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Reach: Un nuevo reto para la
industria quimica europea

Fl pasado 29 de octubre de 2003, la Comisidn Europea aprobd una propuesta de Reglamento que modifica y uni-
formiza el actual marco legisiativo sobre los Productos Quimicos, conocida como REAGH, dando asi respuesta
a |a creciente preocupacion social por el impacto sobre Ia salud humana y el medio ambiente de las sustancias

y preparados quimicos peligrosos.

Esta propuesta constituye uno de los proyectos mds importantes y de mayor alcance a escala europea, por
cuanto abarea a la industria quimica productora, a los diversos sectores industriales dependientes de ésta,
asi como a los comerciantes, importadores y usuarios posteriores en la cadena de suministro.

Uno de los principales objetivos de la nueva propuesta serd [ograr una mayor informacidn acerca de los peli-
gros y riesgos de las sustancias sobre las personas y el medio ambiente, asi como de las medidas adoptadas
para reducirios, garantizando a los usuarios que los productos quimicos Se utilizan de manera segura.

|eanee del reglamento Reach
Actualmente, la legis-
lacién que regula la
produccién y comercia-
lizacion de sustancias quimicas, a
nivel comunitario y nacional plantea
una problemdtica que establece
limitaciones importantes a la hora
de su aplicacion efectiva.

Como respuesta a esta problemati-
ca se ha llevado a cabo una revision
de los instrumentos juridicos que re-
gulan dichos aspectos, la cual quedé
plasmada, el pasado 29 de octubre
de 2003, en la Propuesta de Regla-
mento del Parlamento Europeo y
del Consejo relativo al Registro,
la Evaluacion, la Autorizacién y la
Restriccion de las sustancias y pre-
parados quimicos (REACH).

Esta nueva propuesta aplicard ala
fabricacidn, importacion, comercia-
lizacidén o uso de sustancias, como
tales, en forma de preparados o de
articulos, en cantidades superiores
a | tonelada anual. Este reducido
umbral pone de manifiesto el ampli-
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simo alcance y rango de aplicacion
que esta propuesta establece, que
afectard, en primera aproximacion,
a mds de 30.000 sustancias existen-
tes, a las cuales habria que unir las
de nueva aparicioén.

H sistema REAGH se Sustentara en los cualr
aparlados basicos siguientes:

1. Registro: El principal elemen-
to de REACH es el registro, que
obliga al fabricante o importador
a proporcionar suficiente informa-
cion relativa a las sustancias que
comercializa.

Adicionalmente, para cualquier
sustancia producida o importada
en cantidades superiores a 10 tone-
ladas anuales habrd de realizar una
Valoracién de Seguridad Quimica,
documentada en un Informe sobre la
Seguridad Quimica (ISQ), que de-
berd incluir las siguientes etapas:

e Valoracion de los peligros para
la salud humana y el medio am-
biente

e Valoracion PBT (sustancias
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2. Evaluacidn: La evaluacion sera
llevada a cabo por la Autoridad
competente del Estado Miembro
donde esté localizado el fabricante/
importador, y permitird comprobar
que la industria respeta sus obliga-
ciones y evita los ensayos innece-
sarios. Estdn previstos dos tipos de
evaluaciones:

e Evaluacidn del expediente, que
permitird comprobar la conformi-
dad del registro.

¢ Evaluacién de la sustancia, que
se llevard a cabo si existen razones
para sospechar que existe un riesgo
para la salud humana y el medio
ambiente.

3. Autorizacion: La autorizacion
de las sustancias de alto riesgo
constituye el tercero de los pilares
en los que se sustenta REACH.
Esta autorizacion serd necesaria en
el caso de las sustancias conocidas
como sustancias extremadamente
preocupantes, que son aquellas que
presentan caracteristicas canceri-
genas, mutantes o téxicas para la
reproduccion (CMR), asi como las
sustancias PBT y vPvB.

Las empresas recibirdn la pre-
ceptiva autorizacion al demostrar
que pueden controlar de manera
adecuada los posibles riesgos de los
productos que manipulan, o si los
beneficios sociales y econdémicos
de 1a sustancia son mds importantes
que sus riesgos.

4. Restriccion: Una sustancia
como tal o en forma de preparado o
de articulo, respecto a la cual haya
una restriccién no se fabricara, co-
mercializard ni usard a menos que
cumpla las condiciones de dicha
restriccion.

En principio, REACH contempla
las restricciones derivadas del Con-
venio de Estocolmo y el Protocolo
sobre Contaminantes Orgdnicos
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Persistentes (POP), asi como las
transferidas desde la Directiva
76/769/CEE (R.D. 1406/89). No
obstante, tanto la Comisién como
cualquier Estado Miembro pueden
proponer la restriccion del comer-
cio y uso de una sustancia si se
identifica algtn riesgo que no haya
sido adecuadamente controlado.

Fl Reach se Sustenta en cuairo
apartados hasicos: Regisir,
Evaluacidn, Auforizacidn

y Restriceion

Actividades en mareha

En general, existe un amplio
consenso sobre la necesidad de una
nueva politica de sustancias quimi-
cas. No obstante, dadas las amplias
repercusiones que puede tener el
proyecto de Reglamento, éste se

encuentra actualmente sometido a
un minucioso andlisis por parte de
la opini6n publica y especialmente
de los sectores econdémicos que se
encuentran afectados.

El objetivo de esta puesta en co-
mun es analizar el impacto que la
aparicion del REACH puede tener
sobre aspectos tales como el coste
de su implantacién y puesta en
marcha, la competitividad de las
empresas europeas, las PYMES,
o la innovacidn, investigacion y
desarrollo de nuevos productos
quimicos.

Este andlisis se esta llevando a
cabo a través de diversos proyectos
europeos, asi como a través de dife-
rentes estudios de impacto, llevados
a cabo por diversos organismos y
asociaciones industriales, que pre-
tenden analizar las implicaciones
del nuevo Reglamento y proponer
posibles modificaciones que lo
mejoren antes de su aprobacién
definitiva.

Actaciones iniciales

Las previsiones iniciales sitdan la
entrada en vigor del nuevo Regla-
mento REACH para finales de 2005
o principios de 2006. Tras este hito,
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y de acuerdo a las fases detalladas
anteriormente, los industriales de-
berdn acometer, en primer lugar,

a6

el regisuro de las sustancias que
produzcan o comercialicen.

Para las sustanciag que ya se en-
cuentren en el mercado, se establece la
siguiente jerarquia de plazos de registro,
determinada ya sea por su categoria de
riesgo o por las cantidades de produc-
cién o importacién de dicha sustancia.

@ Tres afios para producciones/impor-
taciones superiores a 1000 toneladas
anuales asi como para las sustancias
CMR.

» Seis afos para producciones/im-
portaciones entre 100 y 1000 toneladas
anuales.

e Once anos para producciones/im-
portaciones entre 1 y 100 toneladas
anuales.

En feaneral, existe un amplio onsen-
50 S0bre [a necesidad e una nueva
pulfiea de Sustancias quimisas

Para facilitar estas actividades
preliminares de registro, los indus-
triales deberdn acometer, en una
etapa previa, una fase de actividades
preparatorias que agilicen la poste-
rior gestion documental requerida.
En el alcance de esta fase se consi-
dera igualmente el andlisis de las
carencias documentales existentes,
cara a la verificacion de los requisi-
tos formulados por REACH.

Con el objetivo de ahorrar costes
en esta gestion, los industriales
podran acogerse a las disposiciones
del REACH relativas a la presen-
tacién conjunta de datos mediante
la formacion de consorcios entre
productores o importadores de una
misma sustancia. El andlisis y la
concrecion de estos acuerdos consti-
tuyen, de por si, nuevas actuaciones
que pueden ser acometidas en las
fases iniciales de la implantacion
de esta legislacién.

Bucomentacion de referencia

Los textos relativos a la propuesta
de Reglamento REACH pueden
consultarse en la siguiente pagina
web:

http://europa.eu.int/comm/en-

terprise/chemicals/index.htm

Maria Osuna Arcéangel
Juan Santos Remesal
Dpto. Seguridad Industrial
INERCO, S.A.
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