrales del reglamento
comunitario garantizar un alto nivel de proteccion de la salud y del medio ambiente, &l encuadre
de estas materias en el &mbito de %@% titulos competenciales juridico constitucionales del Estado
vendra dado por el articulo 149.1.16.% v 237 de la Constitucion, que atribu uye al Estado las
competencias sobre bases y coordinacién general de la sanidad, v legislacidn basica sobre
proteccion del medio ambiente, sin perjuicio de las facultades de las comunidades auténomas de
establacer normas adicionales de p?@te Sidn.

El regimen sancionador que se configura en esta ley, en coharencia con los principios que
inspiran el Reglamento REACH, concede especial relevancia a los aspectos relatives a la
prevencion tanto en la tipificacion de las infracciones, como en la graduacion de las mismas. De
igual modo, esta preccupacion por la prevencion también se refleja en la inclusion de un articulo
relativo a las medidas de cardcter provisional, en el que se da la posibilidad al organo
competente de adoplar este tipo de medidas para impedir la continuidad en la produccidn del
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riesgo o del dafio para el medio ambiente vy la salud humana, v en la habilitacion a Ja
Administracion publica mmg‘;a@enig para ;:;cﬁ er gjecutar subsidiariamente v a costa del sujeto
f&@{}t‘?ﬁ@{%mé las medidas preventivas y mﬁamdma gue deba adoptar auaﬁdi‘,} 58 produzca una
amenaza inminente de dafo o se haya producide un dafio, en el caso de que el titular no adopte
 Ias medidas necesarias ¢ eslas hayan sido insuficientes para que desaparezca la amenaza, para
contener o eliminar el dafio o para evitar dafios o efectos adversos.

Esta ley canata de 16 articulos, agrupados en dos capitulos v de una parte final integrada
por una disposicion adicional, por una disposicion derogatoria v tres disposiciones finales. El
capitulo | se ocupa de fas disposiciones generales v regula, en primer lugar, 2! obieto v ambito
de agzééé:a“*iéﬁ de esta ley, haciendo una remision expresa al contenido del Reglamento (CE} n®
1907/2008, dado su alcance general, asl como la i}i:}i»‘g;aé:m‘em’ad de todos sus elementos y su
aplicabilidad directa en cada Estado miembro. Asimismo, el &mi ito de aplicacion del régimen
sancionador instaurado se ajusta al del establacido en el articulo 2 del menci ionado reglamento
comunitario,

;

Los articulos ,;?. y 3 se ocupan, respectivamente, de las competencias admi nistrati vasy del
intercambio de informacién con las comunidades auténomas, estableciendo con cardcter genearal
la competencia autondmica para el desarrollo normativo de la ley v el efercicio de la potestad
sancionadora en sus respactivos territorios, aungue salvaguardando las competencias que @u@zia
ostentar la. Administracion General del Estado en atencidn al carédoter supraautondmico v

supraestatal que pueden tener los dafios a la salud humana y al medio ambiente. La lay refusrza
la obligacion de colaboracion entre las administracionas pablicas para ¢ 1seguir la mejor v mas
eficaz aplicacian de la ley, |

El capitulo 1l de la ley se ocupa del régimen de infracciones y sanciones, previends la
imposicion de sanciones a personas fisicas y juridicas. Las infracciones t tipificadas en el articulo §
definen aquellos comportamientos que constituyen incumplimientos de las obligaci iones que el
Reglamento (CE) n.® 1807/2008 impone a los fabricantes, importadores v usuarios 5?‘5&@%@&1@5,

Las sanciones, por su parte, prevén multas que pueden alcanzar 1.200.000 BUr08, segun
la gravedad de la infraccién y las circunstancias concurrentes. Asimismo se establece |a
prescripeion de las correspondientes infracciones ¥ sanciones.

tsta ley no regula-el procedimiento Rgrmuﬂad@r materiz que mrm&mrdé a las
comunidades auténomas, limitandose a hacer una remision al Titulo 1X de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.




La ley esiablece la prevalencia de la responsabilidad penal sobre fa administrativa v prevé
gue en ningln caso se impondra una doble sancién por los mismos m*%m 5 y en funcién de los

mismos intereses plblicos protegidos, si bien deberdn exigirse la f% rﬁgpam sabilidades que

se deduzean de ofros hechos o infraccionas concurrentes,

Por altimo, la disposicion final primera define el titulo competencial, la segunda se habilita
al Gobierno para el desarrollo reglamentario y la disposicion final tercera se fila como fecha de
entrada en vigor de la ley, el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

1. Esta ley establece el régimen juridico sancionador basico  aplicable a los

incumplimientos de las obligaciones establecidas en & Reglamento (CE) n® 1807/2006 del
Parlamento Europeo y del %Dﬂ%éﬂi} de 18 de diciembre de 2008, relativo al registro, la
a% uacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias yp %amr‘@ guimicos (REACH), por

ei qua se orea la Agencia BEuropea de Sustancias y ?‘T%“;%%f&iﬁﬁ@ Quimicos, se modifica {a Directiva

1998/45/CE v se derogan sl Regiammm {CEE} n.® 793/93 del C {::ﬁ:’f;egu y &l Q@géamw@ (CE)
n"1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Cons ejo vy las Dirsctivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE v 2000/21/CE de la Com Hsion (en adeianm 'Reglament o).

2. De conformidad con lo establecido en el mencionade Reglamento, lo dispuesto en esta
ley no sera de aplicaciéna; ; ,

a) las sustancias radiactivas que entran en el ambito de aplicacion del Re«géamﬁm@ sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, aprobado por Real Decreto ’38‘3%35 1999, de 3 de diciembre y
del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones emszarﬁ?s a@rﬁ@aﬁa por Real
Recreto 783/2001, de 6 de julio.

b} las sustancias, como tales o en forma de pf&gamdﬁs o contenidas en articulos, gue se
encuentren sometidas a supervision aduanera, sie iempre que no sean objeto de ni ningun tipo de
- tratamiento o transformacién vy que estén en deposito temporal o en una zona franca o en un
' deposito franco con el fin de volverse a a exportar 0 en transito.
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c) las matamga& mwme& as no aisladas

dj el transporie de sustancias peligrosas v de sustancias peligrosas en preparados
peligrosos por ferrocarril, carretera o via fluvial, maritima o aérea.

3. m:: residuos no seran considerados sustancias, preparados o articulos en el sentido
del referido Reglamento, en los t&rminos v condicionas que en el mismo se determinan.

Articulo 2. Competencias administrativas.

1. Corresponderan a los a{g:mﬁs competentss a’t: las comunidades auténomas las

funciones de vigilancia, Inspeccidon ¥ control del carrecto cumplimiento de cuanto se establece en

el Reglamento en sus respectivos territorios, asi como el desarrollo normativo v el ejercicio de la
potestad sancionadora. ’

2. En cualesquiera ;3 slos en los que las decisiones o las actuaciones de Ia
| administracion actuante puedan afectar a los infereses o a las competencias de ofras, d@b&%
aquella recabar informe de éstas antes de resolver.

; 3. Con caracter excepcional y cuando asi lo requieran motivos de extraordinaria gravedad
o urgencia, la Administracion General del Estado promovera, codrdinard o adoptard cuantas
medidas sean necesarias para asegurar el cumplimiento ¢ de‘ Reglamanto, con la colaboracion de
tas comunidades auténomas y de acuerdo con sus respect] vas col mpetencias.

- Articulo 3. infercambio de informacion con las comunidades auténomas.

1. Con el fin de garantizar una actuacion uniforme, coordinada y eficaz en al ejecucion de
esta ley, los Ministetios de Sanidad v Consumo v de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino v
los organos correspondientes de las comunidades autonomas suministraran e intercambiardn los
criterios, la informacién, o s:m%; ler otro elemento del que dispongan, para el adecuado ejercicio
de sus funciones.

En las actuaciones de inspeccion, vigilancia y control de lo dispuesto en el Reglamento
REACH, se tendran especialmente en cuenta las propuestas v proyectos que emanen del Foro
de Intercambio de Informacion relativa al mm‘agﬁ?s‘m@ﬁ%{} de REACH de la Agencia Europsa de
Sustancias y F}r&pam{im Quimicos. ‘




2. Para poder cumplir con lo dispuesto en el apartado anterior, ﬁ&p%d@ el ambito de la
salud, se utilizarén la Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y Control y el Sistema de
inte fz:‘:amizuc:) Rapido de Informacién sobre Productos Quimicos contemplados en el Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro,
autorizacion y comercializacion de biocidas y en el Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, ;;:.}m:
el que se aprueba el Reglamento sobre clasificacién, envasado v etiquetado de preparados
paligrosos,

Por otro lado, y desde la perspectiva ambiental, se utilizaréan los m&raﬂ nos de
coordinacion de las redes de vigilancia y control establecidas en este &mbito.

3. lgualmente se @Da}?’)ﬁ poner en practica las medidas que resulten mas adecuadas para
lograr la ¢ f cliva coordinacién de % actuaciones orientadas a la p pr avencion de los riesgos v al
cumplimiento de lo establecido en esta iﬁg%ﬂi}a ician. '

4. Para la coordinacién de las competencias reguladas en esta ley se constituird un érgano
de coordinacion mixto de las autoridades competentas en la aplicacién de esta lay.

5. 8in perjuicio de las medidas de coordinacién y colaboracion gue se establezcan, las
autoridades de las comunidades auténomas 3; los Ministerios de Sanidad v Consumo v de Medio
Ampiente, y Medio Rural y Marino intercambiaréan la informacion anual sobre las actividades (ue
realicen para garantizar Ia aplicacion de esta dit“ osicion. La informacion obtenida servira
para la elaboracion de un informe sobre el contro!l del cumplimiento del Reglamento RE
Espana, que con frecuencia quinguenal debera remitirse a !a Comision Europea, segln establece

£

el Reglamento, Dicho informe inciuird los resultados de las ins pecciones oficiales, las labores de
supervision realizadas, las sanciones previstas y demas medidas atdoptadas.
CA, F‘ﬂjm{;ﬁ il
Infracciones y sanciones
Articulo 4. Sujetos responsables de las infractiones.

1. Podran ser sancionadas por los hechos constitutivos de las infracciones adminisirativas
reguladas en este capitulo las personas fisicas o juridicas que los cometan, de acuerdo con lo
establecido en esta lay.
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2. Cuando la infraccion sea imputable a varias personas y no sea posible determinar el
grado de intervencién de cada una, la responsabilidad de las mismas serd solidaria, sin perjuicio
del f:é@f@c:hc} de repeticion, frente a los demas paricipantes, por parte de aquel o aquellos que
hubiesen hecho frente a las responsabllidades, '

Articulo 5, Infracciones.

Las infracciones cometidas contra lo dispuesto en el Reglamento, tendran el caracter de
infracciones administrativas. En todo caso, a los efectos de esta ley, se considerara gue fienen
dicho caracter las sigulentes infracciones:

a) La fabricacion, importacion y comercializacion de sustancias quimicas como iales, en
forma de preparados o contenidas en articulos sin registro previo, en las condiciones v plazos
esiablecidos en el Reglamento, salvo las ax {::a-;sg} clongs vy exenciones gue les sean '}s;:afambim

o

b} &! incumplimiento de las condiciones establecidas a una exencion del registro
obligatorio general para sustancias fabricadas en la Comunidad o importadas para fines de
invesligacion y desarrollo orientados a productos v procesos.
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¢} La falia de actualizaclon del registro tanto en los casos sefialados en e articulo 22 del
Reglamento, como cuando se trate de sustancias notificadas de conformidad con el Reql
sobre nofificacion de sustancias nuevas y clasificacién, envasado v etiguetado de sustancias
peligrosas aprobado por el Real Decrelo “%3%: 1995, de 10 de marzo, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y admi ﬂih%f@fﬁVd&'ﬁ“ﬁ materia de clasificacion,
embalaje v él%@tﬁ@fﬁﬁﬁ? de las sustancias g:;eih rasas y se haya superado el umbral de tonelagje
correspondiante, .

d) La fata de nofificacion por parte de un fabricante o importador de articulos que
contengan sustancias que figuren en la lista de sustancias candidatas a ser incluidas en el anexo
ANV del Reglamento v en las condiciones estipuladas en sl articulo 7 del mismo.

&) La comercializacion sin Ia ficha de datos de %&ﬁ;iﬁﬁé&d en los terminos estableci idos en
el Reglamento, de sustancias y preparades que retinan los criterios para ser clasificados como
peligrosos seglin la normativa vigente en materia de clasificacion, envasado y etiquetado de
sustancias quimicas y preparados peligrosos, sustancias persistentes, bicacumulables y toxicas o
muy persistentes y muy bioacumulables y sustancias gue figuren en la lista de sustancias
candidatas a ser incluidas en el anexo XV del Reglamento por ofros motivos.




fy El incumplimiento de la obligacién de adjuntar en la ficha de datos de sequridad, &l
anexo relative a los escenarios de exposicion, cuando asi lo estipule el Reglamento.

g) La falta de implaniacion, por parte del solicitante de registro, de las medidas de control
del riesgo identificadas en el informe de seguridad quimica, en los procesos de los que a8
responsable, y, por parte del usuario, de las medidas de control del riesgo que le hayan sido
comunicadas a través del anexo a la ficha de datos de sequridad, relative a los escenarios de
sxposicion, cuando este sea requerido,

hy El incumplimiento, por parte cﬁ@ un usuario intermedio, de la obligacion de elaborar un

informe sobre la seguridad quimica segun el anexo Xli, de acuerdo a lo estipulado en el articulo

37 del Reglamento, y de las obligaciones mencionadas en sl mismo relativas a.la implantacion de
medidas de control del riesgo y de transmision de la informacion, ' .

i) La comercializacion por parte de uh fabricante, importador o usuaric intermedio de una
sustancia incluida an el anexo X1V del Reglamento, para cualguier uso, incluido el uso propio, a
menos gue se cumplan las condiciones miahl"e idas en el articulo 56,

i) El incumplimiento de las restricciones que se indiquen para las sustancias recogidas en
&l anexo XV del Reglamento.

k) El falseamiento de la informacion necesaria para cumplic con las abligs
Reglamento, asi como su ccultacion o alteracién intencionada,
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i) Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de cinco afios.

m} De acuerdo a lo establecido en el articulo 30,5 del Reglamento, la negacioén por parte
del propietario de un estudio a proporcionar la prueba de los costes o a facilitar el propio estudio
al miembro o miembros del foro de intercambio de informacion sobre sustancias aue lo hava
solicitado. '

ny No facilitar la ficha de a‘iaﬁm de seguridad en el idioma oficial del estado.
o} El incumplimiento de la obligacion de transmitir a los agentes posteriores de la cadena

de t%uﬂﬁ%ﬁik’@ la informacion sohre sugiaﬂ{:“' as, como tales o en preparados, especificada en &l
articulo 32.1 del Reglamento, cuando no se exi ge ficha de datos de seguridad.




o} El incumplimiento por parte del proveedor de un articulo de la obli gacion de fransmitir
informacion gue permita un uso seguro sobre las sustancias de alta peligrosidad, que figuran en
la lista de sustancias candidatas a ser inclu das en el anexo AV del Reglamento, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 33 del mismo, si estan presentes en el mismo en concentraciones
rayores al 0,1% en peso {(p/p). ' ‘ ‘

0} La falta de actualizacion, por parte del proveedor, bien de la ficha ’Tfﬁ‘ dalos de
seguridad, bien de la informacién que se debe transmitir cuando no se exige esta Uitima, en los
casos establecidos en los articulos 31.9 y 32.3 del Reglamento, respectivamente.

r}' La falta de comunicacién por escrito a la Agencia Europea de Sustancias v Preparados
Quirnicos y al usuario correspondiente, de los motivos por los que el fabricants, "mmﬁaﬁm o
usuario intermedio decidan no identificar un uso por motivos de pm%gcm{m ala }%EUQ % mana o al
medic ambiente o que dichos motives no se mencionen bien en la ficha de datos de e seguridad
bien en la informacion que se debe ’ir":am mitir cuando no se exige @géﬁi Litima.

s) El incumplimiento de la obligacion de conservar la informacion necesaria para cumplr
con las o obligaciones del Reglamento durante 10 afios y de ponerla a disposicién de la autoridad
competente o de la Agencia Europea de Sustancias v Preparados Quimicos, duranie ests
periodo, cuando asi se solicite. ‘

1) La falta de suministro de la'informacion requerida en virtud del proceso de evaluacion.
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u) La falta de nofificacién por parte de un usuario intermedio a la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos del primer suministro, tal como indica el articulo 66. 1, de una
de las sustancias que figuren en el anexo X1V dal Régiamam%ax con arreglo a las condiciones de
autorizacion de un agente anterior de su cadena de suministro para dicho uso

v} El incumplimiento de la obligacidn, por parte del titular de una autorizacién o de un
usuario intermedio que se acoja a las condiciones de autorizacion rimi agente anterior de su
cadena de suministro para dicho uso, de incluir ¢l ntimero de autarizacion en la et%q&ifﬁa antes de
comercializar la sustancia o el preparado para un uso autorizado.

4

w) Cometer dos infracciones calificadas como leves en el plazo de tres mesas.

x) La falta de colaboracién en la labor de inspeccién, control y - wigilancia de la
Administracion publica correspondiente,

10
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Articulo 8. Clasificacion de las infracoionss,

1. Las infracciones tipificadas en esta ley se calificardn como leves, graves v muy graves
atendiendo & los criterios ﬁf% riesgos para la salud y el medio ambiente, cuantia del eveniual
b%ﬂ%&ﬁﬁi@ obtenido, grado de miam:ighalidad gravedad de la alteracion sanitaria, ambiental y

al producida, generalizacion de la infraccion y reincidencia,

2. En todo caso las infracciones tipificadas en el articulo 5, se calificaran del siguiente
modo: o '

a} Como muy graves, las recogidas en los apartados a) a [1, ambos inclusive.
b) Como graves, las recogidas en los apartados m) a x), ambos inclusive,
cy Como leves, las que supongan un incumplimiento de los requisitog, obligaciones o

prohibiciones establecidas en el Reglamento en cuanto que no sean consideradas como falta
grave o muy grave sequn lo descrito en los amﬁadu% &)y by anleriores

Articulo 7. Clasificacion de las sanciones
1. Las infracciones tipificadas en el articulo 5 daran lugar a la imposicion de fodas o
algmas de las sigulentes sanciones: '

a) Las infracciones muy graves se sancionaran con una multa desde 100007 suros hasia
1.200.000 euros. ‘ ‘

by Las infracciones graves se sancionaran con una multa desde 8001 euros hasta
100.000 euros.

%

¢) Las infracciones leves se sancionaran con una multa de hasta 6,000 euros,

4. Las infracciones muy graves ﬁ&dréﬂ ser sancionadas adicionalmente con la clausura
ternporal, total o parcial de las instalaciones, por un plazo méaximo de cinco afos,
saf’wa@t_smﬁéﬁésm en estos casos, los derechos de los trabajadores de acuerdo con lo previsto

alegis n laboral, '




Atticulo 8. Graduacion de flas sanciones.,

En la imposicion de las sanciones las Administraciones publicas deberan guardar la debida
adecuacion entre la gravedad del hecho constitutivo de la infraccion y la sancién aplicada,
considerandose especialments su repercusion, su ’fa’%we&né&ma por o gue respecta a la salud ¥

seguridad de las personas y del medio ambiente o bienes protegidos por esta ley, las
circunstancias del responsable, su grado de intencionalidad, participacion v bensficio obtenido,
asi como la irraversibilidad de los dafos o delerioros producidos.

Articulo 8. Compelencias sancionadoras.

1. La sancidn de las infracciones iﬁr;ifzc%% en esta lay corresponderd al drgano
competente de la comunidad autonoma en cuyo ambito tenga lugar la comision de la infraccion.
En los supuestos en que la infraccldn haya sido cometida en el terdioric de mas de una
‘comunidad auténoma, bien per concurrencia de sujetos o de hechos, bien por gue no sea posible
su localizacion fisica en un solo ambifo, sera competente aquells que primero haya constatado la
comision de la infraccién. i

2. Las auloridades competentes podran publicar, una vez firmes, las sanciones impusstas
or las infracciones cometidas contra la | ley, los hechos constitutivos de tales %r“szraas:ﬁ@ﬁa@? asi
comeo laidentidad del infractor.

"fij

Articulo 10, Procedimiento.

Las sanciones correspondientes se impondran por resolucion motivada de la autoridad
competente, previa instruccion del correspondiente axpadiente y de acuerdo con lo previsto en e
titulo 1X de la Ley 30/1892, de 26 de noviembre, de Régimen jurm 5 de las Administraciones
Publicas v del Proced] mzef“@m é’i‘aum istrative Comn.

Articulo 11, Prescripeion de las infracciones vy sancionas.

1. Las infracciones leves prescribiran al afio, las grmé* a los tres afios v Ias mw graves a
los cinco afios, ‘

2. Elplazo de prescripcion de las infracciones comenzara a contarse desde 533 dia en gue
la infraccion se hubiera cometido.




3. En los supuestos de infracciones continuadas, el plazo de prescripcidn comenzara a
contar desde el momento de la finalizacion de la actividad o del Gltimo acto con en el que la
infraccién se consuma. En el caso de gue los hechos o actividades constitutivos de infraccién
fueran desconocidos por carecar de signos extemnos, dicho g}iam se computara desde que estos
se manifiesten.

4. Interrumpira la prescripoion la iniciacién, con conocimiente del interesado, dal
procedimiento sancionador, reanudandose el plazo de prescripcion si el expediente sancionador |
estuviera paralizado durante mas de un mes por causa no imputable al presunto responsable.

5. Las sanciones impuestas por la comision de infracciones leves prescribiran al afio, en
tanto gue las impuestas por faltas graves o muy graves lo hardn a los tres afias v a l@& cinco
ahos, respectivameante.

6. El plazo de prescripcion de las sanciones comenzara a contarse desde ef dia siguiente
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a aguel en que adquiera firmeza Ia resolucion nor la que se impons la sancidn.
7. Interrumpira la pre wr%mm@ 2 iniciacidon, con conocimiento  del interesado, dal
procedimiento de ejecucion, volviendo a transcurrir el plazo si aguél esta paraliz -ado durante mas

de un mes por causa no ﬁ'ﬁ":g}u%ﬁt:zg& al infractor.

Articulo 12, Responsabilidad por fas infracciones.

los supuestos en gue las infracciones %L%Cé%fs‘* ran ser constitutivas t:%r“w delito o falta, Ia
iinistracion instructora pasard el tanto de culpa al érgano jurisdiceional competente v se

- F
abstendra de proseguir el procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial no hubiera
dictado sentencia firme o resolucién que ponga fin al procedimiento. La sancion de la autoridad

judicial excluira la Imposicion de sancion administrativa, en los casos en que se aprecie la
identidad del sujeto, del hecho vy del fundamento. De no haberse estimado la existencia de delito
o falta, el drgano instructor podra continuar el expediente sancionador, con base en ic“a hechos
que la jurisdiccion competente haya considerado probados.

Articulo 123, Concurrencia de sancionss.

1. En ninglin caso se impondra una doble sancién por los mismos hechos y en funcion de
los mismos intereses publicos protegidos, si bien deberan exigirse las demas responsabilidades
que se deduzean de otros hechos o infracciones concurrentes.




2. Cuando, por unos mismos hechos vy fundamentos juridicos, el infractor pudiese ser
sancionado con arreglo a esta Ley v a otra u ofras leyes que fueran de aplicacion, de las posibles
sanciones se le impondra la de mayor gravedad.

Articulo 14, Medidas de caracter provisional

1. Iniciado el procedimienio sancionador, el titular del mgga no competente ?5?& resclverlo,
por propia iniciativa o a propuesta del instructor, podra adoptar en cualquier momento, mﬁmame
acuerdo motivado, las medidas de cardcler provisional que estime necesarias para asegurar la
eficacia de la resolucion que pudiera recaer v evitar el mantenimiento de los riesgos o dafios para
la salud humana y el medio ambiente. Dichas medidas deberan ser proporcionadas a la
naturaleza y gravedad de las g;:a;asunt s infracciones.

2. Con la misma finalidad, el organo competente, en los casos de urgencia y para la
proteceion pmv%fsémgi de los intereses implicados, podra adoptar las medidas provisionales
imprescindibles con anterioridad a la iniciacion del procedimiento, con los limites v condiciones
establecidos en ei_;mswt& 72.2 de la Ley 30/1802, de 26 de noviembre y demas normativa
aplicable. '

Articulo 15, Reparacion del dafio e indemnizacion.

Sin perjuicio de la sancién que se im ponga, el infractor sﬁ%tara obligado a la reposicion o
rastauracion de las f‘fz::xa-,;a% al estado anterior a la infraccion cometida, asi COMo, 80 54 08s0, a
abonar la correspondiente indemnizacion por los dafios v perjuicios causados.

Articulo 18. Multas coercifivas v ejecucion subsidiaria.

1. ES% los infractores no procedieran a la restauracion o indemnizacion, de acuerdo con lo
“%i?ib en el articulo 15, y una vez transcurride el plazo sefalado en el requerimiento
core wmﬁ ente, la administracion instructora podrd ac ur{ﬁgr la imposicion de multas ¢ coercitivas o
la ejecucion subsidiaria. La cuantia de cads una de las multas no superara un tercio de la mulla
fijada por infraccién cometida,

2. La imposicion de multas coercitivas exigira que en el requerimiento se indique el plazo
de que se dispone para el cumplimiento de la obligacién y la cuantia de la multa que ?&Pi‘iﬁ ser |
impuesta. En todo caso, el plazo debera ser suficiente para cumplir fa obligacion. En el caso de
- que, una vez impuesta la multa coercitiva, se mantenga el incumpli miento gue la ha motivado,
podra reiterarse ias veces que sean necesarias hasta el cumplimiento de la obligacion, sin que en
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ningln caso %? plazo ?&&ﬁi(} en los nuevos requerimientos pueda ser inferior al fijado en el primero.
Las multas coercitivas son independientes y compatibles con las que se puedan imponer en
conceplo de sancién,

Dsgmss{; on adicional dnica. Primer :nfmmr*“e sobre el mm‘:af del cumplimiento f:zeff Reglamento
REACH en Espaiia.

El primer informe sobre el control del cumplimiento del Reglamento REACH en Espafia, a
que se refiere el articulo 3.4 debera remitirse a la Comision Europea antes del 1 de junic de 2010,
Dicho informe sera remitido conjuntamente por el Ministerio de Sanidad v Consumo y Ministeria
de Medio Ambiente, y Medio Rural v Marino, autoridades competentes en la aplicacion s:i@
Reglamenio REACH, ‘

Disposicidn derogatoria Unica. f‘ﬁmga cion normativa.

fluedan derogadas cuanias disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en esta ley y, en especial;

a} Las lefras a) v ¢) del apartado 3 v las letras a), by v ¢} del apartado 4 del articulo 28 dal
Reglamento sobre notificacion de :«,uﬂawraa nuevas y clasificacion, envasado Yy ati iquetado de
sustancias peligrosas aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

Lﬁ‘

b} La letra b} del apartado 2 v la letra b) del apartado 3 del articulo 22 del Reglament
sobre nofificacion de sustancias nuevas vy clasificacion, envasado v etiquetado de sustancias
peligrosas aprobado por el Real Decreto 363/1985, de 10 de marzo.

Disposicion final primera, Titulo compelencial

Esta ley se dicta al amparo del articulo 148.1.16.7 v 23.* de la Constitucion, que atribuye al
Estado las competencias sobre bases y coordinacion g@f’mm! de la sanidad y la legislacion basica
sobre proteccion del medio ambiente.

4

Disposicion fina beggnﬁa ?‘”§§§31§£§§$£Gif para &l desarrollo reglameriario.

~ Se facuita al Gobierno para f::;a,s en el ambito de sus competencias, pueda dictar cuantas
disposiciones sean necesarias para el desarrollo y aplicacion de esta ley, asi como para
actualizar la cuantia de las sanciones pecuniarias previstas en ella, teniendo en cuenta las f
variaciones del indice de precios al consumo, |

;,._
L4




Disposician final tercera. Entrada en vigor.

La presente ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el "Boletin Oficial
del Estado”.




