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reglamento (CE) nimero 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion
y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH).

La Mesa de la Cdmara, en su reunion del dia de hoy,
ha adoptado el acuerdo que se indica respecto del asun-
to de referencia.

(121) Proyecto de Ley.
121/000029
AUTOR: Gobierno.

Proyecto de Ley por la que se establece el régimen san-
cionador previsto en el reglamento (CE) nimero
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evalua-
cion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH).

Acuerdo:

Encomendar su aprobacién con competencia legislati-
va plena, conforme al articulo 148 del Reglamento, a
la Comision de Sanidad y Consumo. Asimismo, publi-
car en el Boletin Oficial de las Cortes Generales, esta-
bleciendo plazo de enmiendas, por un periodo de
quince dias habiles, que finaliza el dia 7 de septiembre
de 2009.

En ejecucién de dicho acuerdo se ordena la publica-
ci6én de conformidad con el articulo 97 del Reglamento
de la Cdmara.

Palacio del Congreso de los Diputados, 16 de junio
de 2009.—P. D. El Secretario General del Congreso de
los Diputados, Manuel Alba Navarro.

PROYECTO DE LEY POR LA QUE SE ESTABLECE
EL REGIMEN SANCIONADOR PREVISTO EN EL
REGLAMENTO (CE) N.° 1907/2006 DEL PARLA-
MENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 18 DE
DICIEMBRE DE 2006, RELATIVO AL REGISTRO,
LA EVALUACION, LA AUTORIZACION Y LA RES-
TRICCION DE LAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS
QUIMICOS (REACH).

Exposicién de motivos

El Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento
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(CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comisién, 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,
establece la nueva politica europea sobre comerciali-
zacién de sustancias quimicas con el claro objetivo de
garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, asi como la libre circu-
lacién en el mercado interior de sustancias, como tales,
en forma de preparados o contenidas en articulos, y
potenciar al mismo tiempo la competitividad y la inno-
vacién. Asimismo, pretende fomentar métodos alterna-
tivos para evaluar los peligros que plantean las sustan-
cias quimicas.

El citado Reglamento (CE) n.° 1907/2006, que se
basa en el principio de precaucién, establece cometi-
dos y obligaciones especificos para los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios a quienes corres-
ponde 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 ges-
tionar los riesgos provocados por las sustancias qui-
micas y de proporcionar a los usuarios la informacién
apropiada para que puedan utilizarlas en condiciones
de seguridad.

Para cumplir con los objetivos sefialados, el Regla-
mento (CE) n.° 1907/2006 constituye un sistema de
registro, evaluacion, autorizacion y restriccién de las
sustancias quimicas, como tales, en forma de prepara-
dos o contenidas en articulos. Ademas, establece dis-
posiciones acerca de la comunicacién, de la informa-
cién de los peligros y de la manera de utilizar la
sustancia de forma segura a lo largo de la cadena de
suministro.

Las disposiciones relativas al registro establecen
que fabricantes e importadores deberan recopilar infor-
macion suficiente sobre las sustancias que fabrican o
importan, utilizarla para evaluar los riesgos que dichas
sustancias puedan representar y desarrollar y recomen-
dar las medidas adecuadas de gestion del riesgo. El
proceso de evaluacidn permite controlar si los registros
cumplen o no los requisitos del reglamento comunitario
y, si es necesario, requerir que se obtenga mas informa-
cion sobre las propiedades de las sustancias. La autori-
zacion persigue que los riesgos derivados de sustancias
altamente preocupantes se controlen de manera apro-
piada y que, en ultimo término, sean sustituidas por
otras sustancias o tecnologias alternativas siempre y
cuando sean técnica y econémicamente viables. Por
ultimo, se establece la posibilidad de imponer restric-
ciones a la fabricacién, comercializacién o uso de una
sustancia ya sea como tal o en forma de preparado o
contenida en un articulo.

Ademds, el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 mantie-
ne la ficha de datos de seguridad como elemento de
comunicacion dentro de la cadena de suministro, si bien
su calidad se vera mejorada al proporcionar una infor-

macion mds precisa sobre los efectos peligrosos de las
sustancias que se manejan en los centros de trabajo y
sobre las medidas que se deben implantar para que los
riesgos estén controlados.

Para que el sistema creado pueda funcionar de
manera eficaz es necesario asegurar el cumplimiento de
las obligaciones que emanan del reglamento comunita-
rio. A tal fin, los Estados miembros deben adoptar
medidas efectivas de supervision y control, segtin dis-
pone el articulo 125 del mismo.

La experiencia adquirida a través de la Red Nacio-
nal de Vigilancia, Inspeccién y Control y del Sistema
de Intercambio Rapido de Informacién sobre Productos
Quimicos, establecidos por la Direccion General de
Salud Publica y Sanidad Exterior y por las consejerias
de Sanidad de las comunidades auténomas, en la Comi-
sién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, asi como el trabajo desa-
rrollado en el contexto de la prevencidén de riesgos
ambientales por la Conferencia Sectorial de Medio
Ambiente y la Red de Directores Generales de Calidad
y Evaluacion Ambiental, servirdn de base para el esta-
blecimiento de una actuacién coherente en el territorio
nacional y una coordinacién entre las Administraciones
publicas competentes en el control del cumplimiento
del Reglamento REACH.

Dichos sistemas de informacidn seran, a su vez, la
herramienta mas adecuada para difundir las decisiones
acordadas en el Foro de intercambio de informacién
relativa al cumplimiento de REACH de la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)
que afecten al control del cumplimiento del menciona-
do Reglamento.

Dado que del incumplimiento del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 podria resultar un perjuicio para la salud
humana y/o el medio ambiente, en su articulo 126 obli-
ga a los Estados miembros a establecer un régimen san-
cionador por infraccién de lo dispuesto en el mismo y a
tomar todas las medidas necesarias para garantizar su
aplicacién. Las sanciones previstas deberdn ser efecti-
vas, proporcionadas y disuasorias.

A tal fin, en el ordenamiento juridico interno espa-
nol, deben adoptarse distintas medidas efectivas de
supervision y control, asi como el correspondiente régi-
men sancionador efectivo, proporcionado y disuasorio
que permita conocer con precision las conductas tipifi-
cadas, las sanciones y los érganos competentes para
instruir y sancionar. Con ello se podrd garantizar la
existencia de un sistema eficaz que permita evitar dafios
a la salud o al medio ambiente derivados de determina-
das sustancias quimicas.

El principio de legalidad para el ejercicio de la
potestad administrativa sancionadora, que tiene en
nuestro ordenamiento juridico rango constitucional de
acuerdo con lo establecido en el articulo 25.1 de la
Constitucidn, exige disponer de una norma con rango
de ley que, con caracter bdsico, tipifique los ilicitos
administrativos derivados de los incumplimientos de
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las obligaciones establecidas en el Reglamento (CE) n.°
1907/2006.

Siendo como se ha dicho uno de los objetivos y
finalidades centrales del reglamento comunitario garan-
tizar un alto nivel de proteccion de la salud y del medio
ambiente, el encuadre de estas materias en el ambito de
los titulos competenciales juridico-constitucionales del
Estado vendra dado por el articulo 149.1.16.% y 23.* de
la Constitucién, que atribuye al Estado las competen-
cias sobre bases y coordinacion general de la sanidad, y
legislacién bdsica sobre proteccién del medio ambien-
te, sin perjuicio de las facultades de las comunidades
auténomas de establecer normas adicionales de protec-
cion.

El régimen sancionador que se configura en esta
ley, en coherencia con los principios que inspiran el
Reglamento REACH, concede especial relevancia a
los aspectos relativos a la prevencion tanto en la tipifi-
cacién de las infracciones, como en la graduacién de
las mismas. De igual modo, esta preocupacién por la
prevencion también se refleja en la inclusién de un ar-
ticulo relativo a las medidas de cardcter provisional, en
el que se da la posibilidad al 6rgano competente de
adoptar este tipo de medidas para impedir la continui-
dad en la produccion del riesgo o del dafio para el
medio ambiente y la salud humana, y en la habilitacion
a la Administracion publica competente para poder
ejecutar subsidiariamente y a costa del sujeto respon-
sable las medidas preventivas y reparadoras que deba
adoptar cuando se produzca una amenaza inminente de
dafio o se haya producido un dafio, en el caso de que el
titular no adopte las medidas necesarias o estas hayan
sido insuficientes para que desaparezca la amenaza,
para contener o eliminar el dafio o para evitar dafios o
efectos adversos.

Esta ley consta de 14 articulos, agrupados en dos
capitulos y de una parte final integrada por dos disposi-
ciones adicionales, una disposicion derogatoria y tres
disposiciones finales. El capitulo I se ocupa de las dis-
posiciones generales y regula, en primer lugar, el
objeto y dambito de aplicacion de esta ley, haciendo
una remisién expresa al contenido del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006, dado su alcance general, asi como
la obligatoriedad de todos sus elementos y su aplicabi-
lidad directa en cada Estado miembro. Asimismo, el
ambito de aplicacion del régimen sancionador instau-
rado se ajusta al del establecido en el articulo 2 del
mencionado reglamento comunitario.

Los articulos 2 y 3 se ocupan, respectivamente, de
las competencias administrativas y del intercambio
de informacidon con las comunidades auténomas,
estableciendo con caricter general la competencia
autondmica para el desarrollo normativo de la ley y el
ejercicio de la potestad sancionadora en sus respecti-
vos territorios, aunque salvaguardando las competen-
cias que pueda ostentar la Administracién General
del Estado en atencidn al cardcter supraautonémico y
supraestatal que pueden tener los dafios a la salud

humana y al medio ambiente. La ley refuerza la obli-
gacioén de colaboracién entre las Administraciones
ptblicas para conseguir la mejor y més eficaz aplica-
cion de la ley.

El capitulo II de la ley se ocupa del régimen de
infracciones y sanciones, previendo la imposicién de
sanciones a personas fisicas y juridicas. Las infraccio-
nes tipificadas en el articulo 5 definen aquellos com-
portamientos que constituyen incumplimientos de las
obligaciones que el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
impone a los fabricantes, importadores y usuarios inter-
medios.

Las sanciones, por su parte, prevén multas que pue-
den alcanzar 1.200.000 euros, segtin la gravedad de la
infraccién y las circunstancias concurrentes. Asimismo
se establece la prescripcion de las correspondientes
infracciones y sanciones.

Esta ley no regula el procedimiento sancionador,
materia que corresponde a las comunidades auténomas,
limitdndose a hacer una remision al titulo IX de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

La ley establece la prevalencia de la responsabilidad
penal sobre la administrativa y prevé que en ningtn
caso se impondra una doble sancién por los mismos
hechos y en funcién de los mismos intereses publicos
protegidos, si bien deberdn exigirse las demds respon-
sabilidades que se deduzcan de otros hechos o infrac-
ciones concurrentes.

Por tltimo, la disposicidén final primera define el
titulo competencial, la segunda habilita al Gobierno
para el desarrollo reglamentario y la disposicién final
tercera fija como fecha de entrada en vigor de la ley, el
dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial
del Estado».

CAPITULOI
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Esta ley establece el régimen juridico sancio-
nador aplicable a los incumplimientos del Reglamen-
to (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccidon
de las sustancias y preparados quimicos (REACH),
por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/
CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del
Consejo y el Reglamento (CE) n.°1488/94 de la
Comisién, 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 Comisién (en adelan-
te «Reglamento»).
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2. De conformidad con lo establecido en el ar-
ticulo 2 del mencionado Reglamento, lo dispuesto en
esta ley no serd de aplicacion a:

a) Las sustancias radiactivas que entran en el
ambito de aplicacién del Reglamento sobre instalacio-
nes nucleares y radiactivas, aprobado por Real Decreto
1836/1999, de 3 de diciembre, y del Reglamento sobre
proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes, apro-
bado por Real Decreto 783/2001, de 6 de julio.

b) Las sustancias, como tales o en forma de prepa-
rados o contenidas en articulos, que se encuentren
sometidas a supervisién aduanera, siempre que no sean
objeto de ningtin tipo de tratamiento o transformacién y
que estén en depdsito temporal o en una zona franca o
en un depdsito franco con el fin de volverse a exportar
0 en transito.

¢) Las sustancias intermedias no aisladas.

d) El transporte de sustancias peligrosas y de sus-
tancias peligrosas en preparados peligrosos por ferro-
carril, carretera o via fluvial, maritima o aérea.

3. Los residuos, tal como se definen en la Directi-
va 2006/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2006, no seran considerados sustancias,
preparados o articulos en el sentido del articulo 3 del
Reglamento, en los términos y condiciones que en el
mismo se determinan.

4. Asimismo, estardn excluidas del 4mbito de apli-
cacion de esta ley las sustancias como tales, o en forma
de preparados o contenidas en articulos, que el Gobier-
no determine por razones de defensa nacional, al ampa-
ro del articulo 2.3 del Reglamento.

Articulo 2. Competencias administrativas.

1. Corresponderdn a los 6rganos competentes de
las comunidades auténomas las funciones de vigilan-
cia, inspeccion y control del correcto cumplimiento de
cuanto se establece en el Reglamento en sus respectivos
territorios, asi como el desarrollo normativo y el ejerci-
cio de la potestad sancionadora.

2. En cualesquiera supuestos en los que las deci-
siones o las actuaciones de la administracién actuante
puedan afectar a los intereses o a las competencias de
otras, deberd aquella recabar informe de estas antes de
resolver.

3. Con caracter excepcional y cuando as{ lo requie-
ran motivos de extraordinaria gravedad o urgencia, la
Administracién General del Estado promoverd, coordi-
nard o adoptard cuantas medidas sean necesarias para
asegurar el cumplimiento del Reglamento, con la cola-
boracién de las comunidades auténomas y de acuerdo
con sus respectivas competencias.

Articulo 3. Intercambio de informacién con las comu-
nidades auténomas.

1. Con el fin de garantizar una actuacién unifor-
me, coordinada y eficaz en la ejecucién de esta ley, los
Ministerios de Sanidad y Politica Social y de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino y los 6rganos
correspondientes de las comunidades auténomas sumi-
nistraran e intercambiaran los criterios, la informacion,
o cualquier otro elemento del que dispongan, para el
adecuado ejercicio de sus funciones.

En las actuaciones de inspeccion, vigilancia y con-
trol de lo dispuesto en el Reglamento, se tendran espe-
cialmente en cuenta las propuestas y proyectos que
emanen del Foro de intercambio de informacién relati-
va al cumplimiento del REACH de la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos.

2. Para poder cumplir con lo dispuesto en el apar-
tado anterior, desde el ambito de la salud, se utilizaran
la Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y Control y
el Sistema de Intercambio Répido 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 Reglamento sobre
clasificacién, envasado y etiquetado de preparados peli-
grosos, aprobado por el Real Decreto 255/2003, de 28
de febrero.

Por otro lado, y desde la perspectiva ambiental, se
utilizardn la Conferencia Sectorial de Medio Ambiente
y la Red de Directores Generales de Calidad y Evalua-
cién Ambiental.

3. Igualmente se podrdn poner en préctica las
medidas que resulten mds adecuadas para lograr la
efectiva coordinacion de las actuaciones orientadas a la
prevencion de los riesgos y al cumplimiento de lo esta-
blecido en esta disposicion.

4. Para la coordinacién de las competencias regu-
ladas en esta ley se constituird un érgano de coordina-
cién mixto de las autoridades competentes en la aplica-
cidn de esta ley.

5. Sin perjuicio de las medidas de coordinacién y
colaboracién que se establezcan, las autoridades de las
comunidades auténomas y los Ministerios de Sanidad y
Politica Social y de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino intercambiaran la informacién anual sobre las
actividades que realicen para garantizar la aplicacion
de esta disposicion. La informacidn obtenida servira de
base para la elaboracién de un informe sobre el control
del cumplimiento del Reglamento en Espafa, que con
frecuencia quinquenal deberd remitirse a la Comisién
Europea, segin establece el Reglamento. Dicho infor-
me incluird los resultados de las inspecciones oficiales,
las labores de supervisidn realizadas, las sanciones pre-
vistas y demds medidas adoptadas.



CONGRESO

19 DE JUNIO DE 2009.—SERIE A. NUM. 29-1

CAPITULO II
Infracciones y sanciones
Articulo 4. Sujetos responsables de las infracciones.

1. Podréan ser sancionadas por los hechos consti-
tutivos de las infracciones administrativas reguladas en
este capitulo las personas fisicas o juridicas que los
cometan, de acuerdo con lo establecido en esta ley.

2. Cuando el cumplimiento de lo establecido en el
Reglamento corresponda a varias personas conjuntamen-
te, responderdn de forma solidaria de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 130.3 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comuin.
Articulo 5. Infracciones.

1. Las acciones u omisiones que contravengan lo
dispuesto en el Reglamento, tendrdn el carédcter de
infracciones administrativas, sin perjuicio de las que
puedan establecer las comunidades auténomas como
desarrollo de las mismas.

2. Entodo caso, a los efectos de esta ley, se consi-
deraran faltas muy graves:

a) La fabricacidén, importacién y comercializacién
de sustancias quimicas como tales, en forma de prepa-
rados o contenidas en articulos sin registro previo, en
las condiciones y plazos establecidos en el Reglamen-
to, salvo las excepciones y exenciones que les sean
aplicables.

b) El incumplimiento de las condiciones estable-
cidas a una exencién del registro obligatorio general
para sustancias fabricadas en la Comunidad Europea o
importadas para fines de investigacién y desarrollo
orientados a productos y procesos.

c) La falta de actualizacién del registro tanto en
los casos sefialados en el articulo 22 del Reglamento,
como cuando se trate de sustancias notificadas de con-
formidad con el Reglamento sobre notificacion de sus-
tancias nuevas y clasificacién, envasado y etiquetado
de sustancias peligrosas, aprobado por el Real Decreto
363/1995, de 10 de marzo, y se haya superado el umbral
de tonelaje correspondiente.

d) La falta de notificacién por parte de un fabri-
cante o importador de articulos que contengan sustan-
cias que figuren en la lista de sustancias candidatas a
ser incluidas en el anexo XIV del Reglamento y en las
condiciones estipuladas en el articulo 7 del mismo.

e) La comercializacién sin la ficha de datos de
seguridad, en los términos establecidos en el Regla-
mento, de sustancias y preparados que retinan los crite-
rios para ser clasificados como peligrosos segtin la nor-
mativa vigente en materia de clasificacién, envasado y
etiquetado de sustancias quimicas y preparados peli-

grosos, sustancias persistentes, bioacumulables y toxi-
cas o0 muy persistentes y muy bioacumulables y sustan-
cias que figuren en la lista de sustancias candidatas a
ser incluidas en el anexo XIV del Reglamento por otros
motivos.

f) El incumplimiento de la obligacién de adjuntar
en la ficha de datos de seguridad, el anexo relativo a los
escenarios de exposicién, cuando asi lo estipule el
Reglamento.

g) La falta de implantacién, por parte del solici-
tante de registro, de las medidas de control del riesgo
identificadas en el informe de seguridad quimica, en los
procesos de los que es 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 seguridad, relativo a los escenarios de exposi-
cién, cuando este sea requerido.

h) El incumplimiento, por parte de un usuario
intermedio, de la obligacién de elaborar un informe
sobre la seguridad quimica seguin el anexo XII, de
acuerdo a lo estipulado en el articulo 37 del Reglamen-
to, y de las obligaciones mencionadas en el mismo rela-
tivas a la implantacién de medidas de control del riesgo
y de transmisién de la informacién.

i) La comercializacién por parte de un fabricante,
importador o usuario intermedio de una sustancia
incluida en el anexo XIV del Reglamento, para cual-
quier uso, incluido el uso propio, a menos que se cum-
plan las condiciones establecidas en el articulo 56.

7 El incumplimiento de las restricciones que se
indiquen para las sustancias recogidas en el anexo XVII
del Reglamento.

k) EI falseamiento de la informacién necesaria
para cumplir con las obligaciones del Reglamento, as{
como su ocultacién o alteracién intencionada.

1) Cometer tres infracciones calificadas como gra-
ves en el plazo de cinco afios.

3. A los efectos de esta ley se consideraran faltas
graves:

a) De acuerdo a lo establecido en el articulo 30.6
del Reglamento, la negacién 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 informacién sobre sustancias
que lo haya solicitado.

b) No facilitar la ficha de datos de seguridad en
castellano o en otra lengua oficial en el territorio de la
correspondiente comunidad auténoma.

¢) El incumplimiento de la obligacién de transmi-
tir a los agentes posteriores de la cadena de suministro
la informacién sobre sustancias, como tales o en prepa-
rados, especificada en el articulo 32.1 del Reglamento,
cuando no se exige ficha de datos de seguridad.

d) El incumplimiento por parte del proveedor de
un articulo de la obligacién de transmitir informacién
que permita un uso seguro sobre las sustancias de alta
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peligrosidad, que figuran en la lista de sustancias can-
didatas a ser incluidas en el anexo XIV del Reglamen-
to, de acuerdo a lo establecido en el articulo 33 de éste,
si estdn presentes en el mismo en concentraciones
mayores al 0,1 por ciento en peso (p/p).

e) La falta de actualizacién, por parte del provee-
dor, bien de la ficha de datos de seguridad, bien de la
informacién que se debe transmitir cuando no se exige
esta dltima, en los casos establecidos en los articulos
31.9 y 32.3 del Reglamento, respectivamente.

f) La falta de comunicacion por escrito a la Agen-
cia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos y al
usuario correspondiente, de los motivos por los que el
fabricante, importador o usuario intermedio decidan no
identificar un uso por motivos de proteccién a la salud
humana o al medio ambiente o que dichos motivos no
se mencionen bien en la ficha de datos de seguridad
bien en la informacién que se debe transmitir cuando
no se exige esta dltima.

g) El incumplimiento de la obligacién de conser-
var la informacién necesaria para cumplir con las obli-
gaciones del Reglamento durante 10 afios y de ponerla
a disposicion de la autoridad competente o de la Agen-
cia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos,
durante este periodo, cuando asi se solicite.

h) La falta de suministro de la informacién reque-
rida en virtud del proceso de evaluacién.

i) La falta de notificacién por parte de un usuario
intermedio a la Agencia Europea de Sustancias y Pre-
parados Quimicos del primer suministro, tal como indi-
ca el articulo 66.1, de una de las sustancias que figuren
en el anexo XIV del Reglamento, con arreglo a las con-
diciones de autorizacién de un agente anterior de su
cadena de suministro para dicho uso.

j)  El incumplimiento de la obligacién, por parte
del titular de una autorizacién o de un usuario interme-
dio que se acoja a las condiciones de autorizacién del
agente anterior de su cadena de suministro para dicho
uso, de incluir el niimero de autorizacion en la etiqueta
antes de comercializar la sustancia o el preparado para
un uso autorizado.

k) Cometer dos infracciones calificadas como
leves en el plazo de tres meses.

1) La falta de colaboracién en la labor de inspec-
cion, control y vigilancia de la Administracién puiblica
correspondiente.

4. Tendran la consideracion de faltas leves los res-
tantes incumplimientos del Reglamento que no hayan
sido tipificados como faltas graves o muy graves.

Articulo 6. Clasificacion de las sanciones.

1. Lasinfracciones tipificadas en el articulo 5 dardn
lugar a la imposicion de las siguientes sanciones:

a) Lasinfracciones muy graves se sancionaran con
una multa desde 100.001 euros hasta 1.200.000 euros.

b) Las infracciones graves se sancionardn con una
multa desde 6.001 euros hasta 100.000 euros.

¢) Las infracciones leves se sancionaran con una
multa de hasta 6.000 euros.

2. Las infracciones muy graves podrdn ser sancio-
nadas adicionalmente con la clausura temporal, total o
parcial de las instalaciones, por un plazo maximo de
cinco afios, salvaguarddndose en estos casos, los dere-
chos de los trabajadores de acuerdo con lo previsto en
la legislacién laboral.

Articulo 7. Graduacion de las sanciones.

Las Administraciones publicas deberdn guardar la
debida adecuacion entre la sancién y el hecho constitu-
tivo de la infraccion, considerandose especialmente su
repercusion, su trascendencia por lo que respecta a la
salud y seguridad de las personas y del medio ambiente
o bienes protegidos por esta ley, las circunstancias del
responsable, su grado de intencionalidad, participacion
y beneficio obtenido, la reincidencia en la comision de
mas de una infraccion de la misma naturaleza, asi como
la irreversibilidad de los dafios o deterioros producidos.

Articulo 8. Competencias sancionadoras.

1. La sancién de las infracciones tipificadas en
esta ley corresponderd al 6rgano competente de la
comunidad auténoma en cuyo dmbito tenga lugar la
comision de la infraccién. En los supuestos en que la
infraccién haya sido cometida por un mismo sujeto en
el territorio de mas de una comunidad auténoma, sera
competente aquella que primero haya constatado la
comision de la infraccion.

2. Las autoridades competentes podran publicar,
una vez firmes, las sanciones impuestas por las infrac-
ciones cometidas contra la ley, los hechos constituti-
vos de tales infracciones, asi como la identidad del
infractor.

Articulo 9. Procedimiento.

Las sanciones correspondientes se impondrdn por
resolucion motivada de la autoridad competente, previa
instruccién del correspondiente expediente y de acuer-
do con lo previsto en el titulo IX de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administra-
tivo Comiin.

Articulo 10. Prescripcion de las infracciones y san-
ciones.

1. Las infracciones leves prescribirdn al afio, las
graves a los tres afios y las muy graves a los cinco afios.
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2. El plazo de prescripcion de las infracciones
comenzard a contarse desde el dia en que la infraccién
se hubiera cometido.

3. En los supuestos de infracciones continuadas,
el plazo de prescripcién comenzard a contar desde el
momento de la finalizacién de la actividad o del dltimo
acto con el que la infraccién se consuma. En el caso de
que los hechos o actividades constitutivos de infrac-
cién fueran desconocidos por carecer de signos exter-
nos, dicho plazo se computard desde que estos se
manifiesten.

4. Interrumpird la prescripcién la iniciacién, con
conocimiento del interesado, del procedimiento san-
cionador, reanuddndose el plazo de prescripcion si el
expediente sancionador estuviera paralizado durante
més de un mes por causa no imputable al presunto res-
ponsable.

5. Las sanciones impuestas por la comisién de
infracciones leves prescribirdn al afio, las impuestas por
faltas graves a los tres afios y las impuestas por faltas
muy graves a los cinco afos.

6. El plazo de prescripcion de las sanciones comen-
zard a contarse desde el dia siguiente a aquel en que
adquiera firmeza la resolucién por la que se impone la
sancion.

7. Interrumpird la prescripcién la iniciacién, con
conocimiento del interesado, del procedimiento de eje-
cucion, volviendo a transcurrir el plazo si aquel esta
paralizado durante mas de un mes por causa no imputa-
ble al infractor.

Articulo 11.  Concurrencia de sanciones.

1. No podrén sancionarse los hechos que hayan
sido sancionados penal o administrativamente, en los
casos en que se aprecie identidad de sujeto, hecho y
fundamento.

2. Enlos supuestos en que los hechos que motivan
la incoacidén del procedimiento sancionador pudieran
ser constitutivos de delito o falta, la administracion ins-
tructora pasard el tanto de culpa al 6rgano jurisdiccio-
nal competente y se abstendra de proseguir el procedi-
miento sancionador mientras la autoridad judicial no
hubiera dictado sentencia firme o resolucién que ponga
fin al procedimiento. De no haberse estimado la exis-
tencia de delito o falta, el 6rgano instructor podra conti-
nuar el expediente sancionador, con base en los hechos
que la jurisdiccién competente haya considerado pro-
bados.

3. Cuando un solo hecho constituya dos o mas
infracciones con arreglo a esta ley, y a otras leyes que
fueran de aplicacién, se impondrd al sujeto infractor la
sancién de mayor gravedad.

Articulo 12. Medidas de carécter provisional.

1. Iniciado el procedimiento sancionador, el titular
del 6érgano competente para resolverlo, por propia ini-
ciativa o a propuesta del instructor, podrd adoptar en
cualquier momento, mediante acuerdo motivado, las
medidas de cardcter provisional que estime necesarias
para asegurar la eficacia de la resolucién que pudiera
recaer y evitar el mantenimiento de los riesgos o dafios
para la salud humana y el medio ambiente. Dichas
medidas deberédn ser proporcionadas a la naturaleza y
gravedad de las presuntas infracciones.

2. Con la misma finalidad, el 6rgano competente,
en los casos de urgencia y para la proteccién provisio-
nal de los intereses implicados, podrd adoptar las medi-
das provisionales imprescindibles con anterioridad a la
iniciacién del procedimiento, con los limites y condi-
ciones establecidos en el articulo 72.2 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre y demds normativa apli-
cable, sin que puedan en ningin caso sobrepasar el
plazo de cinco afios.

Articulo 13. Reparacién del dafio e indemnizacion.

Sin perjuicio de la sancién que se pudieran imponer,
en los casos de dafios medioambientales, el infractor
estard obligado a la reparacién en los términos de la
Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad
Medioambiental.

Articulo 14. Multas coercitivas y ejecucion subsidia-
ria.

1. Si los infractores no procedieran a la restaura-
cion o indemnizacion, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 13, y una vez transcurrido el plazo sefialado
en el requerimiento correspondiente, la administracién
instructora podra acordar la imposicidon de multas coer-
citivas o la ejecucién subsidiaria. La cuantia de cada
una de las multas no superaré un tercio de la multa fija-
da por infraccién cometida.

2. Laimposicién de multas coercitivas exigird que
en el requerimiento se indique el plazo de que se dispo-
ne para el cumplimiento de la obligacién y la cuantia de
la multa que puede ser impuesta. En todo caso, el plazo
debera ser suficiente para cumplir la obligacion. En el
caso de que, una vez impuesta la multa coercitiva, se
mantenga el incumplimiento que la ha motivado, podra
reiterarse por lapsos de tiempo que sean suficientes
para cumplir lo ordenado. Las multas coercitivas son
independientes y compatibles con las que se puedan
imponer en concepto de sancion.

3. Las medidas coercitivas que se adopten para la
ejecucion forzosa de resoluciones que obliguen a rea-
lizar las medidas de prevencidn, de evitacion y de
reparacion de dafios medioambientales, serdn las regu-
ladas por el articulo 47.3 de la Ley 26/2007, de 23 de
octubre.
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Disposicion adicional primera. Primer informe sobre el
control del cumplimiento del Reglamento en Espaiia.

El primer informe sobre el control del cumplimiento del
Reglamento en Espafia, a que se refiere el articulo 3.5 de
esta ley, deberd remitirse a la Comision Europea antes del 1
de junio de 2010. Dicho informe serd remitido conjunta-
mente por el Ministerio de Sanidad y Politica Social y el
Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino,
autoridades competentes en la aplicacion del Reglamento.

Disposicién adicional segunda. Incumplimiento de
las disposiciones relativas a la proteccion de los tra-
bajadores.

El incumplimiento de las disposiciones relativas a la
proteccidn de los trabajadores previstas en el Reglamento
(CE) n.° 1907/2006, del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 18 de diciembre de 2006, serd sancionado conforme
a lo dispuesto en el Real Decreto Legislativo 5/2000, de 4
de agosto, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley sobre Infracciones y Sanciones en el Orden Social, en
la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales, en sus normas de desarrollo y en el
resto de la legislacion laboral que resulte de aplicacion.
Disposicion derogatoria tnica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en esta ley vy,
en especial:

a) Los parrafos a) y c) del apartado 3 y los pérra-
fos a), b) y ¢) del apartado 4 del articulo 28 del Regla-

mento sobre notificacién de sustancias nuevas y clasifi-
cacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas,
aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de
marzo.

b) El parrafo b) del apartado 2 y el parrafo b) del
apartado 3 del articulo 22 del Reglamento sobre clasifi-
cacién, envasado y etiquetado de preparados peligro-
sos, aprobado por el Real Decreto 255/2003, de 28 de
febrero.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Esta ley se dicta al amparo del articulo 149.1.16.*
y 23.% de la Constitucién, que atribuye al Estado las
competencias sobre bases y coordinacién general de la
sanidad y la legislacion basica sobre proteccion del
medio ambiente, respectivamente.

Disposicién final segunda.
rrollo reglamentario.

Habilitacion para el desa-

Se faculta al Gobierno para que, en el &mbito de sus
competencias, pueda dictar cuantas disposiciones sean
necesarias para el desarrollo y aplicacién de esta ley,
asi como para actualizar la cuantia de las sanciones
pecuniarias previstas en ella, teniendo en cuenta las
variaciones del indice de precios al consumo.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

La presente ley entrard en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Edita: Congreso de los Diputados
Calle Floridablanca, s/n. 28071 Madrid
Teléf.: 91 390 60 00. Fax: 91 429 87 07. http://www.congreso.es

Imprime y distribuye: Imprenta Nacional BOE
Avenida de Manoteras, 54. 28050 Madrid
Teléf.: 902 365 303. http://www.boe.es

Depésito legal: M. 12.580 - 1961




