El Parlamento Europeo aprueba la nueva
legislacion sobre productos quimicos - REACH

El Parlamento ha aprobado por 529 votos a favor, 98 en contra y 24
abstenciones el nuevo reglamento REACH sobre productos quimicos, que entrara
en vigor en junio 2007. Todos los quimicos producidos o importados en
cantidades superiores a una tonelada tendran que registrarse en la Agencia
Europea, lo que afectara a unas 30.000 sustancias. Las exigencias y calendario
de registro dependen de la cantidad producida y del riesgo de la sustancia.
Ademas, para las mas o menos 3.000 sustancias que se consideran de elevado
riesgo, se exige su previa autorizacion y los productores tendran que presentar
planes para su futura sustitucion.

Con el voto del acuerdo alcanzado con el Consejo, el Parlamento pone fin a uno
de los procedimientos legislativos mas complicados de su historia. El texto se
firmard la semana que viene en Bruselas. En palabras del Presidente del
Parlamento Europeo, Josep Borrell, "con este voto, sobre uno de los textos mas
complejos de la historia de la UE, el Parlamento aprueba una legislacion esencial
para salvaguardar la salud publica y el medio ambiente de los riesgos de las
sustancias quimicas, sin atentar contra la competitividad europea. Ofrece a los
ciudadanos de la UE una verdadera proteccion contra la multitud de sustancias
toxicas existentes en la vida cotidiana en Europa”.

Este importante paquete regulara el uso de productos quimicos en la Unidn
Europea y sustituye a los mas de 40 textos legislativos que regulan la materia.
En opinién de los diputados, el texto aprobado implica menos cargas sobre el
sector que la propuesta inicial, pero preserva las exigencias de seguridad para
las sustancias mas peligrosas, en beneficio del medio ambiente y de la salud
publica. En cualquier caso, todas las sustancias producidas o importadas en mas
de una tonelada tendran que registrarse y las sustancias mas peligrosas
requeriran autorizacion previa.

El texto final recoge la posicidon de los diputados sobre varios aspectos a los que
en un principio se oponia el Consejo. Asi, la obligacidn de sustituir a plazo las
sustancias de alto riesgo cuando existan alternativas, el principio de
responsabilidad de la industria y la busqueda de alternativas a los ensayos con
animales, estan incluidas en el Reglamento aprobado.

Los principales puntos son:

e el registro sistematico de todos los productos quimicos, no sélo los nuevos
sino también los existentes;

e la introduccién de un procedimiento de autorizacién o de restriccién en el
caso de sustancias que generen especial preocupacion;

e la responsabilidad de productores e importadores de evaluar los riesgos de
sus productos;

e mayor transparencia al facilitar el acceso de los ciudadanos a la
informacidén sobre las sustancias.



Autorizacion de sustancias peligrosas

Para las mas o menos 3.000 sustancias que se consideran de elevado riesgo (ej:
carcindgenas, mutagenas...), se exige su previa autorizacidon y la obligatoriedad
de presentar un plan de sustitucidon cuando existan alternativas. Los productores
estaran obligados a presentar planes para su futura sustituciéon, con un
calendario para las acciones propuestas con vistas a reemplazarlas por las
alternativas mas seguras (articulo 61.4). En los casos en que no exista ninguna
alternativa, los productores tendran que informar sobre las acciones de
investigacion y desarrollo encaminadas a la obtencidon de alternativas mas
seguras. La lista de sustancias peligrosas sujetas a autorizacién previa figurara
en el anexo XIV del Reglamento.

Para conceder una autorizacidn a una sustancia, el riesgo que represente para la
salud humana o el medio ambiente, debera estar adecuadamente controlado y
documentado. De no ser asi sdlo se podra conceder una autorizacion si se
demuestra que las ventajas socioecondmicas compensan los riesgos derivados
para la salud humana o el medio ambiente del uso de la sustancia y si nho hay
sustancias o tecnologias alternativas adecuadas (Art. 59)

Registro

En primera lectura se aprobd un compromiso que se ha mantenido en el acuerdo
final. Se mantiene la obligacion del registro para todas las sustancias producidas
o importadas en mas de una tonelada al afio, salvo las exentas y recogidas en
los anexos (por considerarse no peligrosas o por estar reguladas por otras
normativas). Las sustancias no registradas, o no recogidas en los anexos, no
podran, pasado el plazo previsto, comercializarse en la Union.

Todos los quimicos producidos o importados en cantidades superiores a una
tonelada tendran que registrarse en la Agencia europea, lo que afectara a unas
30.000 sustancias. El calendario de registro dependera de lo peligrosa que sea la
sustancia y la cantidad producida. En cualquier caso, todas las sustancias
cubiertas por el Reglamento deberan estar registradas a mas tardar en 2018.

Los requisitos de informacion previos al registro tienen en consideraciéon el
potencial de riesgo, y no sélo la cantidad producida. Mientras que la propuesta
de la Comisién sélo tenia en cuenta el volumen, estableciendo una prioridad de
registro para aquellas sustancias producidas en volimenes anuales superiores a
las 1000 toneladas, entre 100 y 1000 y menos de 100, el acuerdo tiene en
cuenta el riesgo y la exposicién. Se simplifican las exigencias de test adicionales
para sustancias de las que ya se tienen otras informaciones.

Es decir, que las sustancias de mas riesgo se registraran lo antes posible. Las
sustancias cancerigenas, mutagenas o aquellas consideradas como muy
peligrosas para los organismos acuaticos y que se produzcan en cantidades
superiores a las 1000 toneladas al afo se registraran en un plazo de tres afios y
medio. Las producidas en cantidades superiores a las 100 toneladas tendran 6
afios para su registro y las sustancias producidas en cantidades superiores a 1
tonelada tendran un plazo de 11 afnos.

Para sustancias que se consideran, en funcién de ciertos parametros, menos
peligrosas se simplifican los requisitos de informacion y por tanto los costes del



registro (que asumen las empresas). También se reducen las trabas
administrativas al registro. Se introducen controles aleatorios para evitar fraude.

Se mantiene el principio de compartir la informacién para garantizar el principio
"una sustancia, un registro", evitando costes a la industria, en particular las
PYMES, y reduciendo también recurso a test, pero se refuerzan las exigencias de
confidencialidad.

Para la escala entre 1 y 10 toneladas, la Comisidn exigia menos informaciéon que
para el resto. El compromiso simplifica y reduce aun mas las obligaciones para la
escala 1 -10 y 10 a 100 para sustancias ya conocidas, por tratarse de sustancias
producidas en general por las PYMES. En todo caso, se mantiene la carga de la
prueba de la industria.

Algunas sustancias peligrosas tendran que registrarse antes que en la propuesta
inicial, incluso aunque se produzcan en pequenas cantidades.

La Comisién debera decidir en el plazo de 12 afos si extender o no la necesidad
de presentar una evaluacién de seguridad quimica para las sustancias producidas
0 importadas en cantidades inferiores a 10 toneladas anuales. Este plazo se
reduce a 7 afos para las sustancias cancerigenas, mutagenas o toxicas para la
reproduccion. Las disposiciones sobre los derechos de la propiedad intelectual se
han reforzado ampliando la proteccién de 3 a 6 afios.

Principio de responsabilidad

A peticion del Parlamento, la nueva norma incluye el principio de responsabilidad
de la industria. Uno de los considerandos del Reglamento estipula que la
fabricacion, importacién o comercializacion de las sustancias quimicas debe
hacerse prudentemente y de modo responsable. A su vez, la industria debera
garantizar que no afecten, bajo circunstancias razonablemente previsibles, a la
salud humana o al medio ambiente. Esto implica la recogida de toda la
informacidon necesaria sobre las sustancias en cuestidén y la retransmision, a lo
largo de la cadena de distribucion, de todas las recomendaciones sobre la gestion
del riesgo.

Ambito de aplicacion
El Reglamento recoge en el anexo 2 las sustancias que se consideran no nocivas
y que por tanto no estan sujetas a las obligaciones de informacién y registro.

Han quedado excluidas sustancias o productos que hubieran podido afectar a la
fabricacion del cemento y el hierro. Por otro lado, los desperdicios quedan
excluidos del Reglamento, mientras que los cosméticos solo se veran afectados si
no estan regulados por la directiva especifica de cosméticos.

En el anexo 3, en lugar de sustancias, se precisan los criterios relativos a las
sustancias registradas entre 1 y 10 toneladas.

Por su parte, el anexo XIV, recogera una vez la agencia entre en funcionamiento,
la lista de sustancias peligrosas que se deberan someter a autorizacion previa.
Entre este tipo de sustancias figuran por ejemplo los falatos que se utilizan en la
fabricacion de muebles, calzado deportivo, champ, etc.



Pruebas con animales

Uno de los asuntos que mas preocupaba al Parlamento era la busqueda de
alternativas a las pruebas con animales. Para evitar la duplicacién de ensayos, se
establece un periodo de 45 dias en el que las partes interesadas podran alegar
sus motivos antes de realizar una nueva prueba con animales. Los métodos
alternativos deberan ser validados por la Comisidn, una vez hayan sido
reconocidos por la Agencia, o las instituciones internacionales. La Comisidn
presentara un informe cada tres afios sobre el uso de pruebas alternativas y, en
caso de necesidad, podra presentar nuevas propuestas legislativas.

Agencia

La Agencia Europea tendra sede en Helsinki. El Parlamento designara a dos de
sus miembros y el director ejecutivo tendra que comparecer ante la comision
competente del Parlamento Europeo antes de confirmarse su nombramiento. Sin
embargo, la peticién del Parlamento en primera lectura de independencia de los
miembros de la Agencia respecto a la industria, no fue finalmente tenida en
cuenta.

Informacion a los ciudadanos

Se ha afiadido una clausula que establece el deber de informar al publico sobre
las sustancias peligrosas contenidas en los productos. La cadena de distribucién,
incluidos los consumidores, deben poder estar informados de la presencia de
cualquier sustancia quimica en una cantidad superior al 0,1% del peso total de
producto. La Comisidon estudiara la posibilidad de establecer una marca europea
de calidad para los productos quimicos.

Objetivos de REACH

REACH intenta remediar las insuficiencias del sistema actual para quimicos: la
falta de informacién sobre la mayoria de sustancias en el mercado (las pre-
1981); la carga de la prueba que recae actualmente en las autoridades publicas
(es decir, que son las que tienen que mostrar que un producto es nocivo) y la
falta de un instrumento «claro para tratar sustancias problematicas.

Asi, REACH implica un trato equivalente para todas las sustancias (existentes o
nuevas), hace recaer en las empresas la carga de la prueba, introduce un
procedimiento de autorizacién para sustancias muy preocupantes (cancerigenas,
por ejemplo).

El paquete legislativo consta de dos partes: una propuesta de Directiva y una
propuesta de Reglamento sobre la Agencia Europea que gestionara el registro,
evaluacion y autorizaciéon de quimicos.

La legislacion actual distingue entre sustancias "existentes" y "nuevas", en
funcion de si estaban en el mercado antes de 1981 o después. El nuevo
reglamento persigue un tratamiento similar para ambas. Las sustancias no
registradas, y no exentas no podran ni fabricarse ni importarse.



Entrada en vigor

El Reglamento entrara en vigor en junio de 2007. No obstante, hay un calendario
de implementacién de toda una serie de disposiciones. Por ejemplo, el proceso
de registro es escalonado y tardara 11 afos en completarse.

Antecedentes

REACH es uno de los paquetes legislativos mas complejos al que las instituciones
europeas, y el Parlamento en particular, han tenido que hacer frente. Alrededor
de 1.700.000 puestos de trabajo dependen directamente del sector y otros
3.000.000 mas lo hacen indirectamente. Europa es el mayor productor de
articulos quimicos y cerca de 25.000 PYMES, ademas de un nimero considerable
de multinacionales estan involucradas en ello.

La legislacion europea vigente para los quimicos distingue entre sustancias
existentes (las que estaban en el mercado antes de 1981) y las sustancias
nuevas (puestas en el mercado después de 1981). Segun las cifras de la
Comisién Europea, hay en el mercado unas 3000 "nuevas" sustancias que ya
estan sometidas a analisis para determinar los riesgos antes de autorizar su
comercializacién. Pero la mayor parte de las sustancias (un 99% segun la
Comisién) son anteriores a 1981 y por tanto no sujetas a los mismos requisitos
de evaluacion, si bien algunas de ellas ya han sido identificadas como prioritarias
para efectuar estimacion de riesgos.

El proceso de modificacién de la actual legislacion se inici6 en 2001 con la
publicacion por parte de la Comisién Europea de un Libro Blanco, y sobre el que
el Parlamento emitié dictamen en noviembre de ese ano. Desde ese momento y
hasta la publicacién de la propuesta de Reglamento, en octubre de 2003, han
transcurrido dos afos en los que los sectores interesados han expresado mas de
6.000 opiniones.

Fuente: Parlamento Europeo



