QUIMICA

BAJO CONTROL

El nuevo reglamento REACH obliga a que todas las sustancias qui-
micas vendidas en los mercados europeos tengan que ser registradas
primero, luego evaluadas y finalmente autorizadas para su uso




Manipulacion de material toxico con un traje de proteccion, respirador con filtro y guantes. / AGE FOTOSTOCK

La industria europea se enfrenta al mayor cambio legal en materia de segu-
ridad quimica de la historia. El reglamento REACH (siglas en inglés de regis-
tro, evaluacion y autorizacion de sustancias quimicas) esta a la vuelta de la
esquina y muchas empresas todavia no estan preparadas para adaptarse a él.
El 1 de junio se ha abierto la etapa de prerregistro, que se extendera hasta el
30 de noviembre de 2008, como periodo de moratoria de una normativa que
impedira la fabricacion y comercializacion de toda sustancia que no haya sido
registrada y de la cual se desconozcan sus efectos sobre la salud humana y

el medio ambiente.

TEXTO: HUGO CERDA

En Europa se utilizan mas de 30.000
productos quimicos en la agricultura, la
electronica, la automocion y otros sec-
tores que nunca han sido sometidos a
estudios completos de riesgo. Muchos
de ellos estan presentes en nuestro
propio hogar, en nuestro lugar de tra-
bajo, en los alimentos que ingerimos y
en el aire que respiramos, sin que se co-
nozcan los efectos que tienen en nues-
tro organismo y el medio ambiente. La
Union Europea (UE) se ha propuesto
cubrir esta carencia y poner orden a las
sustancias que se mueven por territorio
comunitario.

Para ello, el pasado 1 de junio entré
en vigor el reglamento REACH (Regis-
tration, Evaluation, Authorisation and Res-
triction of Chemicals). Con 141 articulos
distribuidos en 15 titulos y 17 anexos,
supone el texto legislativo mas comple-
jo de la UE. No en vano, pretende susti-
tuir a toda la normativa anterior sobre
seguridad quimica, mucho menos res-
trictiva y eficiente, ya que establecia exi-
gencias diferentes para sustancias
existentes y nuevas. Hasta ahora, las
empresas solo tenian la obligacién de
notificar la puesta en el mercado de sus-
tancias nuevas, pero podian seguir fa-
bricando e importando mas de 100.000
sustancias ya existentes, sin aportar in-
formacion sobre sus caracteristicas.

REACH crea un sistema unico ba-
sado en el control de las sustancias qui-
micas, en el que se evaluan los riesgos
asociados a la exposicion a las mismas
y se identifican las medidas necesarias
para su manejo y uUso seguros, propor-
cionando esta informacion a todos los
agentes de la cadena de suministro. Es
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decir, el nuevo reglamento obliga a que
todas las sustancias quimicas vendidas
en los mercados europeos tengan que
ser registradas primero, luego evalua-
das y finalmente autorizadas para su
uso. El objetivo ultimo es conformar una
industria quimica competitiva con un al-
to grado de seguridad para los ciuda-
danos, los trabajadores y el entorno
natural.

Un objetivo ciclopeo pero necesario,
si tenemos en cuenta que muchos de
los 30.000 productos quimicos se utili-
zan a discrecion sin conocer sus efec-
tos sobre la salud. Un ejemplo son los
éteres difeniles polibrominados (PBDE),
unos retardantes de llama incorporados
a multitud de productos de consumo
habitual. Se sabe que causan altera-
ciones permanentes en el aprendizaje,
la memoria y el comportamiento en ani-
males de laboratorio. éOcurre lo mismo
con los humanos? Puede ser, pero no
hay informacién al respecto. Como tam-
poco la hay de multitud de sustancias
de las que existen indicios sobre su ac-
tividad promotora de diversos tipos de
cancer, su actuacion como disruptores
endocrinos o su implicacion en el cre-
cimiento y el desarrollo neuronal.

Tal vez conscientes de esta dramati-
ca realidad, las empresas del sector
dan su apoyo al proyecto de la UE. Es-
tan convencidas de los beneficios de la
introduccion de esta normativa, aunque
ven con preocupacion la existencia de
algunas lagunas que comprometen el
éxito de la iniciativa.

«Siguen pendientes algunas cues-
tiones sin resolver. Probablemente la
mas preocupante sea la llegada de sus-

tancias provenientes de paises de fue-
ra de la Unién Europea, especialmente
cuando estas sustancias ya vienen inte-
gradas en productos manufacturados,
donde cualquier tipo de supervision re-
sulta dificil», advierte Fernando lturrieta,
presidente de la Federacion Empresa-
rial de la Industria Quimica Espanola
(FEIQUE).

REACH pretende incrementar el con-
trol sobre las sustancias preocupantes,
de tal forma que se utilicen siempre en
condiciones controladas o se sustituyan
por otras sustancias que eliminen o re-
duzcan los riesgos.

El nuevo reglamento europeo intro-
duce, al mismo tiempo, un nuevo con-
cepto de proteccion, porque a partir de
este momento es responsabilidad de fa-
bricantes, importadores o usuarios in-
termedios el garantizar que solo fabrican,
comercializan o usan sustancias que no
suponen ningun riesgo para la salud o el
medio ambiente, liberando a las autori-
dades competentes de los Estados
Miembros de la responsabilidad de de-
mostrar la peligrosidad de una sustancia.

La obligacion de registrar

«No hay comercializacion sin registro».
Con esta frase tan tajante, el regla-
mento REACH deja claro en su articulo
5 que no se podra comercializar ningu-
na sustancia que previamente no haya
sido registrada. El registro es aplica-
ble a todas las sustancias como tales,
constituyendo un preparado o bien in-
cluidas en articulos que se fabriquen o
importen en mas de una tonelada al
afo. Implica identificar claramente ca-
da sustancia y proporcionar informacion

55



JEFINICION

Sustancia: Elemento quimico o sus compuestos naturales o los obtenidos
mediante algun proceso industrial.

Articulo: Objeto que durante su fabricacion recibe una forma o disefno que
resulta ser para su funcién mas importante que su composicion quimica.

Preparado: Mezcla o disolucion compuesta por una o mas sustancias.

Sustancia en fase transitoria: Sustancia que figura en el EINECS, catalo-
go de sustancias existentes, o que fue importada o fabricada en la UE du-
rante los 15 anos previos a la entrada de REACH.

Sustancia notificada: Sustancia que figura en el ELINCS, y que por tanto
se ha presentado para la misma una notificacion y se puede comercializar
de acuerdo a la Directiva 65/548/CEE.

Fabricante: Persona fisica o juridica establecida en la UE que fabrica una
sustancia en dicho espacio.

Importador: Persona fisica o juridica establecida en la UE responsable de
la importaciéon de sustancias en la UE.

Usuario intermedio: Persona fisica o juridica establecida en la UE, distin-
ta del fabricante o importador, que usa una sustancia como tal o en forma
de preparado en el decurso de sus actividades.

Distribuidor: Persona fisica o juridica establecida en la UE, que Unica-
mente almacena y comercializa una sustancia como tal o en forma de pre-
parado destinada a los consumidores.

exhaustiva acerca de sus peligros y es-
timar la exposicion a ésta para el ser
humano y para el medio ambiente, ca-
racterizando los peligros y proporcio-
nando medidas de reduccién del riesgo
en el manejo de cada una de ellas.
Algunas sustancias, no obstante, se
libran del registro. Son aquellas de las
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que se tiene muchos datos y de las que
se conocen bien los riesgos. Los pro-
ductos quimicos exentos se pueden
consultar en los anexos 4 y 5 del regla-
mento.

Con el fin de que las empresas pue-
dan cumplir las obligaciones que esta-
blece REACH, la UE ha habilitado un

periodo de prerregistro entre el 1 de ju-
nio y el 30 de noviembre de 2008. La fi-
nalidad del prerregistro es dar mas
tiempo a los agentes implicados para
preparar la documentacién necesaria
para el registro propiamente dicho sin
tener que interrumpir la fabricacion o
comercializacion de la sustancia. Una
vez hecho el prerregistro para un pro-
ducto, la empresa podra presentar el
expediente completo de registro antes
de 2010, 2013 0 2018 en funcion del
tonelaje y la peligrosidad. De otro mo-
do, si una empresa no prerregistra una
sustancia quimica, a partir del 1 de di-
ciembre de 2008 no podra seguir ope-
rando con ella, con las consecuencias
econdmicas que esto pueda suponerle.

Ademas, el periodo de prerregistro
ofrece a las empresas la posibilidad de
participar en los foros de intercambio
de informacion de sustancias. Uno de
los fines de esos foros sera el de poner
sobre la mesa los estudios existentes
sobre los efectos de las sustancias qui-
micas y evitar la repeticion innecesaria
de ensayos en animales vertebrados.

Toda la tramitacion que REACH exi-
ge se realizara a través de una platafor-
ma informatica que la nueva Agencia
Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos (ECHA), ubicada en Helsinki,
ha preparado: la aplicacion REACH-IT.

Una vez recibidos los expedientes de
registro, la Agencia desarrollara crite-
rios para conceder prioridad a determi-
nadas sustancias y proseguir, asi, su
evaluacion. Para aquellas sustancias al-
tamente preocupantes (cancerigenas,
mutagénicas, téxicas para la reproduc-
cion, persistentes, bioacumulables) se
requerird una autorizacion que de-
muestre que los riesgos que presentan
estan controlados. Hasta 1.400 sus-
tancias estaran sometidas a esta auto-
rizacion.

El registro de una sustancia para un
determinado uso conlleva la realizacion
de un estudio de valoracion en el que
se incluyan los peligros para la salud
humana, los peligros para le medio
ambiente y los efectos persistentes,
bioacumulativos y toxicos. Si de estos
estudios se concluye que el uso no sus-
cita ninguna preocupacion, se conce-
dera la autorizacién de esa sustancia
para ese uso en concreto.

En el caso contrario, la autorizacion
solo se proporcionara siempre que las
ventajas socioeconomicas compensen
los riesgos y ademas no exista otra sus-
tancia o tecnologias alternativas ade-
cuadas.
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En el caso de que la sustancia pre-
sente un riesgo inaceptable para la sa-
lud humana o para el medio ambiente,
la UE puede imponer restricciones en-
caminadas a la limitacion de usos o bien
ala prohibicién de su puesta en el mer-
cado.

Efectos en la industria
espanola

El cambio que introduce el reglamento
REACH es tan radical y complejo que
las asociaciones empresariales ya han
empezado a hacer estimaciones sobre
el impacto que supondra la aplicacion
del nuevo reglamento. «De forma direc-
ta, se veran afectadas las 3.600 empre-
sas quimicas que existen actualmente en
Espafia. Sin embargo, esta normativa no
solo afecta a los productores e impor-
tadores sino también a los usuarios e in-
termediarios, por lo que cualquier
empresa de cualquier otro sector que
necesita nuestras materias primas se
vera afectada. Se estima que seran un
total de 10.000 empresas de todos los
sectores industriales, y no so6lo quimi-
cas, las que deberan adaptarse al com-
plejo reglamento REACH>», explica
lturrieta.

Por su parte, la Conselleria de In-
dustria de Catalufia ha encargado al
Instituto de Quimica de Sarria un estu-
dio para conocer el impacto econémi-
co de REACH sobre el sector quimico
catalan, que representa el 50% de la

produccion quimica espanola. Los re-
sultados no se conoceran hasta el pro-
ximo mes de julio, pero sus autores
adelantan que los efectos incluiran la re-
tirada de algunos productos de los ca-
talogos. Algunos expertos creen que
podrian desaparecer entre el 8% y el
20% de los productos quimicos.

«Es dificil evaluar el coste en térmi-
nos de empleo y competitividad, pero la
complejidad y el alcance de los proce-
dimientos establecidos por el regla-
mento obligaran sin duda a realizar un
pormenorizado andlisis de la cartera de
productos para tratar de minimizar este
impacto», comenta Fernando lturrieta,
presidente de FEIQUE y director gene-
ral de Cepsa.

La exigente burocracia y la necesidad
de realizar ensayos convierte a las
pymes en el elemento mas desprotegi-
do de la industria quimica ante el envi-
te del nuevo marco normativo europeo.
Por ello, el reglamento REACH ha pre-
visto en su articulado la posibilidad y
también la recomendacién de que los
Estados Miembros desarrollen medidas
para ayudarles. «<El desarrollo de estas
herramientas es fundamental para que
la aplicacion de la normativa no resulte
un obstaculo mas a la competitividad
que acabe condenando al cierre a las
empresas mas vulnerables como pue-
dan ser las pymes», sefialan desde la Fe-
deracion Catalana del Sector Quimico
(FEDEQUIM).

Fuente: Portal Estadistico del Consejo Europeo de la Industria Quimica (CEFIC). Datos de septiembre de 2007.

El sector quimico espafiol esta for-
mado en un 92% por pequefias y me-
dianas empresas y se estima que los
costes productivos en ellas se pueden
incrementar entre el 6% y el 20% —en
funcion de las sustancias— a causa de
REACH, segun FEIQUE.

Lo mas chocante es que son preci-
samente las pymes las que menos se
han preocupado por hacer sus debe-
res. Y entre ellas, las empresas usua-
rias, las cuales desconocen hasta qué
punto se encuentran afectadas por RE-
ACH. Solo un 10% de las empresas eu-
ropeas han iniciado su preparacion o
han disefiado un plan de accion, lo cual
no deja de ser alarmante si tenemos en
cuenta la cercania del periodo de pre-
rregistro.

Ante esta situacion, la Comisién Eu-
ropea y la ECHA han comenzado a po-
nerse nerviosas y a lanzar advertencias
a las empresas. En una nota de pren-
sareciente, el comisario de Medio Am-
biente, Stravros Dimas, tras recordar
que REACH contribuira de manera «in-
estimable» a la gestion segura de las
sustancias quimicas, avisaba: «Dentro
de poco entraremos en la fase crucial de
prerregistro, por lo que pedimos enca-
recidamente a todos los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas
que procedan al prerregistro lo antes
posible. En aras de la seguridad, roga-
mos estén atentos al plazo del 1 de di-
ciembre de 2008».

Varios: 10,30%

Consumo directo: 30,30%

Artes Gréficas: 4,50%

Automocion: 5,30%
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Sector téxtil: 6,30%
Agricultura: 6,40%
Sector eléctrico: 3,90%

Maquinas de oficinas: 0,70%

Maquinaria: 1,90%

__ Metal: 2,50%

Servicios: 16,40%

Resto de industrias: 6,10%
Construccion: 5,40%
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La llamada «quimica verde» busca sustancias y procesos mas seguros para la salud y el medio. / AGE FOTOSTOCK

Informaciéon mas completa

Al final, todas las acciones que pro-
mueve el reglamento REACH se tradu-
ciran en una mayor informacion sobre
los productos quimicos utilizados en
Europa. La principal herramienta para la
comunicacion de los riesgos de sus-

FECHAS PARA RECORDAR

01/06/2007

tancias quimicas y las condiciones se-
guras en las que se deben utilizar es la
ficha de datos de seguridad.

Con la nueva normativa, se mantie-
nen las obligaciones y responsabilida-
des actuales en esta materia; esto es,
el proveedor debera facilitar una ficha

ACCIONES

Entrada en vigor
de REACH

de datos de seguridad a su cliente
cuando le suministre una sustancia o
un preparado peligroso. Sin embargo,
REACH también establece la obliga-
toriedad de entregar una ficha de
datos de seguridad cuando se sumi-
nistren sustancias que sean PBT (per-
sistentes, bioacumulables y toxicas),
MPMB (muy persistentes, muy bioacu-
mulables), o preparados que conten-
gan tales sustancias. Estas fichas de
seguridad deben estar en la lengua ofi-
cial del pais en el que se esté comer-
cializando la sustancia o el preparado
en cuestion.

La ficha de datos de seguridad de-
bera actualizarse si se dispone de nue-
vos datos sobre los peligros u otros que
puedan afectar a las medidas de ges-
tion de riesgos, al igual que si se con-
cede o se deniega una autorizacion o si
se impone una restriccion.

Probablemente, la nueva reglamen-
tacion europea sobre seguridad quimi-
ca sirva para dar un mayor impulso a la
llamada quimica sostenible o quimica
verde, una nueva disciplina cientifica
promovida por ciertos investigadores del
ambito académico y a la que, tal vez, de-
bera recurrir ahora la industria para dar
con sustancias y procesos mas seguros
para la salud humana y la del planeta.

Para saber mas

Portal de Informacion REACH PIR:
www.reach-pir.com

Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos:

www.echa.europa.eu

SUSTANCIAS

01/06/2008 - 30/11/2008

Prerregistro

Todas las sustancias en fase transitoria
comercializadas o importadas en mas
de 1 tonelada/ano

Hasta 01/12/2010 Registro CMR33 > 1 tonelada / ano

R50/53 > 100 toneladas / ano

Con produccion > 1000 toneladas / ano
Hasta 01/12/2010 Registro > 100 toneladas / afo
Hasta 01/12/2010 Registro > 1 tonelada / aho
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