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Proveedor de un articulo: todo productor o importador de un articulo, distribui-
dor u otro gente de la cadena de suministro que comercializa un articulo.

Destinatario de una sustancia o un preparado: un usuario intermedio o un dis-
tribuidor al que se suministra una sustancia o un preparado;

Destinatario de un articulo: un usuario industrial o profesional, o un distribui-
dor, al que se suministra un articulo; no incluye a los consumidores.

PYME: una pequefia o mediana empresa segun la definicién que recoge la Re-
comendacion de la Comision, de 6 de mayo de 2003, relativa a la definicion de
las microempresas y de las pequefias y medianas empresas.

Escenarios de exposicion: el conjunto de condiciones, incluidas las condicio-
nes de funcionamiento y las medidas de gestién del riesgo, que describen el
modo en que la sustancia se fabrica o se utiliza durante su ciclo de vida, asi
como el modo en que el fabricante o importador controla, o recomienda a los
usuarios intermedios que controlen, la exposicion de la poblacion y del medio
ambiente. Dichos escenarios de exposicion podran referirse a un proceso o
uso especifico o a varios procesos 0 usos, segun proceda «categoria de uso y
exposicion»: escenarios de exposicion que abarcan un amplio rango de proce-
$0S 0 usos, cuando los procesos 0 uUsos se comunican, como minimo, en los
términos de la breve descripcién general del uso.

1. INTRODUCCION

Europa ha iniciado una nueva etapa en el control de las sustancias quimicas
después de que el Consejo de Medio Ambiente de la Unién Europea haya apro-
bado el nuevo reglamento sobre Registro, Evaluacién, Autorizacion y Control de
Sustancias Quimicas (REACH, en sus siglas en inglés). La nueva norma afecta
a 30.000 sustancias de las mas de 103.000 que se comercializan en Europa.

El Reglamento incrementara la informacién existente sobre las sustancias quimi-
cas y sus riesgos asociados y la transmitira a usuarios y consumidores.

La nueva norma -que unifica la legislacion existente sobre las sustancias quimi-
cas y crea la Agencia de Seguridad Quimica- mejora la salud laboral y la protec-
cion del medio ambiente y supone un avance significativo respecto a la situacién
actual en el control de las sustancias quimicas.

Uno de los aspectos mas positivos de la norma REACH, que entré en vigor el 1
de junio de 2007, es que introduce el principio de precaucion y establece un
marco para la sustitucion de las sustancias mas peligrosas en el caso de existir
alternativas viables mas seguras en el mercado. Ademas, se revierte la carga de
la prueba, de modo que a partir de ahora son los productores — y no la Adminis-
tracién- quienes tienen que demostrar que una sustancia no es peligrosa ni su-
pone una amenaza para la salud o el medio ambiente antes de ponerla en el
mercado.

REACH establece un sistema que posibilita la sustitucién de sustancias muy pe-
ligrosas.
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2. OBJETIVOS DEL REACH:

Segun el preambulo de la norma, son: "Garantizar un elevado nivel de protec-
cién de la salud humana y el medio ambiente asi como la libre circulacién de
sustancias y fomentar al mismo tiempo la competitividad y la innovacién".

3. EN QUE CONSISTE EL SISTEMA REACH

El reglamento REACH, consiste en una reforma de las condiciones de comercia-
lizacion y uso de las sustancias y de los preparados quimicos, gracias a la imple-
mentacién de un sistema que integra un proceso de registro, que exige a la in-
dustria proporcionar informacion pertinente sobre las sustancias quimicas que se
importen y/o produzcan. Si no se registra una sustancia no podra ser fabricada,
importada ni utilizada.

Para ello, REACH, en primer lugar, unifica en una solo reglamento (eso si, de
849 paginas), mas de 40 piezas normativas diferentes que regulan la clasifica-
cion, evaluacion, restriccion e informacién de las sustancias y preparados quimi-
cos en la Unidén Europea. Ademas, crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos para gestionar los aspectos técnicos, cientificos y adminis-
trativos. Se establece asi un sistema de control de las sustancias quimicas que,
aparte de consolidar la normativa, clarifica procedimientos y da coherencia a la
toma de decisiones a nivel comunitario.

El REACH introduce el principio de precaucién al establecer un marco para sus-
tituir las sustancias mas peligrosas por otras sustancias o tecnologias menos pe-
ligrosas, cuando se disponga de alternativas adecuadas econdmica y técnica-
mente viables.

PRINCIPALES DIFERENCIAS ENTRE EL SISTEMA DE GESTION DE SUSTANCIAS QUIMICAS ACTUAL Y EL NUEVO
SISTEMA REACH
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SISTEMA VIGENTE REGLAMENTO REACH

CARGA DE LA GESTION AUTORIDADES COMPETENTES DE INDUSTRIAS
LOS ESTADOS MIEMBROS
REGISTRO Y REQUISITOS DE >10Tn PARA LAS NUEVAS >DE 1 Tn
ENSAYOS NINGUNO PARA LAS EXISTENTES REQUISITOS EN FUNCION DEL
TONELAIJE

GESTION DEL RIESGO RESTRICCIONES O PROHIBICIONES ~ SISTEMA DE AUTORIZACIONES

BASE DE DATOS DE -- BASE DE DATOS CENTRAL
INFORMACION (ACCESQO PUBLICO)

A figurar en el Catalogo europeo de sustancias quimicas comercializadas
(EINECS);

B.haber sido fabricada en la Comunidad o en los paises que se adhirieron
a la Unién Europea el 1 de enero de 1995 o el 1 de mayo de 2004, pero
no comercializada por el fabricante o el importador, al menos una vez en
los 15 afios anteriores a la entrada en vigor del presente Reglamento,
siempre que el fabricante o importador posea pruebas documentales de
ello.

C.estar comercializada en la Comunidad o en los paises que se adhirieron
a la Unidn Europea el 1de enero de 1995 o el 1 de mayo de 2004, antes
de la entrada en vigor del presente Reglamento por el fabricante o el im-
portador y considerarse notificada de conformidad con el articulo 8,
apartado 1, primer guién, de la Directiva 67/548/CEE, sin que correspon-
da a la definicion de polimero establecida en el presente Reglamento
siempre que el fabricante o importador posea pruebas documentales de
ello;

Sustancia notificada: sustancia para la cual se ha presentado una notificacion y
que se puede comercializar de conformidad con la Directiva 67/548/CEE;

Investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos: todo desarro-
llo cientifico relacionado con el desarrollo de productos, el desarrollo ulterior
de una sustancia, como tal o en forma de preparado o de articulo, en el trans-
curso del cual se utilizan plantas piloto o pruebas de produccién para desarro-
llar el proceso de produccion y/o para ensayar los campos de aplicacion de la
sustancia;

Investigacion y desarrollo cientificos: toda labor cientifica de experimenta-
cion, analisis o investigacion quimica llevada a cabo en condiciones controla-
das con un volumen inferior a 1 tonelada anual;

Uso: toda transformacion, formulacién, consumo, almacenamiento, conserva-
cién, tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla, produccién de un articulo o
cualquier otra utilizacion

Uso identificado: uso de una sustancia, como tal o en forma de preparado, o
uso de un preparado previsto por un agente de la cadena de suministro, inclu-
yendo su uso propio, o que haya sido comunicado por escrito a dicho agente
por un usuario intermedio inmediato restriccion: toda condicién o prohibicién
que se impongan a la fabricacién, uso o comercializacion;

Proveedor de una sustancia o un preparado: todo fabricante, importador,
usuario intermedio o distribuidor que comercializa una sustancia, como tal o
en forma de preparado, o un preparado.
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desean conocer el grado de peligrosidad de cada uno de ellos y optar por el
menos nocivo, puedes usar la herramienta EVALUA LO QUE USAS.

11. GLOSARIO

Agencia: la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

Agentes de la cadena de suministro: todos los fabricantes y/o importadores y/
0 usuarios intermedios en una cadena de suministro

Sustancia: un elemento quimico y sus compuestos naturales o los obtenidos por
algun proceso industrial, incluidos los aditivos necesarios para conservar su
estabilidad y las impurezas que inevitablemente produzca el procedimiento,
con exclusion de todos los disolventes que puedan separarse sin afectar a la
estabilidad de la sustancia ni modificar su Composicién

Preparado: una mezcla o solucién compuesta por dos 0 mas sustancias;

Articulo: un objeto que, durante su fabricacién, recibe una forma, superficie o
disefio especiales que determinan su funcién en mayor medida que su compo-
sicién quimica;

Polimero: una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuen-
cia de uno o varios tipos de unidades monomeéricas. Dichas moléculas deben
repartirse en una distribucidn de pesos moleculares en la que las diferencias
de peso molecular puedan atribuirse principalmente a diferencias en el nume-
ro de unidades monomeéricas. Un polimero incluye los siguientes elementos:

A.una mayoria ponderal simple de moléculas que contienen al menos tres
unidades monomeéricas con enlaces de covalencia con otra unidad mo-
nomeérica u otro reactante como minimo;

B.menos de una mayoria ponderal simple de moléculas del mismo peso
molecular.

En el contexto de esta definicion, se entendera por "unidad monomeérica" la
forma reactada de una sustancia monémero en un polimero;

Mondémero: |la sustancia capaz de formar enlaces covalentes con una secuencia
de moléculas adicionales similares o distintas, en las condiciones de la reac-
cién correspondiente de polimerizacién utilizada para el proceso concreto

Sustancia en fase transitoria: sustancia que reine como minimo uno de los si-
guientes criterios:
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4. QUE PERSIGUE EL REACH

. Desarrollar mecanismos y procedimientos mas eficaces, que hagan recaer
sobre la industria una mayor responsabilidad en materia de suministro de
informacién sobre los peligros y las medidas de reduccién del riesgo de los
productos quimicos utilizados.

« Favorecer la comunicacion eficaz a través de la cadena de suministro indus-
trial del uso seguro de sustancias que incluya la informacién sobre los ries-
gos quimicos y el modo en que pueden gestionarse, con el fin de reducir los
riesgos de los trabajadores, los consumidores y el medioc ambiente.

« Mantener y reforzar la competitividad e innovacién de la industria quimica
en la Unidén Europea, favoreciendo la libre circulacion de sustancias en el
mercado interior.

«  Desarrollar nuevas metodologias de evaluacién, fomentando el uso de me-
todos alternativos, y la transparencia en la difusién de los resultados.

Para conseguir todos estos objetivos se establecen una serie de obligaciones a
fabricantes/importadores, asi como a los usuarios industriales/profesionales de
los productos quimicos.

5. PROCEDIMIENTOS DEL REACH
5.1 PRERREGISTRO

Si una sustancia que produce o importa estd ya en el mercado comunitario
(denominadas "sustancias en fase transitoria"), deberan realizar el prerregistro.
Aquellas empresas que no hayan realizado el correspondiente prerregistro no
podran acogerse a las distintas fases establecidas para su posterior registro. Es-
tas fases se basan en la peligrosidad de las sustancias quimicas y en el tonelaje
anual que se pone en el mercado.

El prerregistro sélo puede realizarse desde el 1 de junio de 2008 hasta el 1 de
diciembre de 2008 y se efectuara a través de la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos.

5.2 REGISTRO

Para todas las sustancias fabricadas y/o importadas en cantidades a partir de
una tonelada al afo, los fabricantes e importadores deben preparar un expedien-
te técnico con informacion sobre sus propiedades, clasificaciéon y etiquetado,
produccion y usos, exposicion, etc. para presentar a la Agencia Europea de Sus-
tancias y Preparados Quimicos. El hecho de que no se tenga el registro de estas
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sustancias hace que no se puedan producir o importar.

El registro puede suponer, dependiendo de la situaciéon / caracteristica de cada

sustancia, las siguientes consideraciones y/o procedimientos:

§ Un proceso de evaluacion del riesgo, tanto para la salud humana como para
el medio ambiente de cada uno de los usos de las sustancias, que garantiza-
ra que la industria cumple con sus obligaciones en relacion con la gestion se-
gura de los compuestos quimicos.

§ Una fase de autorizacion para aquellos usos que conlleven la utilizacion de
sustancias con propiedades extremadamente preocupantes, evaluando, si los
riesgos estan adecuadamente controlados, y si no se dispone de otras sus-
tancias o tecnologias alternativas adecuadas.

§ En funcion de los resultados de las fases previas, pueden considerarse un
procedimiento de restriccién, que proporciona una red de seguridad para la
gestion de aquellos riesgos que no hayan sido abordados adecuadamente.
De esta forma, aquellos usos inadecuados, que supongan un riesgo inacep-
table, pueden ser sometidos a un proceso de gestion, pudiéndose llegar in-
cluso a la prohibicion de ciertos usos concretos.

5.3 EVALUACION

La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos evaluara el cumpli-
miento de los requisitos de registro de los expedientes que reciba. Adicionalmen-
te, algunas sustancias seran evaluadas por la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos y los Estados miembros de acuerdo a una serie de crite-
rios basados en riesgo.

5.4 AUTORIZACION

Sera requerida para el uso de aquellas sustancias altamente preocupantes
(Cancerigenos, mutagenos y toxicos para la reproduccion, disruptores endocri-
nos, persistentes, bioacumulativos y muy persistentes y muy bioacumulativos).
Se concedera una autorizacién para los usos solicitados siempre que se pueda
demostrar que los riesgos estan controlados. En caso contrario, la autorizacion
solo se concedera si sus ventajas socioeconomicas compensan los riesgos y no
hay sustancias o tecnologias alternativas adecuadas.

5.5 RESTRICCION

La Union Europea puede imponer restricciones, prohibir o bien establecer condi-
ciones para la produccion, puesta en el mercado o uso de determinadas sustan-
cias peligrosas o grupos de sustancias cuando se identifiquen riesgos inacepta-
bles para la salud humana o el medioambiente.

5.6 INVENTARIO DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO
Se desarrollara un inventario de clasificacion y etiquetado a partir de las notifica-
ciones remitidas por la industria de las sustancias clasificadas como peligrosas
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Aprovechar la informacién de los escenarios de exposicion (anexos a las
FDS ) para revisar las evaluaciones de riesgo.

Exigir que las mediciones de contaminantes cuenten con el DNEL (nivel
maximo de exposicion de las personas a una sustancia) aunque no tengan
VLE.

Comprobar que los PNEC (concentracion de la sustancia por debajo de la
cual no se esperan efectos negativos en el medio ambiente) coinciden con
los criterios de calidad de las autoridades ambientales y de la empresa.

Contribuir a la eliminacién de las sustancias mas preocupantes: Para ello se
tiene que comprobar su presencia; informar a los trabajadores de los ries-
gos y exigir a la empresa su eliminacion /sustitucién por otro producto
que cumpla la misma funcién pero sea menos nocivo.

Tener en cuenta que el periodo de pre-registro las empresas proveedoras
de estos productos quimicos (fabricantes / importadores) soliciten autoriza-
ciones, es un buen momento para proponer la sustitucién.

Exigir a la empresa y comprobar que se apliquen las medidas de preven-
cion recomendadas por las fichas de datos de seguridad y que los resulta-
dos de la evaluacidén de los escenarios de exposicion se apliquen a los
puestos de trabajo.

Exigir a la empresa y comprobar que se aplique, un adecuado programa de
sensibilizacion, formacion e informacion a todos los trabajadores referi-
do a las riesgos de los productos que manejan, las medidas de seguridad
que deben adoptar y las medidas de primeros auxilios en caso de acciden-
te.

El incremento de informacion aportado por el REACH sobre los riesgos de
las sustancias guimicas sera de gran utilidad para mejorar la vigilancia de la
salud y del medio ambiente.

En el caso de sustitucion de sustancias mas preocupantes por otras menos
nocivas, puedes recurrir a la ayuda de los técnicos de salud laboral y/o téc-
nicos ambientales de los gabinetes de salud laboral y medio ambiente del
sindicato o a la pagina Web de ISTAS, en la seccién de ECO INFORMAS
puedes contar con valiosas herramientas que te aporten informacion impor-
tante sobre datos de ALTERNATIVAS DE SUSTITUCION. Y, en caso de
que tengas dos o mas productos quimicos que sirve para un mismo uso y
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9.5 COMO INTERVENIR SINDICALMENTE EN LA EMPRESA

El Reglamento REACH deberia servir para introducir mejoras sustanciales en la

gestion del riesgo quimico en la empresa, que redunden en una mejor protec-

cion 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 eliminacién 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.

En este contexto, se propone realizar las siguientes acciones como delegado de
prevencion:

» Exigir la realizacion de un inventario de sustancias que se utilizan y exis-
ten en la empresa. En las que se conozca los usos y cantidades de uso
constituyen una fuente de informacién basica y muy valiosa para la preven-
cion de riesgos laborales y ambientales.

» Tener conocimiento de los peligros presentes de cada unos de los produc-
tos quimicos utilizados. El REACH, incrementara dicha informacion confor-
me vaya realizando su implantacién y por ello el contenido informativo de
las fichas de datos de seguridad (FDS) comenzara a mejorar de manera
sustancial.

» Exigir a los proveedores de productos quimicos a traves de la empresa que
actualicen las etiquetas y las fichas de datos de seguridad segun
REACH.

+ En el caso de que el producto quimico no requiera FDS, exigir a la empresa
para que pida informacion al proveedor sobre las sustancias que contiene
y medidas preventivas a aplicar.

« Pedir informacion sobre sustancias presentes en articulos.

+  Comprobar la informacién sobre riesgos a través de los gabinetes de salud
laboral y medio ambiente del sindicato.

« Comprobar que las evaluaciones de riesgo incluyen todas las sustancias
peligrosas utilizadas en la empresa segun el inventario.
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(incluidas aquellas por debajo de una tonelada al afo) y a partir de la informa-
cion relativa a clasificacién y etiquetado incluida en los expedientes de registro

5.7 COMUNICACION EN LA CADENA DE SUMINISTRO

Los proveedores de sustancias deben suministrar informacién relativa a la salud
humana, caracteristicas medioambientales, seguridad y manejo seguro de las
sustancias quimicas a sus usuarios intermedios (via hoja de datos de seguridad
u otro medio). Los usuarios intermedios solamente pueden emplear sustancias
clasificadas como peligrosas o que sean persistentes, bioacumulativas y toxicas
(PBT) y muy persistentes y muy bioacumulativas (MPMB) si aplican medidas de
gestion del riesgo en base a los escenarios de exposicidén para su uso.

6. SUSTANCIAS CUBIERTAS POR EL REACH Y SUSTANCIAS
EXENTAS

Las disposiciones del Reglamento REACH se aplicaran a la fabricacion, comer-
cializaciéon o uso de sustancias, como tales, en forma de preparados o conte-
nidas en articulos, y a la comercializacién de los preparados.

El REACH se centra en las sustancias: las obligaciones no se aplican directa-
mente a los preparados o articulos sino a las sustancias que estan contenidas
en ellos (con la excepcion de los requisitos para las fichas de datos de seguri-
dad; FDS, en inglés SDS, y los escenarios de exposicion, que también se exige
para los preparados).

Este Reglamento se aplica a todas las sustancias quimicas con algunas excep-
ciones: sustancias radiactivas, sustancias bajo supervision aduanera, el trans-
porte de sustancias peligrosas y sustancias intermedias no aisladas, no estan
cubiertas por el REACH.

Un gran nuimero de sustancias estan exentas de ciertos procesos del REACH
debido a que se rigen por otras normativas especificas vigentes:

- Sustancias radiactivas

«  Sustancias o en preparados o en articulos sometidos a supervision adua-

nera

« Sustancias intermedias no aisladas

«  Eltransporte de sustancias peligrosas y en preparados peligrosos

»  Los residuos, tal como se definen en la directiva 2006/12/CE

«  Siun estado miembro asi lo decide por razones de defensa

«  Sustancias producidas o importadas en cantidades anuales < 1 tonelada.

« Polimeros

. Sustancias usadas en medicamentos de uso humano y veterinario, en
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aditivos alimentarios, aromatizantes en alimentacion humana y animal

« Sustancias incluidas en el anexo IV y V

« Sustancias registradas reimportadas /recuperadas en la comunidad bajo cier-
tas condiciones

« Para la investigacion y el desarrollo orientados a productos y procesos
(IDOPP) durante un periodo de 5 afios

« Sustancias en los productos fitosanitarios y biocidas

7. METODOS Y HERRAMIENTAS

La aplicacion de los diferentes procedimientos establecidos en el REACH re-
quiere del empleo de muchas metodologias y herramientas, con el fin de lograr
el propésito perseguido en el REACH.

Se ha de realizar una evaluacion de la seguridad quimica para todas las sus-
tancias fabricadas e importadas en cantidades superiores a 10 toneladas / afio
con el fin de determinar y demostrar el manejo seguro de las sustancias. La eva-
luacion de la seguridad quimica ha de estar incluida en el informe sobre la se-
guridad quimica del expediente de registro.

Los escenarios de exposiciéon se usan con el fin de evaluar los efectos de las
sustancias quimicas sobre la salud y el medio ambiente con el fin de identificar
las medidas a adoptar en la gestion del riesgo.

La clasificacion y etiquetado de las sustancias implica la realizacion de una
evaluacion de la peligrosidad de una sustancia o preparado y su comunicacion
mediante el etiquetado. Si la sustancia quimica cumple ciertos criterios para ser
clasificada, entonces ha de cumplir determinadas obligaciones, como por ejem-
plo, el envio de la ficha de datos de seguridad a los usuarios intermedios de esa
sustancia quimica.

Los expedientes elaborados conforme al anexo XV son los instrumentos le-
gales para las autoridades (Estados miembros o la Agencia) con el fin de justifi-
car y proponer restricciones, propuestas armonizadas de clasificacion y etiqueta-
do de las sustancias (cancerigenas, mutagenos y téxicas para la reproduccién,
sensibilizantes respiratorios y otros efectos) y de inclusion en la lista de sustan-
cias candidatas a la autorizacion.

Con el fin de asegurar el apoyo a los procedimientos del REACH, se han des-
arrollado las siguientes herramientas de informacién:

Portal de informacién REACH Espaiia:
http://reachinfo.es/centro_reach
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IDENTIFICACION DEL PRO-
DUCTO:

(Nombre quimico de la sustancia,
IDENTIFICACION |~ nombre comercial . N* de CAS.

DE PELIGROS —
~> T o F rom—l

~ 2 COMPOSICION:
Contiene ... — b, (Relacion de sustancias pre-
sentes segiin la concentracion
¥ toxicidad).

DESCRIPCION XXX. SA

DEL RIESGO TOXICO INFLAMABLE Direccion CP
Frases R
e Teléfono Email EMPRESA RESPONSABLE
R 11-23/25 . DE COMERCIALIZACION:
A Toxi inhalacién v (Nombre, direccion, fax, email
dxico por inhalacion y L ¥ teléfono)
por ingestion N° de Autorizacion
MEDIDAS PRE-
VENTIVAS
K s §7-16 - 24 - 45
Manténgase el recipiente bien cerrado \susnm‘m
Conservar alejado de toda llama o fuente de chispa. No fu- AUTORIZADA

mar

Evitese el contacto con la piel

En caso de accidente o malestar aciidase inmediatamente al
meédico (si es posible muéstrele la etiqueta

La informacion contenida en el Informe de seguridad quimica (caracteristicas,
propiedades riesgos de exposicién, etc.) se transmite de manera resumida en la
ficha de datos de seguridad. También esta informacion se refleja en las etiquetas
de seguridad que lleva pegado en el envase del producto quimico

INFORME DE SEGURIDAD QUI-
MICA DE UN PRODUCTO

FICHA DE DATOS DE
SEGURIDAD

ETIQUETA DE SE-
GURIDAD EN EL
ENVASE DEL PRO-
DUCTO
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10.4 ETIQUETAS

Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiqguetado de Productos
Quimicos (SMA): A raiz de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo de 1992, se cred un Sistema Mundialmente Armonizado de Clasifica-
cion y Etiquetado de Productos Quimicos (SMA), que adoptd en julio de 2003 el
Comité Econdmico y Social de las Naciones Unidas.

La Comision Europea, la mayoria de los Estados miembros y muchos de los
nuevos Estados miembros participaron activamente en la labor de elaboracién
del Sistema Mundialmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Produc-
tos Quimicos.

La Cumbre Mundial de Johannesburgo sobre el Desarrollo Sostenible de 2002
acordd, en su plan de aplicacién, «alentar a los paises a aplicar lo antes posible
el nuevo sistema de clasificacion y etiquetado de productos quimicos armoniza-
do a nivel mundial para que funcione a plena capacidad para 2008». Con arreglo
a este acuerdo, la Comision tiene la intencion de proponer la inclusion del SMA,
acordado a nivel internacional, en la legislacion comunitaria lo antes posible. No
obstante, dado que el SMA ha sido objeto de aprobacién formal muy reciente-
mente y que la Comision desea estudiar mas a fondo las repercusiones de su
adopcion tanto para las partes interesadas como para la legislacion posterior, no
se ha considerado adecuado presentar una propuesta de aplicacion del SMA en
la legislacion comunitaria al mismo tiempo que la propuesta relativa al sistema
REACH.

Por consiguiente, la Comisién presentara las propuestas necesarias para que
pueda adoptarse en el mismo momento en que se adopte definitivamente la nor-
mativa del sistema REACH.

Las etiquetas de los envases y las fichas de datos de seguridad de los productos
contienen informacién sobre los riesgos que éstos pueden ocasionar scbre la
salud y el medio ambiente. Ademas informan sobre como evitar o reducir estos
riesgos.
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Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
http://fecha.europa.eu/home_es.html

8. ; QUE INTERESA AL SINDICATO Y A LOS DELEGADOS EL
SISTEMA REACH?

El reglamento REACH es una herramienta muy interesante para el sindicato por
distintas razones:

8.1 INCORPORA PRINCIPIOS CLAVES:

En el reglamento REACH se adopta el principio de precaucién, estableciendo
umbrales de referencia de los productos quimicos comercializados en Europa
con respecto al riesgo quimico: sospecha razonable/riesgo importante/no certe-
za.

Ademas, las evaluaciones a las que tienen que someterse los distintos produc-
tos quimicos para concederles una autorizacion de comercializacién y venta re-
cae en el productor. Ampliando sus responsabilidades como fabricante.

Por la informacion generada, también se adopta el Principio de sustitucion en la
que se establece la existencia de alternativas, haciendo un balance del benefi-
cio/riesgo de dicho producto.

8.2 INTEGRA NORMATIVAS:

El reglamento REACH provoca una concepcion integrada de Consumo - Medio
Ambiente - Salud Puablica - Salud Laboral, en la que organiza y da coherencia
a la normativa orientada a un mejor control de los productos y sustancias quimi-
cas que se comercialicen en Espafia. Por ello, se responsabiliza a las diversas
administraciones implicadas.

8.3 MEJORA EL ACCESO A LA INFORMACION:

El reglamento REACH amplia y mejora la informacion existente sobre los pro-
ductos quimicos comercializados. Reflejandose dicha informacion en las:

«  Etiquetas

« Fichas de Datos de Seguridad

« Escenarios de exposicién (>10t/a)

+ Informes de Seguridad Quimica (>10t/a)

« Informacion sobre sustancias preocupantes en articulos

« Base de Datos de productos quimicos de la Agencia europea en Helsinki

8.4 GENERA CONOCIMIENTO:
Se conoce mejor las propiedades de las sustancias quimicas y segun las canti-
dades producidas se adoptan escenarios de exposicion, los usos (¢ qué se usa?
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Jen qué cantidad? ;como y donde?) y el ciclo de vida de las sustancias. Todo
ello sirve para establecer una base para el desarrollo de: Estudios de dafio/
exposicion y la adopcién de politicas preventivas.

8.5 ABRE LA PUERTA A LA SUSTITUCION:

Toda la informacién generada por el reglamento REACH mejorara la Informacion
sobre propiedades peligrosas de las sustancias. Algunas, por sus caracteristicas
de produccion y/o peligrosidad facilitaran la evaluacion de riesgos a través de los
escenarios de exposicion (EE). Esto servira, como punto de partida hacia una
mejora de la informacion sobre medidas de control y sustitucion por otros pro-
ductos quimicos menos nocivos para la salud humana y el medio ambiente.

8.6 FACILITA LA GESTION DE RIESGO QUIMICO EN LAS EMPRESAS:

La informacién generada por el reglamento REACH mejora el conocimiento y la
informacion sobre las sustancias presentes en las empresas y la informacion a
disposicidn de los consumidores. Ademas, se contempla la sustitucion de dichos
productos quimicos por otro menos nocivo.

También, el mecanismo del proceso de autorizacion de un producto o sustancia
quimica para su comercializacion, tiene establecida ciertas condicionantes (tales
como el grado de nocividad y/o toxicidad, y otros) para conceder dicha autoriza-
cioén.

9. PAPEL DEL DELEGADO DE PREVENCION FRENTE AL REACH:

9.1 REFERENCIAS SOBRE ACCESO A LA INFORMACION EN EL REACH

Titulo IV: Informacion en la cadena de suministro:

Articulo 31: Requisitos para las fichas de datos de seguridad

Articulo 32: Obligaciones de transmitir informacion a los agentes posterio-
res de la cadena de suministro sobre las sustancias como tales o en
forma de preparados para los que no se exige una ficha de datos de
seguridad.

Articulo 33: Obligaciones de transmitir informacién sobre las sustancias
contenidas en los articulos.

Articulo 34: Obligaciones de transmitir informacion sobre sustancias y
preparados a los agentes anteriores de la cadena de suministro.

Articulo 35: Accesos de los trabajadores a la informacion.

Articulo 36: Obligacién de conservar la informacion.

Titulo V: Usuarios Intermedios:
Articulo 37: Valoraciones de la seguridad quimica realizadas por usuarios
intermedios y obligacion de determinar, aplicar y recomendar medidas
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de la comercializacién de una sustancia peligrosa, ya se trate del fabricante, del
importador o del distribuidor, debera disponer de una ficha de datos de seguri-
dad en el momento de la comercializacion. Una copia de la misma se entregara
al Ministerio de Sanidad y Consumo, que la mantendra a disposicion del Ministe-
rio de Medio Ambiente y de las Comunidades Auténomas que lo soliciten.

Dicha ficha podra facilitarse mediante papel, o preferiblemente en formato elec-
tronico, siempre que el destinatario disponga del equipo necesario.

Las informaciones se proporcionaran de forma gratuita y nunca mas tarde de la
primera entrega de la sustancia, y, posteriormente, siempre que se produzcan
revisiones originadas por la aparicién de nuevos conocimientos significativos re-
lativos a la seguridad y a la proteccion de la salud y del medio ambiente.

RECUERDA QUE:
“La 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”.
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PARTES DE LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD segtn, Anexo Il

IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O EL PREPARADO Y DE LA SOCIEDAD
O EMPRESA

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

4. PRIMEROS AUXILIOS

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

6

7

8

—_

MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL
MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
. CONTROLES DE LA EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL
9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS
10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
11. INFORMACION TOXICOLOGICA
12. INFORMACION ECOLOGICA
13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPTRANSPORTE
15. INFORMACION REGLAMENTARIA
16. OTRA INFORMACION.

CAMBIOS EN LAS FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD:

« Las sustancias Persistentes Bioacumulables y Toxicas para la reproduccién
(PBT) o muy Persistentes muy Bioacumulables (mPmB) deberan elaborar
Ficha de Datos de Seguridad (FDS).

«  Cambio del epigrafe 2 por el 3 y viceversa

« Identificacién de los peligros.

«  Composicion/informacion sobre los componentes.

« Inclusién de los escenarios de exposicion

« Inclusién de las medidas de control del riesgo

« Inclusién del numero de registro en la seccioni.1

UNA FDS DEBERA ACTUALIZARSE :

A Cuando se disponga de nueva informacién que pueda afectar a las medidas
de gestion de riesgos, o de nueva informacion sobre peligros;

B Cuando se haya concedido o denegado una autorizacion;
C Cuando se imponga una restriccion.
Con el fin de adoptar un sistema de informacién dirigido principalmente a los

usuarios profesionales que les permita tomar las medidas necesarias para la
proteccion de la salud y de la seguridad en el lugar del trabajo, el responsable

de reduccion de riesgos.
Articulo 38: Obligacién de los usuarios intermedios de transmitir informa-
cion.
Titulo VII: Autorizacion

Capitulo 3 : Autorizaciones en la cadena de suministro
Articulo 65: Obligaciones de los titulares de autorizacion.

Titulo XII : Informacion
Articulo 119: acceso electrénico publico

Titulo XIlII: Autoridades competentes
Articulo 123: Difusién entre la poblacién de la informacion relativa a los
riesgos que representan las sustancias.

9.2 INFORME DE SEGURIDAD QUIMICA (1SQ)

Son documentos que aporta la industria para demostrar un uso seguro de la sus-
tancia. Productores e importadores han de preparar un 1SQ para aquellas sus-
tancias cuyos volimenes de produccion sean superiores a 10 toneladas al afio.

En los casos de sustancias fabricadas o importadas en cantidades superiores a
10 toneladas anuales, el proveedor debera establecer hipétesis de exposicidn
para los distintos usos posibles del producto y realizar una evaluacion de la se-
guridad quimica. En funcion del resultado de esta evaluacién, podra negarse a
suministrar la sustancia para determinados usos.

El elemento principal del ISQ es la descripcion de las hipotesis de exposicion del
fabricante o importador y las que recomienda que se apliquen en los usos identi-
ficados. Dichas hipotesis de exposicion contienen una descripcion de las medi-
das de gestion de riesgos que el Productor/Importador ha aplicado y recomienda
aplicar a los usuarios intermedios. Es por esto que si se comercializa la sustan-
cia, se resumiran dichas hipétesis en un anejo de la ficha de datos de seguri-
dad.

Los usuarios intermedios pueden pedir a sus productores o importadores la in-
clusion de su uso en el 1ISQ ("uso identificado"). Por otro lado, pueden decidir
proteger la informacion sobre su uso y en caso de que éste no estuviera cubierto
en el escenario de exposicién que se adjunta a la FDS, elaborar una Valoracion
de Seguridad Quimica; parte C de un ISQ.
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9.3 FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD (FDS)

Son resumenes de informacion sobre las propiedades de la sustancia y los me-
dios para llevar a cabo un uso seguro. Las fichas de datos de seguridad consti-
tuyen el modo de transmisién de informaciéon sobre seguridad a la cadena de su-
ministro.

El REACH adoptara los requisitos actualmente en vigor para la elaboracién de
estas FDS. Las actuales obligaciones y responsabilidades relacionadas con
la materia se mantendran y se ampliaran con la exigencia de transmision
de informacion procedente de todas las valoraciones de la seguridad qui-
mica. Asi, cuando se realice la valoracion de la seguridad quimica (sustancias
comercializadas en cantidades superiores a 10 toneladas anuales por fabricante
o importador), las hipdtesis de exposicion correspondientes (elementos principa-
les del apartado "exposicion" del informe sobre la seguridad quimica) se adjunta-
ran en anejo a la ficha de datos de seguridad.

Ademas, al incluir mas informacién sobre las propiedades y usos de las sustan-
cias, el sistema REACH espera mejorar la calidad de dichas fichas. Esta mejora
dependera en gran medida de la implantacion del sistema en cada Estado Miem-
bro con la ayuda del Foro de la Agencia.

Las fichas de datos de seguridad permiten:
¢ Al empresario determinar si hay algun agente quimico peligroso presente
en el lugar de trabajo y evaluar los eventuales riesgos que suponga el uso
de dichos agentes para la salud y la seguridad de los trabajadores;
* Alos usuarios tomar las medidas necesarias respecto a la proteccion de la
salud y de la seguridad en el lugar de trabajo.

La comunicacién de la informacién contenida en las fichas de datos de seguri-
dad a los trabajadores y a sus representantes es coherente con el Sistema Mun-
dialmente Armonizado de Clasificacion y Etiqguetado de Productos Quimicos
(SMA).

Las hipétesis de exposicién contienen una descripciéon de las medidas de ges-
tion de riesgos que el fabricante o importador ha aplicado y recomienda aplicar a
los usuarios intermedios.

OBLIGACIONES PARA LA ENTREGA DE FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD

SE ENTREGA UNA FDS DE SUSTANCIA/ PREPARADO

Cuando se solicite

cuando una sustancia o preparado reuna los
criterios para ser clasificado como peligroso de Ficha de dato de seguridad
conformidad con la Directiva 67/548/CEE o la o (FDS)

Directiva 1999/45/CE

Cuando es:

Persistente, bioacumulable, toxica para la reproduccion
(PBT)

muy persistente, muy bioacumulable (mPmB)
Preocupante

SI SE PRODUCE:

Ficha de dato de seguridad
(FDS)
+

 J

Mayor o igual de
10 Tn. /aito
Escenarios de exposicion

Escenarios de

exposicion

La ficha de datos de seguridad debera facilitarse en un idioma oficial del Estado
o los Estados miembros en que se comercialice la sustancia o el preparado, a
menos que el Estado miembro o Estados miembros interesados dispongan otra
cosa.




