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Elena Cascales Sisniega

Reglamento Europeo Reach

5311.99-1 Seguridad industrial

REGLAMENTO EUROPEO REACH:
REGISTRO, EVALUACION AUTORIZACION Y
RESTRICCION DE SUSTANCIAS Y
PREPARADOS QUIMICOS )
¢ES POSIBLE CONSEGUIR UNA QUIMICA VERDE:
REGLAMENTO EUROPEO REACH?

COMO PROTEGER LA SALUD Y EL MEDIO
AMBIENTE DE LAS SUSTANCIAS PELIGROSAS

THE “REACH” REGULATION: REGISTRATION, EVALUATION, AUTHORIZATION AND
RESTRICTION OF CHEMICAL SUBSTANCES IS IT POSIBLE TO HAVE A GREEN

CHEMISTRY: REACH?

HOW TO PROTECT OUR HEALTH AND THE ENVIRONMENT FROM CHEMICAL

SUBSTANCES

RESUMEN

El Reglamento Europeo sobre la
Evaluacién de la Toxicidad y la Auto-
rizacion de los Productos Quimicos,
REACH, constituye toda una novedad
en relacion a la proteccion de la salud
y el medio ambiente. Entré en vigor el
1 de junio de 2007 y establece las
condiciones para el empleo de sus-
tancias quimicas a lo largo de la ca-
dena de suministro. A través de este
articulo, el lector podra conocer en
profundidad las novedades que apor-
ta este Reglamento, a quién aplica,
asi como los plazos de adaptacion a
la normativa.

Palabras clave: toxicidad, sustan-
cia quimica, contaminacién ambiental,
registro, evaluacidn, autorizacion.

ABSTRACT

The Registration, Evaluation, Aut-
horization and Restriction of Chemi-
cal substances, REACH, is a new Eu-
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ropean Community Regulation devo-
ted to the protection of human health
and the environment. Introduced in
June 2007, it aims to achieve a better
and earlier identification of the intrin-
sic properties of chemical substances
through the supply chain. This article
explores the new Regulation, to
whom it applies as well as its applica-
tion deadlines.
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Key words: toxicity, chemical
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El pasado mes de junio de 2007
entro en vigor el Reglamento Europeo
CE 1907/2006, mas conocido como
REACH, por sus siglas en inglés (Re-
gistration, Evaluation and Authoriza-
tion of Chemicals), sobre la Evalua-

m SEPTIEMBRE 2008 DYNA Vol. 83, n° 6: 382-386




Reglamento Europeo Reach

Elena Cascales Sisniega

cion de la Toxicidad y la Autorizacion
de los Productos Quimicos. Esta nue-
va regulacién se considera una buena
noticia para la proteccion de la salud
y el medio ambiente. Sin embargo, su
aparicion ha suscitado intensos deba-
tes, ya que los cambios introducidos
dividen a los profesionales del sector
quimico y a los ecologistas. Los pri-
meros temen la complejidad y los
costes del nuevo sistema, mientras
que los segundos desean ir mas alla,
hacia un modo de produccion y con-
sumo mas respetuoso con la salud y
el medio ambiente.

Aunque su entrada en vigor no se
hizo efectiva hasta el pasado mes de
junio, el texto fue aprobado por el
Parlamento Europeo el 13 de diciem-
bre de 2006 y por el Consejo de la
Union Europea el 18 de diciembre. Fi-
nalmente fue publicado el 30 de di-
ciembre del 2006 en el DOCE (Diario
Oficial de la Comunidad Europea), pe-
ro ya en el 2003 la Comision Europea
habia presentado una propuesta so-
bre esta normativa.

OBJETIVO DEL REACH

El principal objetivo de esta nor-
mativa es mejorar la proteccion del
medio ambiente y la salud, reducien-
do los riesgos que pueden plantear
los productos quimicos, ya que iden-
tificara las propiedades de los mis-
mos con mayor celeridad y exactitud.
En consecuencia, el Reglamento ayu-
da a establecer las condiciones para
la utilizacion de las sustancias quimi-
cas a lo largo de la cadena de sumi-
nistro, de forma que se garantice un
alto nivel de informacién y protec-
cion, impulsando, cuando sea facti-
ble, el uso de alternativas con menor
riesgo potencial.

Esta normativa pretende asegurar la
libre circulacion de sustancias quimicas
en la Union Europea, mejorar el control
de sustancias de riesgo, establecer vias
de comunicacion entre los distintos in-
terlocutores, garantizar la salud de la
poblacion y luchar contra la contamina-
cion ambiental. Esta regulacion presta
especial atencion a las propiedades mas
toxicas que son causa de cancer, muta-
ciones genéticas, defectos congénitos y
esterilidad masculina y femenina.

Estructura y contenido del REACH

Titulo I: Cuestiones generales

Capitulo 1: Objeto, ambito de aplicacion y aplicacion.

Capitulo 2: Definiciones y disposicion general.

Sustancias sometidas a supervision aduanera, siempre y cuando no sean
objeto de ningun tipo de tratamiento y que estén en deposito temporal o en
una zona franca.

Titulo II: Registro de sustancias.

Titulo I1I: Puesta en comun de datos y supresion de los ensayos innecesa-
rios.

Titulo IV: Informacion en la cadena de suministro.

Titulo V: Usuarios intermedios.

Titulo VI: Evaluacion.

Titulo VII: Autorizacion.

Titulo VIII; Restricciones de fabricacion, comercializacion y uso de deter-
minadas sustancias y preparados peligrosos.

Titulo IX: Tasas.

Titulo X: La Agencia.

Titulo XI: Catalogo de Clasificacion y Etiquetado.

Titulo XII: Informacion.

Titulo XIlI: Autoridades competentes.

Titulo XIV: Cumplimiento de la normativa.

Titulo XV: Disposiciones transitorias y finales.

ANEXOS:

* ANEXO I: Disposiciones Generales para la Evaluacion de las Sustancias y la
Elaboracion de los Informes sobre la Seguridad Quimica.

* ANEXO II: Guia para la elaboracidon de las Fichas de Datos de Seguridad.

* ANEXO III: Criterios relativos a las Sustancias Registradas en cantidades en-
tre 1y 10 toneladas.

* ANEXO IV: Excepciones al Registro Obligatorio de conformidad con el articu-
lo 2, apartado 7, letra a).

* ANEXO V: Excepciones al Registro Obligatorio de conformidad con el articulo
2, apartado 7, letra b).

¢ ANEXO VI: Requisitos de Informacion mencionados en el articulo 10.

* ANEXO VII: Requisitos de Informacion Estandar aplicables a las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 1 tonelada.

* ANEXO VIII: Requisitos de Informacion Estandar aplicables a las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas.

* ANEXO IX: Requisitos de Informacion Estandar aplicables a las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 100 toneladas.

* ANEXO X: Requisitos de Informacion Estandar aplicables a las sustancias fa-
bricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 1000 toneladas.

* ANEXO XI: Normas generales para la Adaptacion del Régimen Estandar de
Ensayo establecido en los ANEXOS VIl a X.

* ANEXO XII: Normas generales para los Usuarios Intermedios en la Evalua-
cion de las Sustancias y Preparacion de Informes sobre la Seguridad Quimica.
* ANEXO XIII: Criterios para |dentificar las Sustancias Persistentes, Bioacumu-
lativas y Tdxicas, y las Sustancias muy Persistentes y muy Bioacumulativas.

* ANEXO XIV: Lista de Sustancias sujetas a Autorizacion (todavia sin conteni-
do).

* ANEXO XV: Expedientes.

* ANEXO XVI: Andlisis Socioecondmico.

* ANEXO XVII: Restricciones a la Fabricacion, Comercializacion y Uso de deter-
minadas Sustancias, Preparados y Articulos Peligrosos.

Fuente: Elaboracion Centro Nacional de Informacion de la Calidad, CNIC.
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Segun este Reglamento Europeo,
en diciembre de 2010, toda sustancia
producida o importada en una canti-
dad superior a 1.000 toneladas anua-
les tendrd que haber sido registrada
previamente en la Agencia Europea
de Productos Quimicos. Por su parte,
la Agencia pone a disposicion de las
empresas interesadas toda la infor-
macion necesaria y varias herramien-
tas informaticas para facilitarles el
paso a la nueva normativa.

Ademas, se registraran las sus-
tancias cancerigenas, mutagenas y
toxicas para la reproduccion, produ-
cidas o importadas en cantidades su-
periores a una tonelada.

En junio de 2013 deberan haberse
registrado todas aquellas sustancias
cuya cantidad de uso se encuentre
entre 100 y 1.000 toneladas. Las sus-
tancias en menores cantidades po-
dran registrarse hasta junio de 2018.

A QUIEN INTERESA ESTA
DISPOSICION LEGAL

A todas aquellas empresas cuya
actividad esté relacionada con las
sustancias quimicas, como tales, en
forma de preparados o contenidas en
articulos. Es decir:

- Fabricantes.

- Importadores.

- Comercializadores.

- Distribuidores.

- Usuarios.

- Usuarios intermedios.

- Laboratorios, que desarrollan su
actividad en este ambito.

- Profesionales y agentes asocia-
dos a la prevencion de riesgos labo-
rales (servicios de prevencion pro-
pios, ajenos, mutuas, coordinadores
de seguridad y salud, trabajadores,
representantes de los trabajadores,
etc).

- Administraciones Publicas con
competencia en la materia.

Pero, ¢qué es una sustancia qui-
mica? Este Reglamento define en su
articulo 3 “Sustancia” como “un ele-
mento quimico y sus compuestos na-
turales o los obtenidos por algun pro-
ceso industrial, incluidos los aditivos
necesarios para conservar su estabili-
dad y las impurezas que inevitable-
mente produzca el procedimiento,

con exclusion de todos los disolven-
tes que puedan separarse sin afectar
a la estabilidad de la sustancia ni mo-
dificar su composicion”.

Otras definiciones de interés para
mejor comprension del REACH

e Sustancia intermedia: sustancia
que se fabrica, se consume o usa pa-
ra procesos quimicos de transforma-
cion en otra sustancia.

* Usuario intermedio: toda perso-
na fisica o juridica establecida en la
Comunidad, distinta del fabricante o
el importador, que use una sustancia,
como tal o en forma de preparado, en
el transcurso de sus actividades in-
dustriales o profesionales. Los distri-
buidores o los consumidores no son
usuarios intermedios.

e Sustancia en fase transitoria:
sustancia que reine como minimo
uno de los siguientes requisitos:

Figurar en el catdlogo europeo de
sustancias quimicas comercializadas
EINECS: European Inventory of Exis-
ting Chemical Substances. (Inventa-
rio Europeo de Sustancias Quimicas
Existentes).

Haber sido fabricada en la Comu-
nidad pero no comercializada por el
fabricante o importador, al menos
una vez en los 15 afios anteriores a la
entrada en vigor de este Reglamento.

Estar comercializada en la Comu-
nidad antes de la entrada en vigor del
presente Reglamento por el fabrican-
te o importador.

» Sustancia notificada: sustancia
para la que se ha presentado una no-
tificacion y que se puede comerciali-
zar de acuerdo con la Directiva
1967/548/CEE de 27 de junio de
1967, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas en materia de
clasificacion, embalaje y etiquetado
de las sustancias peligrosas.

La Agencia Europea de Sustancias
Y Preparados Quimicos (ECHA)

La Agencia, con sede en Helsinki
(Finlandia), se encarga de gestionar
los procesos de registro, evaluacion,
autorizacion y restriccion de sustan-
cias y preparados quimicos con el fin
de garantizar su coherencia en el terri-
torio de la Union Europea. Estos pro-
cesos REACH tienen por finalidad ob-
tener informacion adicional sobre las
sustancias y los preparados quimicos
para permitir su empleo seguro y ga-
rantizar de esta forma la competitivi-
dad de la industria quimica europea.

Las decisiones de la Agencia se
tomaran teniendo en cuenta los mejo-
res datos cientificos y técnicos y la
mejor informacion socioeconémica
disponible. La Agencia también pro-
porcionard informacion sobre sustan-
cias y preparados quimicos, asi como
asesoramiento técnico y cientifico. En
la evaluacion y aprobacion de las pro-
puestas de ensayo, la Agencia velara
por que los ensayos con animales
queden reducidos al minimo.

Este Reglamento no aplica a:

las radiaciones ionizantes.

temporal o en una zona franca.

e | 0s residuos.

peo.

» Sustancias intermedias no aisladas.
* El transporte de sustancias peligrosas o de éstas en preparados peli-
grosos por ferrocarril, carretera, via fluvial, maritima o aérea.

* Sustancias radiactivas que se encuentren en el dmbito de aplicacion
de la Directiva 96/29/EURATOM, sobre normas bésicas de proteccion
sanitaria de los trabajadores y de la poblacion contra los riesgos de

e Sustancias sometidas a supervision aduanera, siempre y cuando no
sean objeto de ningln tipo de tratamiento y que estén en depdsito

» Otras particularidades definidas en el articulo 3 del Reglamento euro-

Fuente: Elaboracion Centro Nacional de Informacion de la Calidad, CNIC.
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No serd hasta el 1 de junio de
2008 cuando la Agencia comience a
aceptar registros, ya que en la actua-
lidad se estd dedicando a establecer
Su organizacion y a contratar perso-
nal para estar en condiciones 6ptimas
de funcionamiento.

OBLIGACIONES QUE ACARREA
EL REGLAMENTO REACH

Para cumplir con este texto, de
manera resumida, es necesario:

Anexo VI de la misma, que implica la
presentacion de los datos de identifi-
cacion del solicitante. El plazo para
llevar a cabo el pre-registro compren-
de entre el 1 de junio del 2007 y el 1
de diciembre del 2008. La Agencia
Europea de los Productos Quimicos
publicara en diciembre del 2008 una
lista de sustancias y productores.

El registro de las sustancias se
hara por parte del fabricante o impor-
tador en la Agencia Europea. Es nece-
sario incluir los usos de la sustancia.

En el caso de que un usuario interme-
dio (persona fisica o juridica de la
Unidn Europea, distinta del fabricante
o importador que utiliza una sustan-
cia, un preparado o un articulo. Que-
dan excluidos de esta enumeracion
los distribuidores o consumidores)
no vea reconocido su uso en el regis-
tro del fabricante puede pedirle que lo
incluya o registrarlo él mismo.

Para formalizar el registro se pre-
sentara un expediente técnico donde
se indiquen: la identidad del fabrican-

APLICACION DEL REACH

Autorizacion /
Restriceion

: = Expediente técnico e Adecuacion de la
Informacion anhr:: la Informe de informacion
sustancia Seguridad Quimica
AGENCIA
FABRICANTE / EUROPEA DE
QuUIMICOS

Evaluacion de la
solicitud y de la
sustancia

COMISION
EUROPEA

ADMINISTRACION
ESTADOS
MIEMBROS

Fuente: Elaboracion Centro Nacional de Informacion de la Calidad, CNIC.

e Pre-registrar, registrar, evaluar
Yy, en su caso, autorizar o restringir
las sustancias fabricadas, importadas
0 comercializadas en la Union Euro-
pea en una cantidad mayor a 1 tone-
lada por afio.

e Informar sobre la naturaleza y
propiedades de las sustancias. Esta
informacion sera proporcional al to-
nelaje de la misma.

* Garantizar la gestion responsa-
ble de los riesgos para la salud hu-
mana y el medio ambiente.

Pre-registrar es una de las fases
del procedimiento de aplicacion de
esta nueva normativa definida en el

El registro de las sustancias
se hara por parte del
fabricante o importador en
la Agencia Europea
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te / importador, la identificacion de la
sustancia, la informacion del proceso
de fabricacion y usos conocidos, cla-
sificacion y etiquetado, orientaciones
sobre su uso inocuo, resiimenes de
informacion exigida en los anexos VII
a XI, indicaciones de si ha sido eva-
luado por un experto externo, pro-
puestas de ensayo recogidas en los
anexos IX a X, solicitud de confiden-
cialidad de puntos concretos y su
justificacion. Ademas, se remitira un
informe de seguridad quimica, donde
se traten las valoraciones de los peli-
gros para la salud humana, para el
medio ambiente y de los peligros fisi-
co-quimicos, ademas de incluir una
evaluacion de la exposicion y la ca-
racterizacion del riesgo. Por dltimo,
también se enviara una ficha de datos
de seguridad.

La Agencia Europea examinara en
la fase de evaluacion las solicitudes
de registro, las propuestas de ensa-
yos y decidira si son suficientes, Si
hay que modificar alglin ensayo pro-

solicitante

puesto o si hay que hacer mas ensa-
yos. Su decision la notificara al solici-
tante. Esta fase se iniciard 2 afios
después de terminada cada fase de
registro.

Determinadas sustancias alta-
mente preocupantes deben ser some-
tidas a autorizacion obligatoria. Son
las siguientes:

- Sustancias cancerigenas

- Mutéagenos.

- Toxicos para la reproduccion.

- Persitentes, Bioacumulables y

Toxicos (PBT).

- Sustancias muy persistentes y

muy bioacumulables (MBMP).

- Alteradores endocrinos, etc.

En este punto, todos los fabrican-
tes, importadores y usuarios interme-
dios que solicitan autorizaciones ana-
lizaran la disponibilidad de
alternativas y consideraran los ries-
gos, asi como la viabilidad técnica y
economica de la sustitucion.

Por otro lado, tiene especial rele-
vancia que, si bien la entrada en vigor
del Reglamento REACH se produjo el
1 de junio del 2007, buena parte de
su contenido sera aplicable a partir
de fechas posteriores. Los Titulos II,
[, V, VI, VII, XI'y XII, asi como los
articulos 128 y 136, se aplicaran a
partir del 1 de junio del 2008. El arti-
culo 135 se aplicara a partir del 1 de
agosto de ese mismo afio; y el Titulo
VIl y el Anexo XVII se aplicardn a
partir del 1 de junio del 2009.

En definitiva, la funcion del RE-
ACH es detectar con mayor rapidez y

La Agencia Europea examinara en la fase
de evaluacion las solicitudes de registro,
las propuestas de ensayos y decidira si

son suficientes, si hay que modificar algun

ensayo propuesto o si hay que hacer mas
ensayos. Su decision la notificara al

exactitud las propiedades de las sus-
tancias quimicas. Su texto, especial-
mente riguroso con los productos to-
Xicos, permitird a la industria quimica
europea introducir a gran escala nue-
vas sustancias menos nocivas para la
salud y el medio ambiente, lo que la
situard en la vanguardia de la tecno-
logia y la innovacion.

Como resultado de la aplicacion
de este nuevo Reglamento, se obten-
dra un registro de 30.000 sustancias
quimicas. Ahora sera la industria
quien deba demostrar la inocuidad de
los productos, lo que poco a poco la
ira llevando a adoptar sustancias al-
ternativas mas seguras y estimulara
la investigacion y la innovacion.
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