Nuevo sistema europeo de
control de sustancias y
preparados guimicos

En febrero de 2001, la Comisidn Euro-
pea publico el Libro Blanco titulado “Estrategia
para la futura politica en materia de sustancias
ypreparados quimicos . Elndcleo de este Libro
Blanco estaba constituido por la propuesta de
elaboracion del sisterna REACH: un sistema
Unico e integrado de registro, evaluacion y
autorizacion de sustancias y preparados quimi-
cos. Las siglas vienen del inglés: “Registration,

Evaluation and Authorisation of Chemicals .

Este proyecto legislativo, que sustituira
a mas de 40 directivas y reglamentos actuales,
se ha plasmado ya en un borrador publicado el
pasado 7 de mayo, conjuntamente por las
Direcciones Generales de Medio Ambiente y
Empresa de Unién Europea. El documento ha
guedado sometido a consulta para que siga su
proceso de propuestas de modificaciones y
culmine en un documento legislativo definitivo.

La propuesta presentada tiene por
objetorevisary modernizar el sistema normati-
vo comunitario relativo a las sustancias y prepa-
rados quimicos. Concretamente los objetivos

s0N:

1 - Incrementar la proteccidn de la

salud humana y el medio ambiente.

“REACH"
COMISION EUROPEA

2 - Mantener y mejorar la competitivi-
dad y la capacidad de innovacion del sector
quimico de la Unidn Europea.

3 - Ajustarse plenamente al enfoque

equilibrado que exige el desarrollo sostenible.

Tras debatir su enfoque, la Comisién
Europea dio luz verde a la realizacién de una

consulta a través de Internet, con una duracion
de ocho semanas, en base al borrador publica-
do, La finalidad de la consulta ha sido paner a
prueba la viabilidad de las propuestas, al ser
examinadas por las partes interesadas. El
documento en cuestidn constade 1.200 paginas
de textos legislativos, constituidos en gran parte
por anexos tecnicos que no son requisitos
nuevos, asi como una serie de procedimientos
nuevos. La Comisién pretende con ello recibir
opiniones acerca del borrador antes de ultimar
suU propuesta definitiva. Se han recibido del
orden de 6.400 contribuciones respondiendo a
la consulta,

En el nuevo sistemase realiza un decidi-
do esfuerzo para evitar toda burocracia fritil,
ayudar a las empresas a cumplir los nuevas
requisitos con el minimo coste, Jomentar la
investigacidn y la innovacidn, y garantizar que

la industria europea siga siendo compelitiva.
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Estd claro que este texto constituye un impor-
tante reto desde el punto de vista de la eoncilia-
cidn de las exigencias econdmicas, sociales y
medioambientales inherentes a la estrategia de

desarrollo sostenible de la Unidn Europea.

Aungue diariamente estamos expuestos
alas sustancias y preparados quimicos, tanto en
el trabajo como en el hogar, aitn no tenemos
suficientes conocimientos acercade los riesgos
¥ repercusiones a largo plazo de muches de
ellos. Por ello, la propuesta exige a la industria

gue facilite informacion piblica sobre las

sustancias y preparados quimicos que produce
o imparta y los riesgos gque conlleva su utiliza-

cion,

El sistema REACH establece |a obliga-
cidn de que las empresas que produzcan,
importen o utilicen sustancias y preparados
guimicos evalden los riesgos derivados de su
utilizacién, exigiendo que se proporcionen
nuevos datos de ensayo en los casos en que
estéjustificado, y tomen las medidas necesarias

para afrontar los riesgos que detecten.

Esquematicamente, REACH se estruc-

tura de |a siguiente manera:

I - Responsabilidad:

Como disposicidn general se requiere la
realizacion de la evaluacién de seguridad
quimicay la adopcion de medidas adecuadas de

reduccion de riesgos amte cualguier riesgo

identificado. La obligacisn se aplica indepen-
dientemente de la cantidad de sustancic o pre-
parade quimico fabricado o usade.

2 - Registro;

Obligatorio para el caso de todas las
sustancias fabricadas o importadas en cantida-
des superiores a una tonelada por afo. Los
requisitos exactos variaran segun el volumen,
asl como segun la probabilidad de exposicion
para las personas o el medio ambiente. Se
preve un sistema gradual de evaluacidn progre-
siva, que tendra una duracién de hasta 11 anos,
Se piensa que alrededor del 80% de las sustan-

cias Unicamente deberan ser objeto de registro,
mientras que el resto deberan someterse a

evaluaciones de seguridad y la posterior autori-
Zacion,

3 - Evaluacion:
Se proponen dos tipos de evaluacion:

- La evaluacion estindar cubre a las
sustancias fabricadas o importadas en la Linidn
Europea en cantidades superiores a 100 tonelg-
das anuales. Se requiere, en este caso, la eva-

luacidny el ensayo como partedel registro de la

Frstancia.

- La evaluacion prioritaria plantea un
rmecanismo de revision del registro Y eonsidera

la posibilidad de exigencia de mds informacion.

Los Estados miembros serdn Fesponsa-

bles de la evaluacicn mediante el examen de
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determinados expedientes de registro, asi como

mediante la verificacion de la aplicacion del

sistema REACH en sus respectivos territorios.
4 - Autorizacién:

Aqui estaran implicadas las sustancias
que necesiten controles mas estrictos y que
sean motivo de una mayor preocupacion. De
este modo, determinados tipos de sustancias,
como las de caracter carcinogénico y mutagéni-
co, tdxicas para la reproduccién, persistentes,
bicacumulables y tdxicas, y las muy persistentes
¥y muy bioacumulables, estaran sujetas a un
procedimiento de autorizacion y deberan regis-
trarse pronto.

En determinados casos, otras sustan-
cias, por ejemplo los disruptores endocrinos,
también podran incluirse, considerando indivi-
dualmente cada caso, en el sistema de autori-
zacion. Cada uno de dichas sustancias debera
obtener autorizacion especifica. La Comisidn
concederia las autorizaciones teniendo en
cuenta las opiniones de la Agencia Europea de
sustancias quimicas respecto al riesgo y las
aspectos socioeconbmicos.

5 - Restricciones:

Los Estados miembros podrdn sugerir
restricciones, como medidade prevencidn, sobre
la wtilizacién de sustancias (a partir de una
evaluacién estructurada de los riesgos) en caso
de que consideren necesaria la intervencion,
aunque la decision definitiva sobre las restric-
ciones la tomaria la Comisidn.

6 - La Agencia Europea de Sustan-
cias Quimicas:

Para la administracion del sistema
REACH se propone la creacion de una nueva
oficina, cuyo cometido seria garantizar su
funcionamiento eficaz, incluyendo el asesora-
miento a la Comision y la orientacién a los
Estados miembros y las empresas, entre ellas
las pyme. Los datos no confidenciales obtenidos
através de REACH se pondran a disposicion de
los usuarios de sustancias y preparados quimi-
cos en las fases posteriores del proceso, asi
como del pablico en general, mediante una base

de datos de acceso publico, gestionada por la
Agencia.

7 - Investigacidn e innovacidn:

Se fomentard la investigacion e innova-
cion, imprescindible para la competitividad de
muchas pymes de este sector, al permitir la
realizacion de investigaciones y desarrollos sin
registro durante cinco aiios, plazo ampliable a
diez afios, lo que representa una notable expan-

sion de las disposiciones actuales.

Con el fin de reducir al minimo la

necesidad de realizar ensayos con animales y de
mantener unos costes reducidos, se propone un
sistema para que las empresas compartan datos.
Ademds, en los reguisitos de ensayo se propone
una notable flexibilidad, que permitird a la
industria utilizar otras fuentes de informacion
con el objeto de cubrir los datos que faltan, o
argumentar que determinados ensayos son

innecesarios debido a la ausencia de exposicidn.
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