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A PRIMEROS DE ANO ENTRO EN VIGOR
LA NUEVA NORMATIVA EUROPEA,
DENOMINADA REACH, QUE NORMALI-
ZA LA PRODUCCION, IMPORTACION Y
USO DE LAS SUSTANCIAS QUIMICAS EN
LA COMUNIDAD EUROPEA (CE), ME-
DIANTE EL REGISTRO, LA EVALUACION,
LA AUTORIZACION Y LA RESTRICCION
DE LAS MISMAS. EL REACH ES LA RES-
PUESTA ANTE LA SITUACION LEGAL
ACTUAL CONSIDERADA POR TODOS
LOS SECTORES COMO OBSOLETA Y
POCO EFICAZ

REACH = Regjistration, Evaluation and Authorization
of CHemicals

DEFICIENCIAS DEL SISTEMA NOR-
MATIVO EXISTENTE

Actualmente la normativa europea relacionada
con este tema es un mosaico de multiples
directivas y regulaciones dificil de abarcar. Por
ejemplo, regula el uso de sustancias quimicas
de forma diferenciada para la salud publica, la
salud laboral y el medio ambiente.

Una deficiencia importante del sistema norma-
tivo vigente es la falta de informacion sobre
los riesgos para la salud y el medio ambiente
de muchas sustancias quimicas presentes en
el mercado. Por ejemplo, del 70% de las 2.600
sustancias que se comercializan en la CE en
grandes cantidades (mas de 1.000 toneladas
por afo) no se dispone de datos fiables sobre
sus posibles efectos a largo plazo.

Esta situacion es debida a que actualmente
solo se les exige a las sustancias quimicas
“nuevas”, es decir introducidas después de
septiembre de 1981, la realizacién de una
serie de ensayos para determinar sus posibles
riesgos. Dicha exigencia no se contempla
para las sustancias “existentes”, es decir

aquéllas cuya comercializaciéon estaba decla-
rada antes de dicha fecha. Las sustancias
“existentes” representan la gran mayoria de
las que se comercializan en la CE (> 100.000
sustancias) mientras que las “nuevas” no
llegan a 4.000.

Asimismo, la asignacion de responsabilidades
para la determinacion del riesgo de un producto
es inadecuada, ya que hasta ahora ha sido
principalmente la responsabilidad de las auto-
ridades publicas y no de las empresas que
producen, importan o utilizan las sustancias.

Por otra parte, la legislacién actual sélo obliga
a los fabricantes e importadores de productos
quimicos a facilitar informacién, pero no
impone obligaciones similares a los usuarios
intermedios (usuarios industriales y formula-
dores). Asi pues, existen pocos datos sobre
el uso y la exposicion a las sustancias utilizadas
posteriores en la cadena de suministro.

REACH, SU FUNCIONAMIENTO

Con la aprobacion del REACH se simplificara
la normativa existente, agrupando decenas
de normas y regulaciones. Asimismo, se creara
un sistema unico de registro de todas las sus-
tancias quimicas a nivel europeo. Para ello
se constituird la Agencia Europea de Sustan-
cias y Preparados Quimicos (ECHA) con sede
en Helsinki (Finlandia) que serda responsable
de la gestion administrativa, técnica y cien-
tifica del registro.

ECHA = European CHemical Agency

La distincion entre sustancias “existentes” y
“nuevas” desaparece. Cada sustancia quimica
fabricada o importada en cantidades iguales
o superiores a 1 tonelada por ano debera ser
registrada. Si no se registra la sustancia, no
podra ser producida ni importada a la CE.
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Para poder registrar una sustancia, el
REACH obligard a los fabricantes e impor-
tadores a presentar —cuando proceda me-
diante la realizacién de nuevos ensayos—
datos sobre los riesgos de su uso para la
salud humana y el medio ambiente y sobre
el control adecuado de los mismos. Asf la
responsabilidad de generar y suministrar
dicha informacion recaerd sobre los mismos
fabricantes e importadores y dejara ser
competencia de las autoridades publicas.

Constituyen exenciones para dicho registro
aquellas sustancias que estan reguladas
bajo otra normativa como por ejemplo
medicamentos, material radioactivo y
alimentos, asi como aquéllos que presen-
tan un riesgo muy bajo tales como agua,
oxigeno y gases nobles.

El REACH no contempla el registro y con-
secuentemente no se tendran datos de
las sustancias producidas o importadas
en cantidades inferiores a 1 tonelada por
ano, que representan un grupo de unas
70.000 sustancias.

AUTORIZACION Y RESTRICCIONES

El ECHA valorard, en coordinacion con las
autoridades competentes de los paises
miembros, la informacién presentada por
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el fabricante o importador. Si esta confor-
me y si la sustancia no presenta un mayor
riesgo para la salud humana o el medio
ambiente por no tratarse de una sustancia
de especial preocupacién o por ser utili-
zada en condiciones controladas, puede
ser comercializada en la CE (ver figura 1).

Las sustancias cancerigenas, mutagénicas
y toxicas para la reproduccion, asf como
determinadas sustancias persistentes y
bioacumulables o sustancias con otros
efectos similares, requerirdn una autoriza-
cion. Se les otorgara cuando se pueda
demostrar que el riesgo debido al uso del
agente quimico esta controlado adecua-
damente o cuando los beneficios sociales
y econdmicos superen los riesgos y no
existan sustancias o procesos alternativos.

La decision de la autorizacion se verd influi-
da si la empresa presenta planes de una
futura sustitucion de la sustancia. De esta
forma se espera dar un impulso a la inves-
tigacion y al desarrollo tecnolégico en
busqueda de alternativas menos peligrosas.

Los usuarios intermedios a su vez deberan
notificar a la ECHA que se esta utilizando
una sustancia autorizada y, cuando su uso
difiera del uso contemplado en la autorizacion
otorgada al fabricante o importador, tendran
que solicitar la autorizacion correspondiente.

ESQUEMA DEL REGISTRO, EV,ALUACION Y AUTORIZACION DE LAS
SUSTANCIAS QUIMICAS SEGUN EL REACH
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También el REACH contiene procedimien-
tos que regularan las condiciones de
fabricacion, la puesta en el mercado o el
uso de determinadas sustancias cuando
exista un riesgo para la salud o el medio
ambiente o incluso si fuera necesario, se
podra prohibir la realizacién de algunas
de estas actividades. Las restricciones
legales actuales tales como la prohibicion
del amianto estaran incorporadas en la
regulacién del REACH.

INFORMACION DE LAS
SUSTANCIAS QUIMICAS

El REACH incluye el desarrollo de redes
de comunicacién para facilitar a los fa-
bricantes e importadores el intercambio
de informacion sobre una determinada
sustancia quimica. Con ello se quiere
promover que los fabricantes e importa-
dores presenten la informacién requerida
para el registro en forma conjunta y asi
reducir los gastos que implica para ellos
dicho registro.

Asimismo se pretende que no solo los
fabricantes e importadores dispongan de
la informacion necesaria sobre como se
debe utilizar la sustancia en una forma
segura, sino también sus clientes y los
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distribuidores (usuarios intermedios). Se
establece asf que la informacién se trans-
mita por toda la cadena de suministro y
se intercambie entre todos los participan-
tes de la misma (ver figura 2).

El principal instrumento para transferir
la informacion son las Fichas de Segu-
ridad Quimica (FSQ) de las sustancias
clasificadas como peligrosas. El REACH
incorporara a la actual Directiva relativa
a estas fichas. Debido a que habra
mas datos disponibles sobre las sus-
tancias, se espera que la calidad de
FSQ mejore.

Informacion
recibida adecuada

EL FLUJO DE INFORMACION EN LA CADENA DE SUMINISTRO
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Los usuarios intermedios deberan con-
trolar que el uso que ellos dan a la sus-
tancia esté contemplado en la FSQ y
aplicar las medidas de control de riesgos
descritas en la FSQ. Cuando el usuario
intermedio considere que la informacion
proporcionada es insuficiente o los usos
gue da al producto no estan indicados
en la FSQ, debera notificarlo al proveedor
a fin de que sea incorporado.

En cuanto al acceso a la informaciéon que
genera el sistema REACH, se buscara el
equilibrio entre el principio “derecho a
saber” y la “confidencialidad de datos”.

- FECHAS LIMITES PARA EL REGISTRO DE SUSTANCIAS QUIMICAS

‘ t = Tonelada

‘ N = Peligroso para el medio ambiente

CMR = Sustancias cancerigenas,
mutagénicas o tdxicas para la reproduccion

Creacion de la
AgenciaEuropea

>1000 t

‘ R 50-53 = Muy toxico para organismos
acuaticos. Puede provocar a largo plazo
efectos negativos en el medio ambiente
acudtico

de Sustancias y >100itIN;IR50:53 100 - 1000 t
Preparados >1tCMR
Quimicos
[ [ T T
ANO 0 ARNO 1 ANO 3 ANO 6 ANO 11

Enlaweb http://weblogs.madrimasd.org/reach/archive/2006/12/18/55492.aspx se puede obtener
mas informacién sobre la implantacién de REACH en Espaia y del Centro de Orientacion REACH.

NO
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sustancia (n° registro /
gestion del riesgo)

Entrega informacion

La informacién relevante para determinar
el riesgo que conlleva el uso de una
sustancia serd de dominio publico y
accesible mediante Internet.

IMPLANTACION DEL REACH

Con el fin de facilitar la implantacion del
sistema REACH, se establecera la intro-
duccién paulatina de requisitos de registro
para las sustancias segun su toxicidad y
su volumen de fabricacién y/o importacion,
tal como se demuestra en la figura 3.

Se espera que unas 30.000 sustancias
sean registradas durante los proximos
11 afnos desde el inicio de la entrada en
vigor de la nueva normativa REACH.

La puesta en funcionamiento del sistema
REACH no seré tarea facil. Por ello y con-
forme se vaya desarrollando su implanta-
cioén, se ird llevando a cabo un seguimiento
y control de su impacto, hechos en los
que participaran todas las partes interesa-
das. En Espafa se ha creado el centro de
orientacion REACH que brinda asesora-
miento a las empresas.

La nueva normativa europea REACH
ofrece una nueva oportunidad para re-
ducir el riesgo quimico y consecuente-
mente mejorar la proteccion de la salud
humana y del medio ambiente.



