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LA AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS
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El REACH, la nueva legislacion europea
sobre el uso y comercializacion de sustancias
guimicas, entro en vigor el 1 de junio de 2007.
Este reglamento obliga a los fabricantes a regis-
trar las sustancias que fabrican o importan en
cantidad superior a una tonelada por afio.

Alrededor de 30.000 productos quimicos,
gue ya estan en el mercado europeo, deberan
ser registrados antes de junio de 2018. Para
gestionar los aspectos técnicos, cientificos y
administrativos del REACH, se ha establecido
una nueva agencia europea, con sede en
Helsinki, que desempenara un papel fundamen-
tal en la puesta en practica, la aplicacion y el
exito de la reforma.

La reforma principal aportada por el
REACH (Reglamento CE 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, evalua-
cién y autorizacién de productos quimicos), es
la transferencia de la carga de las pruebas a
realizar con los productos quimicos, de las
autoridades competentes a los fabricantes e
importadores.

En la antigua legislacion, los Estados miem-
bros eran responsables de evaluar los riesgos
sanitarios y medioambientales de las sustancias
denominadas "prioritarias"” (sustancias pues-
tas en el mercado antes de septiembre de 1981,
con mas de 1.000 toneladas de produccion por
afio, de las que se sospechaban efectos noci-
vos para las personas o el medio ambiente)
antes de imponer, en caso necesario, medidas
de reduccion del riesgo, que podian llegar hasta
restricciones a la utilizacién, o a prohibiciones
de comercializacion.

Este sistema era demasiado lento, ineficaz y
poco favorecedor para la innovacion en la
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industria quimica, por lo que ha sido sustituido,
después de aproximadamente diez afios de
arduas discusiones a escala europea, por el
REACH.

En lo sucesivo, la carga de las pruebas
recae sobre la industria. Las empresas que
fabrican o importan suslancias quimicas en
cantidad igual o superior a una tonelada por
afio, estan obligadas a registrar sus produc-
tos para demostrar que éstos pueden utilizarse
con total seguridad. Se aplica el principio de
no hay datos, no hay mercado, es decir, que
las sustancias quimicas afectadas por el
REACH que no sean registradas estaran, pura
y simplemente, prohibidas en el mercado comu-
nitario.

Ademds, los productores de sustancias
extremadamente alarmantes deben obtener
una autorizacién previa antes de que se pue-
dan comercializar o utilizar. Se trata de aproxi-
madamente 1.500 sustancias carcinégenas,
mutagenas o toxicas para la reproduccion, asi
como sustancias toxicas que se descomponen
lentamente o que no se descomponen (las lla-
madas persistentes) y que se acumulan en el
medio ambiente.

Por ultimo, la Comisiéon Europea también
puede recurrir al procedimiento de restric-
cién de la fabricacion, comercializacion o
utilizacion de determinadas sustancias,
cuando los riesgos que presenten sean inacep-
tables para la salud humana o el medio ambien-
te. La restriccion puede llegar, si es necesario,
hasta la prohibicion total de una u otra de las
actividades citadas.

El Reglamento REACH, que entr6 en vigor
en los 27 Estados miembros, el 1 de junio de
2007, prevé la creacion de la Agencia Europea
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de Sustancias Quimicas (ECHA = European
Chemicals Agency). Fue en diciembre de 2003,
durante la cumbre europea presidida por ltalia,
cuando los jefes de gobierno decidieron que la
Agencia tuviera su sede en Helsinki (Finlandia).

Alrededor de 30.000 sustancias quimicas
que existen actualmente en el mercado europeo
deberan ser registradas ante la Agencia
siguiendo un orden de prioridad definido en fun-
cion de las caracteristicas y de los volimenes
de produccion de las sustancias.

Durante su primer afio de existen-
cia, estaba previsto que la Agencia se
dedicara a la creacion de su organiza-
cion y a la contratacion de su personal,
para estar preparada para hacer frente
a los pre-registros a partir del 1 de
junio de 2008. A finales del afio 2007,
la plantilla de la Agencia era de cien
personas. Ese numero ird creciendo
gradualmente hasta alcanzar los
500 empleados, para hacer frente
a los picos de actividad previstos
en la proximidad de las diferen-
tes fechas tope de registro.

El registro de las sustan-
cias que ya estan en el merca-
do debera estar finalizado
once afios después de la
entrada en vigor del REACH,
es decir, el 1 de junio de 2018. Sin embargo,
seran necesarios cuatro afios suplementarios
para gestionar el aumento de trabajo que gene-
rara la evaluacion de los expedientes, es decir,
la verificacion de la informacion proporcionada
por los industriales y su conformidad con las
exigencias del REACH.

La fase principal de actividad de la Agencia
deberia por lo tanto extenderse de 2007 a 2021.
Alo largo de este periodo y, a buen seguro mas
alla, los fabricantes deberan igualmente regis-
trar las sustancias que proyecten lanzar al mer-
cado por vez primera.

Para este supuesto no hay calendario previs-
to; el registro debera obligatoriamente hacerse
antes de que las sustancias sean puestas en el

mercado. Considerando el nimero de sustan-
cias introducidas en el mercado desde princi-
pios de la década de los 80, es previsible que,
como minimo, 300 nuevas sustancias deban
ser registradas anualmente en la Agencia.

La mision principal de la Agencia consiste en
gestionar los aspectos técnicos, cientificos
y administrativos del REACH en sus principa-
les apartados, que son el registro, la evaluacion,
la autorizacion y la restriccion de las sustancias
quimicas, a fin de garantizar la coherencia del
REACH en foda la Unién Europea.

En lo que concierne al registro:
@ Gestionara el proceso de registro.

e Tramitara las solicitudes de exen-
cion para las sustancias utilizadas en
la investigacion.

® Facilitara la difusion de los datos

obtenidos de pruebas realizadas

sobre animales, entre los fabri-

cantes de una misma sustancia
a fin de que puedan establecer
un expediente de registro
unico.

En lo que se refiere a la eva-
luacion:

¢ | levarg a cabo la evaluacion de los expe-
dientes (comprobar si la documentacion esta
completa y la informacion sobre las sustan-
cias es suficiente).

e Coordinara la evaluacién de las sustan-
cias, que sera preferentemente confiada a
expertos de los Estados miembros.

e Tomara las decisiones resultantes de la
evaluacion (por ejemplo, pedir a los fabrican-
tes o importadores, informacion complemen-
taria sobre las propiedades de las sustan-
cias).

En caso de desacuerdo entre representantes
de los Estados miembros, no sera la Agencia,
sino la Comisién Europea quien resolvera.



Por dftimo, en lo que respecta a la autori-
zacion y la restriccion, la Agencia proporcio-
nara a la Comisién Europea asesoramiento
en los procedimientos de autorizacién o de
reslriccion.

Ademas, la Agencia tiene el deber de propor-
cionar a los Estados miembros y a las institucio-
nes comunitarias el mejor asesoramiento técni-
co y cientifico posible sobre cuestiones relativas
a los productos quimicos afectados por el
Reglamento REACH.

Con el fin de ayudar a las industrias y a las
autoridades competentes, a asumir las obliga-
ciones impuestas por el REACH, los servicios
de la Comision Europea en colaboracion con las
diversas partes interesadas, han preparado una
serie de lineas directrices disponibles en inter-
net.

Ademas, han sido especialmente desarrolla-
das determinadas herramientas informaticas
para facilitar el registro de las sustancias quimi-
cas (REACH IT). Los documentos de orienta-
cion, asi como las bases de datos, y las herra-
mientas y documentos informaticos, seran ges-
tionados y puestos a punto por la Agencia de
Helsinki.

Otra importante mision de la Agencia consis-
te en prestar ayuda a los Servicios
Nacionales de Asistencia (“help desks”
nacionales), que estan encargados de respon-
der, en el idioma de cada pais de la UE, a las
preguntas planteadas por la industrias locales
acerca de las obligaciones establecidas en el
REACH, que les afectan.

Todos los Servicios Nacionales de Asistencia
trabajaran en estrecha colaboraciéon con el
Servicio de Asistencia de la Agencia para
proporcionar las mismas respuestas a las mis-
mas preguntas.

Por ultimo, la Agencia pondra a disposicion
del publico, a través de su Web, toda la informa-
cion no confidencial sobre los productos quimi-
cos, que sera recogida en el curso de las dife-
rentes fases de la aplicacion del REACH. Uno
de los objetivos principales de la reforma es pro-
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porcionar informacién adicional sobre las sus-
tancias quimicas, a fin de contribuir a la seguri-
dad durante su utilizacion.

La Agencia Europea de Sustancias
Quimicas esta compuesta de diferentes estruc-
turas. A su cabeza se sittia un Director Ejecutivo
y un Consejo de Administracion integrado por
35 miembros, repartidos como sigue: un repre-
sentante de cada Estado miembro designado
por el Consejo (27 miembros en total), tres
miembros que representan a la Comision
Europea, dos miembros independientes nom-
brados por el Parlamento Europeo, y tres repre-
sentantes de las partes interesadas nombrados
por la Comision Europea.

Las fres partes interesadas citadas son: la
industria quimica europea, representada por el
Consejo Europeo de Federaciones de Ila
Industria Quimica (CEFIC); las ONG medioam-
bientales, representadas por el Instituto para
una Politica Europea de Medio Ambiente (IPEE);
y la Confederacion Europea de Sindicatos.
Aunque son miembros de pleno derecho del
Consejo de Administracion, los tres representan-
tes de las partes interesadas no tienen derecho
a voto. El Consejo de Administracion toma sus
decisiones por mayoria de dos tercios de los
miembros.

Seria un error pensar que después de largos
afos de arduas negociaciones que condujeron
a la adopcion y la entrada en vigor del REACH,
el debate sobre la gestion de las sustancias qui-
micas en Europa esta cerrado. Los verdaderos
desafios estan por venir.

Con la repercusion de la carga de las prue-
bas sobre los fabricantes, se hace necesaria
una profunda modificacion de las mentalidades
y actitudes no sélo del mundo industrial, sino
también de las autoridades nacionales que
estan implicadas en el REACH.

Los comienzos seran probablemente cadti-
cos. Los beneficios para la salud humana, el
medio ambiente, y para la competitividad de la
industria quimica europea no seran inmediatos,
por lo que seré grande la tentacion de simplifi-
car el Reglamento.
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La nueva Agencia Europea de Sustancias
Quimicas tiene un papel vital a desempenar a
todo lo largo del calendario de puesta en mar-
cha del REACH, pero su papel sera particular-
mente importante en los primeros anos. De su
capacidad de gestionar correctamente las pri-
meras dificultades dependera el mantenimiento

de todas las obligaciones establecidas para los
industriales, y finalmente el éxito de la reforma.

Con la adopcion del REACH, Europa ha
dado un paso por delante del resto del mundo
hacia una gestién socialmente méas responsable
de las sustancias quimicas.
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