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No se puede entender el mundo actual sin la industria quimica.

Desde su desarrollo, a principios del siglo XX, ha sido el motor de la innovacion y el progreso

Es la tercera industria de transformacion en importancia en Europa.

Emplea directamente a 1,7 millones de personas

y casi tres millones de empleos dependen de ese sector

1- INTRODUCCION

El pasado 29 de octubre, la Co-
mision Europea aprobd la propuesta
del nuevo Reglamento sobre sustan-
cias y preparados quimicos, que ha
sido remitida al Parlamento Europeo
y al Consejo de Ministros para su a-
probacion conforme al procedimiento
de codecision. Se prevé que esta nor-
mativa entre en vigor en el afio 2005
6 2006.

No se puede entender el mundo
actual sin la industria quimica. Desde
su desarrollo, a principios del siglo XX,
ha sido el motor de la innovacion y el
progreso. Sus avances han sido e-
senciales en &l drea de la salud (crea
los medicamentos, antibioticos, vacu-
nas, los jabones y productos de hi-
giene, y es quien potabiliza el agua
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que consumimos), o en la alimenta-
cion (proporciona los fertilizantes que
multiplican el rendimiento de las co-
sechas, los fitosanitarios que las pro-
tegen de plagas, insectos y agentes
nocivos, o los aditivos que garantizan
que los alimentos conserven sus con-
diciones nutritivas y de salubridad).
Sin las aportaciones de la quimica,
nuestra esperanza de vida apenas
superaria los 40 afos.

Sin embargo, en la sociedad, e-
xiste inquietud ante |a falta de conoci-
miento acerca de los efectos de nu-
merosas sustancias y preparados so-
bre la salud humana y el medio am-
biente. En muchas ocasiones las pro-
hibiciones o restricciones no se apli-
caron hasta que no se conocieron e-
pidemioldgicamente sus riesgos-e-
fectos, cuando ya se empleaban en

grandes cantidades, y entonces el da-
fio ya estaba hecho. Podemos citar
como ejemplo el amianto, causante
de cancer de pulmén, el benceno,
que provoca leucemia o el DDT, cuyo
uso intensivo ocasiona trastornos de
la reproduccion en las aves. La so-
ciedad tiene la impresion de gue trans-
curre demasiado tiempo hasta que
las medidas legislativas dan resulta-
dos. Solo asi se entiende la preocu-
pacion, aunque ain no se ha deter-
minado la relacion causa-efecto, de
que algunas sustancias quimicas pue-
dan estar relacionadas con el aumen-
to de canceres y alergias.

Ante este hecho la Unién Euro-
pea ha presentado un nuevo marco
reglamentario para las sustancias qui-
micas denominado REACH (Regis-
tration, Evaluation and Authorisation
of CHemicals: registro, evaluacion y
autorizacion de sustancias quimicas),
segln el cual las empresas que fabri-
quen o importen mas de una tonela-
da anual de una sustancia guimica,
estarian obligadas a su registro en
una base de datos central. En este
articulo se revisa la estrategia de es-
te nuevo marco reglamentario.

2.- AMBITO DEL SECTOR

La produccién mundial de sustan-
cias y preparados quimicos ha pasa-
do de un millén de toneladas en 1930,
a mas de 400 millones de toneladas
en la actualidad. Hay aproximadamen-
te 100.000 sustancias distintas regis-
tradas en el mercado comunitario, de
las cuales 10.000 se comercializan
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En Esparia, el sector lo componen
mas de 3.500 empresas que, con un
valor anual de produccion supenor a
31.400 millones de euros (septimo
productor mundial), generan el 10 %
del Producto Industrial Bruto, y méas

de 500.000 puestos de trabajo.

en cantidades superiores a diez to-
neladas (salvo indicacion contraria, los
limites de tonelaje se refieren a can-
tidades anuales producidas o impor-
tadas) y unas 20.000 en cantidades
comprendidas entre una y diez tone-
ladas.

La produccién mundial alcanzd
1,244 billones de euros en 1998, y un
31 % de esta cifra procedia de la in-
dustria quimica comunitaria, que re-
gistrd un excedente comercial de
41.000 millones de euros. En ese afio,
fue la industria quimica mas impor-
tante del mundo, seguida de la de Es-
tados Unidos, que registré un 28 %
del valor de produccion y un exce-
dente comercial de 12.000 millones
de euros.

Es la tercera industria de transfor-
macién en importancia en Europa.
Emplea directamente a 1,7 millones
de personas y casi tres millones de
empleos dependen de ese sector.
Ademas de diversas multinacionales,
cuenta con unas 36.000 PYME, que
representan el 96 % del nimero total
de empresas y contribuyen en un 28
% a la produccion quimica.

En Espaiia, el sector lo componen
mas de 3.500 empresas que, con un
valor anual de produccion superior a
31.400 millones de euros (séptimo
productor mundial), generan el 10 %
del Producto Industrial Bruto, y mas
de 500.000 puestos de trabajo.

3.- POLITICA COMUNITARIA
EN MATERIA DE SUSTAN-
CIAS Y PREPARADOS
QUIMICOS. EVOLUCION
EN LA ESTRATEGIA

En respuesta a la preocupacion
social, los ministros de medio am-
biente, reunidos en consejo informal
en Chester en abril de 1998, iniciaron
el debate. La Comisién reconocio la
necesidad de revisar esta politica y
se comprometié a evaluar el funcio-
namiento de cuatro instrumentos juri-
dicos que regulan las sustancias y
preparados quimicos en la Comuni-
dad. Estos son:

+ Directiva 67/548/CEE del Consejo
relativa a la clasificacion, embalaje y
etiquetado de las sustancias peligro-
sas, modificada.

« Directiva 88/379/CEE sobre la cla-
sificacion, envasado y etiquetado de
preparados peligrosos.

» Reglamento (CEE) n® 793/93 del

—
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Consejo sobre evaluacion y control
del riesgo de las sustancias existen-
tes.

+ Directiva 76/769/CEE del Consejo re-
lativa a la limitacion de la comerciali-
zacion y el uso de determinadas sus-
tancias y preparados peligrosos.

El informe sobre los resultados fue
aprobado por la Comisién en no-
viembre de 1998 y acogido favorable-
mente por el Consejo en diciembre de
ese mismo afo. A la luz de los resul-
tados, la Comisién organizo, en fe-
brero de 1999, reuniones para reca-
bar ideas que le proporcionaran una
vision completa de los problemas y
sus posibles soluciones.

En junio de 1999, el Consejo adop-
td una serie de conclusiones de cara
a una futura estrategia comunitaria
en materia de sustancias y prepara-
dos quimicos, en las que se inspiran
las recomendaciones recogidas en el
actual Libro Blanco y que se refieren
a la revision de los cuatro instrumen-
tos juridicos antes mencionados.

0 |
e
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En el afo 2001 se editd el libro
blanco de la CE “Estrategia para la fu-
tura politica en materia de sustancias
y preparados quimicos”. A continua-
cibn siguié un proceso abierto de con-
sulta en el que se introdujeron impor-
tantes cambios para hacer que el
nuevo sistema fuera menos costoso,
menos burocratico y mas practico. El
pasado 7 de mayo se publict de for-
ma conjunta por las Direcciones Ge-
nerales de Medio Ambiente y Empre-
sa de la Unién Europea, un borrador
que, tras ser sometido a un amplio
proceso de consultas, culminé en la
propuesta aprobada por la Comision
a finales de octubre.

3.1- PRINCIPALES PROBLEMAS DETEC-
TADOS EN LA REVISION

Los principales problemas que
se detectaron durante la revision fue-
ron:

a.- Existe un desconocimiento gene-
ral de las propiedades de las sustan-
cias y preparados quimicos. En efec-
to, el sistema actual aplicable a las
sustancias y preparados quimicos ge-
nerales establece una distincion en-
tre las "sustancias existentes”, es de-
cir, todas las sustancias declaradas
como comerciales antes de septiem-
bre de 1981, y las "sustancias nue-
vas", es decir, las comercializadas des-
pués de esa fecha.

Para la comercializacion de las
sustancias nuevas (alrededor de
2.700) en cantidades superiores a 10
Kg., éstas han de someterse a ensa-
yo y evaluacion del riesgo para la
salud humana y el medio ambiente.

Sin embargo, las sustancias exis-
tentes, que representan mas del 99
% de la cantidad total de sustancias
comercializadas (mas de 100.000),
nunca han estado sujetas a un régi-

El nucleo de la propuesta, el R.E.AA.C.H., es un sistema nuevo, unico y cohe-

rente de control de las sustancias y preparados quimicos. Se aplicara tanto a las

sustancias nuevas como a las existentes. A diferencia de las sustancias nuevas,

se necesitara un largo plazo de transicion (se estima de unos 20 anos) para inte-

grar en el sistema la gran cantidad de sustancias existentes

.

Sin embargo, en la sociedad, existe
inquietud ante la falta de conocimien-
lo acerca de los efectos de numero-
sas sustancias y preparados sobre la

salud humana y el medio ambiente

men de ensayo sistematico. Cuando
se implantd el régimen de ensayo y
notificacion de las sustancias nuevas
en 1981, las que ya se comercializa-
ban quedaron exentas de su aplica-
cién. Es por elio necesario elevar el
conocimiento de las propiedades in-
trinsecas de las sustancias existen-
tes para garantizar un grado de infor-
macién equivalente al que se tiene
de las sustancias nuevas.

b.- El proceso de evaluacion del ries-
go es lento, requiere numerosos re-
cursos e impide que el sistema fun-
cione de forma eficaz y rentable.

c.- La realizacion de ensayos com-
plementarios de una sustancia sélo
es exigible si las autoridades demues-
tran que los riesgos son elevados, lo
que precisa ensayos previos, ya que
sin ellos resulta practicamente impo-
sible demostrario; de ahi que la eva-
luacién del riesgo definitiva se haya
completado para muy pocas sustan-
cias.

d.- La asignacion de responsabilida-
des es inadecuada, pues la evalua-
cion compete a las autoridades en lu-
gar de a las empresas, que son las
que producen, importan y utilizan las
sustancias. La legislacion vigente so-
lo exige informacién a los producto-
res e importadores de sustancias, pe-
ro olvida a los aplicadores y a los u-
suarios finales. Por ello resulta dificil
obtener informacion sobre la utiliza-
cibn de sustancias, ademas los da-
tos relativos a la exposicion derivada
de los usos posteriores suelen ser es-
casos.



e.- El régimen de responsabilidad (ci-
vil) se atribuye por lo general con a-
rreglo al principio segun el cual la re-
paracion de un dafio compete a quien
lo ha provocado. No obstante, para
ser considerado responsable, es pre-
ciso establecer una relacion causa-
efecto, lo que es, con frecuencia, casi
imposible si el hecho y el efecto dis-
tan en el tiempo y si no se dispone
de datos de ensayo adecuados so-
bre los efectos de las sustancias

f.- Cuando se consigue establecer es-
ta relacion causal, las indemnizacio-
nes impuestas por los tribunales de
los estados miembros de la Union Eu-
ropea no suelen ser tan elevadas co-
mo en los Estados Unidos, por ejem-
plo, y tienen, por tanto, escaso e-
fecto disuasorio.

3.2- PRINCIPIOS DE LA ESTRATEGIA
PROPUESTA

El objetivo fundamental es fomen-
tar un desarrollo sostenible que:

* Proporcione un nivel elevado de pro-
teccion de la salud humana y el me-
dio ambiente para generaciones ac-
tuales y venideras.

* Mantenga y mejore la competitivi-
dad y la capacidad de innovacion
del sector quimico en la UE.

* Integre y equilibre los as-
peclos economicos, sociales
y ecoldgicos ajustandose ple-
namente al enfoque equili-
brado que exige el desarro-
llo sostenible.

Para ello se basa en la a-
plicacién de los principios de:

* Precaucion o cautela: Se aplica-

ra el principio de cautela cada vez
que la evaluacion del riesgo sufra re-
trasos injustificados o se sospeche un

riesgo inaceptable.

« Suslitucion: Fomentar la sustitucion
de sustancias peligrosas por olras me-
nos peligrosas, cuando se disponga
de alternativas satisfactorias.

+ Necesidad: De forma que se evite
una distorsion en el mercado interior
y se favorezca la competitividad de la
industria quimica.

3.3- DBJETIVOS ESPECIFICOS ¥ ELE-
MENTOS DE LA ESTRATEGIA PROPUESTA

Teniendo presente la finalidad pri-
mordial del desarrollo sostenible, la
Comisién ha determinado una serie
de objetivos para lograr el desarrolio
sostenible de la industria quimica den-
tro del mercado Unico.

3.3.1.- Proteccion de la salud hu-
mana y fomento de un entorno no
toxico

La Comisién propone que, tras la
integracion progresiva de las sustan-
cias existentes, tanlo estas sustan-
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Antes de que puedan utilizarse, las
sustancias que presenten delermi-
nadas propiedades peligrosas que
susciten gran preocupacion. sustan-
cias CMR (cancerigenas, mutagéni-
cas o loxicas para la reproduccion) y
POP (contaminanles organicos per-

sistentes), deberan ser autorzadas

cias como las nuevas estén sujetas a
un mismo procedimiento en un siste-
ma unico. El sistema propuesto se de-
nomina REACH (del inglés Registra-
tion, Evaluation and Authorisation of
Chemicals: registro, evaluacion y au-
torizacion de sustancias y prepara-
dos quimicos). Respecto de los pla-
zos, la Comisién propone proceder
por etapas asignando a la industria y
a los importadores la responsabilidad
de proporcionar informacion sobre las
sustancias y preparados quimicos
hasta el final de la cadena de trans-
formacion, incluso hasta la gestion de
residuos. Determinadas sustancias ex-
tremadamente preocupantes debe-
ran ser objeto de autorizacién antes
de poder emplearse en determina-
das aplicaciones. Se fomentara la sus-
titucion de sustancias peligrosas por
otras menos peligrosas, cuando se
disponga de alternativas satisfac-
torias

3.3.2.- Mantenimiento y con-
solidacion de la competiti-
vidad de la industria qui-
mica comunitaria

Se reforzara la competiti-

vidad de la industria quimica
comunitaria fomentando la in-
novacion, en particular el de-
sarrollo de sustancias y prepa-
rados mas seguros. También se
establecera un calendario realista
para la presentacion de datos que to-
me en consideracion las repercusio-

1.
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La evaluacion del nesgo deberia corresponder a la industria, para lo cual es pre-

ciso que el productor o el importador, asi como el usuario industrial y el formulador

efectuen debidamente la evaluacion del riesgo de las sustancias y preparados

nes en materia de recursos.

3.3.3.- Evitar la fragmentacion del
mercado interior

Esta reglamentacion no debe obs-
taculizar el funcionamiento correcto
del mercado interior.

3.3.4.- Incremento de la transpa-
rencia

Se debe informar satisfactoriamen-
te a los consumidores para que pue-
dan elegir con conocimiento de cau-
sa y evitar aquellos productos que con-
tengan sustancias nocivas, lo que in-
citara a la industria a elaborar pro-
ductos de sustitucion mas seguros.

3.3.5.- Integracion a la corriente
internacional.
Globalizacion

Las medidas pro-
puestas deberian ins-
cribirse en el marco de
las iniciativas adopta-
das a nivel internacio-
nal para fomentar la
utilizacién inocua de
las sustancias y pre-
parados quimicos en
todo el mundo. Varias
organizaciones inter-
nacionales se ocupan
de este tema (por e-
jemplo el Foro Intergu-
bemamental sobre Se-
guridad de los Produc-
tos Quimicos, IFCS)
asi como numerosos
tratados internaciona-
les, por ejemplo el
Convenio OSPAR so-
bre la Proteccion del
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Medio Marino del Nordeste Atlantico,
el Convenio de Rotterdam sobre Con-
sentimiento Informado Previo (PIC),
que se refiere a la exportacion de pro-
ductos quimicos o el cumplimiento del
tratado POP (Contaminantes Organi-
cos Persistentes) de Estocolmo del
2001, Se reconoceran los resultados
de ensayos realizados fuera de la UE,
si se llevan a cabo segun metodos
internacionalmente aceptados.

3.3.6.- Fomento de los ensayos sin
animales

Se maximizara la utilizacién y el
desarrollo de métodos de ensayo sin
animales, incluso reduciendo su nece-
sidad, elevando los umbrales de en-
sayo y adoptando regimenes mas fle-
xibles.

3.3.7.- Conformidad con las obliga-
ciones internacionales de la UE en
el marco de la OMC

No han de crearse obstaculos in-
necesarios al comercio ni debe ha-
ber discriminacion respecto a las sus-
tancias y productos importados. Esta
politica comunitaria no discrimina los
productos importados, ya que no se
trataran de manera menos favorable
que los productos similares de origen
nacional.

4.- CONOCIMIENTO
DE LAS SUSTANCIAS
Y PREPARADOS QUIMICOS

El principal objetivo de la evalua-
cion de riesgos de las sustancias y
productos es proporcionar un funda-
mento fiable para decidir que medi-
das de seguridad se deben adoptar
cuando se utilicen. Esta evaluacién
permite valorar si una sustancia, em-
pleada de un modo concreto, puede
tener efectos perjudiciales. Consta de
dos elementos:

1.- Una evaluacion de las propieda-
des intrinsecas, denominada evalua-
cién del peligro, en funcion de su pe-
ligrosidad intrinseca (sensibilizante,
carcinogénico, téxico para el medio
acuatico, etc.) y de su potencia. Los
ensayos obligatorios se muestran en
la Tabla 1.

2.- Una estimacion de la exposicion,
gue depende de su utilizacion. Se han
de identificar las fuentes de exposi-
cion y calcular la dosis que recibe un
organismo expuesto o que se libera
al medio ambiente.

La evaluacion de las propiedades
intrinsecas es un punto importante
de controversia, dada la enorme difi-
cultad existente en conocer todos los
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Cantidad de sustancia producidafimportada ESTUDIOS REQUERIDOS

Hasta 1 Ton.

» Exencion para sustancias empleadas para fines de investigacion y desa-

rrollo de produccién. Se amplia el plazo desde el afio actual a tres y po-
dria prolongarse hasta un maximo de cinco afos.

Entre 1y 10 Ton.

Datos sobre las propiedades fisicoguimicas, toxicolégicas y ecotoxicold-
gicas de la sustancia; por lo general, los ensayos deberian limitarse a mé-
todos in vitro.

Entre 10 y 100 Ton.

Se llevaran a cabo el "conjunto basico” de ensayos, sefialado en el Ane-
xo VIl A de la Directiva 67/548/CEE. Podran evitarse los ensayos si esta
debidamente justificado, principalmente en el caso de sustancias exis-
tentes.

Entre 100 y 1.000 Ton.

Se llevara a cabo el "nivel 1" (ensayos especificamente adaptados a la sus-
tancia de los efectos a largo plazo). Los ensayos complementarios se
definiran sobre la base de los requisitos recogidos en el Anexo VIl de la
Directiva 67/548/CEE. Se elaboraran directrices con arboles de decisién
para exponer la estrategia de ensayo que consistira en adaptar los ensa-
yos en funcion de la informacion disponible, las propiedades fisicoguimi-
cas, el uso de la sustancia y la exposicion a la misma.

Cantidades superiores
a 1.000 Ton.

Se llevara a cabo el "nivel 2" (otros ensayos especificamente adaptados
a la sustancia de los efectos a largo plazo). Los ensayos complementa-
rios se definiran sobre la base de los requisitos recogidos en el Anexo
VIl de la Directiva 67/548/CEE. Se elaboraran directrices con arboles de
decision para exponer la estrategia de ensayo que consistira en adaptar
los ensayos en funcion de la informacién disponible, las propiedades fisi-

coguimicas, el uso de la sustancia y la exposicion a la misma.

Tabla 1.- Ensayos obligatorios propuestos por la Comisién para las sustancias quimicas y preparados.

costes y los efectos en todas las
dosis, debido a las limitaciones de los
ensayos. Si bien para las sustancias
nuevas se considera gue, en lineas
generales, la legislacién comunitaria
vigente sobre sustancias nuevas ha
resultado efectiva en materia de en-
sayos y evaluacion de sustancias y
preparados quimicos, para las sus-
tancias existentes que, como se ha
indicado, nunca han estado sujetas a
un regimen de ensayo sistematico,
es necesario elevar el conocimiento
de las propiedades intrinsecas para
garantizar un grado de informacion
equivalente al de las sustancias nue-
vas.

La industria debera facilitar a las autoridades informacién sobre todo uso por

parte de un usuario industrial o formulador que no haya sido previsto por el pro-

ductor o el importador y, por tanto, no se haya considerado en la evaluacion pre-

liminar del riesgo.

Se tendra que tener igualmente en
cuenta la variabilidad de la exposicion
a las mismas. Se propone la obliga-
cién de productores, importadores, u-
suarios industriales y formuladores,
de realizar una estimacion o, en su ca-
s0, una determinacion analitica de la
exposicion. Esto conlleva que el sis-
tema debera ser lo suficientemente
flexible para permitir la dispensa o el
endurecimiento de los requisitos de

ensayo segun el grado de exposicion.

Para los articulos, especialmente
los importados, que lleven incorpora-
dos productos quimicos como com-
ponentes (juguetes, automoviles de
impartacion, etc.) que no han estado
sometidos a los requisitos de otras
normas comunitarias, la Comisién pro-
pone que se cree un grupo de traba-
jo para su estudio.
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Todos los usuarios, incluidos los consumidores, deben tener acceso a la infor-

macion pertinente para el uso inocuo de las sustancias y preparados quimicos.

Las fichas de datos de seguridad y el etiquetado de los envases son los vehi-

culos principales de la informacion.

9.- EL SISTEMA REACH: UN SIS-
TEMA NUEVO DE CONTROL
DE LAS SUSTANCIAS Y PRE-
PARADOS QUIMICOS

El nicleo de la propuesta, el
R.EA.CH., es un sistema nuevo,
Unico y coherente de control de las
sustancias y preparados quimicos.
Se aplicara tanto a las sustancias nue-
vas como a las existentes. Sin em-
bargo, a diferencia de las sustancias
nuevas, se necesitara un largo plazo
de transicion (se estima de unos 20
afos) para integrar en el sistema la
gran cantidad de sustancias existen-
tes. Se registraran primero las sus-
tancias producidas en cantidades ma-
yores. No obstante, el sistema sera lo
suficientemente flexible como para
que puedan registrarse antes las sus-
tancias preocupantes aunque se pro-
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duzcan en cantidades menores.

El REACH estara integrado por
tres elementos:

* Registro en una base central de da-
tos de la informacion basica relativa
a unas 30.000 sustancias (todas las
sustancias nuevas y existentes pro-
ducidas en cantidades superiores a 1
tonelada) proporcionada por las em-
presas. Es el elemento principal. Al-
gunos grupos de sustancias no ten-
drian que registrarse (por ejemplo, al-
gunos intermediarios, polimeros y sus-
tancias quimicas reglamentados en
otras normativas de la UE). Incluiria
informacion sobre las propiedades,
Usos y maneras seguras de manipu-
lar las sustancias. La informacion re-
querida seria proporcional a los volu-
menes de produccion y a los riesgos
gue plantea cada sustancia. El con-

trol ejercido por las autoridades se li-
mitara a controles aleatorios y anali-
sis informatizados. Se espera que es-
te requisito sea el unico para el 80 %
de los casos.

« Evaluacion. Seria de dos tipos: de
los expedientes y de las sustancias.
Respecto de la evaluacion de los ex-
pedientes, se revisaran las propues-
tas de ensayo. El sistema REACH ha
sido disefiado para reducir al minimo
necesario tanto los ensayos sobre a-
nimales como los costes para la in-
dustria. Exige compartir los datos ob-
tenidos en los ensayos y fomentar el
uso de fuentes de informacion alter-
nativas. Se revisara la informacion re-
gistrada de todas las sustancias pro-
ducidas en cantidades superiores a
100 toneladas (unas 5.000 sustancias,
es decir, el 15 %) y, en caso de duda,
también de sustancias producidas en
cantidades inferiores. Las autorida-
des efectuaran la evaluacion y elabo-
raran programas de ensayo adapta-
dos especificamente a las sustancias,
y centrados en los efectos de la ex-
posicion a largo plazo.

+ Autorizacién, antes de que puedan
utilizarse, de las sustancias que pre-
senten determinadas propiedades
peligrosas que susciten gran preocu-
pacion: sustancias CMR (cancerige-
nas, mutagénicas o toxicas para la
reproduccion) y POP (contaminantes
organicos persistentes). Si los ries-
gos derivados del uso de estas sus-
tancias pudieran controlarse adecua-
damente, se concederia la autoriza-
cién; si no, la Comisién examinaria el
nivel de riesgo y consideraria si el
uso de la sustancia es importante des-
de el punto de vista social o econo-
mico y si existen sustitutos. Basan-
dose en estos factores, decidiria si
se autoriza la sustancia o si se impo-
nen, a nivel de la UE, restricciones.
Se calcula que unas 1.400 sustan-
cias (el 5 % de las registradas) esta-
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ran sujetas a autorizacion. Podra con-
cederse una autorizacion condicional
si las ventajas socioeconémicas glo-
bales derivadas del uso lo justifican.
Podran quedar exentos de forma ge-
neral del procedimiento de autoriza-
cidn, los usos que no susciten preo-
cupacion, los usos industriales bien
controlados o los utilizados en labo-
ratorios con fines de 1+D para facilitar
la investigacidn.

6.- FUNCIONES
DE LA INDUSTRIA

Las funciones principles de la in-
dustria dentro del nuevo sistema se-
ran:

* Produccién de datos. El sistema ac-
tual impone la obligacion de que los
productores e importadores sometan
las sustancias y preparados quimi-
cos a ensayo. lgualmente las indus-
trias usuarias y los formuladores de-
ben responsabilizarse de la segun-
dad de sus productos. Las autorida-
des deberian estar facultadas para e-
xigir que éstos lleven a cabo ensayos
complementarios cuando se vaya a
utilizar una sustancia de manera dis-
tinta a la prevista inicialmente por los
productores o los importadores, y
cuando las condiciones de exposicion
vayan a diferir considerablemente de
las ya evaluadas.

* Evaluacién del riesgo y de la se-
guridad. La evaluacion del riesgo
deberia corresponder a la industria,
para lo cual es preciso que el pro-
ductor o el importador, asi como el u-
suario industrial y el formulador, e-
fectien debidamente la evaluacion del
riesgo de las sustancias y prepara-
dos.

* Informacion a las autoridades. La
industria debera facilitar a las autori-
dades informacion sobre todo uso

por parte de un usuario industrial o
formulador que no haya sido previsto
por el productor o el importador y, por
tanto, no se haya considerado en la
evaluacion preliminar del riesgo.

* Informacion a los usuarios indus-
triales, formuladores, otros usua-
rios profesionales y consumidores.
Todos los usuarios, incluidos los con-
sumidores, deben tener accescalain-
formacién pertinente para el uso ino-
cuo de las sustancias y preparados
quimicos. Las fichas de datos de se-
guridad y el etiquetado de los enva-
ses son los vehiculos principales de
la informacion.

« Derechos de propiedad de los da-
tos de ensayo. Se alentara a todo
aquel que genere datos de ensayo a
compartirlos, y quien haga uso de e-
llos debera retribuir al autor de forma
justa y equitativa. lgualmente la legis-
lacién deberia recoger disposiciones

concretas para evitar la repeticion de
ensayos realizados con vertebrados.
La repeticion de un ensayo no dara
lugar a exencién de la retribucién a la
parte que posea los derechos de pro-
piedad del primer ensayo.

1.- CALENDARIO APLICABLE
A LAS SUSTANCIAS
EXISTENTES

Se estableceran plazos precisos
para presentar los expedientes de re-
gistro de sustancias existentes. En ge-
neral, aungue las sustancias que se
producen en cantidades superiores
tendran que registrarse las primeras,
el sistema serd lo suficientemente fle-
xible como para que pueda anticipar-
se el registro de sustancias que sus-
citen preocupacion, aungque se pro-
duzcan en menores cantidades. Este
registro se realizara en tres etapas:

Se alentara a todo aquel que genere datos de ensayo a compartirlos, y quien

haga uso de ellos debera retribuir al autor de forma justa y equitativa. Igual-

mente la legislacion deberia recoger disposiciones concretas para evitar la repe-

ticion de ensayos realizados con vertebrados.

— —
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La Comision propone
establecer una entidad central

(Oficina Europea de Sustancias Quimicas ampliada, ECB) encargada de

administrar el sistema REACH y de proporcionar asistencia cientifica y lecnica.

» Sustancias producidas en cantida-
des superiores a 1.000 Ton. y clasifi-
cadas como CMR (cancerigenas, mu-
tagenicas o toxicas para la reproduc-
cion). en un plazo méaximo de tres a-
fos a partir de la entrada en vigor de
la normativa.

+ Sustancias producidas en cantida-
des entre 100 y 1.000 Ton.: en un pla-
zo maximo de seis afios a partir de la
entrada en vigor de la normativa.

+ Sustancias producidas en cantida-
des entre 1 y 100 Ton.: en un plazo

maximo de once afios a partir de la
entrada en vigor de la normativa.

8.- CLASIFICACION Y
ETIQUETADO

La Comision desea obtener de |a

38.

industria una lista de sustancias peli-
grosas. Pero debido al gran nimero
de sustancias existentes que aun no
se han clasificado, propone inicial-
mente restringir la clasificacion armo-
nizada a las propiedades mas perti-
nentes y solicitar a la industria una
lista con informacion exhaustiva so-
bre la clasificacion y el etiquetado de
todas las sustancias peligrosas co-
mercializadas, lista que estara a dis-
posicion publica de forma gratuita.

A medio plazo se propone integrar
el sistema de etiquetado comunitario
en el sistema armonizado mundial, ac-
tualmente en fase de negociacion.

9.- ADMINISTRACION
DEL SISTEMA

9.1- ESTABLECIMIENTO DE UNA ENTI-

La Comision propone establecer
una entidad central (Oficina Europea
de Sustancias Quimicas ampliada,
ECB) encargada de administrar el sis-
tema REACH y de proporcionar asis-
tencia cientifica y técnica. Sera el 6r-
gano receptor de los expedientes de
registro, enviara copias de los mis-
mos a las autoridades de los estados
miembros, creard y mantendra una
base central de datos con todas las
sustancias y preparados quimicos re-
gistrados, realizara controles aleato-
rios y un analisis informatizado de las
sustancias registradas en busca de
propiedades que susciten una preo-
cupacion especial. Asistira, ayudara
y coordinara a los Estados miembros
en la evaluacion y toma de decisio-
nes con el fin de garantizar la cohe-
rencia del proceso. Asimismo dara ac-
ceso publico a la informacitén no con-
fidencial que se le comunique y esta-
blecerad con los Estados miembros
una red de intercambio de datos se-
gura y eficaz para la informacion co-
mercialmente sensible.

9.2.- PAPEL DE LOS ESTADOS MIEMBROS

Las autoridades de los Estados
miembros mantendran, en lineas ge-
nerales, sus responsabilidades ac-
tuales. Deberan ser conjunta y soli-
dariamente responsables del registro
y evaluacion de las sustancias, como
ya ocurre con respecto a la notifica-
cion de sustancias nuevas.

9.3.- PROCESO DECISORIO EN EL SISTE-
MA REACH

Con arreglo al sistema REACH de-
ben tomarse, basicamente, dos tipos
de decisiones:

« Sobre la informacion que debe pre-
sentarse una vez evaluadas las sus-
tancias.
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* Sobre la gestion del riesgo como par-
te del procedimiento de autoriza-
cion,

El sistema tiene que proporcionar
un mecanismo que, sobre la base de
las evaluaciones preliminares del ries-
go realizadas por la industria, permi-
ta adoptar rapidamente decisiones
con respecto a un gran nimero de
sustancias, con vistas a su aproba-
cion o a la obtencion de informacion a-
dicional o a la realizacién de progra-
mas de ensayo adaptados especifi-
camente a las sustancias. La autori-
zacion para su uso efectivo podra con-
cederse bien por los Estados miem-
bros bien mediante una decision co-
munitaria. El procedimiento de autori-
zacion constara de dos etapas:

* Etapa 1: Determinacion de las sus-
tancias o usos particulares de una
sustancia que estaran sujetos a una
futura autorizacion, y establecimiento
de una fecha precisa a partir de la
cual estaran prohibidos todos los u-
§0s que no hayan sido autorizados.

* Etapa 2: La autorizacién propia-
mente dicha de los usos particulares.
Teniendo en cuenta las repercusio-
nes de la prohibicién del uso de una
sustancia en todo el mercado interior
comunitario, la decision de la etapa
1, junto con la determinacién de los
usos que los estados miembros pue-
dan llegar a autorizar, deberia tomar-
se a nivel comunitario.

10- INFORMACION DE LA
POBLACION

Es indispensable una apertura to-
tal para que los ciudadanos y todas
las partes interesadas, entre las que
se incluyen el plblico en general y las
PYME, tengan acceso a la informa-
cion no confidencial contenida en la ba-
se de datos del sistema centralizado.

T1- APLICACION Y CUMPLI-
MIENTO DE LA NORMATIVA

La Comision propone evaluar la
eficacia y rentabilidad de la politica
sobre sustancias y preparados qui-
micos y, en particular, todos los ele-
mentos que constituyen su politica
de informacion, una vez esté vigente
la nueva normativa.

12.- COSTE Y BENEFICIO

Aunque resulta muy dificil ofrecer
una estimacion fiable del coste, se
podria, en una primera valoracion, es-
timar:

* Costes de los ensayos correspon-
dientes a las sustancias existen-
tes. Segln las estimaciones del eje-
cutivo comunitario, la industria quimi-
ca debera costear 2.300 millones de
euros a lo largo de 11 afios (210 millo-
nes de euros/afio).

* Costes para los usuarios de pro-
ductos quimicos. Se situarian entre
2.800 y 3.600 millones de euros si,
como esta previsto, entre el 1 y el 2
% de estas sustancias desaparecen
del mercado porque ya no sera ren-
table producirlas, pudiendo incluso
alcanzar los 4.000 6 5.200 millones
de euros en funcién de los costes de
adaptacion.

* Recursos humanos para una Ofi-
cina Europea de Sustancias Quimi-
cas (ECB) ampliada. Plantilla de 190
personas en la ECB para proporcio-
nar el marco técnico y administrativo.

* Recursos humanos en el sector
publico en los Estados miembros.
Los Estados miembros redistribuiran
su plantilla actual. Se asignara per-
sonal adicional a la evaluacidn de sus-
tancias existentes, que podra dejar de
realizar sus tareas actuales gracias a
los analisis informatizados. Asimismo,
los controles aleatorios van a susti-
tuir al control general de conformidad

[l
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Entre los beneficios destaca una mayor proteccion del medio ambiente y de la

salud humana, gracias a una gestion adecuada del riesgo basada en la informa-

cion sobre las propiedades peligrosas de las sustancias y preparados quimicos.

al que en la actualidad estan someti-
das las sustancias nuevas producidas
en cantidades inferiores a 100 tone-
ladas. Las evaluaciones del riesgo, en
general, van a correr a cargo de la in-
dustria y no de las autoridades.

Entre los beneficios destaca una
mayor proteccion del medio ambien-
te y de la salud humana, gracias a una
gestion adecuada del riesgo basada
en informacién apropiada sobre las
propiedades peligrosas de las sus-
tancias y preparados quimicos. Ello
permitira reducir la incidencia de al-
gunas enfermedades relacionadas
con éstos (cancer, alergias, etc.) asi
como los riesgos para el medio am-
biente (acumulacién de sustancias
quimicas persistentes en las cade-
nas tréficas). Sdlo los costes induci-
dos por las alergias se calcula que
ascienden a 29.000 millones de eu-
ros al afio en Europa. El informe de
la Comision revela que las ventajas
para el sector sanitario seran aproxi-
madamente de 50.000 millones de
euros en un periodo de 30 anos.

Aunque se conoce que la exposi-
cion a los productos quimicos de
forma prolongada es negativa para el
medio ambiente, la Comision Euro-
pea no dispone de datos suficientes
para realizar una estimacion.

13- REACCIONES DE PARTES
INTERESADAS

En este apartado se recoge la o-
pinion de ciertas partes interesadas,
como las patronales quimicas, euro-
pea y espafiola, o el Consejo Econo-
mico y Social (CES) de la UE.

40.

13.1- ASPECTOS RELATIVOS A LOS
ANALISIS

Por un lado la necesidad de labo-
ratorios homologados. La Universi-
dad de Oxford ha calculado que an-
tes del afio 2048 seria imposible so-
meter al REACH las sustancias exis-
tentes, ya que actualmente no llegan
a 20 el nimero de laboratorios ho-
mologados para realizar los ensayos.

Por otra parte, considera que se-
ria mas conveniente agrupar las sus-
tancias que deban someterse a en-
sayos por grupos o por familias, en
funcién de su estructura quimica, de
sus propiedades o de ambos crite-
rios. Esta opcion permitiria acelerar
el conjunto del proceso de examen
de las sustancias y disminuir su coste.

Propone alentar a las empresas a
cooperar para que presenten expe-
dientes comunes relativos a una mis-
ma sustancia, con indicaciones pre-
cisas sobre los usos a los que se des-
tina la sustancia.

El CES recoge su preocupacion
por el hecho de que los Estados miem-
bros, generalmente, tienen dificulta-
des a la hora de adaptar sus propias
estructuras tecnicas, cientificas y
administrativas a la legislacion comu-
nitaria.

13.2.- CONSECUENCIAS EN LA ECO-
NOMIR Y EL EMPLEQ

El impacto del sistema REACH
sobre los usuarios sera, principalmen-
te, un aumento de los precios debido
al incremento de los costes de expe-
rimentacion y registro, y a los costes

ligados a la necesidad de encontrar
sustancias alternativas sustitutivas pa-
ra los productos y preparados quimi-
cos retirados del mercado.

Es importante resefiar que el sec-
tor 1+D+i de la industria quimica es
indispensable para el resto de los sec-
tores economicos, ya que la practica
totalidad de ellos utilizan productos
quimicos, como por ejemplo automo-
cion, construccion, textil, telecomuni-
caciones, informatica, electrénica,
etc.

El CES piensa que puede tener
repercusiones negativas sobre la com-
petitividad de las empresas europe-

as porque:

« La UE es una gran exportadora, por
lo que todo incremento de los costes
internos podria dificultar las exporta-
ciones o fomentar producciones alter-
nativas en paises poco preocupados
por los problemas de seguridad y de
proteccion del medio ambiente.

* La necesidad de desarrollar sustan-
cias de sustitucion menos peligrosas
no implica automaticamente que se
realicen inversiones en el sector de
la innovacién, si las sustancias que
deben sustituirse siguen comerciali-
zandose en otras regiones del mun-
do y si, de forma mas general, las ven-
tajas que presentan estas sustancias
de sustitucion para la salud y el me-
dio ambiente no son reconocidas y
fomentadas, en particular, por los con-
sumidores.

La Comision propone evaluar la efi-

cacia y rentabilidad de la politica
sobre sustancias y preparados qui-
micos y, en particular, fodos los ele-
mentos que constituyen su politica
de informacion, una vez esté vigente
la nueva normativa.
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* Los costes y las cargas derivados
del sistema REACH podrian desani-
mar a las PYME importadoras y de-
salentar la importacion en la UE de
sustancias quimicas en pequefias can-
tidades, lo que tendria repercusiones
negativas para la competitividad y el
empleo. Es importante tener en
cuenta que las compafiias europeas
o con implantacion en Europa mane-
jan unos estandares de calidad, pro-
teccion ambiental y seguridad muy su-
periores a las compafias de otras
Zonas. Incluso podria producirse una
deslocalizacion de inversiones hacia
otras areas geograficas.

* EI CES considera que la defensa
de la competitividad de la industria
quimica europea requiere, que se
haga todo lo posible para que las dis-
posiciones elaboradas en la UE se a-
pliquen también a nivel internacional,
con el fin de disponer de unas nor-
mas armonizadas.

En estudios realizados por la in-
dustria quimica respecto a la primera
version de la Nueva Politica sobre
sustancias y preparados quimicos, la
consultora Mercer Management Con-
sulting elabord un informe en el que
se evaluaba el coste del REACH pa-
ra la economia francesa, estimando-
lo en los siguientes términos:

* Pérdida del 1,8 % anual del PIB. En
el caso de Espafia, supondria una pér-
dida de 12.500 millones de Euros a-
nuales durante 10 anos.

« Péerdida del 1,5 % de la poblacion ac-
tiva en 10 afos. En el caso de Espa-
fia supondria una destruccion de
casi 280.000 empleos.
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