El futuro de la contaminacién quimica se decide en Europa
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éPor qué se necesita una nueva politica europea de quimicos?

a produccién global de

productos quimicos ha

aumentado en las dltimas
siete décadas desde 1 mill6n a
400 millones de toneladas al afio.

Existen aproximadamente 30.000
productos quimicos comercializa-
dos anualmente en Europa.

No se posee informacion
publica disponible para calibrar
el grado de peligrosidad del 86%
de los 2.500 productos quimicos
usados habitualmente en gran-
des cantidades.

De otros muchos se sabe que
son potencialmente muy peli-
grosos, ya que pueden interferir
con los sistemas hormonales
de animales y humanos. Otros
quimicos tienen efectos que no
son inmediatamente visibles en la
naturaleza, pero se acumulan en
nuestros cuerpos. Se ha probado
que los quimicos estan relaciona-
dos con el desarrollo de canceres,
alergias, problemas reproductivos
y defectos congénitos en los nifios.

La investigacién cientifica ha
demostrado que algunos produc-
tos quimicos sintéticos producen
dafios en la salud. Por ejemplo,
se sospecha de algunas sustan-
cias que contribuyen al cancer de
mama o de testiculos, a la leuce-
mia, a algunas alergias, a proble-
mas de reproduccién y defectos
de nacimiento, a la pubertad
precoz en nifas, y al descenso
en los recuentos espermaticos,
también se ha comprobado que
los nifios y las mujeres estén
entre los més afectados. También
estan relacionados muchos casos
de enfermedades profesionales.

Un ejemplo de ello es el caso
de los compuestos perfluorados,
cuyos efectos han sido investiga-
dos durante muchos afios, pero
cuyos resultados jamds han sido
compartidos por las grandes
multinacionales que han llevado
a cabo los estudios.

Existe evidencia cientifica de
que sigue produciéndose una
amplia contaminacién ambien-

tal, de personas y animales, por
substancias quimicas ya prohi-
bidas o de uso restringido, lo
que demuestra la importancia de
impedir la acumulacién de los
productos quimicos de nueva ge-
neracién en el medio ambiente.

El programa REACH supondra
un avance hacia la reduccién de la
masiva experimentacién animal.
El hecho de que se exija que se
compartan los datos obtenidos
en los ensayos, evitard que se
duplique innecesariamente la
experimentacién animal. Sin
embargo, es necesario mencionar

que los grupos que trabajan por

el bienestar animal, consideran la
propuesta de REACH insuficiente,
debido a que la Comunicacién de
la Comisién no incluye ni una es-
trategia ni medidas concretas para
desarrollar métodos alternativos
de experimentacién animal. Estos
grupos piden que se libere dinero
para invertir en investigacion y
desarrollo de métodos alternativos
mediante la transferencia de parte
de la tasa registro. También es
importante que ésto se haga en
cooperacién con el centro Europeo
de Validacién de Métodos Alterna-
tivos y otros expertos en la materia.




éQué es REACH?

| objetivo de REACH es

proteger la salud. Aunque

los quimicos han aportado
beneficios a la sociedad, los seres
vivos estamos expuestos a la ac-
cion de miles de quimicos de los
que no sabemos las consecuen-
cias sobre los seres vivos.

Es por la necesidad de respon-
der a estos riesgos, que la Comi-
sién Europea propuso REACH
(por sus siglas en inglés: Registro,
Evaluacién, Autorizacién y Res-
tricciéon de Sustancias Quimicas)
para asf obligar a los productores
e importadores a proporcionar
informacién sobre seguridad.

REACH tiene como objetivo
cubrir los vacios de conocimiento
sobre el tema, imponer la carga
de demostrar que usar una sus-
tancia es segura en los fabrican-
tes y controlar, o incluso prohibir,
las sustancias mds peligrosas.

REACH conseguird obligar a
fabricantes e importadores de
cualquier sustancia producida o

importada en cantidades superio-
res a una tonelada por afio, y que
haya sido comercializada durante
més de dos décadas (aproxima-
damente 30.000 sustancias),

a registrarlas en una agencia
central y proporcionar datos
sobre sus caracteristicas y usos.
Esta informacién serd evaluada, y
las sustancias “extremadamente
preocupantes” mds peligrosas

se veran sujetas a un sistema de
autorizacién. Alrededor de 1.500
sustancias podrian acabar en
esta categoria de autorizacion.

El Registro obligard a fabricantes
e importadores a que documen-
ten la seguridad de sus sustan-
cias. Tendrén que conocer sus
propiedades, obtener informacién
sobre los usos que les dan sus
clientes, juzgar los riesgos que
supone cada una para el medio
ambiente y la salud humana, y
tomar/recomendar medidas de
seguridad apropiadas. Se reque-
rird a las empresas que registren
todas las sustancias producidas o
importadas en volimenes de una

tonelada o superiores por afio y
fabricante/ importador. Los pla-
zos mds cortos para el registro se
aplicardn a volimenes muy altos
de sustancias (por encima de las
1.000 toneladas), y deberén re-
gistrarse en los 3 afios siguientes
a la aprobacién de REACH como
ley. Las sustancias con voltimenes
de produccién entre las 100y las
1.000 toneladas se registraran an-
tes de seis afios; y las sustancias
con volumen de produccién bajo
(1-100 toneladas) gozardn de un
plazo de 11 afios para su registro.

Para la Evaluacidn, las autori-
dades nacionales decidirén si la
sustancia en cuestién presenta
riesgos para la salud o el medio
ambiente. Cualquier propuesta
de la industria para estudiar las
sustancias en animales deberd
ser examinada y aprobada por
las autoridades. Serd obligatorio
compartir los datos (incluso
los ya existentes) provenientes
de pruebas en animales, lo que
evitard tener que llevar a cabo
muchas nuevas.
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Autorizacion: Solo las sustan-
cias extremadamente preocupan-
tes estardn sujetas al proceso de

autorizacién. Una autorizacién
garantizard el permiso solo para
usos especificos de la sustancia.
Seguin la propuesta actual, podra
garantizarse la autorizacién si un
productor o importador puede
demostrar que los riesgos deriva-
dos del uso en cuestién pue-
den ser “controlados de forma
adecuada”, o que los beneficios
socioeconémicos del uso de la
sustancia superan en cantidad a
los riesgos. En este ultimo caso,
deberia considerarse la posi-
bilidad de sustitucién por una
sustancia menos peligrosa.



Algunas precisiones sobre REACH

pesar de lo que afirma la

industria quimica, y de

acuerdo con estudios de
la Comisién Europea, REACH
supondrd para la industria qui-
mica un gasto de 2,3 billones de
euros a lo largo de 11 afos.

Sin embargo, sélo durante el
afo 1999, la industria quimica
europea gasté 7,7 billones de
euros en mejoras medioam-
bientales.

Los beneficios obtenidos por
las 50 compafifas quimicas mas

grandes de Europa en el mismo
afno alcanzaron los 15 billones
de euros, lo que significa que el
coste de REACH de 0,2 billones
de euros anuales supondria
solo el 1,5% de este beneficio.

Una serie de estudios alar-
mistas, estudios realizados por
diversas asociaciones indus-
triales europeas estimaban que
REACH podria causar la perdida
de millones de empleos y una
drastica bajada de la creacién
de riqueza nacional de hasta
un 6,4%. Sin embargo se ha

comprobado no solo la falsedad
de estos datos, sino que se ha
comprobado los beneficios del
uso de la regulacién y de los
impuestos para estimular los
objetivos medioambientales
marcados por la UE.

Es imposible asignar un valor
exacto a los beneficios del Siste-
ma REACH. Pero se espera que
sean muy significativos y que
superen los costes que provo-
quen a la industria. Segtin la Co-
misién Europea, REACH podrfa
evitar méds de 4.000 muertes por
afio. Hay que tener en cuen-
ta que una simple reduccién
del 0,1% en las enfermedades
relacionadas con las sustancias
quimicas supondrfa un ahorro
de 50.000 millones de euros en
los préximos 30 afios.

También se ha obviado los
efectos positivos en la innova-
cién y la competitividad indus-
trial, ya que REACH establecerd
estdndares armonizados para
las sustancias quimicas ya

existentes y para las nuevas.
Serd un sistema regulativo més
predecible, que ayudard a la
industria a establecer planes

a largo plazo. REACH creara
nuevos mercados para produc-
tos mds seguros y mas respe-
tuosos con el medio ambiente,
lo que reducira el riesgo de que
se interpongan en el futuro
demandas judiciales por casos
de responsabilidad industrial,
lo que a su vez puede ahorrar
enormes costes. El aumento de
la confianza de los consumido-
res, los empleados, las comu-
nidades locales y los inversores
llevarad a un entorno industrial
mds positivo y a una més fcil
introduccién de nuevas sus-
tancias en el mercado, lo que
impulsara el desarrollo y la
innovacioén. La nueva regula-
cién mejorard la transparencia
y la comunicacién a lo largo

de la cadena de suministro y
llevard a un aumento del poder
y la confianza de los usuarios
intermedios y de las pequefias y
medianas empresas.



Procedimiento legislativo de REACH

n abril de 1998, el Consejo

de la UE decidié que su

politica de quimicos no
funcionaba y que era necesaria
una reforma estructural.

En Noviembre de 19938, la
Comisién presenté un informe
sobre su legislacién en materia
de quimicos que constataba que,
dado que el proceso de notifica-
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cién solo se estableci6 en 1.981,
todos los quimicos existentes

en el mercado con anterioridad
a esa fecha, nunca habian sido
sometidos a prueba y no habia
datos sobre ellos, por lo que se
desconocia su impacto sobre los
seres Vivos.

En febrero de 1999, la Comisién
organizé una reunién para reca-
bar ideas con mds de 150 partes
interesadas (responsables de la
reglamentacion, cientificos, res-
ponsables de la industria, ONG,
etc.) que le proporcionaron una
visién completa de los problemas
y las posibles soluciones.

En junio de 1.999, el Consejo
adopté una serie de conclusiones
de cara a una futura estrategia
comunitaria en materia de sus-
tancias y preparados quimicos. En
este mismo afio, el Consejo cal-
culé que de alrededor de 100.000
sustancias, solo se habfa evaluado
el riesgo de 110, y sélo 4 habfan
sido completados y no se habia
adoptado ninguna medida.

La Comisién Europea publicé
su Libro Blanco sobre una “Estra-

tegia futura para la Politica Qui-
mica” en febrero de 2001, propo-
niendo ideas para una legislacién
sobre sustancias quimicas que
mejorara la anterior. Los con-
ceptos de REACH se discutieron
y fueron totalmente apoyados
por el Consejo y el Parlamento
Europeo. Ambas instituciones
solicitaron incluso medidas mas
estrictas de las propuestas por la
Comision.

En mayo de 2003, la Comisién
publicé un primer borrador de
la legislacién para su consulta
publica en Internet. Tras nume-
rosas consultas y debates en

los Consejo de Competitividad
y Medioambiente, se aprueba
el proyecto de Reglamento

del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa al Registro,
Evaluacién y Autorizacién de
Quimicos (REACH) propuesta
por el Colegio de Comisarios en
octubre de 2003.

En el Parlamento Europeo, el
informe REACH se encuentra en
el Comité de Medio Ambiente,
Salud Publica y Politica de los
Consumidores. El voto en este
comité se realizard muy proba-
blemente el préximo 14 de sep-
tiembre, tras ello ird a la Plenaria
para ser votado entre el 24 y el 27
de octubre del 2005.



Diez puntos verdes para REACH-Plus

Sustitucién obligatoria

en el uso de téxicos peli-

grosos cuando haya una
alternativa disponible.

El uso de téxicos peligrosos
debe prohibirse si no es esencial
para la sociedad o si hay alterna-
tivas mds seguras disponibles.
Las autorizaciones deben tener
una fecha limite.

Mas substancias deben
regirse por el procedi-
miento de autorizacién.
Aquellos productos quimicos con
fuerte impacto en las alergias cu-

tdneas o sistema respiratorio, asf
como aquéllos crénicamente toxi-
cos, deben incluirse en la categoria
de téxicos muy peligrosos, sujetas
al procedimiento de autorizacion.

Garantizar la seguridad

de todos los productos,

incluyendo aquéllos que
hayan sido importados.

Ha de garantizarse un uso
seguro de todos los bienes de
consumo, con independencia del
lugar originario de produccién. El
uso de substancias muy peligro-
sas deberd prohibirse en todos

los bienes de consumo tan pron-
to como haya alternativas més
seguras disponibles.

Mejora del derecho del
publico a saber.

El acceso publico a la
informacién sobre el uso de
productos quimicos debe ser
mejorado mediante REACH, no
reducido. Un conocimiento del
publico sobre productos quimicos
permite que éste pueda juzgar
por si mismo, comparar con las
alternativas disponibles, y realizar
decisiones de compra razonadas.
Los nombres de quienes registran
los productos, las categorfas de
tonelaje y la informacion relativa a
la exposicién del producto deben
ser no-confidenciales. Los infor-
mes de los datos de seguridad de-
ben comunicarse a través de toda
la cadena de produccién, hasta
llegar al usuario final. La opinién
publica ha de estar informada en
todo momento sobre aquellas
substancias peligrosas que se
estén utilizando en los bienes de
consumo.

Evitar estrategias que re-
quieran experimentacién
con animales.

Bajo cualquier circunstancia,
debe ser obligatoria compartir la
informacién tanto sobre la expe-
rimentacién con animales como
sobre los resultados obtenidos
con ella. Debe promoverse eco-
némicamente, y de otras formas,
aquellas estrategias que prescin-
dan de la experimentacién con
animales. Igualmente, todo los
planes para llevar a cabo experi-
mentacién con animales deben
evaluarse siguiendo los criterios
de expertos y deben ser publicos.
La Agencia Europea de Quimicos
deberfa establecer una visién es-
tratégica sobre la sustitucién de
la experimentacién con animales.

Introducir el principio
del “Deber de Vigilan-
cia” explicito a cargo de
la industria para todos los
productos quimicos.
REACH sélo cubre 30.000 de
las 100.000 substancias que
potencialmente podrfan ser



objeto de regulacién, de las que
no podemos olvidarnos sin mas.
La industria deberia tener |a
obligacién de notificar con datos
precisos que las substancias son
suficientemente seguras como
para no necesitar ser tratadas por
REACH, ya que su uso no es per-
judicial ni para la salud humana
ni para el medio ambiente.

Registro prioritario de
las substancias mas
toxicas.

Las Substancias mas peligro-
sas deben ser abordadas con
absoluta prioridad. Aquéllas que
sean persistentes y bioacumu-
lativas deben afiadirse al grupo
prioritario.

Simplificar el proceso
de registro aplicando el
principio de “una subs-
tancia, un registro”.
Para evitar la duplicacién
del trabajo y reducir costes, la
industria deberia estar obligada a
cooperar con objeto de registrar

cada substancia tan sélo una vez.

Incrementar el minimo
requerido de datos.
Las exigencias minimas

El minimo de datos requerido
deben permitir tratar los puntos
més alarmantes. Las substan-
cias en las que la produccion
oscila entre 1y 10 toneladas al
afio, asi como intermediarios
aislados, deben ser objeto de

una evaluacién de seguridad
(que incluya informacién sobre
su biodegradabilidad, y la segu-
ridad de que producen toxicidad
aguda sobre los animales o
como consecuencia de verse
expuestos a ellos.)

Introduccién de
controles de cali-
dad, un minimo de

evaluaciones de los expedien-
tes de registro y sanciones
explicitas.

La industria serd responsable
de evaluar la seguridad de los
productos quimicos que produ-
ce, evaluaciones que incluirdn
medidas subjetivas. Dado que
la industria disfruta de derechos
adquiridos en la venta de sus
productos quimicos, seria con-
veniente introducir un sistema
que de garantias y un control
de calidad, evaluado de manera
independiente. Un minimo de

todos los expedientes registrados

debe ser analizado, y en caso
de no cumplimiento debe haber
sanciones claras que posibiliten

la aplicacién del principio “si no
hay informacién, no hay comer-
cializacion”. Si el registro de los
datos sobre productos quimicos
es inadecuado, habria que retirar
el nimero de registro, a menos
que los datos requeridos sean
facilitados en un breve plazo. En
el caso de que la evaluacién de
seguridad sea parcial, se debe-
rian tomar medidas restrictivas.
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