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Presentacion

a presencia de sustancias quimicas en los lugares de trabajo constituye una fuente

de riesgo laboral y ambiental. Alrededor de 32 millones de trabajadores de la Union
Europea, casi una cuarta parte de la poblacion laboral, estén expuestos a agentes can-
cerigenos en su trabajo. Una de cada tres enfermedades profesionales reconocidas
cada afio puede atribuirse a sustancias quimicas. Ademas, dicha exposicién puede cau-
sar un importante nimero de muertes. Sélo en céncer por origen laboral se producen
entre 35.000 y 45.000 casos anuales segun el estudio coordinado por Kogevinas et al.
financiado por Europe Against Cancer.

La liberacion de muchas de estas sustancias al medio ambiente a través de los produc-
tos o durante los procesos de fabricacion contribuyen ademéas a la degradacion de
nuestro entorno. Por lo que toda actividad destinada a la prevencion del riesgo quimi-
co en origen contribuird simultdéneamente a la proteccién de trabajadores y del medio
ambiente.

Un factor que agrava la situacion es que de las méas de 100.000 sustancias que se comer-
cializan, se carece de informacion sobre las propiedades y riesgos para la salud y para el
medio ambiente para mas del 99% (solamente se han evaluado completamente cerca de
40 sustancias). Sin una informacién adecuada de las sustancias que se manipulan resul-
ta imposible prevenir y controlar el riesgo quimico.

Es en este contexto en el que nace REACH, un sistema europeo para el Registro,
Evaluaciéon y Autorizacion de sustancias quimicas. REACH proporcionard un impulso
importante y necesario para la prevencién de riesgos laborales al suministrar informa-
cion basica sobre las caracteristicas y riesgos de las sustancias, garantizar la comuni-
cacion a través de toda la cadena productiva y promover la sustitucion de las sustancias
mas peligrosas, como son las cancerigenas, toxicas para la reproduccion, bioacumulati-
vas o disruptores endocrinos.

Solamente en Espafa se estima que la puesta en marcha de REACH evitaré cerca de
7000 casos de enfermedades laborales de piel y respiratorias cada afio. Los beneficios
ambientales y sociales de REACH, por tanto, son indudables. Estos beneficios también se
materializan en términos econémicos. La aplicacion de REACH a nivel de la UE ahorrara
€90.000 millones en los proximos 30 afios soélo en lo referido a dichas enfermedades pro-
fesionales, cantidades que se multiplicaran si consideramos los beneficios para el medio
ambiente o la salud publica.

Las empresas que antes y mejor se adapten a este nuevo Reglamento tendran mejores
condiciones, ademdas de para conocer y controlar sus procesos y, consecuentemente,
prevenir riesgos laborales y ambientales, para situarse por delante en un mercado cada
vez mas exigente desde los requisitos de salud y proteccién ambiental. Desde la mirada
sindical, las empresas més sostenibles seran las que puedan garantizar mayor estabili-
dad y un empleo més seguro y saludable.

Por todo ello, con la Confederacién Europea de Sindicatos, los sindicatos europeos esta-
mos reivindicando la aprobacion y puesta en marcha urgente de un REACH ambicioso. A
continuacién os presentamos una publicacion elaborada por nuestra Confederacion
Europea en la que se reafirma este compromiso.

Dolors Hernandez Joaguin Nieto
Secretaria de Salud Laboral Secretario de Salud Laboral
y Medio Ambiente y Medio Ambiente

C.S.de UGT C.S.de CC.00.
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Prélogo

| BTS ha decidido dedicar tratar en este folleto los beneficios en

materia de salud y seguridad para millones de trabajadores euro-
peos que se encuentran expuestos a sustancias quimicas en el lugar
de trabajo, que se derivan de la inherente reforma legislativa REACH.

Para comprender mejor en qué manera la reforma REACH representa
una oportunidad real de reducir el nimero de enfermedades profesio-
nales derivadas de la exposicién a sustancias peligrosas, esta publica-
cion comienza analizando las razones por las que es necesaria una
reforma y los cambios que se produciran en la legislacion existente.
Concluye explicando en qué estado se encuentra el proceso legislativo
en el Parlamento Europeo y el Consejo, que resultara en la adopcion del
Reglamento REACH.

El debate sobre el REACH ha sido muy cerrado desde que se presento el
borrador inicial en 2001 en el Libro Blanco sobre la futura politica euro-
pea en materia de sustancias quimicas. Como ha quedado claro en algu-
nos eventos internacionales (como la cumbre de Johannesburgo), existe
un amplio consenso sobre la necesidad de una mejor vigilancia de la
seguridad de las sustancias quimicas que circulan en los mercados euro-
peos e internacionales. Ciertas empresas y algunos gobiernos conside-
ran que el cumplimiento de esta nueva legislacién provocara un marca-
do aumento del coste de los productos quimicos en Europa y en conse-
cuencia un gran numero de sustancias sera retirado del mercado comu-
nitario y se producirédn pérdidas masivas de empleo en los sectores
afectados.

Nosotros por el contrario, basandonos en las experiencias nacionales
creemos que los cambios legislativos con el ohjetivo de proteger la
salud y el medio ambiente, pueden estimular la innovacion tecnolégica,
un elemento clave en la competitividad, y que REACH constituye un sis-
tema comun para que 25 paises reduzcan y gestionen los riesgos aso-
ciados con las sustancias y productos quimicos disponibles en el mer-
cado.

El ohjetivo de este folleto es proporcionar informacién sobre el deba-
te acerca de REACH y suministrar evidencias suficientes de la urgen-
te necesidad de tal reforma. En una conferencia de la CES celebrada
los dias 11 y 12 de marzo de 2005, los sindicatos realizaron una contri-
bucién constructiva al proceso de desarrollo de esta reforma.

Marc Sapir
Director del BTS
Diciembre de 2004
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Resumen

Las sustancias quimicas son parte integral de nuestras vidas. Estéan pre-
sentes en la mayoria de los productos de consumo cotidianos y no hay duda
de que ofrecen innumerables ventajas, sin las cuales seria imposible la vida
moderna. Lamentablemente hay que reconocer también que un gran nimero
de éstas sustancias son las responsables de graves dafios a la salud humana
y al medioambiente. Muchas sustancias quimicas se comercializan sin que
conozcamos realmente qué efectos nocivos tienen para la salud y el entorno,
en parte debido a fallos en la legislacion europea. La propuesta de reforma de
la legislacion europea sobre comercializacién de sustancias quimicas conoci-
da como REACH (siglas en inglés de Registro, Evaluacion y Autorizacion de
Sustancias Quimicas), tiene como ohjetivo abordar ese problema con dos fina-
lidades principales: asegurar un alto nivel de proteccién de la salud humana y
el medioambiente y reforzar la competitividad de la industria quimica europea.

Los trabajadores europeos pueden beneficiarse de este cambio legislativo enorme-
mente ya que en la actualidad la fabricacion y utilizacién de sustancias quimicas en el
lugar de trabajo les afecta en gran medida. De hecho, aproximadamente una de cada
tres enfermedades profesionales reconocidas cada afio en Europa, puede atribuirse a
la exposicién a sustancias quimicas.

Aparte de la legislacién europea sobre comercializacion de sustancias quimicas,
no existe legislacion alguna para la proteccion de la salud y seguridad de los tra-
bajadores de los riesgos derivados de la exposicién a sustancias quimicas. La
aplicacién de dicha legislacion sigue siendo una cuestiéon problemética, y en la
mayoria de los casos solo se cumple de manera aislada o parcial en la pequefay
mediana empresa.

Una de las principales causas de esta situacion es sin duda la falta de datos acer-
ca de las propiedades intrinsecas y de la seguridad de las sustancias. Sin esa
informacion, no se puede llevar a cabo adecuadamente la evaluacion de riesgos o
aplicar las medidas preventivas y de control contempladas en la legislacién sobre
proteccion de los trabajadores.

REACH deber4 significar un impulso en la eficacia de la legislacién vigente
sobre proteccion de los trabajadores expuestos a sustancias peligrosas en
diferentes sectores de la industria y ayudaré a combatir el riesgo de enfer-
medades profesionales:

*Suministrando informacién sobre las propiedades de las sustancias y so-
bre las formas de reducir el riesgo durante su utilizacion;

-Mejorando la diseminacion de dicha informacion en toda la cadena pro-
ductiva;

-Promoviendo la sustitucion de las sustancias més dafinas por otras me-
nos nocivas a través de procedimientos de autorizacion y restriccion.

La Comisién Europea adopté¢ la propuesta legislativa REACH en octubre de
2003 y actualmente dicha propuesta esté siendo evaluada por el Parlamento
y el Consejo en un proceso de codecision. La legislacién REACH debera entrar
en vigor en los 25 paises miembros de la UE en el trascurso del afio 2007.
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! Todos los volamenes de produc-
cién o importacion anual menciona-
dos en este texto se expresan por
fabricante o importador

2Hechos y datos, la industria quimi-
ca europea desde una perspectiva
global (Facts and Figures, The
European chemical industry in a
worldwide perspective) Cefic, Junio
2004. Ver : www.cefic.org/fact-
sandfigures.

aTrabaJo y salud en la UE: perspec-
tiva estadistica (Datos 1994-2002)
Work and health in the EU, a statis-
tical portrait. Data 1994-2002,
Luxemburg, Eurostat, 2004. Ver
:http://europa.eu.int/comm.euros-
tat> Publications.

Sustancias quimicas:
Las dos caras de la historia.

Un gran aporte econémico

La producciéon de sustancias quimicas en el mundo ha aumentado de
1 millén de toneladas en 1930 a méas de 400 millones en la actualidad. Hay
més de 100.000 sustancias registradas en el mercado comunitario,
30.000 de ellas comercializadas en cantidades superiores a 1 tonelada /
afio’. La industria quimica de la UE, que produce aproximadamente un
tercio de la produccién total mundial, es la mayor industria mundial. Su
volumen de produccién se estimaba en unos 556 millones de euros en
2003? para los 25 estados de la UE. También constituye la tercera indus-
tria de Europa, emplea directamente a 1,7 millones de trabajadores y a
varios millones de ellos de manera indirecta. La inmensa mayoria de las
empresas quimicas en Europa (96%) son PYMESs, aunque solo unas cuan-
tas multinacionales son responsables del 70% de la produccién.

Aungue es innegable que las sustancias quimicas representan muchas
ventajas imprescindibles para la sociedad moderna (por ejemplo: en la
produccién de alimentos, medicinas, en la industria textil, etc.) Y que
ademas contribuyen a la prosperidad econémica favoreciendo el
comercio y el empleo, hay otra cara de la historia que merece especial
atencion.

Los trabajadores expuestos a sustancias quimicas

Millones de trabajadores europeos se encuentran expuestos diaria-
mente a sustancias quimicas, no solo en los sectores que las fabrican
(industria quimica) sino también en una serie de sectores secundarios
donde se utilizan estas sustancias: la construccion, la industria de la
madera, la industria automovilistica, la rama textil, la agricultura, los
servicios medioambientales y de salud publica, la informética, etc.

Aungue muchos productos guimicos utilizados en el lugar de trabajo
son totalmente inocuos, otros pueden tener efectos nocivos para la
salud de los trabajadores. Se han descubierto que cientos de sustan-
cias quimicas provocan enfermedades profesionales que afectan la
piel o el sistema respiratorio®. La mayoria de éstas sustancias estan
clasificadas en los sistemas de reconocimiento de enfermedades pro-
fesionales seglin sus usos industriales (pinturas, barnices, cosméticos,
aislantes, etc) y no por su composicién quimica. Los problemas de salud
gue originan se derivan tanto de sus propiedades dafinas intrinsecas
como de los niveles de exposicion de los trabajadores a estos produc-
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tos, lo que refleja la manera en que son utilizadas en el lugar de traba-
Jjoy en las diferentes ramas de la industria. Sin embargo, la realidad es
gue muchas sustancias se utilizan en el lugar de trabajo aunque se
desconozcan los efectos precisos que pueden tener para la salud de
los trabajadores expuestos a las mismas (o conozcamos estos efectos
cuando ya es demasiado tarde). El caso de los etilenglicoles — disolven-
tes ampliamente utilizados en toda una serie de procesos industriales
y a los que estan expuestos millones de trabajadores — ilustra clara-
mente este tipo de situacion (ver el cuadro siguiente).

Baséandonos en la encuesta EODS del Eurostat, para la cual el afio de
referencia es 2001, podemos hacer una estimacion de que entre el 18
y el 30% de los casos de enfermedades profesionales reconocidas en
Europa se derivan de la exposicién a productos quimicos. (ver cuadro,

7
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Los etilenglicoles: jotra catastrofe sanitaria como la del amianto?

Los etilenglicoles son una familia de disolventes que
agrupa a mas de 80 sustancias derivadas. Se cono-
cen desde los afios 30, pero su utilizaciéon se incre-
mento6 notablemente a partir de la década del 60. El
aumento del uso industrial de los etilenglicoles es
atribuible a su solubilidad tanto en agua como en
disolventes organicos, lo cual ofrece posibilidades
de solubilidad imposibles de lograr sin éstas sus-
tancias. Los etilenglicoles estan presentes en los
llamados productos “de base acuosa”. Aunque los
trabajadores de ciertas ramas industriales (fabri-
cacion de circuitos impresos, pinturas y barnices,
pintura de automoviles, la aerondutica, la cons-
truccion, la industria grafica, etc.) Estan particu-
larmente expuestos a dichos disolventes, estos
también estan presentes en muchos productos de
consumo de uso diario (adhesivos, tintas, cosméti-
cos, productos de limpieza, etc.). La toxicidad de los
etilenglicoles varia. Muchos de los pertenecientes a
la serie P (derivados del propilenglicol) son conside-
rados inocuos, mientras que los de la serie E (deri-
vados del etilen glicol) pueden ser altamente toxi-
cos: cancerigenos, causantes de esterilidad vy
defectos fetales.

La primera alarma la emiti¢ el estado de California
en 1982. Suecia prohibié algunos etilenglicoles desde
1990. Desde 1993 la Union Europea ha clasificado
algunos derivados de esta familia como téxicos para
la reproduccion y ha prohibido la venta al publico de
cuatro de ellos. Su uso industrial esta sin embargo
permitido, aungue con un etiquetado que expresa
gue “puede afectar la fertilidad” y representa un
“posible riesgo para el feto”. En un informe publicado

en 2003, la justicia francesa reconocié por primera
vez la responsabilidad “directa e indudable” de los
etilenglicoles en la infertilidad de un trabajador
expuesto a estos disolventes durante varios afios.

Aungue tales procesos judiciales son alin escasos en
Europa, méas de 200 casos similares estan actual-
mente en curso en EE.UU. Como los trastornos vin-
culados al etilenglicol tienen efecto retardado y se
estan realizando mas estudios sobre los vinculos
entre la exposicion laboral y la aparicién de ciertas
enfermedades, es muy probable que el nimero de
demandas de este tipo se incremente en los proxi-
mos anos.

El mercado europeo de los etilenglicoles alcanza las
400.000 toneladas por afio y la demanda mundial
aumenta cada afo en mas de un 5%. Solo en Francia
el numero de trabajadores expuestos a los etilengli-
coles (de serie Py E) se calcula en cerca de 1 millén.
El EGBE (Etilen Glicol n-Butil Eter), por ejemplo, atin
se utiliza ampliamente en la industria y en productos
de consumo, a pesar de estar clasificado como can-
cerigeno para las ratas. El gjemplo de los etilenglico-
les demuestra claramente los fallos de la actual
legislacion, que permite que sustancias cuyos efec-
tos se desconocen o se han subvalorado durante
largo tiempo (como es el caso del amianto), sean
ampliamente utilizadas en lugares de trabajo y en
productos de consumo. El sistema REACH debera
corregir esta situacion generando la informacion que
falta y promoviendo la substitucion de los derivados
mas peligrosos de la serie E por otros de la serie P,
gue son mas seguros e igualmente efectivos.
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El riesgo quimico: una de las principales causas de mortali-
dad entre los trabajadores europeos

La exposicion a sustancias peligrosas también provoca gran nimero
de muertes. Segun una encuesta realizada en 1998 por el Instituto
Finlandés de Salud y Seguridad Laboral, alrededor de 32 millones de
trabajadores de la Unién Europea, casi un cuarto de la masa laboral,

4 Exposicion laboral a cancerigenos
en la UE 1990-1993, Carex base de
datos internacional sobre exposi-
cion laboral a cancerigenos

5 Kogevinas et al.,, Estimacion de la
carga del céncer de origen laboral
en Europa - Estudio financiado por
Europe Against Cancer (contrato

SOC 96-200742 05f02), 1998 tes de trabajo.

estan expuestos a cancerigenos en su trabajo, en dosis que rebasan
limites de seguridad’ y cada afio se producen entre 35.000 y 45.000
casos de muertes por cancer de origen laboral®.

Los riegos quimicos representan en la actualidad una de las principa-
les causas de mortalidad vinculada a las condiciones de trabajo en los
paises europeos, superando en gran numero las muertes por acciden-

Las enfermedades profesionales reconocidas en Europa 2001

En lo que a enfermedades profesionales se refiere,
los procedimientos de reconocimiento y los siste-
mas de seguridad social difieren de un Estado
Miembro a otro. Como parte del proyecto EODS
(Estadisticas FEuropeas de Enfermedades
Profesionales), el Eurostat recogi6 una serie de
estadisticas sobre casos de enfermedades profe-
sionales reconocidas para el afo de referencia
2001. Lo interesante de este proyecto es que ofre-
ce por primera vez datos fiables, comparables y
armonizados sobre las enfermedades profesiona-
les en 12 Estados Miembros (Bélgica, Dinamarca,
Espana, Holanda, Irlanda, Italia, Luxemburgo,
Austria, Portugal, Finlandia, Suecia y el Reino
Unido). Se han reconocido 31.945 nuevos casos
para todas las enfermedades cubiertas por los sis-
temas nacionales en 2001. Extrapolando estas
cifras segln la ratio de poblacién activa, el nimero
de casos en los 15 de la UE puede estimarse en
52.884. La tasa de incidencia por 100.000 trabaja-
dores es mas alta en los hombres (48) que en las
mujeres (22).

Las tres enfermedades méas comunes son las lesio-
nes musculo esqueléticas (35%), las enfermedades
de la piel (14%) y las enfermedades respiratorias
(14%). A continuacion se sittan las enfermedades de
los 6rganos sensoriales, entre las cuales las princi-
pales son la hipoacusia por alto nivel de ruido (13%),
enfermedades neurolbgicas (8%), cancer (5%), las
enfermedades infecciosas (1%) y otras dolencias
(10%).

El estudio de la EODS también nos dice que hasta un
90% de los casos de cancer reconocido como de ori-

1%
5%

Enfermedadades infecciosas
Céncer
10%

8% Enfermedades neurolégicas

Enfermedades de los
organos sensoriales

Enfermedades respiratoias
Enfermedades de la piel

Lesiones musculo-
esqueléticas

00N ngonn

Otras enfermedades

gen laboral se deben a la exposicién a sustancias
peligrosas. La principal de ellas es el amianto (86%),
pero otras sustancias como las aminas aromaticas,
el cromo, los hidrocarburos, tintes, etc., también son
causantes de esta enfermedad.

De manera similar, basdndonos en los datos de este
estudio, hemos realizado una estimacion, para las
demés categorias de enfermedades profesionales
reconocidas con probables vinculos a las sustan-
cias quimicas, de la proporcion de las mismas que
puede estar vinculada a la exposicién a sustancias
guimicas. En lo que respecta a trastornos del sis-
tema nervioso, abordamos las encefalopatias toxi-
cas (2%) debidas fundamentalmente a la exposicion
a disolventes. Para las enfermedades respiratorias,
consideramos conveniente distinguir (como en el
caso del cancer) entre las enefremedades vincula-
das a la exposicion a polvos quimicos (amianto, sili-
ce, etc -53%) y las provocadas por otros agentes
guimicos.

Por Ultimo, para las enfermedades de la piel una
estimacién de un 88% hecha por un estudio de la
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Subregistro de las enfermedades profesionales

También debemos recordar que en Europa numerosos casos de pato-
logias de origen laboral no se registran como tales por parte de las
entidades aseguradoras. La principal causa de esta situacién lo cons-
tituye el hecho de que las victimas no estan informadas de la presen-
cia de sustancias peligrosas en su lugar de trabajo, ni de los efectos
potenciales de las mismas y por lo tanto no se producen informes de
estos casos®. La magnitud del problema y de sus consecuencias poten-
ciales se ponen de manifiesto cuando se compara el numero de enfer-
medades profesionales de la piel y del sistema respiratorio reconocido
por las autoridades competentes con el nimero de casos informado
por los trabajadores cuando se les hace una encuesta personal. (tabla
2, pag. 10).

® Encuesta sabre el subregistro de
las enfermedades profesionales en
Europa, Eurogip, Diciembre 2002.

Tabla 1. Porcentaje estimado de enfermedades profesionales vinculadas a la exposicion

a sustancias quimicas

Tipo de enfermedad Estimacion del % de casos | Proporcion del total de | Estimacion del % de
profesional vinculado a la exposicion a | enfermedades enfermedades
sustancias quimicas profesionales profesionales reconocidas
reconocidas vinculadas a la exposicion

Cancer 4-90* % 5% 0,2 - 45% %
Trastornos neurolégicos 2% 8% 0,2%
Enfermedades respiratorias 36-89*% 14% 5 -12,5*%
Enfermedades de la piel 88% 14% 12,3%

Total ~18 a 30*%

* incluye polvo quimico
Fuente: extraido de datos del EODS Eurostat, 2004

Comision Europea sobre el impacto del REACH en la
salud labaoral (RPA).

Combinando estos datos con los del gréafico de la
pagina 8, podemos estimar que aproximadamente el
30% de todas las enfermedades profesionales reco-
nocidas cada ano en Europa estan vinculadas a la
exposicién a sustancias quimicas (alrededor de un
18% si se excluyen los polvos de origen quimico).

Aunque los datos no son comaparables directamen-
te, también podemos citar los resultados de la ter-
cera encuesta sobre condiciones de trabajo de la
Fundacién Europea de Dublin, que indican que un 23
% de los trabajadores europeos dicen haber inhala-
do humos y vapores , y un 15% de ellos declara que
ha manipulado sustancias peligrosas por lo menos
durante un cuarto de su jornada laboral.

Fuentes: Enfermedades profesionales en Europa:
estadisticas en perspectiva, poblacién y condiciones
sociales, n® 15 Eurostat, 2004. ver:
http://europa.eu.int/comm.eurostat>Publications

El impacto de la nueva politica sobre sustancias qui-
micas en la salud y el medio ambiente, Informe final
RPA y BRE Medio Ambiente, Junio 2003, preparado
por la Comisién Europea Direcccion General de
Medio Ambiente, ver:

http://www.rpaltd.co.uk/tools/tools-fullreports.htm

Paali, P., Merllig, D. Tercera encuesta europea sobre
condiciones de trabajo 2000, Dublin, Fundacién
Europea para la Mejora de las Condiciones de Vida y
de Trabajo, 2001. ver:
http://www.eurofound.eu.int/publications/files/EF01
21EN.pdf
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7 La salud y el medio ambiente
infantil: un informe de evidencias,
OMS/EEA, 2002

8 Estrategia para una futura politi-
ca sobre sustancias quimicas, Libro
Blanco, COM (2001) 88 final,
Comisién Europea, 27 de febrero de
2001

o Norén, K, Mieronyté, D. Conta-
minantes en la leche humana.
Niveles descendientes de organo-
clorados y aumento del nivel de
productos organobromados,
Organchalogen compounds, 35: 1-
4,1998.

Tabla 2. Comparacién del namero anual de casos de enfermedades profesionales

reconocidas y registradas segun un cuestionario en la Europa de los 15

Ndmero de casos
reconocidos

Numero de casos
autoregistrados
en el cuestionario

Tipo de enfermedad
profesional

Enfermedad de la piel 200.000 8.000

Enfermedad de la piel* 600.000 10.000

* incluido el cancer
Fuente: Trabajo y Salud en la UE. Una perspectiva estadistica, Eurostat, 2004

Segun los datos méas recientes del Eurostat, 200.000 europeos consi-
deran que en los Ultimos 12 meses han sufrido una enfermedad de la
piel producto de su trabajo y otros 600.000 enfermedades respirato-
rias, mientras que el niumero de casos reconocido por las entidades
aseguradoras es respectivamente 25y 60 veces menor. Es por ello que
sin duda alguna en Europa se subestima el nimero de casos de enfer-
medades profesionales derivadas de la exposicién laboral a agentes
guimicos peligrosos.

Una situacion muy preocupante para los consumidores y el
medio ambiente.

En las dltimas décadas se han comercializado miles de sustancias qui-
micas utilizadas para fabricar productos de consumo, sin prestar
mucha atencién a su impacto potencial sobre el medio ambiente y la
salud humana.

Muchas publicaciones cientificas también demuestran que la inci-
dencia de ciertos tipos de céncer, alergias y trastornos del sistema
hormonal estd aumentando de manera estable, especialmente en los
nifios’. Por supuesto que todas estas enfermedades con multiples
causas no pueden atribuirse solo al contacto con sustancias peligro-
sas, pero se estan estableciendo vinculos® bien definidos entre el
desarrollo de algunas de estas condiciones y la exposiciéon a sustan-
cias guimicas.

Algunos investigadores suecos han demostrado, por ejemplo, que las
moléculas sintéticas de sustancias como el PBDE (pentabromodifeni-
léteres) pueden acumularse en la cadena alimentaria, terminando en la
leche materna®. Estas moléculas que se utilizan en la fabricacion de
textiles, aparatos electrénicos y espuma de polierutano debido a sus
propiedades piroretardantes, tienen una compaosicién y una toxicologia
similares a las de los PCBs (policlorobifenilos), que se utilizaron duran-
te mucho tiempo en los equipos eléctricos antes de su prohibicién a
finales de los afos 70, cuando se descubrié que se acumulaban en el
medio ambiente y que eran toxicos para los seres humanos.

Al parecer todos los que vivimos en paises industrializados podemos
estar contaminados por un variado céctel de sustancias persistentes
bioacumulativas (ver cuadro 8, pag. 11). Los trabajadores, consumido-
resy todos aquellos que estéan en contacto con sustancias quimicas en
el lugar de trabajo combinan la exposicion laboral, con la exposicién
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diaria a través de los productos de consumo. Entre tantos gjemplos
bien conocidos de sustancias quimicas ampliamente utilizadas que
pueden dafar la salud y el medio ambiente, debemos mencionar el
amianto, causante de céncer de pulmén y mesotelioma, el benceno
procedente de los vapores de combustible y del humo de los cigarrillos,
gue provoca leucemia, el niquel de las joyas, que es el alergénico por
contacto méas comun y por dltimo el insecticida DDT (diclorodifeniltri-
cloroetano), cuyo uso intensivo ha causado trastornos reproductivos
en las aves.

Aunque tales sustancias han sido totalmente prohibidas o estén suje-
tas a otras restricciones, estas medidas solo se tomaron una vez que
se habia producido el dano, ya que los efectos nocivos de las mismas
se desconacian hasta que se utilizaron en grandes cantidades.

Un céctel de sustancias quimicas industriales en la sangre

1

Catorce Ministros de Medio Ambiente y Salud
Publica de la UE ofrecieron muestras de sangre a
solicitud del Fondo Mundial para la Proteccion de la
Naturaleza (WWF). El anéalisis de las muestras
demostré que habian elementos de 103 sustancias
en sus cuerpos. Los resultados revelaron la pre-
sencia de 55 agentes quimicos en total, es decir,
una media de 37 sustancias por persona. Las sus-
tancias encontradas en los cuerpos de los minis-
tros se utilizan en sofas con revestimiento pirore-
tardante, sartenes de cocina con esmalte antiad-
herente, cajas de pizza resistentes a la grasa, PVC
plastificado, perfumes e insecticidas. Algunas de
ellas estan prohibidas hace décadas (DDTs, PBCs),
pero otras aln se utilizan, (ftalatos, piroretardan-

tes). Como se desconocen en gran medida los efec-
tos de estas sustancias, el WWF reconoce que es
extremadamente dificil determinar los riesgos
potenciales de la exposicién a este coctel de sus-
tancias quimicas industriales en las concentracio-
nes detectadas en el estudio. Creen sin embargo,
que a modo de precaucion, debe prohibirse la fabri-
cacion y utilizacion de sustancias quimicas capaces
de acumularse en la sangre o la leche materna.

Ver: WWF, Campana DETOX, ssangre enferma? Una
encuesta sobre las sustancias quimicas en la san-
gre de los ministros europeos, Octubre 2004.
http://www.panda.org/downloads/toxics/badbloo-
doctober2004.pdf

0 http://www.johannesburg-sum-
mit.org

11 )
Una estrategia europea para la

salud y el medio ambiente, COM
(2003) 338 final, Comunicacion de la
Comision, 11 de Junio de 2003.

2 http:/appel.artac.info/appel.htm.

La sociedad civil y las autoridades estén preocupadas por dicha situa-
cion. En la Cumbre de Johannesburgo de 2002, los gobiernos se com-
prometieron a asegurar que para 2020 las sustancias quimicas sean
producidas y utilizadas de forma que se reduzcan de manera significa-
tiva los efectos adversos para la salud humana y el medio ambiente™.
En Europa, ademas de la reforma legislativa sobre sustancias quimicas
(REACH), la Comisién ha propuesto una estrategia integrada (iniciativa
SCALE])" con respecto a la salud y el medioambiente y la salud, dedi-
cando especial atencién a los nifios y otros grupos poblacionales vul-
nerables. En mayo de 2004 al concluir el simposio internacional cele-
brado por la UNESCO, se emitié el Llamamiento de Paris® cuyo ohjeti-
vo es alertar a la sociedad de los riesgos para la salud de la contami-
nacion quimica.
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3 Libro Blanco de la Comision
Europea, op.cit.

14 Comprendidas en el Reglamento
(EEC) 793/93 del Consejo sobre
evaluacion y control de los riesgos
de las sustancias existentes.

1 Comprendidas por la Directiva
67/548/EEC del consejo (y sus
enmiendas) sobre clasificacion,
envasado y etiquetado de sustan-
cias peligroas.

2. ¢Por qué es necesaria
una reforma?

e ha demostrado claramente que la legislacién comunitaria sobre
Ssustancias guimicas no se aplica correctamente y es incapaz de
asegurar una proteccion eficaz de la salud de los trabajadores, de los
consumidores y del medio ambiente. Es un hecho lamentable y a la vez
alarmante que el 99% del volumen total de las sustancias que encon-
tramos en el mercado no haya sido objeto de una evaluacién en pro-
fundidad de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente®,
aungue muchas de estas sustancias estén presentes en el lugar de
trabajo y en los productos de consumo diario (productos de limpiezas,
cosméticos, ropas, ordenadores, etc.).

La primera razén para esto es que el actual sistema legislativo basa-
do en directivas y reglamentos es complejo y data de unos 20 afios.
Este sistema hace una distincién arbitraria entre las sustancias qui-
micas “existentes” y las nuevas®. Las 100.000 sustancias disponibles
en el mercado antes de 1981, conocidas como sustancias existentes
pueden utilizarse practicamente sin evaluacién de seguridad, mientras
que las nuevas sustancias (comercializadas desde 1981) producidas en
cantidades de al menos 10Kg por afio se someten a una serie de eva-
luaciones antes de ser comercializadas. Asi es mucho méas facil y bara-
to para la industria continuar utilizando sustancias no probadas o bajo
unas pruebas minimas que desarrollar otras nuevas. Es por ello que el
nuimero de nuevas sustancias disponibles en el mercado a partir de
1981 y que han sido ohjeto de pruebas y comprobaciones es de unas
3.700.

Ademas bajo la legislacion vigente solo los fabricantes e importadores
estan obligados a suministrar informacién sobre las sustancias que
comercializan. No existe tal obligaciéon para el resto de los usuarios
(formuladores, por ejemplo). Es por ello que es muy dificil obtener
informacion acerca del uso de las sustancias y los niveles de exposicién
a lo largo de la cadena productiva y de consumo.

Otro fallo de la actual legislacion lo constituye el hecho de que las res-
ponsabilidades estadn mal asignadas. En realidad, para las sustancias
existentes producidas en gran cantidad corresponde a las autoridades
(y no a las empresas fabricantes, importadoras o usuarias) realizar la
evaluacion de riesgo y, cuando sea necesario, proponer medidas para
reducir dichos riesgos. Aunque las autoridades competentes en los
diferentes Estados Miembros comparten esta labor, desde 1993 solo
141 sustancias de esta categoria han sido identificadas para realizar
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su evaluacion de riesgos y posibles recomendaciones para reducir los
mismos.

En el caso de las sustancias mas peligrosas, los Estados Miembros
pueden también acordar restricciones en el uso y comercializaciéon de
estas sustancias. Este sistema, iniciado en 1976 por una Directiva del
Consegjo™, es de la misma manera muy lento y solo unas decenas de
sustancias (o algunos de sus usos) han sido prohibidas en Europa. Es
en este contexto, se prohibié totalmente en Europa desde 2005 la
% Directiva 76/769/EEC del Consejo S i : PR : :
= comercializacion y uso del amianto. Otras restricciones bien conocidas
sobre las restricciones en la L ) .
comercializacion y uso de sustan- son la prohibicion total de los PCB’s y la de los ftalatos en los juguetes,
cias peligrosas y productos. mercurio y plomo en aparatos electrodomésticos, etc.
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v http://www.chemicalspolicyreview
.org/frameglobal.asp?redirec-
turl=why do.html

%8 Texto disponible en http:/www
.europa.eu.int/comm/enterprise/ch
emicals/index.htm

* S0lo para las sustancias fabrica-
das o importadas en cantidades
superiores a 10 toneladas/afio. La
evaluacion de la seguridad quimica
de una sustancia incluye (entre
otros elementos) una evaluacion de
los riesgos para la salud humana y
el medio ambiente

3. Contenido de la propuesta REACH

Una reforma exigida por la industria quimica

La creciente preocupacion por la ineficacia de la actual legislacién en
lo que a proteccion de la salud se refiere, no es el Unico motivo por el
gue las autoridades han emprendido la reforma. La propia industria
estaba muy insatisfecha con la manera en que funcionaba el sistema
legislativo existente en cuanto a la comercializacion de productos qui-
micos y exigid su modificacion. La industria considera que la legislacién
vigente es excesivamente burocratica, lenta y sobre todo poco propi-
cia para la innovacion, que es crucial para un campo tan altamente
competitivo como el de la quimica”.

Para poder satisfacer esas demandas y después de la publicacion del
Libro Blanco sobre Estrategia para una Futura Politica sobe Sustancias
Quimicas en 2001, la Comisién Europea adopté un borrador de un regla-
mento que se aplicaria a 30.000 sustancias producidas o importadas al
territorio de la UE en cantidades superiores a una tonelada al afio.
Dicho borrador conocido como REACH (Registro, Evaluacion vy
Autorizacién de Sustancias Quimicas)® persigue dos objetivos:

«Asegurar un alto nivel de protecciéon para la salud humanay el me-

dio ambiente

-Garantizar la eficacia de funcionamiento del mercado internoy

mejorar la competitividad de la industria quimica europea

Registro

Seré obligatorio para las 30.000 sustancias sujetas a registro en una
futura Agencia Europea de Sustancias Quimicas si se van a producir en
la UE o se van importar a la misma. El registro se efectuara de acuer-
do con un calendario y comenzaréd por las sustancias con volumen
superior a 1.000 toneladas por afio y las sustancias CMTR
(Cancerigenas, Mutagenas y Toxicas para la Reproduccién). (Ver tabla
3). Para lograr este ohjetivo el fabricante o importador de una sustan-
cia quimica estaré obligado a presentar un expediente de registro (con
informacion acerca de la identidad, propiedades toxicoldgicas y ecoto-
xicolégicas de la sustancia y en ciertos casos realizar una evaluacion
de su seguridad quimica'®) y ademas aplicar y recomendar medidas
para reducir el riesgo.

Los usuarios y consumidores también tendréan la obligacién de cumplir
con ciertos requisitos en cuanto a la evaluacion de la seguridad quimi-
ca, dependiendo de si el uso que van a dar a la sustancia sea confiden-



Prohibida la
fabricacién e
importacion
sin registro

Tabla 3.
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cial o no. Si deciden informar al fabricante del uso, serd éste quien
tenga que realizar la evaluacion de la seguridad quimica de la sustan-
cia, de lo contrario esta responsabilidad recaeréa sobre el consumidor
o el usuario.

Mientras mayor sea el volumen de sustancias producido, mayor canti-
dad de datos y evaluaciones se realizaran para registrarlas. Las nue-
vas sustancias notificadas al amparo de la Directiva 67/548/EEC se
consideraran ya registradas. Los polimeros, ciertas sustancias inter-
medias y los productos destinados a la investigacién y desarrollo esta-
rén exentos de registro, pero estas disposiciones podran revisarse
una vez que la reforma entre en vigor. También se promovera la for-
macién de consorcios e intercambio de informacién entre fabricantes,
para evitar evaluaciones innecesarias y reducir los costes de registro.

Toneladas/afio

1-10t 10-100 t 100-1.000 t >1.000 t

Estimacion del nimero
de productos quimicos

20.000 4.600 2.800 2.600

Plazo limite para el registro
después de la entrada en
vigor del REACH

11 afos 11 afos 6 afios 3 afios*

Evaluacion de seguridad
quimica

No Si Si Si

* Sustancias clasificadas como CMTR fabricadas o importadas en cantidades desde una tonelada por afo, también que
ser registradas dentro de los primeros tres afios.

La evaluacién sirve
para verificar la
informacién
suministrada

por fabricantes o
importadores

L CMTR: Cancerigenos, mutagenos
y téxicos para la reproduccion, PBT:
Toxicos persistentes y bioacumula-
tivos; vPvBs: muy persistentes y
muy bioacumulativas: sustancias
toxicas que pueden acumularse de
manera irreversible en el cuerpo y
en el medio ambiente.

Evaluacién

El procedimiento de evaluacion permitira a las autoridades competen-
tes en el Estado Miembro donde esté establecido el fabricante o
importador examinar algunos de los expedientes de registro de las
sustancias y cuando sea necesario solicitar informacién adicional.

La disposicion contempla dos tipos de evaluacion: evaluacion del dos-
sier y evaluacién de la sustancia. El primero servird para verificar el
cumplimiento con el registro y prevenir pruebas innesarias en anima-
les. El segundo ofrecerd mayor informacion en caso de que se sospe-
che que existen riesgos para la salud humana o el medio ambiente.

El procedimiento de evaluacion puede llevar a las autoridades a la con-
clusion de que es necesario intervenir en base a los procedimientos de
restriccion o autorizacion con respecto a ciertas sustancias.

Para lograr una metodologfa consistente, la futura Agencia desarrollara una guia
para la priorizacién de las sustancias a evaluar; que se basaré en los riesgos y ten-
dré en cuenta la informacion sobre los factores de riesgo, volimenes de produc-
cién y exposicién potencial. También existe un procedimiento para resolver los
posibles desacuerdos entre Estados Miembros que quisieran evaluar una misma
sustancia.

Autorizacion

El uso de sustancias de alto riesgo (CMTR's, PBTs, vpvb's®®) estara sujeto a auto-
rizacién basada en un anélisis caso por caso de las sustancias. Para obtener una

15
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Se requerira de una
autorizacion para cada
uso de una sustancia de
alto riesgo

(high concern)

autorizacion, el solicitante deberd demostrar que los riesgos derivados del uso de
la sustancia en cuestion estan “debidamente controlados”. Si no fuese asi, se
podria autorizar la sustancia, si se puede demostrar que los riesgos se compen-
san por los beneficios socio-econémicos y que no existen alternativas para la sus-
titucion. Las autorizaciones tendrén un plazo limitado y afectaran aproximada-
mente a 1400 sustancias. También existird una disposicién para establecer un sis-
tema de restricciones, por el cual la fabricacion, uso y comercializacién de una sus-
tancia peligrosa puede prohibirse o someterse a ciertas condiciones si la
Comision Europea considera que los riesgos para la salud y el medioambiente son
inaceptables.
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4. ;Coémo afectard REACH
a la actual legislacién?

a legislacion europea sobre sustancias quimicas peligrosas puede

dividirse en dos categorias: una que aborda el comercio de dichas
sustancias y la otra relativa a la proteccion de los trabajadores
expuestos a las mismas.

Las Directivas europeas que establecen las normativas para
la comercializaciéon de sustancias peligrosas establece la total armo-
nizacion de las legislaciones nacionales (Articulo 95 del tratado de la
CE), mientras que las relativas a la proteccion de la salud y seguridad
de los trabajadores buscan una minima armonizacion de las disposicio-
nes legislativas de los diferentes Estados Miembros. (Articulo 137 del
Tratado de la CE).

Como resultado, en el primer caso, los Estados Miembros no pue-
den, en principio imponer mayores restricciones a nivel nacional, mientras
gue en el segundo tienen todo el derecho a establecer normativas nacio-
nales més restrictivas que las europeas si lo considerasen conveniente®.

La puesta en vigor de REACH tendra efectos significativos en
todas las disposiciones legislativas: para el primer grupo porque se modi-
ficarén o eliminaran con el propésito de adaptarlas a la normativa REACH
y para el segundo grupo, que continuara coexistiendo con el primero, la
informacion resultante de la aplicacion del sistema REACH mejoraré la
eficacia de la legislacion para la proteccion de los trabajadores.

- Transferencia de la carga de la prueba

El principal aspecto de la reforma radica en una transferencia de la
“carga de la prueba”.

En el sistema actual, las autoridades son responsables de demostrar
gue una sustancia existente es peligrosa antes de que puedan some-
terla a restricciones. Con REACH, seré la propia industria quien tenga
gue suministrar la informacion necesaria acerca de sus productos
antes de su salida al mercado, de manera que se puedan tomar las
medidas apropiadas para la gestién de sus riesgos.

-Un sistema legislativo Unico para la comercializacién de las sustan-

véase por ejempo la prohibicién al cias quimicas

uso del tricloroetileno impuesta . . . « . b
por Suecia a la empresa pToolex REACH derogara las distinciones existentes entre las “antiguas” y

Alpha AB por su incapacidad de “nuevas sustancias” y establecerd un marco legislativo Unico para la
Pf?se’;tarlun D'az para la SUSUEU‘ comercializacién de las sustancias quimicas en Europa. La normativa
cion e la sustancia por otra . .. . .

menos peligrosa para sus trabaja- REACH sustituira la Normatlya 793/93 sobre evaluaqon y control de
dores. riesgos de las sustancias existentes, asi como la Directiva 76/769 y
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todas las otras Directivas asociadas relativas a restricciones a la
comercializacion y uso de ciertas sustancias y productos quimicos
peligrosos. Se mantendran las restricciones vigentes, las cuales apa-
receran en un Anexo a la normativa REACH.

Otras directivas ahora en vigor, coexistiran con el REACH, pero necesita-
rén ser sustituidas o enmendadas para incorporar las disposiciones de la
reforma. En total unas 40 directivas seran enmendadas o derogadas.

Reglamento 793/93
Evaluacion y control de riesgos de las sustancias existentes

Este texto legal conocido como “Reglamento de las sustancias exis-
tentes” fue adoptado por el Consejo en 1993 para complementar las
medidas tomadas con las “nuevas sustancias” en la Directiva
67/548/EEC. Las “sustancias existentes” estan definidas como aque-
llas sustancias introducidas en el mercado europeo antes de septiem-
bre de 1981. El numero de sustancias existentes es de 100.195 y estan
listadas en el inventario EINECS (Inventario Europeo de Sustancias
Quimicas Comerciales Existentes).

El Reglamento 793/93 abarcaba inicialmente solo aquellas sustancias
producidas o importadas en cantidades a partir de 1000 toneladas /
afo (Sustancias Quimicas de un Alto Volumen de Produccion o HPVC's)
y subsecuentemente aquellas importadas o producidas en cantidades
entre 10 y 1000 toneladas / afio (Sustancias Quimicas Comerciales de
Bajo Volumen de Produccion). La evaluacion y control del riesgo se lleva
a cabo en tres pasos fundamentales, una vez que la Comisién haya
recogido los datos suministrados por los fabricantes e importadores.

1. Establecimiento de las listas de prioridad: la Comisién, conjuntamen-
te con los Estados Miembraos, elabora las listas de sustancias prio-
ritarias que requieren atencién inmediata por sus efectos potencia-
les sobre la salud humana o el medio ambiente.

2. Evaluacion de riesgos: los Estados Miembros se distribuyen las sus-
tancias prioritarias y por cada sustancia por la que han sido desig-
nados “responsables”, realizan una evaluacion de los riesgos para los
trabajadores, los consumidores y el medio ambiente. El informe final
sobre la evaluacion de riesgos llega a una de las 3 conclusiones
siguientes:
+Se necesita mayor informacién
*No hay motivo de preocupacion
+Existe motivo de preocupaciéon — es necesario reducir el riesgo

3. Reduccion del riesgo: si se ha llegado a la tercera conclusion , los
Estados Miembros deberéan acordar una estrategia de reduccién del
riesgo que puede llegar hasta la restriciéon de la comercializacion de
la sustancia peligrosa (ver Directiva 76/769/CEE).

Entre 1993y 2004, solo 141 sustancias recibieron el estatus de “prioritarias”
y solo se han llevado acabo evaluaciones de riesgos de 27 de las mismas.

» El Reglamento 793/93 sera derogado cuando entre en vigor el
REACH.
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Directiva 67/548/CEE
Clasificacion y etiquetado de sustancias peligrosas
Los dos elementos principales de la Directiva son:

1. Clasificacion y etiquetado de las sustancias quimicas peligrosas de
acuerdo con sus propiedades intrinsecas. Se han definido quince

categorias de riesgo: “explosivo”, “muy tdxico”, “cancerigeno”, “nocivo
para el medio ambiente”, etc.

2. Notificacion de las “nuevas sustancias” antes de que salgan al mer-
cado. Desde 1981, los fabricantes e importadores estén obligados a
evaluar las sustancias que deseen comercializar (a partir de
10kg/afo) y comunicar los resultados de dicha evaluacion a las auto-
ridades competentes de los Estados Miembros en los que operan.
Solo se han notificado unas 3.700 “nuevas”sustancias en el transcur-
so de 23 afos (tres cuartos de ellas en volumenes inferiores a 10
toneladas / afio. Estas aparecen en la lista acumulativa de ELINCS
(Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas).

El Anexo 1 de esta directiva también contiene una lista de sustancias
clasificadas como peligrosas que incluye actualmente alrededor de
7000 sustancias (existentes y nuevas). Esta directiva se modifica
regularmente para incluir los ultimos avances cientifico-técnicos en el
campo de las sustancias peligrosas. De esa manera ha sido modifica-
da 9 veces hasta el momento y adaptada a los avances tecnolégicos
en 29 ocasiones.

»La proxima modificacion se realizaré probablemente para adaptarla
al Reglamento REACH.

Directiva 1999/45/CE
Clasificacion y etiquetado de productos peligrosos

Esta Directiva refunde el texto de la Directiva 88/379/CEE. Presenta
unas normas armonizadas para la clasificacion, envasado y etiquetado
de productos peligrosos (mezclas de sustancias de las que al menos
una ha sido clasificada como peligrosa). Utiliza las mismas categorias
de riesgos, los mismos criterios de clasificacion y los mismos simbolos
de etiguetado, los mismos métodos de evaluacion y las mismas normas
para el envasado que las expresadas en la Directiva 67/548/CEE, pero
no existe la obligacion de notificar nuevos productos.

Esta Directiva serd modificada para adaptarla a la legislaciéon REACH.
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-Resolucién gradual de la falta de conocimientos segun un calendario
definido

La falta general de conocimientos sobre las propiedades toxicolégicas
y ecotoxicolégicas de las 100.000 sustancias disponibles hoy en el mer-
cado europeo se deberd reducir gracias a la informacion que se
requiere para el registro de las 30.000 sustancias fabricadas o impor-
tadas cada afio en cantidades superiores a 1 tonelada por afio. Esta
informacién se recogeré de acuerdo con el calendario establecido que
se extiende a 11 afios y comenzara por las sustancias producidas en
gran volumen y los CMTR’s.

+Los usuarios y consumidores estan incluidos en el sistema

REACH afectara a numerosas ramas de la industria. De hecho, este
sistema no solo generaréa obligaciones para los fabricantes (la indus-
tria quimica) sino también para numerosos usuarios en la cadena pro-
ductiva y comercial (la construccion, la industria de la madera, la indus-
tria del automovil, la industria textil y el sector de la informatico, etc.).
Estos sectores necesitardn comunicarse de manera eficaz con sus
proveedores para recibir toda la informacién necesaria para garanti-
zar un “uso seguro”, en forma de haojas de datos que deben acompafar
a los productos peligrosos en el mercado.

«Transparencia

REACH introduciré un grado de transparencia, ya que toda la informacién
no confidencial sobre las sustancias registradas estaréa disponible al
publico. Esto mejoraré inevitablemente la imagen de la industria quimica.

+Opcion como instrumento legal

El borrador de la reforma REACH es un reglamento, no una Directiva,
lo que significa que se aplicard directamente en los 25 Estados
Miembros desde su entrada en vigor.

Directiva 76/769/CEE

Restricciones a la comercializacion y uso de ciertas sustancias y pro-
ductos peligrosos

Conocida popularmente como la “Directiva de las Restricciones”. Las sus-
tancias de riesgo aparecen en su Anexo 1. Las restricciones generalmen-
te toman forma de uso regulado, es decir, la limitacion del uso de la sus-
tancia a ciertas actividades. En una minoria de casos la restriccién con-
siste en la prohibicion con una exencién (p.e. El amianto) o incluso una
prohibicion total de la comercializacién, como es el caso de los PCBs.

La Directiva se actualiza periédicamente para afiadir nuevas sustan-
cias al anexo. Se ha modificado 26 veces hasta el momento y se ha
adaptado a criterios de avances técnicos otras 13. Contiene restric-
ciones para 47 sustancias o grupos de sustancias, lo que representa
un total de 900 sustancias, la mayoria de ellas cancerigenos.

Esta Directiva serd derogada al entrar en vigor el Reglamento REACH con
su sistema de autorizaciones y restricciones: Se mantendran las restriccio-
nes existentes las cuales se incluirédn en el Anexo XVI del Reglamento REACH.




REACH en el trabajo 21

Directiva 91/155/CEE
Hojas de seguridad para sustancias y productos peligrosos

Esta directiva fue modificada por segunda vez por la Directiva
2001/58/EC. Define y detalla los mecanismos del sistema de informa-
cion especifica relativa a sustancias y productos peligrosos.

La persona responsable de la comercializacién de una sustancia o pro-
ductos peligroso, ya sea el fabricante, el importador o el distribuidor,
debe suministrar una hqgja de datos de seguridad a los usuarios indus-
triales de la sustancia.

Esta hoja de datos de formato estéandar (16 lineas) contiene datos
sobre informacién que aparece en el etiquetado (propiedades de la
sustancia, riesgos relativos a las propiedades fisicas y quimicas) y
anade informacién acerca de su manipulacion, almacenamiento, elimi-
nacion y transporte. Las hojas de datos de seguridad ofrecen suge-
rencias para la proteccion de los trabajadores, medidas contra incen-
dios y para contrarrestar los efectos de escapes accidentales, asi
como de primeros auxilios en caso necesario. Estas deben ayudar a los
usuarios industriales a tomar las medidas necesarias para salvaguar-
dar la salud y seguridad en el lugar de trabajo y garantizar la protec-
cion del medio ambiente.

Las disposiciones de la Directiva 2001/58/EC se incorporaran al
Reglamento REACH. Las hajas de datos de seguridad seguiran tenien-
do el mismo papel que en la actualidad, pero se mejorara su calidad
gracias a la informacién adicional derivada de los requisitos para el
registro. De hecho cuando se requiere una evaluacion de la seguridad
guimica (ver nota al pie 19), se debera anexar a la hgja de datos de
seguridad para todos los usos identificados, informaciéon relevante
sobre las maneras de reducir la exposicién humana y medioambiental.
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Al suministrar la
informacién sobre las
propiedades de los
productos quimicas,
REACH debera mejorar
el etiquetado de las
sustancias peligrosas

2 Vogel, L., El potencial de REACH
para mejorar el cumplimiento de la
normativa sobre prevencién del
riesgo quimico en el lugar de traba-
jo, BTS 2004 ver: http:/tutb.etuc
.org/uk/dossiers/files/Reach-
LV_EN.pdf.

5. :Coémo se beneficiaran los
trabajadores del Reglamento
REACH?

La ineficacia de la legislacién actual en la proteccién de los
trabajadores expuestos a sustancias peligrosas

Junto a la legislacién que establece las normas de comercializacién de
las sustancias quimicas, existe una legislacion europea que tiene como
finalidad garantizar la proteccién de los trabajadores expuestos en el
lugar de trabajo. La legislacion consiste fundamentalmente en dos
directivas: una que data de 1990 sobre cancerigenos y la otra de 1998
sobre agentes quimicos. Estas directivas obligan a los empresarios a
realizar la evaluacién de riesgos y a tomar las medidas preventivas y de
proteccién necesarias.

Se establece una serie de obligaciones jerarquicas: eliminacion de las
sustancias peligrosas, sustitucién por sustancias menos peligrosas,
reduccién de los niveles de exposicion, cumplimiento con los valores
limites de exposicion, etc. (ver recuadros en pag. 25 —26).

Sin embargo la aplicacién de estos textos legales en el lugar de traba-
Jjo continda siendo un tema problemético y la mayoria de las veces
estos se aplican de manera parcial, si se aplican, particularmente en la
pequefia y mediana empresa®.

Importancia de la regulacién del mercado para la salud y
seguridad en el trabajo

Uno de los principales factores que explica esta situacion es que la efi-
cacia de la legislacion para la proteccién de los trabajadores expues-
tos a sustancias quimicas depende en gran medida de la legislacién que
regula el comercio de dichas sustancias y més especificamente de los
datos que esta legislacion debe generar sobre las propiedades intrin-
secas y los riesgos de las mismas.

+Falta de informacion sobre los riesgos quimicos

El envasado de todos los productos quimicos peligrosos en el merca-
do de la UE, debe portar una etiqueta armonizada a nivel europeo, que
ofrezca informacion sobre los riesgos inherentes de la sustancia. Se
utiliza una serie estédndar de pictogramas para indicar los principales
riesgos reconocidos por las directivas (toxico, nocivo, corrosivo, irri-
tante, etc.): las frases “R” indican los riesgos (por gjemplo: R45 signifi-
ca “puede provocar cancer”)y las frases “S” ofrecen indicaciones para
una manipulacién segura (por ejemplo: S24 significa “evitar el contac-
to con la piel”). Estas etiquetas son con frecuencia la Gnica fuente de



REACH debera mejorar
la transmisién de datos
y la comunicacién entre
fabricantes y usuarios

a Proyecto ECLIPS (Inspeccién de
la clasificacién y etiquetado de los
productos, incluyendo hojas de
datos de seguridad, informa final,
Junio 2004)

2 Proyecto ECLIPS, op.cit.
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informacién disponible en el lugar de trabajo para alertar a los usua-
rios de los riesgos que corren. Como se ha mencionado anteriormen-
te, el conocimiento de las propiedades de las sustancias quimicas y en
particular de sus efectos a largo plazo para la salud es muy limitado.
Un estudio reciente ha demostrado que el etiquetado de un tercio de
los productos disponibles en el mercado no cumple con la normativa®.

La consecuencia directa de esta falta de informacién es que muchas
sustancias quimicas peligrosas no estan clasificadas como tales y son
comercializadas sin las etiquetas adecuadas.

- Transmision de datos deficiente

La legislacion (Directiva 91/155/CEE) también estipula que la
hoja de datos de seguridad deberd acompafiar a todas las
sustancia y productos peligrosos y complementar la informa-
cibn suministrada por los usuarios industriales (ver recuadro
pagina 21).

Estas hojas de datos se elaboran con la informacién suministrada
en la etiqueta (propiedades de la sustancia, riesgos para la salud y
el medio ambiente, riesgos derivados de las propiedades fisicas y
quimicas) y afiadir informacion acerca de la manipulacién, almace-
namiento, transporte y eliminacion. También contienen instruccio-
nes para la proteccién de los trabajadores, medidas para la extin-
cion de incendios, medidas a tomar en caso de escape accidental,
y primeros auxilios cuando sea necesario, pero la informacion
suministrada no es siempre fiable o exhaustiva.

Una encuesta realizada en varios paises europeos sobre la utilidad de
las hojas de seguridad para las PYMEs, dio como resultado que care-
cen de informacion en cuanto a la composicion del producto y las medi-
das de proteccion durante su utilizacién.

Estos fallos pueden llevar a situaciones desastrosas, como la de la
muerte de 6 trabajadores de la industria textil espafiola (ver el recua-
dro del caso Ardystil).

Ademds, la encuesta reveld que muchas PYMEs ni siquiera conocen
de la existencia de las hojas de seguridad. Estas conclusiones fue-
ron confirmadas por el proyecto ECLIPS que demostré que méas del
40% de los datos de las hojas de seguridad son incorrectos®. Asi no
solo los datos son erréneos sino también su transmision a lo largo
de la cadena de produccién. Sin embargo, sin estos datos, los
empresarios no pueden llevar a cabo una evaluacion de riesgos o
aplicar las medidas preventivas y de control contempladas en la
legislacion para proteger a los trabajadores.
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El caso Ardystil: una muestra de las tragicas consecuencias de las hojas de datos

de seguridad inadecuadas.

Seis trabajadores (cinco mujeres y un hombre)
de la empresa espafola Ardystil, especializada
en la impresién y tefido de telas, contrajeron
una misteriosa y devastadora enfermedad pul-
monar y murieron entre febrero y noviembre de
1992. Mas de 80 trabajadores empleados por
Ardystil u otras empresas del sector de impre-
sién textil aerogréafica fueron victimas de gra-
ves afecciones pulmonares. La inspecciéon de
trabajo decidié cerrar todas las empresas de
este sector y al concluir un encuentro entre
expertos espafnoles y extranjeros, el ministerio
de sanidad emiti6 un comunicado de prensa
declarando el sindrome Ardystil como nueva
enfermedad profesional, desconocida en la lite-
ratura especializada.

Tras una larga investigacion y un proceso judi-
cial se pudo finalmente saber con claridad qué
sucedi6. Ardystil era una de las empresas que
competian por el disefio de impresién, subcon-
tratada por la industria textil: se tomaban pie-
zas de tela, se imprimian los disefios en ellas y
las telas eran devueltas a las empresas fabri-
cantes para su comercializacién. El producto
utilizado para la impresién era Acramina F, cre-
ado y distribuido por Bayer para aplicacion en
rodillos. La investigacion reveld que los proble-
mas de salud comenzaron cuando la Acramina F
suministrada en forma de polvo por Bayer, fue
sustituida por Acramina F ligquida, lo que permi-
tia utilizarla en el método de pintura pulveriza-
da, lo que provocé que los trabajadores fueran
expuestos y envenenados por inhalacién. La
hoja de datos de seguridad suministrada por
Bayer indicaba que la Acramina no se conside-
raba irritante de la piel y los gjos, no hacia men-
cién de toxicidad respiratoria o riegos asocia-
dos.

Cuando el caso fue llevado a los tribunales, Bayer
declard repetidas veces que su producto habia
sido disefado para aplicacién con rodillos y no

para pintura a presién. En Junio de 2003, mas de
once anos después de los hechos, el director
gerente de Ardystil, los directores de otras seis
pymes y un inspector de trabajo fueron condena-
dos a varias sentencias de prision por negligencia.
Si bien es cierto que las condiciones de trabajo en
estas empresas eran particularmente insalubres,
la documentacion suministrada por el fabricante
del producto no mencionaba la posibilidad de uso
aerografico, ni declaraba que tal uso, como se
podria seguramente deducir, era especialmente
peligroso.

Esto nos lleva a una importante cuestién de prin-
cipios. ;Pueden realizarse evaluaciones, emitirse
documentaciéon comercial y hgjas de datos de
seguridad sobre la base de los que el fabricante
describe como condiciones normales para el uso
de un producto, o se deberan tener en cuenta
todos los posibles usos?

El sistema REACH debe esclarecer este punto, ya
que los usuarios deberan comprobar que la infor-
macion de seguridad contenida en la hogja de
seguridad que acompana la sustancia, realmente
se refiere al uso que van a hacer de ella. Si no
fuese asi, el suministrador puede ser informado
de este uso y hacer de él un “uso identificado”: el
proveedor estd obligado entonces a tener en
cuenta el disefio de una hoja de datos de seguri-
dad gue contenga los &mbitos de exposicion que
corresponden a dicho uso.

Un usuario podra también optar por mantener la
confidencialidad del uso que pretende hacer de la
sustancia. En este caso serd él quien realice la
evaluacion de seguridad quimica y crear ambitos
de exposicién para el uso elegido

Al requerir una mejor comunicacién entre usua-
rios y proveedores, el sistema REACH debera ayu-
dar a evitar tragedias como las del caso Ardystil
en el futuro.
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+Aplicacion insuficiente del principio de sustitucién

La directiva de 1990 sobre cancerigenos estipula que los empre-
sarios deben sustituir estas sustancias en el lugar de trabajo por
REACH debera ayudar a productos menos peligrosos. Esta obligacidn existe siempre que
sea técnicamente posible cumplirlia. La actual legislacién hace muy
] - poco por promover la busqueda de soluciones alternativas. REACH
sustitucion deberéd ayudar en el cumplimiento del principio de sustitucion, al
promover el cambio de las sustancias peligrosas, gracias a sus

procedimientos de autorizaciéon y restriccion.

aplicar el principio de

Directiva 2004/37/CE

Proteccion de los trabajadores de los riesgos derivados de la exposi-
cién a cancerigenos o mutagenos en el trabajo

Esta directiva es la version codificada de la Directiva 90/394/CEE (la
directiva de Cancerigenos), la cual ha sido derogada con todas sus
modificaciones. Se establece una serie de obligaciones jerarquicas
para los empresarios en lo concerniente a la reduccién y sustitucién de
las categorias 1y 2 de cancerigenos y mutégenos, asi como la obliga-
cion de informar y formar a los trabajadores.

La primera de estas medidas es la obligacién de sustituir el cancerige-
no o mutédgeno por una sustancia que no sea peligrosa, o que sea
menos peligrosa. Si dicha sustitucion es técnicamente imposible, el
empresario debera asegurar que la produccién o el uso del cancerige-
no o mutéageno se realiza en un sistema cerrado. Si no se puede tomar
esta precaucion, el empresario deberé asegurar que el nivel de expo-
sicién de los trabajadores se reduce al minimo nivel técnicamente
posible.

La directiva sobre cancerigenos y mutédgenos también dispone la
introduccion, siempre que sea posible, de los Valores Limites de
Exposicion Laboral (OELVs). Aunque los OELVs existen para un
nimero de cancerigenos en la legislacién nacional de varios pai-
ses, el proceso para establecerlos a nivel europeo es tan lento
gue solo se han establecido valores limites para tres sustancias
en este contexto (benceno, cloruro de vinilo monémero y polvo de
madera).
Esta directiva coexistird con el reglamento REACH. Se habla de
extender las disposiciones sobre cancerigenos y mutéagenos a las
sustancias toxicas para la reproduccién humana en un futuro
inmediato.
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Directiva 98/24/CE

Proteccién de los trabajadores de los riesgos derivados del uso de
agentes quimicos en el trabajo

Més conocida como “directiva de agentes quimicos”, esta directiva
abarca todas las sustancias y productos quimicos, fabricados o utili-
zados en el lugar de trabajo, independientemente de su volumen o cla-
sificacion. Dispone que los empresarios cumplan varias obligaciones:

1. Asegurarse de que existen o no agentes quimicos* en el lugar de
trabajo.

2. Si es asl, evaluar los riesgos asociados.

3. Si existen dichos riesgos, tomar medidas para prevenirlos o reducir-
los, tales medidas deberén incluir, por orden de prioridades:

«Sustitucién del agente quimico peligroso
-Evitar o reducir al minimo la emision del agente quimico
« Aplicar medidas de proteccion colectiva en origen (por ejemplo: ven-
tilacion)
« Aplicar medidas de proteccion individual (mascaras, guantes, gafas)
4. Vigilancia de la salud de los trabajadores.
5. Cumplimiento de los valores limites de exposicion.

6. Evaluacion periédica de la eficacia de las medidas de reduccion de
riesgos para su actualizacion.

Ademés de los puntos anteriores, el empresario esta obligado a infor-
mar y formar a los trabajadores.

Se puede prohibir la produccion, fabricacién o uso en el trabajo de
ciertos agentes quimicos si representan un riesgo para los trabajado-
res. Este es el caso de cuatro sustancias listadas en el Anexo 3 de la
directiva.

> a Directiva 98/24 coexistird con el Reglamento REACH, lo que
aumentaré considerablemente su efectividad. La informacién gene-
rada por el sistema REACH deberéd ayudar a los empresarios a
detectar la presencia de sustancias peligrosas en el lugar de traba-
Jjo—un paso crucial sin el cual no podrian cumplir sus obligaciones.

NB: la legislacién europea sobre proteccion de los trabajadores no se
aplica a las labores domésticas, ni a los trabajadores auténomos.

*|_a definicion de agente quimico peligroso no se limita a las sustancias
o productos clasificados como peligrosos segln el criterio de las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE sino que incluye cualquier agente
guimico que pueda representar un riesgo para la seguridad y salud de
los trabajadores por sus propiedades fisicoquimicas, quimicas o toxi-
cologicas.




o WALTERS, D., Trabajo seguro en
las PYMEs europeas. Hacia un sis-
tema sostenible de participacion y
representacion de los trabajadores
CES; Bruselas, 2002.

% Gestion Responsable 2002, in-
forme de situacion : Europa , CEFIC,
Junio de 2003 ver: http:/www.cefic
.be/Files/Publications/RCreport20
03.pdf.
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+Son necesarias otras medidas para hacer mas eficaz la legislacion
sobre proteccién de los trabajadores

Aunque REACH tiene potencial para contribuir de manera positiva y a
largo plazo a mejorar la salud y seguridad de los trabajadores expues-
tos a sustancias quimicas, se requieren otras medidas para mejorary
complementar su aplicacion para proteger a los trabajadores de di-
versas ramas de la industria.

*Mejora de la representacion de los trabajadores

Un estudio llevado a cabo por la CES y el BTS sobre un sistema soste-
nible de participacién y representacion de los trabajadores en las py-
mes®® demuestra cuan necesario es la mejora de la representacion en
esas empresas. Los representantes de los trabajadores juegan un pa-
pel esencial en el proceso de cambio cultural que implica la aplicacién
de nuevas précticas en las PYMEs para garantizar la salud y seguridad
de los trabajadores expuestos.

+Intensificacion del didlogo social

Un didlogo social continuo y constructivo entre los agentes sociales
europeos a nivel nacional es uno de los prerrequisitos claves para lo-
grar una 6ptima aplicacion de la legislacion vigente sobre proteccién
de los trabajadores. Este didlogo deberéa conducirse de tal manera que
garantice una amplia participacion de todos los grupos sociales rele-
vantes y una supervisén democrética satisfactoria.

-Promover iniciativas complementarias a la legislacién

Se deberan promover iniciativas voluntarias como el programa de
“gestion responsable”, que busca mejorar el desempefio de la industria
guimica en el campo de la salud y seguridad en el trabajo. Dichas inicia-
tivas pueden sin duda contribuir a proteger la salud humana y el medio
ambiente a través de la identificacion y diseminacion de buenas prac-
ticas de gestion y de la publicacién de codigos y guias, asi como al ha-
cer gque la industria cumpla y apligue las mismas.

El ultimo informe sobre la aplicacion de este programa en los paises
europeos®® demuestra que se ha logrado cierto avance con respecto
al medio ambiente (una reduccién sustancial de las emisiones contami-
nantes al agua y a la atmésfera en un periodo de 5 afios).

Sin embargo, los pobres resultados logrados en materia de accidentes
laborales demuestran que estos sistemas no son suficientes en si mis-
mos para garantizar la seguridad de la plantilla. Tales iniciativas volun-
tarias deben ser consideradas como un complemento y no una alter-
nativa a la legislacion.
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6. .En qué estado se encuentra
REACH?

ras una intensa actividad de los grupos de presion de la industria
Ten la Comisién Europea, el borrador del Reglamento REACH adop-
tado finalmente por la Comisién a finales de octubre de 2003 es una
versién muy devaluada por los comisarios europeos del texto original
publicado para la consulta publica en mayo de 2003: los polimeros han
sido excluidos del &mbito de la reforma, la cantidad de informacion a
suministrar ha sido drasticamente reducida (a las empresas se les exi-
gird presentar Informes de Seguridad Quimica solo para un tercio de
las 30.000 sustancias previstas inicialmente) y los procedimientos de
autorizacion para las sustancias peligrosas se han hecho menos rigu-
rosos.

La propuesta de Reglamento se ha entregado al Parlamento Europeo
y el Consegjo, que deberan acordar una versién en un proceso de code-
cision.

Se produjo un enfrentamiento de poder dentro del Parlamento
Europeo, entre el Comité de Medio Ambiente y el Comité de la Industria,
cada uno de los cuales reclamaba para si mismo la responsabilidad de
examinar el dossier. Como resultado, la primera lectura del texto no se
completd antes del fin de la anterior legislatura, a pesar de publicacién
de un informe preliminar que contenia las modificaciones propuestas
en enero de 2004 por parte del parlamentario socialista italiano Guido
Sacconi, designado portavoz por el Comité Medioambiental.

Tras las elecciones europeas y la formacién de un nuevo parlamento
gue incluye representantes de 10 nuevos Estados Miembros, se hizo
responsable del dossier al Comité Medioambiental y Guido Sacconi, una
vez reelegido, fue nombrado portavoz principal para el Parlamento.
Trabaja a continuacion en estrecha colaboracién con Lena Ek (ALDE,
Suecia) por el Comité de la Industria y Hartmut Nassauer (EPP-DE) por
el Comité de Mercado Interno. Otros seis comités parlamentarios, de
manera menos directa, podran expresar sus opiniones: Empleo vy
Asuntos Sociales, Economia y Asuntos Monetarios, Asuntos Legales,
Presupuestos, Derechos de la Mujer y Comercio Internacional.

Enlo que respecta al Consejo, los Jefes de Estado y Gobierno han asig-
nado la responsabilidad del REACH al Consejo de Competitividad, que
incluye a los ministros de industria y comercio, en lugar de a sus cole-
gas del Consejo Medioambiental. Se cred ademés un grupo de trabajo
ad-hoc sobre REACH, compuesto por representantes de los diferen-
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tes ministerios (industria /comercio y medio ambiente) en noviembre
de 2003 bajo la presidencia italiana para asistir al Consejo en la adop-
cion de una posicién comun en cuanto a la propuesta REACH.

En el transcurso de las diversas reuniones de este grupo de trabajo
celebradas bajo la presidencia irlandesa durante los primeros seis
meses de 2004, se propusieron una serie de modificaciones al texto
por parte de los Estados Miembros. Entre otras se propuso un siste-
ma obligatorio para compartir los datos con vistas a reducir los cos-
tes de registro -el sistema OSOR (una sustancia, un registro), y el
reforzamiento de los poderes de la futura Agencia Europea de
Sustancias Quimicas que tendré su sede en Helsinki.

La presidencia holandesa celebré un taller para resumir los 36 estu-
dios realizados sobre el impacto del REACH. Se ha confirmado la mag-
nitud de los costes de aplicacién estimados por la Comisién. Las con-
clusiones del seminario destacan que los beneficios de REACH para la
salud humana y el medio ambiente son indiscutibles aunque dificiles de
calcular?.

En mayo de 2005, la presidencia luxemburguesa presenté los resulta-
dos de los estudios complementarios realizados por la patronal bajo la
supervision de un grupo de trabajo compuesto por representantes de
la Comision de diversos sectores industriales, sindicatos y ONGs. Los
resultados de estos estudios microeconémicos muestran que los cos-
tes de REACH son asumibles por parte de la industria. Las consecuen-
cias catastroficas vaticinadas por la industria han sido desmentidas,
aungue subsisten inquietudes por parte de las PYMES fabricantes de
sustancias quimicas.

En el segundo semestre de 2005, la presidencia britanica realizé los
preparativos para un acuerdo politico entre los Estados que compor-
ta una serie de proposiciones: la reduccién del &mbito de la reforma
(exclusién de los residuos y minerales), la introduccién del sistema
0SO0R, disminucién aun mayor de la informacién exigida para las sus-
tancias en la gama entre 1y 10 ton./afic y reduccion del limite de tiem-
po para conceder todas las autorizaciones pendiente.

El 4 de octubre de 2005, el Comité de Medio Ambiente del Parlamento
Europeo, aprobd por una amplia mayoria (40 a favor, 19 en contra, 2
abstenciones) el informa final de Guido Sacconi. Las enmiendas reteni-
das, aunque pocas, rectifican algunas de los cambios adoptados a
mediados de septiembre en los comités de industria y mercado inte-
rior que debilitaban la reforma.

Se ha reintroducido el principio de “deber de diligencia” para todas las
sustancias quimicas, cubiertas o no por REACH, se ha reforzado la apli-
27 Analisis de 36 estudios del impac- cacion del prmm.plo de sus_,tltumor_] en Ia.fase de autorizacion y el infor-
to de la nueva politica europea me sobre seguridad quimica ha sido reinstaurado para las 3.000 sus-

sobre sustancias quimicas (REACH)  tancias afectadas por la reforma.
en la sociedad y la empresa

Ver - http:/hesa-rehs org/uk/dos- De igual forma se ha preservado el principio de transferencia de la
siers/files/EU2004REACH.pdf. carga de la prueba a la industria y se ha adoptado el sistema OSOR,
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destinado a simplificar la fase de registro. Las exigencias informativas
han sido por el contrario reducidas globalmente para las 20.000 sus-
tancias entre 1y 10 toneladas, lo que frena el avance logrado con la
reintroduccion del informa de seguridad quimica en esta gama.

El 17 de noviembre de 2005 constituyd una etapa importante para
REACH, al aprobar los diputados europeos en una primera lectura, un
texto considerablemente enmendado por una mayoria de 407 votos a
favor, 154 en contra y 41 abstenciones. Esto fue posible gracias al
compromiso politico entre los tres grupos principales del parlamento
(conservadores, liberales y socialistas), algunos dias antes de la vota-
cion. El texto concede a la industria una reduccién adicional de la infor-
macion requerida para el registro de casi la totalidad de las 30.000
sustancias afectadas por REACH. No obstante salvaguarda algunos
logros importantes del | Comité Medioambiental, como la adopcién de
la sustitucion obligatoria de las sustancias mas peligrosas o el “deber

de diligencia”.

Costes y beneficios de REACH: lo que esta en juego

Segln una evaluacion del impacto econdémico reali-
zada por la Comisién Europea :

+ Los costes directos para la industria quimica
europea relativos fundamentalmente al registro y
evaluacion de las sustancias se estiman en 2,3
billones de euros para un periodo de 11 afos
(entre 2,8y 5,2 billones en total para un periodo de
15 afos incluyendo los costes indirectos asumidos
por los usuarios posteriores.

Los beneficios en salud se estiman en 50 billones
en un periodo de 30 afos, sobre todo debido al
hecho de que se salvarian 4.500 vidas cada afio.
Esta cifra corresponde al nimero de casos mor-
tales de céncer de origen laboral que se podran
evitar gracias a un mejor conocimiento de las pro-
piedades y efectos de las sustancias quimicas.

- También se esperan beneficios medioambientales,
pero estos aun no han sido calculados por la
Comision.

La industria quimica, que ha realizado sus propios

estudios de impacto, pronostica costes generales

entre 30 y 100 veces mayores y prevé pérdidas de

cientos de miles de empleos, asi como una caida sus-
tancial del PNB en Alemania y Francia °*.

Segin la Comisién? y expertos economistas indepen-
dientes estas, estimaciones poco realistas como la

del efecto macrooeconémico del REACH, no merecen
mucha credibilidad. Se cree que la metodologia utili-
zada en estas evaluaciones carece de transparencia
y las extrapolaciones hechas estan basadas en erro-
res y exageraciones.

Otro estudio que evalla el impacto de REACH, reali-
zado a peticion del Consejo Nordico de Ministros,
confirma el orden de la magnitud de los costes
directos e indirectos estimados por la Comisién'.

Por Gltimo es interesante senalar que la cantidad de
2,3 billones de euros representa aproximadamente
el 0,04% de la produccién anual de la industria qui-
mica (556 billones de euros para los estados de la
UE-25 en 2003).

a. http://www.europa.eu.int/comm/enterprise/reach/eia.htm

b. Arthur, D. PYMES, efectos econémicos de la politica de la UE
sobre sustancias quimicas

c. Estudio de impacto de la futura politica quimica, Mercer
Management Consulting, 2003

d. DG ENTR presentacion en el taller “Impactos de la politica
sobre sustancias quimicas- jcomo medirlos?”, Laulaasma,
Estonia, 1-12 noviembre 2004

e. Problemas metodolégicos de la evaluacién de los impactos
econémicos de la politica de la UE sobre sustancias quimicas,
UBA, 2003.

f. Ackerman, F., Massey, R, Los verdaderos costes de REACH,
TemaNord 2004:557, Consejo Nérdico de Ministros, Copenhague,
2004.

g. Ver:http://www.norden.org/pub/miljo/miljo/sk/TN2004557.pdf.
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Menos de un mes después, en el seno del consejo de competitividad de
13 de diciembre, los Estados Miembros llegaron a un acuerdo politico
sobre el texto. El acuerdo guarda mucha similitud con las enmiendas
adoptadas por el Parlamento en lo relativo Registro y evaluacion, pero
difiere en la parte relativa a Autorizacion. El Consejo rechaza el princi-
pio de negacion automatica de autorizacion para las sustancias méas
peligrosas cuando existan alternativas seguras (sustitucion obligato-
ria). Prefiere mantener un sistema en el que se concedan las autoriza-
ciones si el demandante puede demostrar que los riesgos derivados de
la utilizacion de la sustancia son “gestionados adecuadamente”. No
obstante el Consejo ha acordado excluir de dicho sistema las sustan-
cias PBT y vPvB. Ademas se ha acordado el principio de revisién de las
autorizaciones pero por un periodo definido y caso por caso y no de
manera sistematica cada 5 aflos como habia decidido el Parlamento.

Estas diferencias entre el Parlamento y el Consejo en cuanto a la apli-
cacion del Principio de Sustitucion en la fase de autorizacion, seréan el
centro de los debates durante la segunda lectura en el otofio de 2006.

Segun las estimaciones de la Comisién el procedimiento de codecision
entre el Parlamento y el Consejo podria concluir a finales de 2006 vy el
sistema REACH entraria en vigor en 2007. La aplicacién se completaria
dentro de 11 afios cuando las 30.000 sustancias afectadas por la
reforma sean registradas en la Agencia Europea de Sustancias
Quimicas.

31
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7. Conclusiones

EACH es una oportunidad para mejorar la eficacia de la legislacion
Reuropea existente en materia de proteccién de los trabajadores
expuestos a sustancias quimicas y por consiguiente, para reducir en un
futuro el riesgo de enfermedades profesionales vinculadas a las sus-
tancias peligrosas.

Los datos generados por REACH deberéan de hecho promover un cono-
cimiento méas profundo de las propiedades de las sustancias quimicas,
sus efectos en la salud humana y las formas de reducir y minimizar el
riesgo durante su utilizacion.

REACH también mejoraréa en gran medida la transmision de datos a lo
largo de toda la cadena de produccioén, al mejorar la calidad del etique-
tado y de las hojas de datos de seguridad.

Ademés, los procedimientos de autorizacion y restriccion deberan
promover la substitucién de las sustancias mas peligrosas por otras
menos nocivas.

REACH mejoraré las directivas europeas sobre proteccién de los tra-
bajadores y promovera su aplicacion en el lugar de trabajo por parte
de los empresarios.

La informacién en el punto de partida

REACH

REACH Formacién de empresarios
y trabajadores

|

Datos sobre las sustancias e———— -  Transmision de dat0S m————— - Uso de los datos

Necesarios para: Via Por:

Evaluacion de peligros y riesgos Hoja de datos de seguridad Empresario

Medidas para reduccion de riesgos Etiquetado Servicios de prevencién

Restricciones a las sustancias de alto riesgo Trabajadores
Representacion de los trabajadores Dialogo social

— ™~
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Llamamiento de los sindicatos para
una politica mas ambiciosa en
materia de productos quimicos

DECLARACION DE LA CES SOBRE EL REACH, LA PROPUESTA DE
REFORMA DE LA POLITICA DE LA UE EN MATERIA DE PRODUCTOS QUI-
MICOS, 17-18 MARZO DE 2004

El borrador del Reglamento REACH (Registro, Evaluacién vy
Autorizacion de Sustancias Quimicas) se aplica a las 30.000 sustancias
producidas o importadas a la Unién Europea en cantidades que exce-
dan 1 tonelada por afio. Al adoptarlo el 29 de octubre de 2003, la
Comision Europea buscaba en primer lugar alcanzar un alto nivel de
proteccion para la salud humana y el medio ambiente y en segundo,
promover el funcionamiento eficaz del mercado Unico y mejorar la
competitividad de la industria quimica.

La Confederacién Europea de Sindicatos es de la opinién que REACH
constituye un aporte significativo al desarrollo sostenible al cumplir
con los compromisos hechos por la UE y sus Estados Miembros en
Lisboa y Gotheburgo.

La reforma planeada es importante por varias razones. Primero al ser
un Reglamento y no una Directiva, se aplicara directamente tan pron-
to entre en vigor. REACH reemplazara 40 directivas existentes y afec-
tara un gran nimero de sectores. El sistema adoptado no solo impon-
dré obligaciones a los fabricantes (en la industria quimica), sino tam-
bién a una serie de usuarios (por ejemplo: el sector de la construccion,
la industria de la madera, el sector automovilistico, el textil, la agricul-
turay los servicios en las dreas de medio ambiente y la salud publica,
el sector informatico, entre otros).

REACH también tendré un impacto considerable en la legislacion exis-
tente en materia de proteccion de los trabajadores expuestos a pro-
ductos peligrosos en los sectores afectados al:

-suministrar informacién sobre las propiedades
+hacer publicos los datos sobre seguridad quimica sobre la base del

derecho a la informacion

-asegurar la distribucion eficaz de la informacién a lo largo de la
cadena de usuarios y al personal en un intento por reducir el riesgo
de enfermedades profesionales

-promover la sustitucion de las sustancias méas nocivas por otras
menos peligrosas a través de procedimientos de autorizacion con
vistas a minimizar los riesgos.
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Con el ohjetivo de mejorar realmente la proteccion de la salud de los
trabajadores expuestos a productos quimicos, la CES exige que se
preste especial atencién en garantizar que las obligaciones que esta-
blece el sistema REACH se correspondan con las de las directivas de
salud y seguridad en el trabajo.

REACH coincide con el enfoque del Acta Unica Europea cuyo objetivo
expreso es vincular el desarrollo del mercado interno con el respeto a
los derechos de los trabajadores y a su protecciéon en materia de salud
y seguridad.

La CES cree que tanto los usuarios, como los fabricantes e importa-
dores de sustancias quimicas, deben ser los responsables de todos los
aspectos relativos a la seguridad en la parte del ciclo de vida en la que
estén involucrados, incluyendo el reciclaje y la eliminacion.

Las 30.000 sustancias relevantes tendran que ser registradas en una
futura Agencia Quimica Europea. En este marco los productores tendran
gue, a partir de ese momento, suministrar la informacién apropiada,
requerida para asegurar el uso seguro de sus productos, antes de que
estos salgan al mercado en la UE. La CES aprueba esta adopcidn del prin-
cipio de transferencia de la carga de la prueba y la apoya totalmente.

La CES hace un llamamiento a todos los agentes econémicos para que
reconozcan los principios de registro y de deber de diligencia como
principios generales. La CES también considera que debe facilitarse la
inclusién de otras sustancias de riesgo en el procedimiento de autori-
zacion.

La CES demanda que los representantes de los trabajadores sean
miembros de la Agencia Quimica Europea sobre una base tripartita,
porgue cree que la participacién e iniciativas de empresarios y sindi-
catos en el proceso de conseguir mejores indicadores de salud y segu-
ridad, es una condicién clave para el éxito de la Estrategia de Lisboa.
Es esencial que haya un mayor conocimiento de las buenas précticas
para esta conexion.

La CES destaca que el didlogo social continuo y constructivo entre los
agentes sociales tanto a nivel nacional como europeo es un requisito
esencial para mejorar la aplicacion de la legislacién existente en mate-
ria de formacion y proteccion de los trabajadores.

También considera que REACH debera potenciar la innovacién. Esto es
vital para la economia europea y para la industria quimica en particu-
lar. Deberd aumentar su capacidad de aportar soluciones para su
futuro desarrollando criterios que incorporen el respeto al medio
ambiente y la responsabilidad social.

Para cumplir los objetivos acordados en Johannesburgo en 2002, la
Unién Europea debera dirigir sus esfuerzos a asegurar que los princi-
pios REACH se reconozcan en todo el mundo, asegurando asi condicio-
nes justas para la competitividad en el &mbito mundial.

Existe una necesidad creciente de diagnosticar los requerimientos que
esto impone en materia de definicion y financiacién de la 1+D en el sec-
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tor publico y privado. Del mismo modo, las PYMEs, necesitan adquirir
una apreciacion mas definida del impacto especifico de la aplicacion
del Reglamento REACH en el empleo, en ausencia de medidas preven-
tivas o paliativas apropiadas. Estas medidas deben ir de la mano con la
responsabilidad compartida de los costes, riesgos y modalidades de
financiacion, entre productores y usuarios y en particular entre los
grandes consorcios quimicos y las PYMEs y PIMI's. Esto puede lograr-
se facilitando la aplicacion por parte de las PYMEs y PIMIs de las nor-
mativas del sistema REACH, por medio de la utilizacién de procedi-
mientos claros y simples que permitan reducir los costes.

La CES quiere hacer una contribucién completa al
debate sobre REACH y ha creado un grupo de traba-
Jjointerno cuyo proposito es reflegjar en profundidad,
ciertos aspectos de la reforma propuesta con vistas
a mejorar su contenido. Se han destacado los
siguientes elementos:

1. Deber de diligencia

Los fabricantes e importadores deberéan ser los
responsables de documentar y comunicar toda la
informacion relevante sobre la seguridad de sus
productos a todos los usuarios y consumidores, por
los medios que consideren apropiados.

Se debe reintroducir un principio general de este
tipo definiendo la responsabilidad de los fabricantes
e importadores en el sistema REACH para todas las
sustancias fabricadas o importadas.

2. Registro

Se debe exigir un informe de seguridad quimica para
gue las sustancias puedan ser registradas y para
gue los productos puedan ser manipulados con
seguridad durante su fabricacién, importacién o uso
a lo largo de toda la cadena productiva.

Esto es particularmente importante para las sus-
tancias clasificadas como peligrosas, ya que su hgja
de datos de seguridad serd complementada con
informacion relevante acerca de cémo controlar la
exposicion humana y medioambiental para todos los
usos identificados.

Para las sustancias producidas en cantidades entre 1
y 10 toneladas por afo, se debe requerir mayor infor-
macién béasica, como pruebas de biotoxicidad y biode-
gradabilidad, para mejorar la clasificacion y la evalua-
cién de riesgos contempladas en la legislacion vigente.

3. Evaluacion

Se deberan emprender medidas para desaconsejar
la entrega de dossiers deficientes y garantizar asi la
calidad de la informaciéon suministrada por fabrican-
tes o importadores. Se deberé exigir a las autorida-
des de los Estados Miembros que comprueben una
serie de dossiers de manera aleatoria para determi-
nar si cumplen con la normativa.

4. Autorizacién

El objetivo del procedimiento de autorizacién debe
ser promover la sustitucién de las sustancias mas
nocivas, como estipula la legislacion europea en
materia de cancerigenos (Directiva 2004/37/EC).
Solo se podra conceder una autorizacion si se puede
demostrar que no existen sustancias alternativas,
que los beneficios socio-econémicos compensan los
riesgos a la salud humana y el medio ambiente y los
riesgos derivados del uso de la sustancia estan con-
trolados adecuadamente. Las autorizaciones debe-
ran tener un limite de tiempo para promover los pla-
nes de sustitucion. El procedimiento de autorizacion
también debe extenderse a otras sustancias alta-
mente peligrosas que tienen efectos graves o irre-
versibles.

5. Vinculos entre REACH vy la legislacion en materia
de proteccién de los trabajadores

Se debe prestar particular atencion a la compatibi-
lidad de las obligaciones expresadas en el sistema
REACH con las que aparecen en las directivas sobre
salud y seguridad en el trabajo.

Los agentes sociales deberan dialogar sobre este
tema. Esto podria tener lugar en el contexto del
Comité Tripartito sobre salud y seguridad en el tra-
bajo (con sede en Luxemburgo). Los resultados del



seminario de Londres® pueden ser un buen punto de
partida. El didlogo social por sectores debe igual-
mente tratar este tema. Para evitar contradiccio-
nes y aumentar la sinergia entre estas dos legisla-
ciones, se debera consultar a los representantes de
los trabajadores acerca de la creacion de directri-
ces que ayuden a la industria a cumplir con el
Reglamento REACH".

6. Usuarios y PYMEs

Los usuarios y las PYMEs deberan ser asistidos por
sus representantes en las asociaciones empresa-
riales nacionales o las federaciones europeas.

7. Impacto sobre el empleo, la salud y el medio
ambiente

Los costes y beneficios de REACH deben analizarse
desde tres perspectivas, la social, la medioambiental
y la econémica, para evaluar la eficacia de nuevo sis-
temay su impacto sobre el empleo y la salud. Esto es
claramente necesario para entender los efectos
potenciales (positivos y negativos) que REACH puede
tener en el empleo en los diversos sectores afecta-
dos durante el periodo de aplicacion.

Esto ha llevado a la CES a tomar las siguientes ini-
ciativas:

-Incrementar la cooperacion con las federaciones
industriales europeas, en especial para evaluar el
impacto REACH.

-La CES participa activamente en el grupo de tra-
bajo formado por la Comisién y UNICE/CEFIC que
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lleva a cabo un estudio de evaluacion del impacto
de REACH en el comercio a lo largo de la cadena
productiva, en la innovaciéon y en los nuevos
Estados Miembros.

+La CES ha anunciado también un primer estudio para

evaluar el impacto de REACH en las enfermedades
profesionales de la piel y el sistema respiratorio.

-La CES ha comenzado un segundo estudio cuyos

ohjetivos son:

1. identificar y sugerir acciones que faciliten la
aplicacién de REACH, especialmente en las
PYMEs y para los usuarios;

2. analizar otras politicas europeas que pueden
influir en el logro de los ohjetivos de la reforma
REACH (investigacion, formacion) y proponer su
reorientacion a medio y largo plazo para ayudar
en la consecucion de los ohjetivos

-Los resultados de estos estudios y su posterior

andlisis por el grupo de trabajo interno de la CES
se presentaron en la Conferencia de la CES sobre
REACH a celebrada el 11y 12 de marzo de 2005, en
la que los sindicatos europeos contribuyeron al
debate de manera constructiva.

a. Informe final del seminario “Relacién entre la
legislacién sobre sustancias quimicas vy la legisla-
cién sobre proteccion de los trabajadores”
organizada por los gobiernos del Reino Unido,
Alemania, Holanda y Suecia e14.15 de junio de
2004. ver: http: //tutb.etucorg > Main
topics>Chemicals.

b. Aplicacién de REACH proyecto RIP.
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