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1. Por qué el Reglamento
REACH

La primera normativa europea sobre sustancias quimicas data
de 1967, cuando se aprueba la Directiva 67/548' sobre
notificacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas, por la que cualquier
sustancia quimica podia comercializarse en el mercado
europeo, con la tUnica condicidon que se cumpliesen las
obligaciones de clasificacion, etiquetado, envasado y
restriccion. No era necesario que garantizasen su seguridad,
ni proporcionasen informacion sobre sus propiedades.

A finales del siglo XX, la Union Europea ya contaba con un
centenar de normas dirigidas a la regulacion del comercio
sustancias quimicas y la proteccion de la salud de los
trabajadores, consumidores y del medio ambiente frente a los
riesgos que podrian suponer las sustancias quimicas
peligrosas.

A pesar de ello, la politica seguida hasta el momento habia
dado unos pobres resultados’:

P> No se conocen los efectos sobre la salud y el medio
ambiente de la mayoria de las sustancias existentes (el

1Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas. Transpuesta a la
normativa espafiola en el RD 363/1995 de 10 de Marzo de 1995 por el que se regula
la Notificacion de Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado y Etiquetado de
Sustancias Peligrosas. BOE 133 num. de 5 de junio

2INTEGRATED CHEMICALS POLICY. Seeking New Direction in Chemicals
Management, Lowell Center for Sustainable Production, University of Massachu-
setts Lowell, 2003.
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99% del volumen total) en el mercado.

P Se ha incrementado de forma alarmante la mortalidad y
las enfermedades relacionadas con la exposicién a
sustancias quimicas peligrosas.

»Se han acumulado muchas sustancias quimicas
persistentes en ecosistemas y seres humanos. Asi, se
encuentran sustancias toxicas alla donde quieran
buscarse: en las aguas, en la atmoésfera, en los suelos,
en los alimentos, articulos de consumo y, también, en
las personas.

> Se continflan utilizando sustancias quimicas con
propiedades peligrosas, sobre las que se tienen
confirmaciéon o sospecha de que son cancerigenas,
mutagénicas o toxicas para la reproduccion.

P El proceso de evaluacion de riesgo que vierte la carga
de la prueba sobre los gobiernos, quienes deben
demostrar la existencia de dafos antes de poder adoptar
medidas preventivas, es lento y costoso.

P Falta de inversiones en investigacion y desarrollo de
sustancias, productos y procesos de produccion mas
limpios y seguros.

Tras mas de seis afios de debate en Europa y una enorme
presion por parte de la industria quimica para frenar la
reforma de la normativa el Parlamento y el Consejo Europeo
aprobaron en diciembre de 2006, ¢l Reglamento sobre
Registro, Evaluaciéon , Autorizacion y Restriccion de
sustancias y preparados Quimicos (conocido como
REACH)3que entr6 en vigor el 1 de junio de 2007. Este

3Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE
y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n°
1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Direc-
tivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision.
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reglamento esta bastante alejado de las peticiones de mejora
formuladas por los sindicatos europeos, pero ofrece un nuevo
sistema normativo mas coherente y con potencial para
mejorar, en interés de los trabajadores, la prevencion y
gestion del riesgo en las empresas.

2. Qué es REACH

=

2

El Reglamento REACH incluye numerosos objetivos, entre
los que cabe destacar:

2.1. Objetivos

* Garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y el medio ambiente

* Garantizar la libre circulacion de sustancias y
preparados quimicos en el mercado europeo

» Responsabilizar a fabricantes ¢ importadores del
entendimiento y gestion de los riesgos asociados a su
uso

* Fomentar la competitividad y la innovacién

* Garantizar que las sustancias altamente preocupantes
puedan ser sustituidas por otras sustancias o tecnologias
menos peligrosas, cuando se disponga de alternativas
adecuadas econdmica y técnicamente viables

2.2. Aspectos basicos

Sistema normativo unico y coherente para todas las
sustancias.
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Principio de Precaucion

.. "Cuando haya peligro de daiio grave o irreversible, la falta de
certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razon para
postergar la adopcion de medidas eficaces en funcion de los
costos para impedir la degradacion del medio ambiente”.
Declaracion de Rio sobre el medio ambiente y el desarrollo, 1992.

Incorpora el principio de sustitucion

“A fin de apoyar el objetivo de la sustitucion final de las
sustancias altamente preocupantes por sustancias o tecnologias
alternativas adecuadas, todos los solicitantes de autorizacion
deberan facilitar un andlisis de las alternativas teniendo en
cuenta sus riesgos y la viabilidad econdmica y técnica de la

Responsabilidad de la industria

Refuerza la responsabilidad de la industria a la hora de
proporcionar informaciéon sobre el uso seguro de las
sustancias y gestionar adecuadamente los riesgos de su uso.

Revierte la carga de la prueba

Las empresas que quieran producir o importar sustancias
quimicas en la Unién Europea deberan demostrar que la
sustancia es segura. Las empresas fabricantes o importadores
son responsables de generar y proporcionar a las autoridades
informacion sobre propiedades de la sustancias y de evaluar
Sus riesgos.

Mejorara el conocimiento existente sobre las sustancias
quimicas.

Las empresas deberan aportar informacién basica sobre las
propiedades de las sustancias que fabriquen o importen en
cantidades superiores a 1 t/a (unas 30.000 sustancias).
Ademas, deberan aportar un Informe de Seguridad Quimica
(ISQ de las sustancias que fabriquen o importen en mas de 10
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t/a (afectara a unas 12.500 sustancias) y que incluira
evaluaciones de los riesgos sobre la salud y sobre el medio
ambiente para los diferentes usos previstos de la sustancia.
En un plazo de 11 afios se espera disponer de evaluaciones de
riesgo de 12.500 sustancias frente a las 200 que poseen una
evaluacion de riesgos completa en la actualidad.

Crea la Agencia FEuropea de Sustancias y Preparados
Quimicos (ECHA)

La Agencia asesorara a los Estados Miembros y gestionara
los aspectos técnicos, cientificos y administrativos del
Reglamento.

3. A quién afecta REACH

Todas las empresas que fabrican, importan o utilizan
sustancias quimicas estan afectadas, aunque con diferentes
obligaciones, por REACH.

Es importante recalcar que las obligaciones de REACH se
refieren a sustancias, no a productos quimicos o
preparados, que son mezclas de sustancias.

El Reglamento distingue los siguientes tipos de agentes
industriales:

Fabricantes de sustancias: toda persona fisica o juridica
establecida en la Comunidad que fabrique una sustancia en la
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Comunidad (en uno o varios Estados miembros). La
fabricacion significa la produccion u obtencion de sustancias
en estado natural.

Productor de un articulo: toda persona fisica o juridica que
fabrica o ensambla un articulo dentro de la Comunidad.

Importador (de sustancias y articulos): toda persona fisica
o juridica establecida en la Comunidad y responsable de la
importacion. Importacion significa la introduccion fisica en
el territorio aduanero de la Comunidad.

Usuario Intermedio: toda persona fisica o juridica
establecida en la Comunidad, distinta del fabricante y del
importador, que use una sustancia, como tal o en forma de
preparado, en el transcurso de sus actividades industriales o
profesionales. Los distribuidores o los consumidores no son
usuarios intermedios. Incluye a todo aquel usuario industrial
de sustancias quimicas, ya sea formulador de preparados (E;.
productores de pinturas) o usuarios de sustancias quimicas
como aceites o lubricantes de otros procesos industriales o
productores de articulos fabricados (Ej. componentes
electronicos).

Distribuidor: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad, incluidos los minoristas, que Unicamente
almacena y comercializa una sustancia, como tal o en forma
de preparado, destinada a terceros. Deberan proporcionar la
informacion necesaria bajo REACH a sus clientes y
proveedores.

Las empresas pueden tener mas de un papel de los definidos
por REACH, aunque solo se trate de una sustancia. Por
ejemplo, una empresa puede producir una pintura, a partir de
sustancias que fabrique ella misma, que compre a un
proveedor dentro o fuera de la UE sera entonces fabricante,
importadora y usuaria intermedia.
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Es importante que las empresas conozcan que tipo de agente
son segin REACH ya que las obligaciones son mucho
mayores para fabricantes e importadores de sustancias que
para el resto.

4. Como afecta REACH
a las empresas

Todas las empresas tienen que seguir cumpliendo las
siguientes obligaciones, ya existentes antes de REACH:

o Cumplir con las restricciones a la comercializacion
y uso de sustancias y preparados. REACH incorpora
esta obligacion y unifica y clarifica la lista de
sustancias y usos restringidos (Titulo VIII y Anexo
XVID).

o Clasificar y etiquetar las sustancias y preparados
que comercialicen, segin el RD 363/1995 y RD
255/2003.

o Elaborar Fichas de Datos de Seguridad (FDS) para
las sustancias y preparados. REACH establece
nuevos requisitos para la elaboracion de las FDS
(Articulo 31 y Anexo II).

o Evaluar y prevenir los riesgos para la salud y la
seguridad de los trabajadores, ocasionados por los
agentes quimicos presentes en los lugares de
trabajo. Obligaciones recogidas en el Real Decreto
374/2001 sobre la proteccion de la salud y seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
los agentes quimicos durante el trabajo.
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Ademas con REACH tienen nuevas obligaciones que estan
determinadas por las actividades que llevan a cabo con sus
sustancias (fabricar o importar sustancias, producir
preparados o articulos, distribuirlos, etc.), por el tonelaje de
sustancias que fabriquen o importen y por la peligrosidad de
las sustancias que fabriquen o utilicen.

Nuevas obligaciones con REACH

Registro

Las empresas que fabriquen o importen sustancias quimicas
en un volumen superior a It/a deberan notificarlo a la
Agencia y entregar un expediente técnico con informacion
sobre sus propiedades, clasificacion y etiquetado, produccion
y usos, exposicion, etc.

La cantidad de informacion a aportar varia en funcion del
volumen de produccion y de la peligrosidad de las sustancias.
Tanto el registro, como el intercambio de informacién con la
Agencia se haran de forma electrénica a través de una
herramienta on-line conocida como IUCLID 5.0.

La Agencia revisara electronicamente la informacion
aportada y puede solicitar a la empresa la aportacion de
informacién complementaria.

El calendario de registro comienza el 1 de diciembre de
2008. Si las empresas quieren acogerse a la posibilidad de
registrar en un plazo posterior, tienen la obligacion de pre-
registrar sus sustancias, esto es, informar a la agencia sobre
las sustancias que van a registrar antes del 1 de diciembre de
2008.
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Informe de seguridad quimica

Las empresas que fabriquen o importen sustancias quimicas
en un volumen superior a 10 t/a deberan realizar una
evaluacion de los riesgos para la salud y el medio ambiente y
aportar los resultados a la Agencia en un Informe de
Seguridad Quimica (ISQ). Los aspectos a evaluar se
incrementan con el volumen de produccion o fabricacion de
las sustancias. La Agencia y los Estados Miembros revisaran
un 5% las evaluaciones presentadas por las empresas en los
ISQ.

Ademas los Estados Miembros seguirdn evaluando las
sustancias fabricadas o importadas en menos de 1 t/a que
puedan presentar riesgos para la salud o el medio ambiente.

Autorizacion

Las empresas que quieran fabricar o importar sustancias de
elevado nivel de preocupacion (CMR, DE, TPB, mPmB que
se incluyan en el Anexo XIV)4 deberan solicitar una

11
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autorizacion para cada uso que quieran hacer de ellas. Por
ejemplo si van a utilizarla como componente de una pintura,
como disolvente, etc.

Solo se concedera autorizacion si:

TPB y mPmB: Un analisis socioecondmico muestra que los
beneficios de su uso son superiores a sus riesgos para la salud
y el medio ambiente y no existen sustancias o tecnologias
alternativas viables en el mercado.

CMR y DE: Se demuestra que los riesgos que generan
pueden ser controlados adecuadamente. O, en caso contrario,
si un analisis socioecondmico muestra que los beneficios de
Su uso son superiores a sus riesgos para la salud y el medio
ambiente y no existen sustancias o tecnologias alternativas
viables en el mercado.

Informacion a lo largo de la cadena de suministro

REACH refuerza las obligaciones de informacion a lo largo
de la cadena de suministro, tanto aguas abajo, como aguas
arriba. Mejorard la informacion a disposicidon de los usuarios
de las sustancias quimicas, al ampliar los contenidos de la
Ficha de Datos de Seguridad (FDS). Las FDS de las
sustancias que se produzcan o importen en cantidades
superiores a 10 t/a deberan adjuntar informacién sobre los
escenarios de exposicion y las medidas preventivas a adoptar.
Con ello mejorara sustancialmente la informacion a
disposicion de los técnicos y trabajadores en las empresas a
la hora de evaluar los riesgos y de establecer las medidas

4CMR: cancerigenas, mutigenas 0 toxicas para la reproduccion
DE: disruptores endocrinos (también AE: alteradores endocrinos)
TPB: toxicas, persistentes y bioacumulativas

mPmB: muy persistentes y muy bioacumulativas

12
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preventivas necesarias. Ademads, la Agencia publicard en su
pagina web una base de datos con informacion bésica sobre
las sustancias y sus peligros, que sera de libre acceso.

Puntos de informacion

Cada Estado Miembro debe establecer un servicio de
asistencia técnica para asesorar a fabricantes, importadores,
usuarios intermedios y otras partes interesadas sobre sus
responsabilidades y obligaciones. En Espafia se ha creado el
Centro de Referencia REACH para facilitar el desarrollo e
implementacion del Reglamento REACH. Este centro cuenta
con el Portal de Informacion REACH (PIR) encargado de dar
apoyo a las empresas y en particular a las PYMEs (http://reach-
info.es/centro_reach/index.htm).

Las obligaciones detalladas de los distintos agentes se pueden
consultar en el Anexo: Obligaciones de las empresas.

13
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5. Como se pueden
beneficiar los
trabajadores y el medio
ambiente

El Reglamento REACH deberia servir para introducir
mejoras sustanciales en la gestion del riesgo quimico en la
empresa, que redunden en una mejor proteccion de la salud y
la seguridad de los trabajadores y el medio ambiente, puesto
que:

¢ Incrementa la informacion sobre los peligros y los
riesgos de los usos de las sustancias y productos
quimicos y la manera de prevenirlos.

¢ Establece un marco para la eliminacion de las
sustancias mas peligrosas.

¢ Facilita la evaluacion de los riesgos derivados del
uso de los mismos.

¢ Suministra informacion sobre las medidas
preventivas que hay que adoptar en cada uno de
los usos de las sustancias.

¢ Garantiza el acceso de los trabajadores a la
informacion.

5.1 INCREMENTO DE LA INFORMACION
DISPONIBLE EN LAS EMPRESAS

Realizacion de inventarios

Para saber qué sustancias deben registrar, las empresas
fabricantes o importadoras de sustancias, productoras o
importadoras de articulos o usuarias intermedias de
sustancias, preparados o articulos tendran que realizar un
inventario de las sustancias existentes en sus empresas,
incluyendo informacion sobre cantidades, usos, propiedades,

14
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etc. REACH no obliga a realizar el inventario como tal, pero
es imprescindible hacerlo para poder cumplir con el
Reglamento. La informacion que deberia incluir los inventarios de
sustancias seria:

¢ Datos identificacion: nombre comercial sustancias, nomen-
clatura quimica, y numeros de identificacion (CAS,
ELINCS/EINECS, etc.).

* Cantidad utilizada al afio (kg).

* Uso (hay usos exentos de registro, como medicamentos,
sustancias empleadas en la investigacion y desarrollo orien-
tados a productos y procesos, etc.).

* Proveedores

* Peligrosidad: indicar si es una sustancia de alta preocupa-
cion segin REACH, esto es, CMR, DE, mPmB o TPB.

Esta informacion debera ampliarse con los siguientes aparta-
dos:

» (Es la sustancia indispensable?

» (Esta sujeta a confidencialidad?

» (Vaa ser pre-registrada o registrada y cuando?

» (Va a seguir siendo suministrada por los proveedores?

» (Estd incluida en la lista de candidatos a autorizacion
(Anexo XIV)?

» (Puede ser eliminada o sustituida?

» (Cuales son todos usuarios de la cadena de suministro
(aguas abajo) y qué usos hacen de ella?

La realizacion de los inventarios mejorara sin duda la gestion de las
sustancias existentes en las empresas, sobe todo en las PYMEs, ya
que en la actualidad muchas empresas desconocen en gran medida
tanto las sustancias que utilizan o se generan en el proceso
productivo, los usos que hacen de ellas, sus propiedades peligrosas
y riesgos, y las medidas de eliminacion y control que deberian
aplicar.

15
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Accion sindical:

Los inventarios de sustancias, sus usos y cantidades de uso
constituyen una fuente de informacién basica y muy valiosa
para la prevencion de los riesgos laborales y ambientales.

El empresario esta obligado a ponerla a disposicion de los
Delegados/as de Prevencion y de los Delegados de Medio
Ambiente.

Conocimiento de los peligros

REACH obliga a las empresas fabricantes o importadoras a
proporcionar informacion sobre las propiedades
(fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicologicas) de las
sustancias fabricadas o importadas en mas de 1t/a por
fabricante o importador. La informacion a aportar depende
del volumen de fabricacion/importacion. Se prevé que en un
plazo de 11 afios habra informacion relevante de unas 30.000
sustancias. Parte de esa informacion sera publica y podra ser
consultada a través de la pagina Web de la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos.

Un estudio de la Comision Europea, previo a la publicacion del
“Libro blanco de la politica europea de sustancias quimicas”>,
reviso la informacion disponible sobre las propiedades toxicologi-
cas y ecotoxicoldgicas de las 100.106 sustancias existentes en el
mercado europeo antes de 1981°. El estudio concluyé que no se
disponia de ninguna informacion toxicoldgica de relevancia de mas
de 75.000 sustancias y de la mayoria de las 25.000 restantes se dis-
ponia solo de informacién limitada. De las 2.472 sustancias de alto
volumen de produccion en Europa (se producen en mas de 1.000
toneladas anuales), se tienen datos de toxicidad oral del 70%, toxi-
cidad para la reproduccion del 20%, de posibilidad de ocasionar
cancer del 10% y de toxicidad para los ecosistemas terrestres de
solo el 5%.

16
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La informacién sobre los peligros de las sustancias y de los
preparados continuard llegando a las empresas principalmente a
través de las Etiquetas de los productos y de las Fichas de Datos de
Seguridad (FDS) con la diferencia de que desde el 1 de junio de
2007 esta informacion debe comenzar a mejorar de forma
sustancial. Ademas se establece una obligacion de informacion
sobre sustancias y preparados que no requieren FDS y sobre
sustancias en articulos.

Etiquetas

La etiquetas de un gran nimero de productos deberan rehacerse,
incorporando informacion sobre los peligros (frases R) y los
consejos de prudencia correspondientes (frases S), de muchas de
las sustancias componentes que anteriormente no disponian de
éstas frases. También debera incluirse en la etiqueta el namero de
registro y el nimero de autorizacion, en el caso de que la sustancia
componente esté sometida al proceso de autorizacion. Todo ello
supondra la necesaria renovacion de una gran cantidad de etiquetas.
Fichas de Datos de Seguridad (FDS)

La FDS es un documento que consta de 16 epigrafes o apartados en
los que se trata de recoger resumida toda la informacion disponible
sobre la sustancia o preparado. Este documento ya era obligatorio’
por la legislacion sobre notificacion, clasificacion y etiquetado de
sustancias y preparados peligrosos. Lo nuevo de REACH para las
FDS es que:

SLibro Blanco. Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y prepara-
dos quimicos. Comision de las Comunidades Europeas. COM(2001) 88 final. Bruse-
las 2001

®Allanou, R et al. Public Availabilty of data on EU High production Volume Chemi-
cals. European Chemicals Bureau, 1999. EUR18996EN

"DIRECTIVA 2001/58/CE DE LA COMISION que modifica por segunda vez la Directi-
va 91/155/CEE de la Comision, por la que se definen y fijan las modalidades del sistema
de informacion especifica respecto a los preparados peligrosos en aplicacion del articulo
14 de la Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y respecto a las
sustancias peligrosas en aplicacion del articulo 27 de la Directiva 67/548/CEE (fichas de
datos de seguridad)

RD 363/1995. Notificacion de Sustancias Nuevas y Clasificacion, Envasado y Etiquetado
de Sustancias Peligrosas

RD 255/2003. Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados
peligrosos.

17
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* Se deben elaborar FDS para mas sustancias y productos: el
suministrador de la sustancia o preparado esta obligado a
entregar a los usuarios la FDS® cuando el producto contenga
sustancias clasificables como peligrosas’; sustancias toxicas,
persistentes y bioacumulativas (TPB) o muy persistentes y/o
muy bioacumulativas (mPmB) y/6 sustancias preocupantes.'’
Ademas, la FDS es obligatoria a peticion del destinatario para
preparados no clasificables como peligrosos bajo ciertas
condiciones."!

* Mejorara la informacion de las FDS debido a la mayor
informacion que estara disponible sobre la toxicidad de muchas
mas sustancias (unas 30.000), como muestra la tabla 1.

* Dispondran de informaciéon complementaria sobre
escenarios de exposicion y medidas preventivas en un anexo
(para sustancias con ISQ).

8Nota. También es necesario elaborar fichas de datos de seguridad en relacion con deter-
minadas sustancias y preparados (por ejemplo, metales en forma maciza, aleaciones, gases
comprimidos, etc.) que figuran en los capitulos 8 y 9 del anexo VI de la Directiva 67/548/
CEE y a los que se aplican excepciones en cuanto a los requisitos de etiquetado.

%Segfin los criterios del RD 363/1995 y RD 255/2003

"Art. 59.1 y Anexo XIV REACH: sustancias Cancerigenas, Mutigenas o toxicas
para la Reproduccion (CMR), TPB, vPvB y Disruptores o Alteradores Endocrinos
(DE).

""Cuando el preparado contenga: Sustancias peligrosas > 1% peso 0 0.2% volumen;
0 Sustancias PBT y mPmB > 1% peso; 6 Sustancias en la lista de preocupantes; 6

Sustancias con VLA europeo (OEL).
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Tabla 1. Novedades que incorpora REACH a las FDS

Apartados FDS

Reglamento REACH

Introduccion

Cuando se elabore un informe sobre la seguri-
dad quimica, se incluiran el o los escenario de
exposicion pertinentes en un anexo de la ficha
de datos de seguridad, al objeto de remitir a
ellas mas facilmente en los epigrafes pertinen-
tes de la ficha de datos de seguridad.

1) identificacion de la
sustancia o preparado
y de la sociedad o
empresa;

Coherente con los usos identificados y los
escenarios de exposicion

2) identificacion de los
peligros;

Distincion clara entre preparados peligrosos y
no peligrosos

3) composicion/
informacion sobre los
componentes;

Se afiade a lo anterior sustancias PBT y vPvB
>0,1%

En caso de que la sustancia no cumpla los
criterios de

clasificacion, se describira el motivo de haber-
la consignado en la seccion 3, mediante deno-
minaciones tales como “sustancia PBT” o
“sustancia con limite comunitario de exposi-
cién en el lugar de trabajo”.

8) control de exposi-
cion/proteccion indivi-
dual;

Deberan darse valores relativos al Estado
miembro en que se comercialice la sustancia o
el preparado.

Cuando sea necesario un ISQ, se facilitaran
los DNEL y las PNEC pertinentes de la sus-
tancia para los escenarios de exposicion esta-
blecidos en el anexo de la FDS y un resumen
de las medidas de gestion de los riesgos de los
usos identificados en la FDS (esto ultimo tam-
bién reza para la exposicion del medio am-
biente)
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11) informacion informacion sobre los siguientes grupos de efec-
toxicologica; tos potenciales:

toxicocinética, metabolismo y distribucion;

efectos agudos (toxicidad aguda, irritacion y
corrosividad);

sensibilizacion;

toxicidad por dosis repetidas;

efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad
y toxicidad para la reproduccion).

resumenes de la informacion segun requisitos de

registro y el resultado de la comparacion de los

datos disponibles con los criterios de la Directiva

67/548/CEE para los efectos CMR, categorias 1

y 2.
12) informacion Cuando sea necesario un ISQ, se facilitaran los
ecologica; resultados
de la valoracion PBT tal como figuran en dicho
informe.
13) consideraciones Cuando sea necesario un ISQ, la informacion
sobre eliminacion; relativa a las

medidas de gestion de los residuos que permitan
controlar adecuadamente la exposicion de las
personas y del medio ambiente a la sustancia
sera coherente con los escenarios de exposicion
establecidos en el anexo de la ficha de datos de

seguridad.
15) informacion Se indicara si se ha efectuado una valoracion de
reglamentaria; la seguridad quimica de la sustancia (o de una

sustancia en un preparado).
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Informacion sobre sustancias y preparados que no
requieren FDS
Desde la entrada en vigor del REACH el pasado 1 de junio
de 2007, las empresas proveedoras tienen obligacion de
comunicar a las usuarias la siguiente informacion sobre las
sustancias y preparados que no requieren FDS:
* Numeros de registro
* Informacidén sobre autorizacion
* Datos de restriccion
* Cualquier informacion necesaria para
identificar y aplicar medidas de gestion de
riesgos.

Informacion sobre sustancias en articulos
REACH obliga a los suministradores de articulos a
comunicar a sus clientes la informacién de que dispongan
sobre las sustancias de alto nivel de preocupacion existentes
en los articulos ( CMR, DE, PBT, mPmB).

Estas nuevas obligaciones respecto a la informacion sobre los
peligros de las sustancias entraron en vigor el 1 de junio de
2007

Accion sindical

* Exigir a la empresa la actualizacion de etiquetas y FDS
segin REACH.

¢ Si el preparado no requiere FDS, pedir a la empresa la
informacion sobre las sustancias que contiene y medidas
preventivas a aplicar.

¢ Pedir informacion sobre sustancias preocupantes en
articulos.

. Comprobar la informacion sobre riesgos a través de

Gabinetes de SL y MA del sindicato.
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5.2. ESTABLECE UN MARCO PARA LA
ELIMINACION DE LAS SUSTANCIAS MAS
PELIGROSAS.

En muchas ocasiones el mero conocimiento de los peligros
que representa el uso de una sustancia ya debe ser motivo
para eliminarla o sustituirla, sobre todo si se trata de una
sustancia preocupante (cancerigena, mutiagena o toxica para
la reproduccion (CMR), TPB, mPmB y Disruptor o Alterador
Endocrino (DE) y otras de similar preocupacién).

La necesidad de realizar inventarios de sustancias presentes
en las empresas para cumplir con las obligaciones de registro
y notificaciéon de REACH facilitara la identificacion de estas
sustancias tan preocupantes, cuyo uso, en algunas ocasiones
es desconocida incluso por los propios empresarios.

La eliminacion o sustitucion de este tipo de sustancias ya se
viene realizando de manera mas o menos sistematica o
puntual en algunas empresas y constituye un principio
preventivo que estd siendo alentado cada vez con mayor
fuerza por los poderes publicos, la legislacion y los agentes
de la prevencion.

Ademas, el empresario deberda seguir aplicando el RD
665/1997'* que le obliga a evitar el uso de agentes
cancerigenos y mutagenos, en particular mediante su
sustitucifion, siempre que sea técnicamente posible, sea cual
sea el coste de la alternativa

Por otra parte, REACH" prohibira la fabricacion,
importacion y uso sustancias incluidas, en principio, en las
siguientes categorias:

REAL DECRETO 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajado-
res contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos durante
el trabajo. BOE num. 124 de 24 de mayo. Articulo 4. Sustitucion de agentes canceri-
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a) carcindgenas, categoria 1 o 2

b) mutagenas, categoria 1 o 2.

¢) sustancias toxicas para la reproduccion, categoria 1 o

2.

d) sustancias que sean toxicas, persistentes y
bioacumulativas (TPB).

) sustancias que sean muy persistentes y muy
bioacumulativas.

f) otras sustancias preocupantes como los alteradores
endocrinos, sustancias sensibilizantes,
neurotoxicas...)

Aunque, se podra conceder autorizacion de comercializacion
y uso de una sustancia si:
* Si no hay sustancias o tecnologias alternativas en el
mercado (TPB y mPmB)
* Se demuestra que el riesgo esta adecuadamente
controlado (CMR y DE),
* Se demuestra que las ventajas socioecondmicas
compensan los riesgos derivados para la salud humana o
el medio ambiente del uso de la sustancia .

El Reglamento, por otra parte, tiene previsto un sistema de
control de uso de las sustancias autorizadas mediante:
1.La obligacion de los fabricantes e importadores de
solicitar autorizacion para fabricar o importar estas
sustancias y pagar unas tasas bastante elevadas.
2.La obligacion de los productores de articulos y usuarios

genos o mutagenos: En la medida en que sea técnicamente posible, el empresario
evitara la utilizacion en el trabajo de agentes cancerigenos o mutagenos (*), en parti-
cular mediante su sustituciéon por una sustancia, un preparado o un procedimiento
que, en condiciones normales de utilizacion, no sea peligroso o lo sea en menor
grado para la salud o la seguridad de los trabajadores.

BEl Art. 56 del Reglamento REACH sefiala que “los fabricantes, importadores o
usuarios intermedios no comercializaran una sustancia para su uso ni la usaran
ellos mismos si dicha sustancia estd incluida en el anexo XIV”
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intermedios de notificar el uso de estas sustancias a la
Agencia.

3.La obligacion por parte de los titulares de la autorizacion
y los wusuarios intermedios de incluir el nimero de
autorizacion en la etiqueta (art. 65)

4.La obligacion de los usuarios de notificar a la Agencia el
primer suministro de la sustancia.

Como vemos, REACH establece una serie de obligaciones,
procedimientos y tasas a las empresas que fabriquen,
importen o utilicen sustancias muy preocupantes, que pueden
suponer un estimulo importante para su eliminacion y/o
sustitucion.

Accion sindical

Contribuir a la eliminacion de las sustancias mas preocupantes
Comprobar su presencia en empresa

Informar a los trabajadores de los riesgos

Exigir la eliminacion/sustitucion

El periodo de pre-registro, antes de que las empresas F/I
soliciten autorizacion es un buen momento para proponer la
sustitucion.

5.3. MAS FACILIDADES PARA LA EVALUACION DE
LOS RIESGOS PARA LA SALUD Y EL MEDIO
AMBIENTE

Las empresas fabricantes, importadoras y algunas usuarias
intermedias deberan realizar evaluaciones de la seguridad
quimica de las sustancias fabricadas o importadas en mas de
10 t/a por fabricante/importador.

La evaluacion del riesgo se debera realizar para los diferentes
usos de la sustancia o preparado e incluird la valoracion del
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peligro para la salud humana, valoracion del peligro para el
medio ambiente y valoracion PBT y mPmB. Si como
resultado de esta valoracion, se determina que la sustancia es
peligrosa , PBT 6 mPmB, entonces debera realizarse una
evaluacion de la exposicion (mediante la elaboracion de
escenarios de exposicidn) y una caracterizacion del riesgo.

Las empresas documentaran esta evaluacion a través del
Informe de Seguridad Quimica (ISQ) que deberan remitir a
la Agencia. Ademas, una parte sustancial de esta informacion
deberad incorporarse a las FDS para ser comunicada a los
usuarios de las sustancias.

La valoracion de peligros para la salud determinara los
efectos que la sustancia puede ocasionar sobre la salud y el
nivel maximo de exposicion de las personas a esa sustancia,
denominado DNEL (nivel de exposicion sin efecto obtenido
o derivado).

Los DNELs deberian jugar un papel importante para la
evaluacion de los riesgos quimicos en los lugares de trabajo
en el futuro (varios miles de sustancias deberan contar con
DNELSs en el transcurso de los plazos fijados para el registro
de las sustancias). La importancia de estos valores de
referencia radica en que:

- Amplia considerablemente el nimero de sustancias
para las que se puede contar con valores de referencia
de 800 sustancias con valores limite de exposicion
ambiental (VLA) en la actualidad, a unas 12.500 que
tendran DNEL.

- Son valores de referencia basados unicamente en
criterios de salud.

La valoracion del peligro para el medio ambiente incluird
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la determinacion de efectos y la concentracion de la
sustancia por debajo de la cual no se esperan efectos
negativos en el compartimento ambiental de que se trate,
denominado PNEC ( Concentracidn prevista sin efecto). En
caso de poder determinarse para todas las sustancias a
evaluar, en un plazo de 11 afios se dispondria de PNEC para
varios miles de sustancias, por lo que la normativa
medioambiental (Ej. LPCIC', Ley de Aguas', etc) tendran
que adaptarse a estos niveles.

La evaluacién de la exposicion se realizard en base a los
datos de exposicion de cada escenario de exposicion (EE)
previsto. Estos escenarios describiran el modo en que la
sustancia se fabrica, asi como el modo en que el fabricante
recomienda a los usuarios intermedios que controlen, la
exposicion de la poblacion y del medio ambiente a esa
sustancia. Se deberan elaborar EE para todos los usos de la
sustancia en su ciclo de vida, incluyendo fabricacion,
usuarios intermedios, usuarios finales, consumidores y
gestion de residuos.

La informacion que debe contener un escenario de
exposicion (EE) es muy similar a la informacion que
contiene un informe técnico de evaluacion de riesgos:
descripcion del proceso productivo, propiedades de la
sustancia, tiempos y niveles de exposicion, comparacion con
los Valores Limite Ambientales (VLAs) y medidas de

“Ley 16/2002, de 1 de julio de prevencién y control integrados de la contaminacién
(LPCIC). (BOE de 2 de julio de 2002.)

""Real Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de Julio, por el que se aprueba el Texto
refundido de la Ley de Aguas. Real Decreto 849/1986, de 11 de abril, por el que se
aprueba el Reglamento del dominio publico hidraulico que desarrolla los titulos
preliminar, [, IV, V, VI'Y VIl de la Ley 29/ 1985, de aguas. (BOE N° 103, de 30 de
abril de 1986) y modificaciones posteriores. Real Decreto 258/1989, de 10 de Mar-
z0, por el que se establece la normativa general sobre vertidos de sustancias peligro-
sas desde tierra al mar.

Real Decreto 484/1995, de 7 de Abril, sobre Medidas de Regularizacion y de Con-
trol de Vertidos.
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prevencion y gestion de riesgos. El o los escenarios de
exposicion se adjuntaran como anexo a las Fichas de Datos
de Seguridad (FDS)'®.

Los EE constituyen una novedad respecto a la normativa
vigente y pueden ser de gran utilidad, sobre todo para las
PYMEs, para aplicar las medidas de preventivas adecuadas
sin necesidad de recurrir a la evaluacion de los riesgos o para
facilitar la realizacion de la correspondiente evaluacion de
riesgos obligada por la normativa de salud laboral.

Todo ello significa que el empresario, ya desde el momento
en que adquiere una sustancia o un preparado para su uso en
la empresa, contara en muchas ocasiones con la informacion
suficiente para adoptar medidas preventivas y de control que,
por otra parte, ya vienen descritas en las Fichas de Datos de
Seguridad. Por lo que la falta de aplicacion de las mismas
dificilmente puede estar justificada por la ignorancia.

Accion sindical :

* Comprobar que las evaluaciones de riesgo incluyen todas
las sustancias peligrosas utilizadas en la empresa segun el
inventario.

* Aprovechar la informacion de los Escenarios de
Exposicion (anexo a las FDS) para revisar las evaluaciones
de riesgo.

* En caso necesario, solicitar mediciones de contaminantes
que cuenten con DNEL, aunque no tengan VLE.

¢ Comprobar que los PNEC coinciden con los criterios de
calidad de las autorizaciones ambientales de la empresa.

'La diferencia entre el escenario de exposicion y el informe técnico de evaluacion
de riesgos, es que el primero se basa en unas condiciones de exposicion tedricas
previstas y el segundo en las condiciones concretas de un puesto o puestos de traba-
jo. Pero, en la medida en que las condiciones de exposicion previstas se asemejen a
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5.4. SUMINISTRA INFORMACION SOBRE LAS MEDIDAS
PREVENTIVAS QUE HAY QUE ADOPTAR EN CADA UNO
DE LOS USOS DE LAS SUSTANCIAS.

La legislacion de prevencion de riesgos laborales y en particular de
los riesgos quimicos obliga al empresario a adoptar medidas
preventivas una vez han sido identificados los riesgos. El
Reglamento REACH refuerza esta obligacion, atribuyendo a los
diferentes agentes de la cadena de produccién y uso de sustancias
quimicas la responsabilidad de identificar, aplicar y recomendar las
medidas de gestion de riesgos aplicables al uso que se haga de las
sustancias, incluidas en la FDS, en los escenarios de exposicion y
en otras comunicaciones de los proveedores.

Y especificamente, como ya se ha comentado en el punto 4.3,
algunas sustancias dispondran de Fichas de Datos de Seguridad que
incluiran escenarios de exposicion, en los que se describiran las
medidas preventivas que el empresario esta obligado a adoptar.

Todo ello significa que el empresario, ya desde el momento en que
adquiere una sustancia o un preparado para su uso en la empresa,
cuenta en muchas ocasiones con la informacién suficiente para
adoptar medidas preventivas que, por otra parte, ya vienen descritas
en las Fichas de Datos de Seguridad. Por lo que la falta de
aplicacion de las mismas dificilmente puede estar justificada por la
ignorancia.

Accion sindical

* Reclamar que las medidas de prevencion
recomendadas por las FDS y los EE se apliquen en los
puestos de trabajo.

* Comprobar que las medidas de prevencion y gestion
de los riesgos ambientales recomendadas en las FDS y
Escenarios de exposicion sean aplicadas por la
empresa.

las reales del puesto de trabajo, las medidas preventivas recomendadas en el escena-
rio de exposicion pueden ser suficientes para controlar los riesgos de ese puesto de
trabajo.
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5.5. GARANTIZA EL ACCESO DE LOS TRABAJADORES A
LA INFORMACION.

La empresa debe garantizar que los trabajadores conozcan los
riesgos de los productos que manejan, las medidas de seguridad que
deben adoptar y las medidas de primeros auxilios en caso de
accidente.

Esta obligacion que viene establecida por la normativa laboral se ve
reforzada por el Reglamento REACH en virtud del Art. 35 Acceso
de los trabajadores a la informacion

“La parte empresarial concederd a los trabajadores y a
sus representantes acceso a la informacion suministrada
en virtud de los articulos 31 (FDS) y 32 (otra informacion
en ausencia de FDS) y que esté relacionada con las
sustancias o preparados que usan o a los que pueden
verse expuestos en el transcurso de su trabajo”.

6. Como intervenir sindicalmente en las
empresas.

La actuacion sindical deberia estar dirigida a promover la mejora
de la gestion del riesgo quimico en la empresa, proponiendo
medidas como las siguientes:

Conocer las sustancias presentes en la empresa y sus riesgos

» Solicitar a la empresa un inventario de las sustancias y
preparados quimicos que se utilizan en los procesos
productivos, asi como de las sustancias resultantes de los
mismos. El inventario deberia contener informacion sobre
las cantidades de uso, los peligros de las sustancias o
preparados y los puestos de trabajo afectados.

» Exigir el etiquetado de todos los envases de las sustancias,
productos o preparados, tanto de los envases originales
como de cualquier otro que se utilice en su manipulacion.
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P Solicitar las FDS de todos los productos y que en el puesto
de trabajo, los trabajadores dispongan de hojas
informativas con la informacion resumida de las mismas.

e Ademas, si la sustancia sola o contenida en un
preparado, es producida o importada en cantidades
iguales o superiores a 10 tm/afio, se deberan incluir en la
FDS del producto informacion adicional, en forma de
anexo a la ficha, relativa a los datos de la evaluacion de
los riesgos de la sustancia y de las medidas de
prevencion aplicables en ese especifico uso o escenario
de exposicion.

« Si la sustancia o preparado no requiere FDS, la empresa
proveedora debe facilitar informacion para identificar las
sustancias que contiene y aplicar medidas preventivas.

* REACH obliga también a informar sobre las sustancias
preocupantes presentes en articulos

Realizar propuestas de eliminacion de las sustancias mas
peligrosas.

* Los Delegados/as de Prevencion pueden contribuir a la
eliminacion de las sustancias preocupantes (mas
peligrosas), comprobando su presencia en la empresa a
través de los inventarios, informando a los trabajadores
de los riesgos que representa la exposicion a estas
sustancias y exigiendo al empresario su eliminaciéon o
sustitucion por otras menos peligrosas.

* El periodo previo a la solicitud de la autorizacion es un
buen momento para proponer la sustitucion a las
empresas, ya que fabricantes e importadores estaran
valorando los costes y beneficios de mantener la
fabricacion de las sustancias mas preocupantes y
preguntando a las empresas usuarias sobre su interés en
seguir utilizandolas.

e Para obtener ayuda sobre posibilidades de sustitucion se
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puede acudir a los técnicos de salud laboral de los
Gabinetes de Salud Laboral y Medio Ambiente del
sindicato o a la pagina Web de ISTAS, seccion de
ECOINFORMAS, donde existe una base de datos de
alternativas de sustitucion'”.

Revisar la evaluacion de los riesgos aprovechando la
informacion disponible en las FDS

* Los Delegados/as de Prevencion tienen la oportunidad
de aprovechar la informacion sobre el uso y las
condiciones de uso de las sustancias quimicas en la
empresa para revisar las evaluaciones de riesgo
realizadas con anterioridad o solicitar una nueva.

* Los delegados de medio ambiente podran comprobar si
los PNEC coinciden con los criterios de calidad
establecidos en las autorizaciones ambientales de la
empresa (AAI, emisiones o vertidos).

* Los Delegados/as de prevencion pueden exigir
mediciones de determinados contaminantes para su
evaluacion, aunque no cuenten con VLA pero si cuenten
con DNEL

Exigir la adopcion de las medidas preventivas adecuadas

* Los Delegados/as de prevencion y de Medio Ambiente
pueden ver, a su vez, facilitada su labor de presion para
que se adopten medidas preventivas y de gestion de
riesgos, tanto por este refuerzo normativo de REACH
como por el hecho de que en muchas ocasiones las
medidas preventivas y de control necesarias ya vienen
descritas en las FDS de los productos que se usan en la
empresa.

* Los Delegados/as de Prevencion pueden aprovechar la
informacion de los escenarios de exposicion (anexos de
muchas FDS), para contrastarla con la informacioén de
las evaluaciones de riesgo y extraer las consecuencias
pertinentes, en especial comprobar que, al menos, las

'"Base de datos de alternativas:
http://www.istas.net/ecoinformas/web/index.asp?idpagina=576
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medidas de prevencién recomendadas en el escenario de
exposicion estan ya aplicadas en el/los puestos de trabajo
y si no es asi, poder reclamar su aplicacion al
empresario.

* Los Delegados/as de Medio Ambiente pueden aprovechar
la informacion de los escenarios de exposicion para
comprobar que, al menos, las medidas de prevencion y
gestion de riesgos para el medio ambiente recomendadas
en el escenario de exposicion estan siendo aplicadas por
la empresa.
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7. Mas informacion sobre REACH

AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS Y PREPARADOS
QUIMICOS
http://echa.curopa.cu/home_es.html

PAGINA SOBRE REACH DE LA COMISION EUROPEA
http://ec.europa.cu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm

CENTRO DE REFERENCIA REACH (en Espaia). PIR (PORTAL
DE INFORMACION REACH)
http://reachinfo.es/centro_reach/index.htm

ISTAS
http://www.istas.ccoo.es/

FEDERACION EMPRESARIAL DE LA INDUSTRIA QUfMICA
ESPANOLA (FEIQUE). RACHINTEGRA.
http://www.reachintegra.com/webreach/(S(xcndfvulhczwrk55dbch
zx45))/Inicio.aspx
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8. Glosario

Agencia: Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
situada en Helsinki, Finlandia. Se encarga de la gestion de los
aspectos técnicos, cientificos y administrativos del Reglamento
REACH.

Autorizacion: bajo REACH, las empresas que quieran fabricar,
importar o utilizar sustancias muy preocupantes (CMR, TPB, mPmB
6 DE) deberan solicitar una autorizacién. En caso de haber
alternativas viables en el mercado, no se concedera esa
autorizacion.

Bioacumulativo: sustancia o elemento que se acumula de forma
progresiva en determinados tejidos vivos.

Cadena de suministro: bajo REACH, incluye las diferentes etapas
que recorre una sustancia desde su fabricacion hasta que llega a
manos del consumidor final en forma de sustancia, preparado o
articulo. Puede incluir, por ejemplo, fabricacién, importacion,
procesamiento, distribuciéon y comercializacion.

Cancerigeno o carcinégeno: cualquier agente quimico, fisico o
biolégico que puede actuar sobre un tejido vivo y aumentar la
incidencia de tumores malignos en el mismo.

Categoria de uso y exposicion: escenarios de exposicidon que
abarcan un amplio rango de procesos o usos, cuando los procesos
0 USOS se comunican, como minimo, en los términos de la breve
descripcion general del uso.

Comision: es el brazo ejecutivo de la UE, responsable de aplicar
las decisiones del Parlamento y del Consejo.

Directiva: Una directiva Europea es una disposicion legal dictada
por los Estados miembros de la Union Europea.

Disruptor endocrino o alterador endocrino: sustancia quimica
capaz de alterar el equilibrio hormonal, pudiendo provocar
diferentes efectos adversos sobre la salud de las una
personas, animales o de sus descendientes. Los efectos
dependen del sistema hormonal al que afecten (estrogénico,
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tiroideo, etc,.) y del momento de la exposicion (durante el
desarrollo fetal, nifiez, pubertad, etc.), y son diferentes segun
el sexo.

Escenario de exposicion: descripcion del modo en que una
sustancia se fabrica, asi como el modo en que el fabricante
recomienda a los usuarios que controlen la exposicion de la
poblacion y del medio ambiente a esa sustancia. Bajo
REACH, las empresas que fabriquen o importen mas de 10t/
a de una sustancia en deben realizar los escenarios de
exposicion para los distintos usos de la sustancia e incluirlos
en la documentacién que entregan durante el proceso de
registro.

Etiqueta : todos los envases de productos que contienen
sustancias peligrosas deben estar etiquetados
correctamente segun normativa (RD 374/2001, RD 363/1995
y RD 255/2003). La etiqueta debera venir al menos en la
lengua oficial, de forma clara, legible e indeleble. Contendra
la siguiente informacion: Identificacion del producto; nombre
o0 nombres de las sustancias peligrosas que contiene segun
la concentracion y toxicidad; nombre, direccion y teléfono del
responsable de la comercializacién, simbolos de
identificaciéon del peligro, las frases que indiquen los riesgos
especificos (frases R), las frases que indiquen los consejos
de prudencia (frases S).

Ficha de datos de seguridad: de un producto, es un
documento que incluye informacion para proteger la salud y
seguridad de los trabajadores que utilizan ese producto. El
proveedor de los productos debe entregar a la empresa
fichas de datos de seguridad en el momento de la primera
entrega de los productos e incluso antes, y siempre que la
empresa lo solicite.

Frases R: Frases que indican los riesgos que supone la
exposicion a un preparado o sustancia quimica y que deben
esta incluidas en las etiquetas y las Fichas de Datos de
Seguridad de los embases de los productos quimicos
comercializados.
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Frases S: Frases que indican las medidas de precaucion
que deben seguirse en la manipulacién de un preparado o
sustancia quimica y que deben esta incluidas en las
etiquetas y las Fichas de Datos de Seguridad de los
embases de los productos quimicos comercializados.

Informe de Seguridad Quimica (ISQ): informe que recoge
los resultados de las evaluaciones de los riesgos sobre la
salud y sobre el medio ambiente de los diferentes usos
previstos de una sustancia, asi como las medidas
preventivas a aplicar. Es un documento que deben entregar
durante el proceso de registro las empresas que fabriquen o
importen sustancias por encima de 10t/a.

Informe técnico de evaluacién de riesgos: documento en
el que se informa de los objetivos, procedimientos y criterios
empledos y resultados obtenidos de ala evaluacion de
riesgos.

Mutageno o mutagénico: Agente que induce un cambio
hereditario en el material genético. Puede tratarse de una
transformacion quimica de un gen individual (mutacién de un
gen o puntual) que altera su funcién. Si el cambio puede
supone un reordenamiento, o ganancia o pérdida de parte de
un cromosoma que puede ser microscopicamente visible,
esto se denomina "mutacién cromosdémica".

Notificacion: bajo REACH, las empresas fabricantes,
importadoras o usuarias de sustancias deben proporcionar a
la Agencia informacién sobre la identidad de determinadas
sustancias, su clasificacion, usos e intervalo de fabricacion,
importacion o uso. Los productores e importadores de
articulos también tienen obligacion de notificar algunas
sustancias.

Peligro: es la capacidad intrinseca que tiene una sustancia
para producir un dafo.

Persistente: sustancia de lenta y dificil degradacién en el
medio ambiente.
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Preparado quimico: compuesto formado por una mezcla de
sustancias quimicas.

Producto quimico: preparado quimico.

Registro: bajo REACH, las empresas que fabriquen o
importen una sustancia quimica por encima de 1 t/a deben
proporcionar a la Agencia informacién sobre los riesgos para
la salud humana y el medio ambiente de esa sustancia, asi
como medidas preventivas. La informacién a aportar es
mayor, cuanto mayor es la cantidad producida y mayor es la
peligrosidad de las sustancias. El registro es obligatorio para
poder comercializar una sustancia.

Reglamento: un Reglamento comunitario es un norma que
afecta a todos los paises de la Unién Europea y que entra en
vigor en el momento de su aprobacion. En el texto se refiere
al Reglamento 1907/2006 relativo al registro, evaluacion,
autorizacion y la restriccion de sustancias y preparados
quimicos (REACH).

Restriccion: consiste en la prohibicién de sustancias,
preparados o articulos, de alguno de sus usos o condiciones
de fabricacién en la Unién Europea. El Reglamento REACH
incluye un listado de estas prohibiciones.

Riesgo: probabilidad de aparicion de dafios a consecuencia
de la exposicién (en este caso a sustancias quimicas)
producida en unas determinadas condiciones.

Sustancia quimica: elemento quimicos individuales.

Toéxico para la reproducciéon: sustancias que actuan
produciendo efectos nocivos en el organismo en desarrollo y
que pueden manifestarse en cualquier momento de su vida.
Estos efectos pueden ser consecuencia de exposiciones
producidas antes de la concepcion (en cada progenitor),
durante el desarrollo prenatal o después del nacimiento y
hasta la pubertad.

Toéxicos: sustancias o preparados que por inhalacion,
ingestidbn o penetraciéon cutanea puedan provocar efectos
nocivos agudos o crénicos e incluso la muerte.
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Acronimos

CMR: cancerigenos, mutagenos y téxicos para la
reproduccion

DNEL : nivel de exposicidon sin efecto obtenido o derivado
EE: escenario de exposicion

FDS: ficha de datos de seguridad

ISQ: informe de seguridad quimica

IUCLID 5.0.: international uniform chemical information
database (base de datos uniforme internacional sobre
sustancias quimicas)

mPmB: muy persistente y muy bioacumulativa

PNEC: concentracion prevista sin efecto

PYMEs: pequenas y medianas empresas

REACH: registro evaluacién autorizacion de sustancias
quimicas

RIP: REACH implementation projects (proyectos para la
aplicacion del REACH)

TPB: toxica persistente y bioacumulativa

UE: union europea

VLAs: valores limite ambientales
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ANEXO: Obligaciones de las empresas.

I.1. OBLIGACIONES DE LOS FABRICANTES E IMPORTA-
DORES DE SUSTANCIAS.

I.1.1. Inventario de sustancias.

E Los fabricantes deberan elaborar un inventario de las sustancias
que utilizan y/o fabrican en sus empresas, incluyendo:

Datos para su identificacion: nombre comercial, nomencla-
tura quimica, y nimeros de identificacion (CAS, ELINCS/
EINECS, etc.).

Cantidad utilizada al afio (kg).

Uso (hay usos exentos de registro, como medicamentos,
sustancias empleadas en la investigacion y desarrollo orien-
tados a productos y procesos, etc.).

Proveedores

Peligrosidad: indicar si es una sustancia de alta preocupa-
cion segiin REACH, esto es, CMR, DE, mPmB o TPB.

Esta informacion debera ampliarse con los siguientes apartados:

(Es la sustancia indispensable?

(Esta sujeta a confidencialidad?

(Va a ser pre-registrada o registrada y cuando?

(Va a seguir siendo suministrada por los proveedores?

(Esta incluida en la lista de candidatos a autorizacion
(Anexo XIV)?

(Puede ser eliminada o sustituida?

(Cuales son todos los usuarios de la cadena de suministro y
qué usos hacen de ella?

A partir de este inventario podran determinar sus obligaciones
de notificacion, registro y de solicitud de autorizacion.

1.1.2. Notificacion.

[ Las empresas deberan notificar a la Agencia las sustancias peli-
grosas que fabriquen en un volumen inferior a 1 t/a.

'®No es una obligacion legal, como tal, disponer de estos inventarios, pero en la
practica serd necesario realizarlos para poder cumplir con las obligaciones de regis-
tro, notificacidn, autorizacion e informacion.
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I.1.3. Registro.

A1 Hay obligacion de registrar todas las sustancias fabricadas por
la empresa en mas de 1 tonelada/afio. Las sustancias deberan
registrarse el 1 de diciembre de 2008 en caso de no haber sido
pre-registradas.

EAl  El pre-registro consiste en informar a la Agencia Europea
sobre las sustancias que las empresas tienen intencion de fa-
bricar. La finalidad es poner en contacto a las empresas que
van a registrar una misma sustancia para que compartan la
informacion que tengan disponible y los gastos en caso de ser
necesario realizar ensayos. El pre-registro se ha de realizar
entre el 1 de junio y el 1 de diciembre de 2008.

La informacion a aportar y los plazos para registrar las sustan-

cias (en caso de haber sido pre-registradas) varian en funcion
de su volumen de fabricacion y de su peligrosidad.
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Volumen de
fabricacion

Informacion a aportar

Plazo para
registrar la
sustancia

Entre 1y 10
t/a

Expediente técnico con los siguientes datos:”

Identidad del fabricante.

Identidad de la sustancia.

Fabricacion y uso o usos identificados.
Clasificacion y el etiquetado.

Orientaciones sobre el uso inocuo.

Exposicion (usos, vias y tipos)

Restimenes amplios de estudios sobre propiedades
intrinsecas (fisicoquimicas, toxicoldgicas y
ecotoxicologicas)

Indicacion de si la informacion presentada ha sido
revisada por un evaluador con la experiencia adecuada.
Propuestas de ensayo en caso necesario.

Solicitud de confidencialidad y justificacion.

31/5/2018

10y 100 t/a

100 y 1000 t/a

mas de 1000
t/a

Expediente técnico: deberd incluir la informacion anterior y
ademas informacion mas detallada sobre las propiedades
fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas en funcion del
volumen de fabricacion.

Informe de seguridad quimica: es el documento que resume la
evaluacidn de la seguridad quimica de la sustancia. Contendra la

2 o g -, 20
siguiente informacion™:

Medidas de gestion de riesgos y como se aplicaran.
Identidad de la sustancia y propiedades fisico-quimicas.
Fabricacion y usos.

Clasificacion y etiquetado.

Destino final en el medio ambiente.

Valoracion del peligro para la salud humana.
Valoracion del peligro para la salud humana derivado de
las propiedades fisicoquimicas.

Valoracion del peligro para el medio ambiente.
Evaluacion de la exposicion.

Caracterizacion del riesgo.

31/5/2018

31/5/2013

30/11/2010

Sustancias CMR (Cat. 1 y 2 segtin RD 363/1995) fabricadas en mas de 1t/a

Sustancias R50/53, muy toxicas para los organismos acuaticos que pueden ocasionar
dafios a largo plazo al medio ambiente acudtico (RD363/1995)

30/11/2010.

"“Consultar Titulo Il y Anexos IV, VI, IX y X del Reglamento 1907/2006

REACH)

y/er Titulo Il 'y Anexo | del reglamento 1907/2006 REACH.
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E Deberan actualizar la informacion aportada en el registro y
responder a cualquier requerimiento de la Agencia.

1.1.4. Solicitud de autorizacion

E  Las empresas deberin solicitar autorizacion para fabricar o
utilizar las sustancias incluidas en el Anexo XIV del
Reglamento, esto es, las sustancias con las siguientes
caracteristicas:

» Cancerigenas categoria 1 o 2 segun RD 363/1995

* Mutagenas categoria 1 o 2 segin RD 363/1995

» Toxicas para la reproduccion categoria 1 o 2 segiin RD
363/1995

* Persistentes, bioacumulativas y toxicas segun Anexo XIII
del Reglamento

*  Muy persistentes y muy bioacumulativas segiin Anexo
XIII del Reglamento

* Sustancias que suscitan un grado de preocupacion
equivalente: alteradores endocrinos o sustancias respecto
de las cuales existan pruebas cientificas de que tienen
posibles efectos graves para la salud humana o el medio
ambiente.

I.1.5. Informacion en la cadena de suministro
Informacion “aguas abajo”

EA]l Elaborar fichas de datos de seguridad (FDS) segun los
requisitos establecidos en el Anexo II del Reglamento para
las sustancias que sean:

* Peligrosas segun criterios del RD 363/1995;

* TPB o mPmB

* CMR (cat 1 y2), TPB, mPmB o de grado de
preocupacion equivalente, incluidas en el anexo XIV del
reglamento.

EJl Adjuntar escenarios de exposicion a las FDS de las

sustancias fabricadas en mas de 10t/a.

Recomendar medidas de gestion de riesgos en las FDS.

Proporcionar FDS a los agentes posteriores en la cadena de

suministro.

Bl
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E Actualizar la informacion de las FDS.
E Elaborar y proporcionar la siguiente informacion sobre las
sustancias que no requieren FDS:
* Numeros de registro
* Informacion sobre autorizaciéon
* Datos de restriccion
* Cualquier informacidn necesaria para identificar y aplicar
medidas de gestion de riesgos.

I.1.6. Gestion de riesgos

EA  Aplicar en la empresa las medidas de gestion del riesgo
necesarias para cada sustancia.

I.2. OBLIGACIONES DE LOS PRODUCTORES,
IMPORTADORES Y SUMINISTRADORES DE ARTICULOS

L.2.1. Inventario de sustancias: ver apartado 3.1.1.
1.2.2. Notificacion

El Los productores o importadores de articulos deberan
notificar a la Agencia aquellas sustancias que cumplan los
siguientes requisitos:

* Ha sido identificada como de muy alta preocupacion, ver
caracteristicas en apartado 3.1.4.;

* ha sido incluida en la lista de sustancias candidatas a ser
incluidas en el Anexo XIV;

* esta presente en los articulos en cantidades totales
superiores a 1t/a por productor o importador; y

* estd presente en los articulos en una concentracion
superior a 0,1% peso/peso.

* No ha sido registrada aun para ese uso.

* No puede demostrar que puede excluirse la exposicion
humana y del medio ambiente durante el uso del articulo,
incluyendo su gestién como residuo.

Informacion a notificar:

¢ Identidad del productor o importador.

* Identidad, ntimeros de registro y clasificacion de la
sustancia.
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* Uso de la sustancia en el articulo y usos del articulo.
Intervalo de tonelaje de la sustancia.

1.2.3. Registro

Ed  Los productores o importadores de articulos deberan registrar
aquellas sustancias contenidas en sus articulos que cumplan
las siguientes condiciones:

* Que la sustancia esté destinada a ser liberada en
condiciones de wuso normales o razonablemente
previsibles; y

* Que esté presente en el articulo en cantidades superiores
a 1 t/a por productor o importador.

No deberan registrarse las sustancias presentes en articulos
que ya hayan sido registradas por un fabricante para ese uso.

Consultar en el apartado 3.1.3 la informacién a proporcionar
y los plazos para el registro.

m Deberan actualizar la informaciéon aportada en el registro y
responder a cualquier requerimiento de la Agencia.

1.2.4. Informacion en la cadena de suministro
Informacion “aguas arriba”

E Comprobar que el uso que hacen de la sustancia esta cubierto
por el escenario de exposicion incluida en la FDS
suministrada por sus proveedores. En caso de no estar
incluida deberan informar a los suministradores, para que su
uso esté incluido en el listado de usos identificados de esa
sustancia y esperar a recibir las nuevas FDS con el escenario
de exposicion para su uso incluido. En caso de que el
suministrador no incluya su uso, debera optar por realizar
una evaluacion de riesgo quimico y notificarlo a la Agencia,
o buscar una sustancia alternativa, que haya sido registrada o
notificada para ese uso.

E1 El productor de un articulo también tiene obligacion de
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comunicar aguas arriba cualquier informacion nueva sobre
propiedades peligrosas de las sustancias y cualquier otra
informacion que cuestione las medidas de gestion de los
riesgos incluidas en la FDS.

Informacion “aguas abajo”

E Los suministradores de articulos deberan comunicar la
informacion de que dispongan sobre las sustancias de
elevado nivel de preocupacion incluidas en la lista de
candidatos a autorizacion (Anexo XIV) y presentes en el
articulo en una concentracion superior al 0,1% peso/peso a
los receptores de articulos para que estos puedan utilizarlos
de forma segura. La informacion incluird como minimo el
nombre de las sustancias.

EZ] Esta obligacion de informacion incluye a los consumidores
que soliciten la informacion por escrito. El suministrador del
articulo tendrda un plazo de 45 dias para aportar la
informacion a los consumidores.

1.2.5. Gestion de riesgos

Al  Aplicar las medidas de gestion de los riesgos incluidas en las
FDS y en los escenarios de exposicion.

1.3. OBLIGACIONES DE LOS USUARIOS INTERMEDIOS
L.3.1. Inventario de sustancias: ver apartado 3.1.1.
1.3.2. Notificacion

Ed  Los usuarios intermedios deberan notificar a la Agencia el
uso de cualquier sustancia sujeta a autorizacion,
independientemente del volumen en que se use. Para ello,
tendran un plazo de 3 meses desde la primera entrega de la
sustancia o preparado que la contenga.

E1 En caso de que ningin proveedor vaya a pre-
registrar/registrar las sustancias para los usos que realiza el
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usuario intermedio, este podra realizar su propio informe de
seguridad quimica y deberd notificarlo a la Agencia. (Art.
38.2).

El Responder a cualquier requerimiento de informacion de la
Agencia.

1.3.3. Solicitud de autorizacion

E Un usuario intermedio podra utilizar una sustancia sujeta a
autorizacion, siempre que el uso que haga de ella disponga
de una autorizacion concedida a un agente “agua arriba” en
la cadena. Los usos sujetos a exencion seran incluidos en el
Anexo XIV de REACH.

E] El usuario intermedio deberd notificar a la Agencia el uso
(siempre que el uso disponga de autorizaciéon segin lo
sefialado anteriormente) en un plazo de 3 meses desde la
primera entrega. Si utiliza una sustancia que no dispone de
autorizacion, solo podra seguir utilizandola hasta la fecha de
expiracion incluida en el Anexo XIV.

1.3.4. Informacion en la cadena de suministro
Informacion “aguas arriba”

E El usuario intermedio deberd preguntar por escrito a su
proveedor si va a pre-registrar/registrar las sustancias
individuales o contenidas en los preparados que le suministra
y si el registro va a incluir sus usos. En caso negativo, debera
buscar un proveedor que vaya a hacerlo, ya que si no, la
sustancia no podra comercializarse a partir del 1 de
diciembre de 2008.

EA Para acelerar el proceso de registro el usuario intermedio

puede proporcionar a su suministrador informaciéon para
elaborar los escenario de uso y de exposicion.
En caso de que ningin proveedor vaya a pre-
registrar/registrar las sustancias para los usos que realiza el
usuario intermedio, este podra realizar su propio informe de
seguridad quimica y deberd notificarlo a la Agencia. (Art.
38.2).
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EA  El usuario intermedio también tiene obligacion de comunicar
aguas arriba cualquier informacion nueva sobre propiedades
peligrosas de las sustancias y cualquier otra informacion que
cuestione las medidas de gestion de los riesgos incluidas en
la FDS.

Informacion “aguas abajo”

El Elaborar y proporcionar a agentes “aguas abajo” FDS que
incluyan las medidas de gestion de riesgos adecuadas y
adjuntar los escenarios de exposicion.

E] Elaborar y proporcionar a agentes “aguas abajo”
informacion sobre sustancias no peligrosas (ver apartado
3.1.5).

L.3.5. Gestion de riesgos

EA  1dentificar, aplicar y recomendar las medidas de gestion de
riesgos aplicables al uso que se haga de las sustancias,
incluidas en la FDS, en los escenarios de exposicion y en
otras comunicaciones de los proveedores.

49



