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En el presente trabajo se
revisa el sistema legal con
que cuenta actualmente
Espafia para adaptarse a la
nueva corriente europea, al
mismo tiempo que se exponen
brevemente las bases que
configuran el REACH (Regis-
tration, Evaluation and Autho-
risation of Chemicals) y se
analizan sus ventajas e incon-
venientes.

1.- INTRODUCCION

Muchas sustancias quimicas
se utilizan tanto en la vida cotidia-
na como en el trabajo, hasta el
punto de constituir un riesgo de
los llamados "emergentes", debi-
do a las repercusiones que sobre
la salud de los trabajadores tiene

la introduccién de nuevos produc-
tos en las diversas actividades
laborales, con escaso conoci-
miento acerca de sus efectos a
medio y largo plazo.

Desde que en 1967, la enton-
ces Comunidad Econdmica
Europea (CEE) publicara la
Directiva del Consejo 67/548
ICEE, sobre clasificacién, enva-
sado y etiquetado de sustancias
peligrosas, han sido numerosos
los esfuerzos que los diferentes
paises integrantes de la CEE han
ido desarrollando, con el fin de
proteger la salud humana vy el
medio ambiente frente a los ries-
gos derivados de los agentes qui-
micos. Asi, el inventario de sus-
tancias existentes EINECS (Euro-
pean Inventory of Existing Com-
mercial Substances), llevado a
cabo por la CEE entre 1971 y
1981, permitio detectar la presen-
cia de 100.116 sustancias en el
mercado, de las que aproximada-
mente unas 20.000 fueron catalo-
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gadas como peligrosas. Pos-
teriormente, la Directiva 92/32
/CEE, conocida como "séptima
revision", configurd lo que dio en
llamarse ELINCS (European List
of Notified Chemical Substan-
ces), es decir la lista de "sustan-
cias nuevas", no incluidas en el
EINECS.

Estas dos listas (EINECS vy
ELINCS) han constituido los dos
pilares sobre los que se ha sus-
tentado todo el sistema de seguri-
dad y control de sustancias quimi-
cas utilizadas en los paises de la
Unién Europea hasta el momento
presente.

Sin embargo, a pesar de los
esfuerzos realizados por preser-
var la salud y el medio ambiente,
la exposicién a sustancias quimi-
cas peligrosas provoca anual-
mente la muerte a mas de
400.000 personas en el mundo,
segun un informe de la Organiza-
cion Internacional del Trabajo
publicado en 2005. En el citado
informe se sefiala ademas que
muchos de los fallecimientos fue-
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ron debidos al desarrollo de diver-
sos tipos de cancer.

Las listas (EINECS vy
ELINCS) han constituido los
dos pilares sobre los que se
ha sustentado todo el siste-
ma de seguridad y control
de sustancias quimicas uti-
lizadas en los paises de la
Union Europea hasta el
momento presente. -

Por otra parte, en la Union
Europea hay unas 30.000 sustan-
cias quimicas que se fabrican en
cantidades superiores a una tone-
lada anual. Aunque la mayoria de
ellas ya se comercializaban antes
de 1981 y por consiguiente, se
hallan registradas en el EINECS,
todavia se desconocen muchos
de sus efectos sobre la salud vy el
medio ambiente. Asimismo, diver-
sos estudios realizados durante la
segunda mitad del pasado siglo

ponen de relieve la presencia en
la sangre de diferentes grupos de
poblacion en Europa, de algunas
sustancias peligrosas como el
DDT, pirorretardantes bromados
(PBDE), bifenilos policlorados
(PCB), compuestos perfluorados,
almizcles sintéticos, triclosan y
bisfenol A, que no deberian estar
presentes de forma natural.

Ante tal situacion, en febrero
de 2001, la Comision Europea
publico el Libro Blanco "Estrategia
para la futura politica sobre pro-
ductos quimicos"”, cuyo objetivo
consiste en establecer un control
estricto y eficaz de todos los pro-
ductos quimicos, antes de que
haya oportunidad de que causen
ningun tipo de dano. Dicha estra-
tegia se recoge en el llamado
Sistema para el Registro, Eva-
luacion y Autorizacion de Produc-
tos Quimicos en la Union Europea
y se conoce con el acréonimo
REACH (Registration, Evaluation
and Authorisation of Chemicals).

En el presente trabajo se
recuerda el sistema legal con que
cuenta actualmente Espafa para
adaptarse a la nueva corriente
europea, al mismo tiempo que se
revisan brevemente las bases
que configuran el REACH, y se
analizan sus ventajas e inconve-
nientes.

2.- EL CONTROL DEL
RIESGO QUIMICO €N
ESPANA. SITUACION
ACTUAL

El sistema de control del riesgo
quimico en Espana es comun al de
cualquier pais miembro de la Union
Europea. Se basa fundamental-
mente en dos textos legales, fruto
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En febrero de 2001, la Comision Europea publico el Libro
Blanco "Estrategia para la futura politica sobre productos
quimicos", cuyo objetivo consiste en establecer un control
estricto y eficaz de todos los productos quimicos. Dicha
estrategia se recoge en el llamado Sistema para el Registro,
Evaluacion y Autorizacion de Productos Quimicos en la Union
Europea y se conoce con el acronimo REACH (Registration,
Evaluation and Authorisation of Chemicals).  mnm

de la transposicion de sendas
directivas, que inspiradas en la pri-
mera, la 67/548/CEE, han ido
adaptando el contenido de sus arti-
culados al progreso técnico. Tales
textos son el Real Decreto 99/
2003, de 24 de enero, por el que se
modifica el Reglamento sobre noti-
ficacion de sustancias nuevas y
clasificacion, envasado y etiqueta-
do de sustancias peligrosas, apro-
bado por el Real Decreto 363/
1995, de 10 de marzo, y el Real
Decreto 255 /2003, de 28 de
Febrero, por el que se aprueba el
Reglamento sobre clasificacion,
envasado y etiquetado de prepara-
dos peligrosos. El citado texto
derog6 el Real Decreto 1078/1993,
de 2 de julio, por el que se aprobd
en su dia el Reglamento que lleva
el mismo titulo.

Sobre la base de dichos tex-
tos, cualquier empresa que pre-
tenda introducir en el mercado de
la UE una sustancia nueva como
tal (no incluida en el EINECS) o
que forme parte de un preparado,
debe notificarlo a la autoridad
competente de un estado miem-
bro 60 dias antes de su comercia-
lizacion. En Espana, la autoridad
competente es la Unidad de
Notificacion del Ministerio de
Sanidad.

El informe completo de notifica-
cion consta de una memoria técni-

ca que contiene la identificacion
del fabricante, asi como informa-
cién acerca de las propiedades
fisico-quimicas de la sustancia
nueva, efectos téxicos y ecotdxi-
cos, produccién, usos y elimina-
cion de los residuos; informacion
acerca de los efectos que puede
originar la sustancia, segin las
diferentes utilizaciones previstas;
propuesta de clasificacion y eti-
quetado, y propuesta de ficha de
datos de seguridad, en
el caso de sustancias
peligrosas.

Cuando el fabri-
cante proceda de un
pais no perteneciente
a la Union Euro-
pea, debe presentar-
se también una de-
claracién, acreditan-
do que el notificante
ha sido designado
como Unico represen-
tante suyo.

Como normas com-
plementarias cabe se-
fialar el Real Decreto
374/2001, de 6 de
abril, sobre la protec-
cion de la salud y
seguridad de los traba-
jadores contra los ries-
gos relacionados con
los agentes quimicos
durante el trabajo, que

integra la normativa sobre agentes
quimicos en el marco legal de la
Ley 31/1995, de 8 de noviembre,
de prevencion de riesgos labora-
les, y el Real Decreto 349/2003, de
21 de marzo, por el que se modifi-
ca el Real Decreto 665/1997, de 12
de mayo, sobre la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a
agentes cancerigenos durante el
trabajo, y por el que se amplia su
ambito de aplicacion a los agentes
mutagenos.

3.- EL CONTROL DEL
RIESGO QUIMICO €N EL
FUTURO. SISTEMA
REACH

El sistema REACH establece
una estrategia para conseguir una
industria quimica competitiva con
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un alto grado de seguridad quimi-
ca, eliminando la distincion entre
productos existentes y productos
nuevos, de manera que todas las
sustancias quimicas estaran con-
sideradas de igual modo.

Entre sus propdsitos cabe
sefalar los siguientes:

® Proteger la salud humana y el
medio ambiente.

@ Mantener y potenciar la com-
petitividad de la industria quimi-
caen la UE.

® Incrementar la transparencia
de la informacion.

® Prevenir la fragmentacion del
mercado interior.

® Integrar los esfuerzos de los
entes reguladores y de control,

en los estados miembros.

® Promover ensayos no basa-
dos en la experimentacion con
animales.

® No estar en desacuerdo con
las obligaciones de los estados
miembros bajo las directrices
de la Organizacion Internacio-
nal del Comercio.

3.1.- IMPLANTACION, AMBITO
DE APLICACION ¥ EXCLUSIONES
DEL REACH

La implantacion del REACH se
llevara a cabo en dos fases. En la
primera se pretende recabar infor-
macion sobre las casi 30.000 sus-
tancias existentes, a las que se
hizo referencia con anterioridad,
cuya produccion es mayor de

El sistema REACH establece una estrategia para con-
seguir una industria quimica competitiva con un alto grado
de seguridad quimica, eliminando la distincién entre pro-
ductos existentes y productos nuevos, de manera gue
todas las sustancias quimicas estaran consideradas de

igual modo.
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La implantacion del
REACH se llevara a cabo en
dos fases. En la primera se
pretende recabar informa-
cion sobre las casi 30.000
sustancias existentes, cu-
ya produccion es mayor de
1 Tm/ano, para su registro
correspondiente. En la
segunda, se evaluaran de
manera exhaustiva los
alrededor de 5.000 produc-
tos, de los que se fabrican

mas de 100 Tm/afio en la

Unién Europea. -

1 Tm/afio, para su registro corres-
pondiente. En cuanto a la segunda,
se evaluaran de manera exhausti-
va los alrededor de 5.000 produc-
tos, de los que se fabrican mas de
100 Tm/afio en la Unién Europea.

Las sustancias cancerigenas,
mutagenas y téxicas para la
reproduccion, asi como los con-
taminantes ambientales persis-
tentes requeriran una autoriza-
cion especial para su uso.
Finalmente, se tiene previsto
completar el proceso para 2012,
empezando el procedimiento de
registro por las sustancias que
se producen en mayor cantidad.

Quedan excluidos del ambito
de aplicacion del REACH las sus-
tancias y preparados que se pro-
ducen en cantidad inferior a 1
Tm/afio, asi como los polimeros y
aquellas familias de productos
explicitamente sujetas a otras
reglamentaciones, tales como:

® Medicamentos para uso
humano y veterinario.
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@ Aditivos para la alimentacion
humana y animal.

@ Aromas para alimentos de
uso humano.

3.2.- EXPECTATIVAS DEL
REACH

Entre las principales ventajas
que se preven tras la implantacion
del nuevo sistema de registro,
evaluacion y autorizacion de pro-
ductos quimicos en la Union
Europea, cabe sefialar las que se
citan a continuacion:

@ Sacar a la luz la informacién
existente sobre las propiedades
y efectos de las sustancias qui-
micas y generar mas y mejor
informacién sobre los productos
en uso.

® Acceder a la informacion de
modo mas universal y transpa-
rente por parte de los usuarios y
consumidores.

@ Mejorar el control de las sus-
tancias comercializadas asu-
miendo el riesgo quimico de
manera integral.

i
1

® Reducir progresivamente el
numero de productos peligrosos,
de modo que los mas peligrosos
van a prohibirse o las empresas
van a necesitar una autorizacion
especial para fabricarlos y utili-
zarlos.

3.3.- INCONUVENIENTES DEL
NUEVO SISTEMA

A pesar de que el REACH
supone, de entrada, un impor-
tante avance en materia de con-
trol del riesgo que puede derivar-
se de la manipulacion de sustan-
cias y preparados quimicos peli-

grosos, existen diversas inquie-
tudes entre los fabricantes que
podrian resumirse del siguiente
modo:

@ El REACH sdlo es vigente en
la Unién Europea, lo que provo-
cara que muchos productos
dejen de fabricarse y comercia-
lizarse en Europa.

El nuevo sistema de
registro permitira sacarala
luz la informacion existente
sobre las propiedades y
efectos de las sustancias
quimicas, generar mas vy
mejor informacion sobre
los productos en uso, acce-
der a la informacion de
modo mas universal y
transparente por parte de
los usuarios y consumido-
res, mejorar el control de
las sustancias comercializa-
das, y reducir progresiva-
mente el nimero de pro-

ductos peligrosos. e
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El sistema REACH constituye un avance en la legislacion europea sobre comercializacion
y utilizacion de agentes quimicos peligrosos. La informacion existente y que sera generada en
el marco de este nuevo sistema contribuira a fortalecer la prevencion de los riesgos laborales
inherentes a la fabricacion, manipulacion y uso de los productos quimicos, pero su puesta en
marcha debera tener en cuenta los rasgos socioeconémicos del tejido empresarial europeo

para favorecer la activa participacién de todas las partes involucradas. -

® Los costes de los ensayos de
riesgo exigidos por el REACH
son prohibitivos para las PYME,
que configuran el grueso de la
industria quimica europea.

® Los clientes de la indus-tria
quimica buscaran trasladarse a
entornos mas favorables, aban-
donando sus sedes en Europa.

R SRS |
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® Como los productos finales
no estan sujetos al REACH, la
Union Europea dejara de ser
productora para convertirse en
importadora.

4.- CONCLUSIONES

El sistema REACH constituye
un avance en la
legislacion europea
sobre comercializa-
cion y utilizacion de
agentes quimicos pe-
ligrosos. La informa-
cion existente y que
sera generada en el
marco de este nuevo
sistema contribuira a
fortalecer la preven-
cion de los riesgos
laborales inherentes
a la fabricacion, ma-
nipulacién y uso de
los productos quimi-
cos. No obstante, su
puesta en marcha
debera tener en
cuenta los rasgos
socioeconomicos
propios del tejido
empresarial europeo
para favorecer Ila
activa participacion
de todas las partes
involucradas. En ca-
so contrario, la apli-
cacion de la nueva
propuesta de control
del riesgo quimico no
contaria con los apo-
yos suficientes para

hacer realidad los objetivos que
persigue.
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