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Presentacion

La exposicion laboral a sustancias toxicas produce cada afio en Espafia decenas de miles de enfermedades
respiratorias, de la piel, del sistema nervioso o cardiovascular, entre otras enfermedades laborales, vy la
muerte de un minimo de 7.000 trabajadores. Segun la VI Encuesta Nacional de Condiciones de Trabajo, el
27,5% de los trabajadores esta expuesto a sustancias peligrosas y este porcentaje crece cada afo.

Es responsabilidad de las empresas garantizar la salud de los trabajadores y las trabajadoras evitando los
riesgos ocasionados por las sustancias quimicas en los lugares de trabajo. Sin embargo, la efectiva proteccién
de la salud de los trabajadores, de los ciudadanos y del medio ambiente depende, en Ultima instancia, de
la correcta actuacion que lleve a cabo la Administracion competente.

Este estudio pretende conocer la situacion en la que se encuentran las Administraciones espafiolas para
gestionar el riesgo quimico: ;qué Administraciones estan implicadas en su gestion?; ;cuales son sus com-
petencias?; ;qué obligaciones tienen derivadas de compromisos internacionales?; ;qué actividades llevan
a cabo y como las planifican?; ; como se coordinan las diferentes Administraciones involucradas en las dis-
tintas facetas de la gestion del riesgo quimico?; ;de qué recursos disponen?

También pretende conocer qué indicadores existen para valorar la calidad del trabajo de las Administraciones
con la finalidad de medir su progreso, comparar la situacion entre las diferentes comunidades auténomas

y contrastar nuestra situacion con la de los paises de nuestro entorno.

Confiamos que este estudio sirva para impulsar la mejora de la gestion del riesgo quimico por parte de las
Administraciones Publicas y con ello las condiciones de trabajo, la salud y el medio ambiente.

Pedro J. Linares
Secretario Confederal de Salud Laboral de CCOO
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Resumen ejecutivo

La prevencién y control de riesgos asociados a la exposicion a las sustancias y preparados quimicos peligrosos
son una de las principales tareas de la sanidad laboral y ambiental. El control de los productos quimicos se
dirige a prevenir y limitar los efectos perjudiciales, tanto para la salud humana como la ambiental, derivados
de la exposicion a corto y largo plazo a sustancias y preparados quimicos peligrosos.

Es responsabilidad de las empresas garantizar la salud de los trabajadores evitando los riesgos ocasionados
por las sustancias quimicas en los lugares de trabajo. Por otra parte, estamos de acuerdo con Mora (2007)?,
quien indica que la gestién (ambiental) debe ser compartida tanto por la Administracién Publica como por
la industria y la ciudadania. Sin embargo, la efectiva protecciéon de la salud de los trabajadores, de los ciu-
dadanos y del medio ambiente depende, en Ultima instancia, de la correcta actuacion que lleve a cabo la
Administracion competente.

En el se enmarca este estudio, describiendo los impactos sobre la salud laboral, la salud publica
y el medio ambiente de las sustancias quimicas a lo largo de su ciclo de vida, describiendo el sistema de
gestion del riesgo quimico existente y las nuevas politicas de gestion del riesgo quimico integradas que di-
versos paises y estrategias europeas estan impulsando y que son el referente para la realizacién de este es-
tudio. En este capitulo también se presenta el objetivo principal de este trabajo y la metodologia sequida
para su elaboracién. El estudio recoge la opinion de los técnicos de las Administraciones Publicas involu-
crados en la gestion del riesgo quimico desde diferentes &mbitos (laboral, sanitario, ambiental, proteccion
civil, transporte, etc.). El estudio, por tanto, refleja la opinién sobre la situacion de la gestion del riesgo qui-
mico en Espafa de sus principales protagonistas.

Una parte importante de la legislacion espafiola y de las obligaciones de Espafia sobre el control y la gestion
del riesgo de las sustancias quimicas tiene su origen en alineamientos internacionales. Se hace por lo tanto
necesario describir los convenios internacionales vinculantes (capitulo 2) y las politicas de la UE (capitulo
3) para entender el contexto de Espafa en este campo. Al abordar estos convenios se describira de qué
forma son vinculantes para Espafa, asi como la normativa asociada a los mismos. Algunos acuerdos son
integrales, ya que abordan la gestion de las sustancias quimicas desde diferentes puntos de vista, i.e. salud
humana, laboral y/o salud ambiental.

Por otro lado, también se refleja la legislacion y las politicas de dmbito estatal (capitulo 4), algunas de las
cuales, tales como el real decreto de suelos contaminados?, no deriva de obligaciones exteriores.

En el capitulo 5 se hace un estudio de la distribucién de las competencias a nivel estatal y autondmico. Un
aspecto importante es la definicién del alcance del trabajo, ya que el control y la gestién del riesgo de las

"' Mora, M. 2007. “La gestion ambiental compartida: funcion publica y mercado”. Editado por Lex Nova. Valladolid. 428 pp.
2 Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacion de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios
y estandares para la declaraciéon de suelos contaminados.
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sustancias quimicas tiene un caracter horizontal, salpicando a las politicas de diferentes Ministerios (Minis-
terio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, Ministerio de Fomento, Ministerio de Sanidad y Politica
Social, Ministerio de Trabajo e Inmigracién, Ministerio de Industria, Turismo y Comercio y Ministerio de Eco-
nomia y Hacienda) y a un amplio rango de personal de diferentes areas (personal técnico, de gestion, de
socorro, investigadores, empresarios, obreros, etc.). El objetivo de este capitulo se centra en conocer las
competencias, la organizacion, la carga de trabajo y los recursos de aquella parte de la Administracion cen-
tral y autonémica directamente implicada en la elaboracion y aplicacién de politicas relacionadas con el
control y/o la gestion del riesgo de las sustancias quimicas. Por ello, sélo se hablara de los demas actores,
tales como universidades, cuando su actuacion esté directamente vinculada con las actuaciones vinculadas
a la Administracion para la gestion y el control de las sustancias quimicas. Se trataran de definir las com-
petencias hasta el nivel de comunidad autébnoma sin entrar en el detalle de las competencias municipales.
Ademas, a través de la revision de las competencias de las Administraciones, tanto central como autono-
micas, se pretende analizar la posibilidad del establecimiento de indicadores para valorar la calidad de su
gestion (capitulo 6). En el capitulo 7 se incluyen las conclusiones del trabajo, de las que derivan numerosas
propuestas de actuacion de diferente complejidad para mejorar la situacion.

El trabajo termina con la presentacion de cuatro propuestas, compartidas por un gran nimero de entrevis-

tados, para mejorar la situacion:

» Elaboracién de una estrategia integrada, comun y conjunta de riesgo quimico de ambito estatal
a medio y largo plazo.

» Creacion de una agencia de sustancias quimicas.

» Aplicacion de indicadores de gestién publicos.

» Mayor grado de informatizaciéon de las Administraciones.
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CONSTITUCION ESPANOLA

Articulo 43

1. Se reconoce el derecho a la proteccion de la salud.

2. Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y
de las prestaciones y servicios necesarios. La ley establecera los derechos y deberes de todos al respecto.

Articulo 45

1. Todos tienen el derecho a disfrutar de un medio ambiente adecuado para el desarrollo de la persona,
asi como el deber de conservarlo.

2. Los poderes publicos velaran por la utilizaciéon racional de todos los recursos naturales, con el fin de pro-
teger y mejorar la calidad de la vida y defender y restaurar el medio ambiente, apoyandose en la indis-
pensable solidaridad colectiva.

Articulo 51

1. Los poderes publicos garantizaran la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la sequridad, la salud y los legitimos intereses econdmicos de los mismos.

Se estima que en el afio 2010 se fabricaran 400 millones de toneladas de sustancias quimicas sintéticas y
que para el aflo 2020 esta cantidad se habra duplicado. Estas sustancias a su vez se utilizan en la formu-
lacion de otros productos quimicos (pinturas, productos de limpieza, cosméticos, plaguicidas, plasticos,
etc.) o en la fabricacion de articulos de consumo (ordenadores, electrodomésticos, muebles, tejidos, jugue-
tes, automoviles, etc.).
La exposicion a estas sustancias se realiza:
Durante su procesado y uso industrial, en el que millones de trabajadores estan expuestos a las mismas,
mediante inhalacién, incorporacion dérmica a través de la piel, ingestién accidental, e incluso pueden
trasladarlas a sus hogares, lejos del ambito laboral, impregnadas en sus ropas de trabajo (disolventes uti-
lizados en fabricacion de muebles, plastificantes, pirorretardantes, plaguicidas, etc.).
A través de los vertidos de aguas residuales de las instalaciones industriales y emisiones atmosféricas que
generan.
Durante su uso previsto (detergentes, pinturas, fragancias, biocidas, sustancias aislantes, sustancias hi-
drofobas, etc.).
Durante la gestion final de los residuos que las contienen (lixiviados de vertederos, incineradoras, etc.).
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La situacion se vuelve mas compleja si tenemos en cuenta que las sustancias quimicas utilizadas, y otras
nuevas, generadas durante los procesos productivos se liberan al medio ambiente, dando lugar a un coctel
de contaminantes con efectos dificilmente predecibles en su conjunto.

Tanto trabajadores como consumidores estamos expuestos a las multiples sustancias que contienen los pro-
ductos y los articulos de uso diario. El aire y el polvo del interior de los hogares contienen un gran nimero
de sustancias liberadas de los articulos y productos de uso doméstico, en algunos casos en concentraciones
elevadas.

Como ya se ha dicho, las sustancias que componen los productos y los articulos también se liberan al medio
ambiente durante su uso, y sobre todo al final de su vida util, contaminando el aire, el agua, los suelos y
también los alimentos, e introduciéndose en la cadena tréfica, con lo que se potencia su acumulacion.

REGISTRO

Registro o notificacion

de sustancias que se quieren
comercializar.

FORMULACION/FABRICACION COMERCIALIZACION TRANSPORTE
Fabricar sustancias mediante Seleccionar sustancias para

sintesis y procesos de fabricar productos quimicos

separacion. o articulos. Clasificacion y

etiquetado de sustancias.

RESIDUOS ALMACENAMIENTO
Tratar, depurar, filtrar, reciclar o

gestionar subproductos quimicos,

residuos de los procesos industriales y

residuos de sustancias quimicas,

productos y articulos.

uso
PRODUCTOS Y ARTICULOS En procesos de fabricacion de pro-
Uso profesional y por parte de ductos quimicos, como intermedia-
los consumidores de los pro- rios de otros procesos quimicos o en
ductos y articulos. la fabricacion de articulos.

Una vez que una sustancia es introducida en el mercado, tarde o temprano se libera al medio ambiente.
El flujo incesante de sustancias quimicas sintéticas y, por tanto, su presencia en el ambiente laboral y el
medio ambiente conlleva la exposicién constante y creciente de trabajadores, y de la poblacién general, a
contaminantes quimicos. En general, los trabajadores, sobre todo los de determinados sectores de actividad
(agricultura, limpieza, metal, construccion, peluguerias, entre otros), estan expuestos a niveles mas elevados
de contaminantes que el resto de la poblacién, la cual se encuentra expuesta a dosis bajas de un coctel de
sustancias quimicas.
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En el mercado europeo se fabrican o importan mas de 146.000 sustancias diferentes. Sin embargo, se des-
conoce la peligrosidad y el potencial de exposicién de la amplia mayoria de ellas. De hecho, en la Uniéon
Europea soélo se ha realizado la bateria completa de pruebas establecidas en las evaluaciones de riesgo a
141 sustancias, y estas pruebas, en general, no incluyen efectos crénicos subletales, como por ejemplo la
disrupcion endocrina, cuyos efectos no son inmediatos y se percibiran al cabo de los afos.

Sin embargo, la informacion toxicoldgica y ecotoxicoldgica disponible publicamente indica que tanto los
trabajadores como la poblacion general estamos expuestos a sustancias de elevada toxicidad presentes en
los contaminantes ambientales, los productos y articulos de consumo y los alimentos. Asi, se han identificado
1.500 cancerigenos y mutagenos, 1.500 toxicos para la reproduccion (TPR), 3.000 alérgenos, 1.300 neuro-
toxicos, 1.500 disruptores endocrinos, 400 sustancias toxicas, persistentes y bioacumulativas (TPB), 500
compuestos organicos volatiles (COV), 92 sustancias que dafian la capa de ozono, etc.

La exposicidn a estas sustancias deja huella
La exposicion laboral a sustancias téxicas produce cada afio en Espafia decenas de miles de enfermedades
respiratorias, de la piel, del sistema nervioso o cardiovasculares, entre otras enfermedades laborales (8.550
casos de EPOC3, 6.840 casos de dermatitis y 5.130 casos de asma laboral)* y la muerte de un minimo de
7.000 trabajadores (4.000 por cancer laboral)°.
Las enfermedades relacionadas con la exposicién ambiental a sustancias quimicas se han disparado en los
ultimos afos tanto en Espafa como en el resto del mundo. El cancer, los problemas reproductivos (inferti-
lidad, malformaciones, enfermedades reproductivas), las alteraciones hormonales (diabetes, problemas ti-
roideos, canceres), las enfermedades inmunolégicas (dermatitis, alergias) y los problemas neurolégicos
(problemas de aprendizaje, autismo, hiperactividad, Alzheimer, Parkinson), entre otras enfermedades rela-
cionadas con la exposiciéon a sustancias tdxicas, han alcanzado cifras epidémicas.
Segun la OMS, mas del 40% de la carga global de enfermedad atribuible a factores medioambientales recae
sobre los nifios de menos de cinco afos de edad (que sélo constituyen el 10% de la poblacidon mundial). Por
otra parte, en torno al 65% de las enfermedades infantiles tiene su origen en la contaminacién y degradacion
del medio ambiente. En Espafa, igual que en otros paises industrializados, el nimero de nifios afectados
por deficiencias del neurodesarrollo relacionados con la exposicidn a neurotdxicos es preocupante:

Entre un 5y un 10% de los nifios escolarizados tienen problemas del aprendizaje.

El déficit de atencién con hiperactividad, de acuerdo con estimaciones conservadoras, afecta a entre el 3

y el 6% de los nifios en edad escolar, aunque evidencias recientes sugieren que la prevalencia podria al-

canzar el 17%.

La incidencia de autismo puede alcanzar a 2 de cada 1.000 nifios en algunas comunidades, y ésta podria

ir en aumento.

Cerca del 1% de todos los nifios sufre retraso mental.
Las alergias, el asmay las enfermedades respiratorias relacionadas con la calidad del aire (en ambientes ce-
rrados o en el exterior) han aumentado en Europa, y ya afectan al 10% de la poblacién infantil del conti-
nente. Los sintomas relacionados con el asma durante la infancia y la adolescencia afectan alrededor del
10% de esa franja de poblacién en Espafa. Se estima que los factores ambientales estan asociados al 99%
de todos los canceres (97.000 personas murieron en 2001 de cancer en Espafa) y al 85-96% de los
3 Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica.
4 Simon Pickvance, Jon Karnon, Jean Peters and Karen El-Arifi: “Evaluacién del impacto de REACH en la Salud Laboral (enfermedades respiratorias

y de la piel) en Espana”. School of Health and Related Research, University of Sheffield England and ETUI, 2005.
°> Kogevinas My Rodriguez “M. Cancer laboral en Espana”. ISTAS, Madrid, 2005.
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desarrollados durante la época pediatrica. Cada afio se detectan en Espafia 900 casos nuevos de cancer
entre nifos y adolescentes de hasta 14 afos®.

Los efectos adversos que ocasionan las sustancias quimicas sobre la salud de los trabajadores, sobre la salud
de la poblacion y sobre el medio ambiente son uno de los principales problemas de salud laboral, salud pu-
blica y salud medioambiental a los que se enfrenta la sociedad actual.

La Estrategia Europea de Desarrollo Sostenible, la Estrategia Europea de Medio Ambiente y la Estrategia
Europea de Salud Medioambiental asi lo reconocen, proponiendo abordar este problema con un enfoque
integrador, u holistico, que desborda las divisiones tradicionales y actuales de la actividad politica y admi-
nistrativa, como veremos a lo largo de este estudio.

La proteccion de la salud laboral, de la salud publica y de la salud medioambiental son caras de un mismo
prisma, el prisma del desarrollo sostenible, que requiere de politicas integradas de gestién del riesgo quimico.

Como ya se ha dicho, la produccién global de productos quimicos sintéticos ha aumentado, en las uUltimas
siete décadas, desde 1 millén a 400 millones de toneladas al ano’.
Durante la década de los 70, las elevadas cifras de produccién, distribucion y uso de sustancias quimicas
dieron lugar a la presencia de las mismas en todos los compartimentos ambientales y, sorprendentemente,
incluso en articulos en los que no se explicaba su presencia (i.e., DDT en productos cosméticos). Esta situa-
cion generd preocupacion respecto a su movilidad y a los posibles efectos adversos de la contaminacion
ambiental, tanto sobre la salud humana como sobre el medio ambiente, e hizo necesaria la toma de medidas
que pudieran regular esa situacion.
Asi se reconocio la necesidad de crear estandares comunes para proteger a los consumidores y al medio ambiente
comunitario, asegurando, al mismo tiempo, la libre circulacién de mercancias entre los Estados miembros.
Como primer paso, y dentro del ambito del entonces “Mercado Europeo”, se decidié elaborar un inventario
que incluyera las sustancias comercializadas desde el 1 de enero de 1971 hasta el 18 de septiembre de
1981. Este inventario, que se denomind EINECS® (del inglés European INventory of Existing Chemicals), in-
clufa las sustancias comercializadas, consideradas como “existentes” en el mercado en ese momento. El
numero de entradas registradas en el EINECS fue de 100.106°. Por exclusién, aquellas sustancias que no se
registraron en este inventario, y por lo tanto no estaban comercializadas, se denominaron sustancias " nue-
vas”. Siendo las sustancias “nuevas”, en muchos casos, sustancias con un volumen limitado de produccion
y unos patrones de uso muy bien definidos.
En 1967, la recientemente derogada'® Directiva de Clasificacién, Embalaje y Etiquetado de las Sustancias Pe-
ligrosas (Directiva 67/548/CEE'") incorporaba dos requisitos para la comercializaciéon de las sustancias “nuevas”:
a) Un correcto envasado, segun la clasificacion de las sustancias.
b) La obligacién de informar al usuario, mediante el etiquetado, del correcto uso, manejo y gestién final
de las mismas.

& Dolores Romano Mozo y Jorge Riechmann (2006): “Salud y Calidad Ambiental en Sostenibilidad en Espafa 2006". Madrid, Observatorio de la
Sostenibilidad en Espafa, pags. 345-350.

7 Libro Blanco “Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y preparados quimicos”. COM/2001/008 final.

8 EINECS. European INventory of Existing Chemical Substances. OJ C146A, de junio, 1990. P.1.

° Posteriormente se corrigié el nimero de sustancias, que paso a ser 100.204.

9 Actualmente derogada por el Reglamento (CE) 1272/2008.

" Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas.
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Como segundo paso, en 1979 se acordo elaborar una nueva enmienda a la Directiva 67/548/CEE donde se es-
tableciera que para la comercializacién de las sustancias “nuevas” se requeriria un minimo de informacién sobre
las mismas que, ademas de la mencionada anteriormente, permitiera valorar la posibilidad de que produjeran
efectos adversos tanto al medio ambiente como a la salud humana. Inicialmente habia unas 2.700 sustancias
nuevas que conforme a la Directiva 67/548/CEE podian comercializarse en cantidades superiores a 10 kg, so-
metiéndose a ensayo y evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente. Esta minima informacion
requerida, que se solicitaria tanto a los productores como a los importadores, quedd establecida en la Directiva
79/831/CEE™, conocida como la Directiva de la 6% Enmienda. Esta 62 enmienda establecia, asimismo, que cuanto
mayor fuera la cantidad comercializada, los requerimientos de ensayos serian mas exhaustivos. Por lo tanto, el
nivel de informacion solicitado, asi como el nimero y tipo de ensayos requeridos para la comercializacion de las
sustancias nuevas estarfan en funcién del volumen de sustancia comercializada.

Sin embargo, las sustancias existentes, que representaban mas del 99% de la cantidad total de sustancias
comercializadas, no estaban sujetas a los mismos requisitos de ensayo. La regulacion de las sustancias “exis-
tentes” ya inclufa el requerimiento a la industria de proporcionar informacién respecto de aquellas sustancias
de alto volumen de produccién (= 1.000 toneladas/afo), con el objeto de que las autoridades competentes
de los Estados miembros pudieran realizar las evaluaciones de riesgo, tanto para la salud humana como
para el medio ambiente. En respuesta a esta necesidad, en 1990 la Comisiéon sacé adelante una propuesta
del Consejo, que quedd recogida en los Reglamentos (CEE) n°® 793/93'3 y (CE) 1488/94'4, donde se esta-
blecian los principios para la evaluacién del riesgo de las sustancias quimicas con un uso industrial.

4.a. Punto fusién, punto ebullicidn - X X
4.b. Densidad relativa X X X
4.c.Valor de presion X X X
4.d. Tension superficial X X X
4.e. Solubilidad en agua - X X
4.1. Coeficiente de particion X X
4.9. Tamanio de la particula X X X
5.a. Comburente - - X
5.b. Inflamable - - X Otros tests
5.¢. Explosiva X X X necesarios
5.d. Oxidante X X X
6.a. Toxicidad aguda - - X
6.b. Irritacion - X X Reproductora
6.c. Sensibilizacion - X X Cronical subcronica
6.d. Toxicidad subaguda - X X Genotoxicidad
6.e. Genotoxicidad X X X Reproductora
7.a. Toxicidad aguda X X X Ecotoxicidad cronica
7.b. Inhibicion bacteriana X X X Ecotoxicidad terrestre
7.c. Biodegradacion rapida X X X Ensayos de comportamiento
7.d. Hidrolisis X X X
X X X

12 Directiva 79/831/CEE del Consejo, de 18 de septiembre de 1979, por la que se modifica por sexta vez la Directiva 67/548/CEE relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias pe-
ligrosas. OJ L259 of 15 October, 1979, p.1.

'3 Reglamento (CEE) n°® 793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre evaluacion y control del riesgo de las sustancias existentes.

'“ Reglamento (CE) n° 1488/94 de la Comisién, de 28 de junio de 1994, por el que se establecen los principios de evaluacién del riesgo para el
ser humano y el medio ambiente de las sustancias existentes de acuerdo con el Reglamento (CEE) n°® 793/93 del Consejo.
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En virtud de lo dispuesto en la Directiva 76/769/CEE", se podia limitar la comercializacion y el uso de deter-

minadas sustancias y preparados peligrosos. Para asegurar un desarrollo coherente de esta directiva, la Comi-

sion Europea se comprometié a realizar las evaluaciones del riesgo y el analisis coste/beneficio antes de
proponer cualquier medida reglamentaria ligada a las restricciones en la comercializacién.

En el caso de las sustancias importadas, bien de forma individual o incluidas en articulos, se pone especial

atencion en los efectos producidos por la migracion y la potencial liberaciéon de las mismas.

La Evaluacion del Riesgo se ha utilizado en la UE como una herramienta normativa y de gestion de las sustancias

guimicas. Esta claro que en los procesos de regulacion de sustancias quimicas ha sido muy importante la

cooperacién de todas las partes implicadas en el proceso (Comision Europea, Estados miembros, industria y

Organismos No Gubernamentales). Hasta ahora este proceso ha estado coordinado por la Oficina Europea de

Sustancias y Productos Quimicos, dependiente de la Comision Europea.

Sin embargo, estos ultimos afnos, y especialmente en el caso de las sustancias con uso industrial, la Comision

examinoé e identifico las desventajas del sistema inicial:

a) La mayoria de las 100.106 sustancias existentes se podian utilizar sin haber realizado ensayos
previos. El sistema inicial de gestién de sustancias quimicas, actualmente modificado por el Reglamento
REACH'®, establecia una distinciéon entre la gestion de las sustancias “existentes” y las sustancias “nuevas”.
Sin embargo, las sustancias “existentes”, que representan mas del 99% de la cantidad total de sustancias
comercializadas, no estaban sujetas a los mismos requisitos de ensayo que las “sustancias nuevas”. Se calcula
gue el nUmero de sustancias existentes que se comercializa en volimenes a partir de una tonelada asciende
a 30.000". A dia de hoy, unicamente 120 de esas 30.000 sustancias se han considerado prioritarias y se
han sometido a la valoracién de los riesgos, tanto para la salud humana como para el medio ambiente,
que hasta ahora han venido realizando las autoridades de los Estados miembros con arreglo al actualmente
derogado Reglamento 793/93/CE".

b) La carga de trabajo recaia sobre las autoridades publicas. Este hecho generaba una situacién total-
mente descompensada entre el ritmo de valoracion del riesgo de las sustancias “nuevas” y de las “existen-
tes”. El proceso de evaluacion del riesgo, tal y como se ha venido realizando hasta 2008, era lento, requeria
numerosos recursos e impedia que el sistema funcionara de manera efectiva y eficaz. La asignacién de res-
ponsabilidades era inadecuada, pues la carga de trabajo recaia sobre los Estados miembros y no sobre las
empresas que producen, importan o utilizan las sustancias.

¢) No existia ningun instrumento eficiente para asegurar el uso seguro de las sustancias mas pro-
blematicas. La legislacion sélo obligaba a facilitar informacién sobre sustancias a los fabricantes e impor-
tadores, pero no imponia obligaciones analogas a los usuarios intermedios (usuarios industriales y
formuladores). Asi pues, por un lado era dificil obtener informacion completa sobre los usos de las sustan-
cias, y por otro, la informacion sobre la exposicion derivada de los usos posteriores en la cadena de sumi-
nistro suele ser escasa. De hecho, se reflejaba una carencia general de informacién publica acerca de las
propiedades y los usos correctos para el 95% de las sustancias clasificadas como “existentes”.

d) Se producia una ausencia de incentivos para la innovacion, en particular en relacién con el de -
sarrollo y el uso de sustancias menos peligrosas, al ser los requerimientos legales para la comerciali-
zacién de sustancias peligrosas, en cuanto a la evaluacion de sus riesgos, muy permisivos. Por lo tanto, las
sustancias con un riesgo potencial inaceptable continuaban utilizandose.

'> Directiva 76/769/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros que limitan la comercializacion y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos.

16 El Reglamento 1907/2006 entré en vigor el 1 de junio de 2007.

17 Libro Blanco “Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y preparados quimicos”. COM/2001/008 final.

'8 Actualmente derogado por el Reglamento (CE) 1907/2006 (Reglamento REACH).
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Este sistema de gestion se encuentra actualmente derogado por el Reglamento REACH'™. Basicamente,
éste se fundamenta en una modificacién de la carga de responsabilidades del sistema comunitario de re-
gulacién del uso seguro de las sustancias y preparados quimicos. La Comision Europea lleg6 a la conclusion
de que era necesario reformar la antigua legislacion con el fin de cumplir los siguientes objetivos:

Proteger la salud humana y el medio ambiente.

Mantener y consolidar la competitividad de la industria quimica de la UE.

Evitar la fragmentacion del mercado interior.

Aumentar la transparencia.

Unificar los esfuerzos internacionales.

Fomentar los ensayos sin animales.

Respetar las obligaciones internacionales de la UE en el marco de la OMC.
A partir de 2008, todos los aspectos asociados a la gestion del uso industrial de las sustancias quimicas
estan coordinadas por la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos?® (ECHA, del inglés Euro-
pean Chemicals Agency).
Aunque en los ultimos afos la evaluacion del riesgo, como herramienta normativa y de gestion, se ha cen-
trado principalmente en el Reglamento REACH y en el uso industrial de las sustancias, su enorme influencia
también queda reflejada en numerosas directivas y reglamentos relacionados con otros usos:

Directiva 76/768/CEE (productos cosméticos).

Directiva 88/388/CEE (aromas en los productos alimenticios).

Directiva 89/107/CEE (aditivos en los productos alimenticios).

Directiva 90/167/CEE (piensos medicamentosos).

Directiva 90/385/CEE (productos sanitarios implantables activos).

Directiva 91/414/CEE (productos fitosanitarios).

Directiva 93/42/CEE (productos sanitarios).

Directiva 95/2/CE (aditivos alimentarios distintos de los colorantes y edulcorantes).

Directivas 82/471/CEE y 96/25/CE (alimentacion animal).

Directiva 2008/1/CE (IPPC, Control Integrado de la Contaminacién).

Directiva 96/62/CE (Directiva Marco del Aire).

Directiva 98/79/CE (dispositivos médicos de diagnoéstico in vitro).

Directiva 2000/60/CE (Directiva Marco del Agua).

Directiva 2008/105/CE (Objetivos de Calidad, enmienda la DMA).

Directiva 2001/79/CE (aditivos en piensos).

Directiva 2001/82/CE (medicamentos veterinarios).

Directiva 2001/83/CE (medicamentos de uso humano).

Directiva 2003/63/CE (en lo que se refiere a los medicamentos homeopaticos).

Reglamento (CE) n°® 1831/2003 (aditivos en la alimentacién animal).

Reglamento (CE) n® 1935/2004 (materiales y objetos en contacto con productos alimenticios).

Reglamento (CE) n® 1907/2006 (sustancias y preparados).

Propuesta COM (2006) 231-final (propuesta de Directiva Marco del Suelo).

o~ o~~~

9 Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la au-
torizacion vy la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la
Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision [Diario
Oficial L 396 de 30.12.2006].

20 http://echa.europa.eu/
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En la Figura 3 se representan las areas tematicas en las que participan los diferentes Ministerios. El tamano
de las barras no es indicativo del peso de la competencia, simplemente intenta reflejar la participacién en
el area tematica en cuestion. En mayusculas se representan las fases del ciclo de vida (Produccion, Procesado
y Formulacién), ademas de los accidentes, gestion de residuos y la fase de control de la presencia de sus-
tancias en articulos. En este caso se han incluido a las CCAA, ya que el peso de la competencia recae sobre
ellas. En minusculas se representan las principales areas en las que se utilizan las sustancias quimicas. En
este sentido, indicar que la Produccién, Procesado y Formulacion de cualquier sustancia forma parte de la
actividad industrial y, por lo tanto, los aspectos referentes al trabajador son responsabilidad del MSPS y los
aspectos relativos a los efectos ambientales de la actividad, incluida la exposicion humana a través del medio
ambiente, son competencia del MARM.

@ S. Laboral (M. TI) @ S. Fublica (M. Sanidad) @ Ambiente (MARM) B Agricultura (MARM)
Transporte (M F) @ P Cvil (MI) O krportacion (MH) O CCAA
B AESAN @ AGEVED

Como se puede observar, la proteccion ambiental abarca la mayoria de ambitos de actuacion. Lo que
refleja el enorme peso que ha adquirido la gestién ambiental de las sustancias quimicas, probablemente
reflejo del peso que el medio ambiente tiene en las politicas de la UE y de la cada vez mayor exigencia ciu-
dadana.

Varios paises europeos con una importante industria quimica (i.e., Reino Unido, Holanda) o preocupados
en la gestion del riesgo quimico desde hace muchos afnos (i.e., Suecia, Noruega, Dinamarca), y precursores
de muchas de las normas adoptadas posteriormente por otros paises, estan desarrollando politicas inte-
gradas frente al riesgo quimico.?!

21 Lowell Center for Sustainable Production. Integrated Chemicals Policy. Seeking New Direction in Chemicals Management. Lowell Center for Sus-
tainable Production University of Massachusetts Lowell, 2003.
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En 1999, Reino Unido publicé su propuesta de politica de gestion voluntaria de sustancias quimicas titulada
“Produccion y uso sostenible de sustancias quimicas: una aproximacion estratégica. La estrategia de sus-
tancias quimicas del Gobierno”. Esta propuesta establece objetivos de ensayo de sustancias quimicas y de
medidas de reduccién del riesgo y establece un Foro de Partes Interesadas como mecanismo de asesora-
miento.
Holanda, que tiene una larga historia de acuerdos por consenso apoyados por un fuerte sistema de cum-
plimiento de la normativa, ha desarrollado un sistema de andlisis del riesgo de las sustancias quimicas de-
nominado “Quick-scan”. En funcion de la peligrosidad de las sustancias y de su potencial de exposicion y
usos, el Gobierno estableci¢ una serie de medidas a adoptar por parte de la industria, incluyendo la elimi-
naciéon de las sustancias mas peligrosas y la restriccion de algunos usos. El Gobierno holandés esta inte-
grando este sistema en su politica de compras.
Los paises nérdicos han desarrollado desde hace muchos afos politicas y estrategias que incluyen una gran
variedad de herramientas para reducir el riesgo quimico, incluyendo formacién, asistencia técnica, tasas,
politicas de compras y eliminacion de sustancias quimicas, creacion de agencias de sustancias quimicas en
sus paises e inventarios de uso de las mismas. Sus politicas tienen un enfoque de ciclo de vida y se basan
en dos principios:

Sustitucion: la idea es que si hay una alternativa menos peligrosa a una sustancia quimica, ésta debe ser

utilizada.

Precaucion: deben tomarse medidas, cuando haya motivos de preocupacion, incluso si no se conocen

por completo la naturaleza o magnitud de los peligros.
Ademas, establecen listados de sustancias “indeseables” con plazos de eliminacién para las mas preocu-
pantes. Las Administraciones trabajan con las empresas para ayudarles en su sustitucion.
A nivel europeo se viene discutiendo desde finales de los afnos 90 la necesidad de adoptar politicas integra-
das frente al riesgo quimico. Un primer paso en este sentido fue la publicacion del Libro Blanco “Estrategia
para la futura politica en materia de sustancias y preparados quimicos’??. El Reglamento REACH?3, la primera
pieza normativa derivada de esta estrategia, integra los aspectos de salud laboral, salud publica y medio
ambiente en las areas de gestion del riesgo quimico que aborda (registro, evaluacién, autorizaciéon y res-
triccion) y crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA, en sus siglas en inglés).
La Estrategia Europea sobre Medio Ambiente y Salud (SCALE, acrénimo inglés de Science, Children, Aware-
ness, Legal instrument, Evaluation)?*, aprobada en 2003, incorpora como uno de sus elementos la adopcién
de un enfoque integrado, incluyendo la integracion de la informacion, la investigacion, mayor integraciéon
de consideraciones de medio ambiente y salud en otras politicas y actividades comunitarias, una compren-
sion del ciclo de los elementos contaminantes, intervencion e integraciéon de las partes interesadas.
Debido a que las politicas sobre el medio de trabajo tienen repercusiones sobre la salud, la Estrategia Eu-
ropea de Medio Ambiente y Salud establecera una sinergia con la Estrategia Comunitaria sobre Salud y Se-
guridad en el Trabajo.
Como vemos, tanto los paises de nuestro entorno como las politicas europeas van encaminadas al desarrollo
de politicas de gestion del riesgo quimico integradas.

22 Comisién de las Comunidades Europeas. Libro Blanco “Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y preparados quimicos COM".
(2001) 88 final. Bruselas, 27-2-2001.

23 Reglamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autori-
zacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH).

24 Comunicado de la Comision al Consejo, al Parlamento Europeo y al Comité Econdmico y Social Europeo. Estrategia Europea de Medio Ambiente
y Salud. COM (2003) 338 final. http:/eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0338:FIN:ES:PDF
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Las Administraciones Publicas, como garantes de la salud de los ciudadanos y del medio ambiente, tienen
el deber de prevenir y controlar el riesgo quimico. ¢ En qué situacion se encuentran para hacerlo en Espafia?
i Disponen del enfoque integrador necesario? ¢ Disponen de la capacidad de planificaciéon y coordinacion,
de los recursos humanos y econdmicos necesarios? Este estudio pretende responder, entre otras, a estas
cuestiones, describiendo las competencias y obligaciones establecidas por la normativa, las alineaciones in-
ternacionales o estrategias europeas o nacionales y los recursos a su disposicion.
El objetivo del estudio es conocer las obligaciones de las diferentes Administraciones espafolas vinculadas
con la prevencion y la gestion del riesgo de las sustancias quimicas e identificar las necesidades de dichas
Administraciones.
Este objetivo global se desglosa en tres tareas principales:
Determinar cudles son las competencias y obligaciones de las diferentes Administraciones, tanto a nivel
estatal como autonémico.
Conocer la capacidad de gestion del riesgo quimico de la Administracion central y las Administraciones au-
tondmicas, incluyendo, cuando sea posible, la dotacion de personal y recursos econémicos a su disposicion.
Proponer indicadores para poder evaluar la gestion de las Administraciones en relaciéon con la prevencién
y el control del riesgo de las sustancias quimicas.

Para la elaboracion de este documento se ha recurrido a tres fuentes de informacion:
a) Busquedas bibliograficas.
b) Cuestionarios.
C) Entrevistas.
Las busquedas bibliograficas han sido tanto fisicas como en Internet. El trabajo de recopilacion de infor-
macion a través de Internet también permite dimensionar el volumen de informacién disponible para el
ciudadano. Todas las fuentes de informacién consultadas se encuentran referenciadas en el documento.
Se han elaborado dos formatos de cuestionario (Anexo 1), uno para los Ministerios y otro para Adminis-
traciones auténomas. En ambos casos las preguntas se agrupan en cuatro bloques de informacién:
Competencias y funciones.
Recursos disponibles.
Coordinaciéon con otros cuerpos.
Comentarios.
Las funciones o roles comunes a casi todas las Administraciones en relacion a la gestion del riesgo quimico
serian:
Establecimiento de politicas y prioridades (diagnésticos, estrategias, planes, programas...).
Organizacién, coordinaciéon y comunicacion.
Desarrollo de normativa.
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Implementacién de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).

Manejo de recursos existentes (personal, econémicos, material).

Informacién publica.

Apoyo y colaboracion con empresas, sectores sociales, etc.

Vigilancia (salud, medio ambiente, sustancias quimicas en la cadena alimentaria, en otros productos).

Respuesta a accidentes y emergencias.

Evaluacién de la propia actividad.
La elaboracion de los cuestionarios se hizo tras una revision bibliografica y su validacion se realizé con es-
pecialistas del campo de la salud laboral, la salud publica y del medio ambiente.
Preferentemente se han mantenido entrevistas con técnicos funcionarios tanto de la Administracion central
como autonémica responsables de alguno de los multiples aspectos de la gestion del riesgo quimico. El
Anexo 2 incluye una relacion de los servicios que han participado.
Por tanto, este estudio muestra la vision que tienen los técnicos de las Administraciones responsables de la
gestion del riesgo quimico.
El enfoque de este estudio es integrador. Se ha intentado cubrir todas las Administraciones que pueden
tener alguna responsabilidad en relacion a la gestiéon del riesgo quimico a lo largo de su ciclo de vida.
Asi, se han enviado cuestionarios, mantenido entrevistas y analizado la informacién de las paginas web de
las Administraciones con competencias en:

Salud laboral.

Sanidad y consumo.

Medio ambiente.

Agricultura y alimentacion.

Transporte.

Interior (Proteccién civil).

Justicia.

Industria.

Economia y hacienda.
Se decidié no incluir educacién e investigacion por limitar el estudio a las Administraciones con competencias
directas en la gestion del riesgo quimico, siendo conscientes del importante papel que tienen los planes de
investigacion y los programas educativos en la prevencion del mismo.
Se han mantenido entrevistas con siete unidades de cinco Ministerios diferentes, incluyendo Ministerio de
Fomento, Ministerio de Sanidad y Politica Social, Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino,
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, y Ministerio del Interior. Unicamente en dos casos (INSHT y
AESAN) no se ha obtenido respuesta, en otro (AGEMED) no han accedido a la entrevista por exceso de
trabajo de la agencia y en otro caso (SG Quimico-Tecnolégico del Ministerio de Hacienda) no se ha tenido
acceso, a pesar de que estan relacionados con el tema en cuestion.
En cuanto a las CCAA, dado el elevado nimero de Consejerias implicadas en la gestion de sustancias
quimicas en las 17 CCAA, se ha realizado una seleccion previa de los agentes entrevistados, optando por
aquellas Consejerias que destaquen, de forma positiva, en algun aspecto de su gestiéon. En total se han
cumplimentado quince cuestionarios, tanto a través de entrevistas como por correo electrénico.
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Por tanto, los resultados obtenidos en relacién con las Administraciones autondémicas proceden de ocho
CCAA: Madrid, Andalucia, Pais Vasco, Catalufia, Murcia, Comunidad Valenciana, Aragén y Castilla y Leon.
En cada una de ellas se han entrevistado, o se ha cumplimentado el cuestionario, con uno o mas represen-
tantes de las autoridades competentes en la gestion y el control del riesgo de las sustancias quimicas segun
los casos (autoridades laborales, sanitarias, medioambientales, en agricultura, en interior, en industria o en
consumo).

Una vez recopilada y analizada la informacién y documentacion, se pidié de nuevo a un grupo de especia-
listas que revisaran el estudio.
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2. Alineaciones internacionales

Una parte importante de la legislacion espafola y de sus obligaciones sobre la gestion y el control de las
sustancias quimicas tiene su origen en posicionamientos internacionales vinculantes. A continuacion se pre-
sentan aquellas alineaciones que suponen obligaciones para los diferentes Ministerios en relacién con la
gestion de las sustancias quimicas.

2.1. Salud laboral

2.1.1. La Organizacion Internacional del Trabajo (OIT)*

Bl OBIJETIVO

La Organizacién Internacional del Trabajo (OIT) esta consagrada a la promocion de oportunidades de
trabajo decente y productivo para mujeres y hombres, en condiciones de libertad, igualdad, seguridad y
dignidad humana. Sus objetivos principales son promover los derechos laborales, fomentar oportunidades
de empleo dignas, mejorar la proteccion social y fortalecer el didlogo al abordar temas relacionados con
el trabajo.

B INFORMACION GENERAL

La OIT es una institucién mundial, con 178 paises miembros, responsable de la elaboracién y supervisiéon
de las Normas Internacionales del Trabajo, que busca garantizar que las normas del trabajo sean respetadas
tanto en sus principios como en la practica. Una de las funciones basicas de esta organizacion, desde sus
inicios, ha sido el establecimiento de Normas Internacionales de Trabajo (NIT) en temas laborales y sociales.
Estas NIT toman la forma de convenios y recomendaciones. Alrededor de 70 de ellas estan relacionadas
con temas de salud y seguridad laboral.

Las NIT son instrumentos juridicos preparados por los mandatarios de la OIT (Gobiernos, empleadores
y trabajadores) que establecen unos principios y unos derechos basicos en el trabajo. Las normas se
dividen en convenios, que son tratados internacionales legalmente vinculantes que pueden ser
ratificados por los Estados miembros, o recomendaciones, que actian como directrices no vincu-
lantes. El convenio establece los principios basicos que deben aplicar los paises que lo ratifican,
mientras que una recomendacién relacionada complementa al convenio, proporcionando directrices
mas detalladas sobre su aplicacién. Los convenios son comparables a los tratados internacionales
multilaterales: estan abiertos a ratificacion para los Estados miembros y, una vez ratificados, crean
obligaciones especificas vinculantes. Se espera que un Estado que ha ratificado un convenio aplique
las previsiones a nivel nacional por ley, o a través de los medios apropiados, segun lo indicado en el
texto del convenio.

2 http://www.ilo.org/global/lang—es/index.htm
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Los convenios de la OIT mas relevantes sobre seguridad quimica son los siguientes:

» Convenio 136 sobre el benceno (1971).

» Convenio 139 sobre el cancer profesional (1974) y la Recomendacion n° 147 representan un esfuerzo
para la sustitucion de sustancias cancerigenas por productos seguros.

» Convenio 148 sobre el medio ambiente laboral (contaminacion, ruido y vibraciones) (1977).

» Convenio 155 sobre seguridad y salud de los trabajadores (1981).

» Convenio 162 sobre utilizacion del asbesto en condiciones de seguridad (1986): avanza en medidas or-
ganizativas, técnicas y médicas referidas a la proteccién de los trabajadores contra el polvo peligroso del
amianto o asbesto.

» Convenio 170 sobre la seguridad en la utilizacion de productos quimicos en el trabajo (1990), junto con
la Recomendacion n° 177 representan un esfuerzo internacional para mejorar las medidas nacionales y
armonizar los estandares regulatorios. Se enfatiza la necesidad de establecer una politica nacional cohe-
rente de seguridad quimica que incluya desde la clasificacion y etiquetado de sustancias quimicas hasta
el control de todos los aspectos del uso de las mismas.

» Convenio 174 sobre la prevenciéon de accidentes industriales mayores (1993) y la Recomendacién n°®
181 tienen como objetivo proteger a los trabajadores, al publico en general y al medio ambiente de los
accidentes industriales mayores asociados con sustancias peligrosas y minimizar sus consecuencias.

Ademas de los convenios existen los codigos de practica, asi como los manuales sobre salud y sequridad

laboral, que son utilizados como referencia y soporte por los responsables de la formulacién de regulaciones

detalladas o responsables de salud y seguridad laboral (por ejemplo, la “Guia sobre seguridad y salud en el
uso de productos agroquimicos”?6).

B SUSTANCIAS QUIMICAS

El Convenio 170 observa la proteccion de:

1. Los trabajadores contra los efectos nocivos de los productos quimicos, tanto mediante la prevencion de
enfermedades como de accidentes causados por los productos quimicos en el trabajo.

2. El publico en general.

3. El medio ambiente.

De forma mas concreta, las sustancias cancerigenas, el amianto y el benceno son las principales sustancias

sobre las que se ha trabajado en el marco de la OIT.

B LEGISLACION RELACIONADA

En relacion con las sustancias peligrosas, la OIT incorpora las categorias de peligros definidos en el Sistema
Globalmente Armonizado de clasificaciéon y etiquetado de productos quimicos (SGA), asi como los limites
de exposicion laboral a sustancias quimicas.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), dependiente del Ministerio de Trabajo e
Inmigracion (MTI), participa en el establecimiento de los limites de exposicion profesional para agentes qui-
micos en Espana.

26 http://www.ilo.org/public/english/protection/safework/training/spanish/download/agrochem.pdf
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2.2. Salud publica
2.2.1. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?’

Bl OBIJETIVO

La OMS es la autoridad directiva y coordinadora de la accion sanitaria en el sistema de las Naciones Unidas.
Es la responsable de desempenfar una funcién de liderazgo en los asuntos sanitarios mundiales, configurar
la agenda de las investigaciones en salud, establecer normas, articular opciones de politica basadas en la
evidencia, prestar apoyo técnico a los paises y vigilar las tendencias sanitarias mundiales.

B INFORMACION GENERAL Y SUSTANCIAS QUIMICAS
Posee numerosos programas y proyectos, entre los cuales destacamos aquellos que tienen relaciéon con la
salud y la exposicion ambiental a sustancias quimicas:
Acrilamida.

Armas quimicas.

Arsénico.

Cambio climatico.

Contaminacién ambiental.

Evaluacion de riesgos de las sustancias quimicas.
Plaguicidas.

Salud ambiental.

Sustancias toxicas.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espafa participa por medio de diferentes centros colaboradores en temas relacionados con la epidemiologia

y los transplantes. En relacion con la salud laboral colaboran el Instituto Europeo de Salud y Bienestar Social

y la Agencia de Salud Publica de Barcelona.

Brevemente, entre sus tareas se encuentran:

» Elaboracion de publicaciones relacionadas con la salud laboral.

» Promover la salud laboral y ambiental mediante la organizacién de seminarios y congresos interdiscipli-
nares, tales como el “Sixth EURO CCs Network Meeting, Octubre 14,15,16, 2008. Madrid, Spain”.

» Desarrollo de politicas de salud integradas.

» Elaborar herramientas que permitan muestreos nacionales para la deteccion de riesgos profesionales y
evaluar la necesidad de promocion entre la poblacion trabajadora.

» Entrenamiento de profesionales para la clasificacion y el uso correcto de los equipos de proteccion indi-
vidual.

» Desarrollo de cursos monograficos enfocados a la seguridad laboral.

» Colaboracién con otros centros de la red OMS para alcanzar los objetivos del Plan de Acciones Globales
para la Salud de los Trabajadores?.

27 http://www.who.int/es/
28 Global Plan of Actions on Worker’s Health. 2007. http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/sWHA60/A60_R26-en.pdf
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2.2.2. Organizacion para el Desarrollo y la Alimentaciéon (FAO)*®

B OBIJETIVO
Alcanzar la seguridad alimentaria para todos, y asegurar que las personas tengan acceso regular a alimentos
de buena calidad que les permitan llevar una vida activa y saludable.

B INFORMACION GENERAL
La FAO es la organizaciéon especializada de Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura. Sus ac-
tividades comprenden cuatro esferas principales:

Ofrecer informacion: funciona como una red de conocimientos para recopilar, analizar y difundir infor-
macion que coadyuva al desarrollo.

Compartir conocimientos especializados en materias de politicas: pone su larga experiencia al ser-
vicio de los paises para la elaboracion de politicas agricolas, asi como para ayudar a la redaccién de leyes
eficaces y a disefiar estrategias nacionales con el fin de alcanzar las metas del desarrollo rural y la reduccion
de la pobreza.

Ofrecer un lugar de encuentro para los paises: en su posicion de foro neutral, ofrece las condiciones
para que se reunan los paises ricos y los paises pobres para llegar a acuerdos.

Llevar el conocimiento al campo: proporciona la pericia técnica y, en algunos casos, una fuente limitada
de financiacion. En situaciones de crisis trabaja codo con codo con el Programa Mundial de Alimentos y
otros organismos humanitarios para proteger los medios de subsistencia rurales y ayudar a la gente a re-
construir su vida.

De forma especifica, en relacion con la gestion de las sustancias quimicas, la FAO investiga y prueba cons-
tantemente como reducir la dependencia de los agricultores respecto de los plaguicidas. Algunas de las es-
feras de trabajo de la FAO relacionadas con el riesgo quimico:

Promocion del Manejo Integrado de Plagas

Agricultura organica: la FAO colabora con organizaciones de investigacion y desarrollo de todo el
mundo para dar apoyo a los agricultores que producen cultivos organicos. La FAO ha establecido pro-
yectos piloto para probar y promover técnicas de agricultura organica en muchos paises. La Comisién
del Codex Alimentarius, coordinada conjuntamente con la OMS, publica directrices de produccion, ela-
boracién, etiquetado y comercializacion de alimentos organicos.

Acuerdos internacionales sobre los plaguicidas: la FAO desempefid un papel importante en la ne-
gociacion del Cédigo Internacional de Conducta para la Distribucién y Utilizacion de Plaguicidas. Este co-
digo, de aplicacion voluntaria, establece normas internacionales para que los plaguicidas se fabriquen,
envasen, transporten, utilicen, almacenen y desechen en forma tal que se produzca el menor riesgo po-
sible para la salud humana y el medio ambiente, especialmente para paises cuyas legislaciones y regula-
ciones nacionales resultan inadecuadas.

La FAO también participé en las negociaciones del Convenio de Rotterdam, que garantiza la estricta vigi-
lancia y limitacion del comercio de plaguicidas.

2 http://www.fao.org/
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B SUSTANCIAS QUIMICAS
Las sustancias quimicas abordadas por las actividades de la FAO son basicamente los plaguicidas.

B LEGISLACION RELACIONADA

La funcion basica del Codigo, el cual es de caracter voluntario, continta siendo la de marco y punto de re-
ferencia para el uso apropiado de los plaguicidas, particularmente hasta que los paises establezcan infraes-
tructuras de reglamentacion adecuadas y eficaces para el manejo racional de los mismos.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
El MARM es el punto focal para este convenio.
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2.2.3. La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)

Bl OBJETIVOS

La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE) esta formada por 30 Estados con
un objetivo fundamental: coordinar sus politicas econémicas y sociales. El programa de Seguridad Quimica
del Area de Salud de la OCDE trabaja en el desarrollo y la coordinacion internacional de las actividades de
salud y de seguridad ambiental.

B INFORMACION GENERAL
La OCDE se ha constituido como uno de los foros mundiales mas influyentes, en el que se analizan y esta-
blecen orientaciones sobre temas de relevancia internacional como economia, educacion y medio ambiente.

B SUSTANCIAS QUIMICAS Y/O AREAS DE TRABAJO
La OCDE posee varias areas de trabajo relacionadas con la gestion de las sustancias quimicas, entre las
cuales destacan:

Seguridad quimica: este programa trabaja en el desarrollo y la coordinacion de actividades relacionadas
con la salud humana y ambiental a nivel internacional, la armonizacion de la clasificacion y etiquetado
de las sustancias quimicas, ie. el desarrollo de modelos QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship),
implementacion de las resoluciones de SAICM.

Sustancias nuevas: la OCDE posibilita el encuentro de personal gubernamental y agentes de la industria
para la revision y la valoracion de las notificaciones de aquellas companias que quieren comercializar nue-
vas sustancias. Asimismo explora nuevas vias para la armonizacion de estas actividades, con el objetivo
de conseguir reducciones en los esfuerzos y en el coste econémico de estas tareas.

Sustancias existentes: el objetivo es compartir la informacion sobre las sustancias existentes entre los
Estados miembros. Asi los paises, y su industria quimica, pueden conseguir informacion, valoraciones
sobre ensayos relativos a sustancias con un alto volumen de producciéon (= 1.000 T anuales), para iden-
tificar aquellas sustancias para las que son necesarias acciones futuras.

Gestion del riesgo de las sustancias quimicas: el objetivo del Programa de Gestién de Riesgos de la
OCDE es el desarrollo de metodologias que ayuden a los esfuerzos, tanto de los Gobiernos como de la
industria, para la gestion de los riesgos que puedan plantear las sustancias quimicas y, cuando sea opor-
tuno, armonizar las actividades de gestion del riesgo de determinadas sustancias. En este sentido, los ul-
timos trabajos se centran en relacién con la produccién y uso de PFOS, PFAS, PFOA, PFCA, y productos
relacionados que contengan estas sustancias.

Valoracion del riesgo y de los peligros de las sustancias quimicas®: se determina el riesgo de las
sustancias quimicas, tanto para la salud humana como para el medio ambiente, por las caracteristicas
especificas de sus peligros y los niveles de exposicion. Este mismo enfoque es el que utiliza la UE para sus
valoraciones tendentes a la comercializacion de sustancias. La OCDE asiste a los Estados miembros al
desarrollo y armonizacion de métodos para determinar tal riesgo.

Armonizacién de ensayos para la valoracion de las propiedades intrinsecas: desde 1981 se ela-
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boran guias armonizadas para la realizacion de ensayos, con objeto de identificar las propiedades intrin-
secas, y sus potenciales efectos adversos, de las sustancias quimicas, asi como las especificaciones de
“Buenas Practicas de Laboratorio” (del inglés Good Laboratory Practice, GLPs). En la actualidad esta de-
sarrollando métodos de ensayo para disruptores endocrinos.
Asimismo, ha participado activamente en la definicion del Sistema de Clasificacion Globalmente Armonizado
(SGA). En la actualidad, entre los temas de trabajo se incluye un area emergente en relaciéon con la meto-
dologia y ensayos para la valoracion del riesgo de los nanomateriales.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias consideradas prioritarias, bien por su riesgo, su peligrosidad o por su volumen de produccion.

B LEGISLACION RELACIONADA

La UE, y Espafa como parte de ella, participa activamente en todos los procesos relacionados con la gestion
de sustancias quimicas: elaboracién de guias, desarrollo de metodologia, criterios para la valoracion de pe-
ligros, criterios para la valoracion del riesgo de las sustancias, etc. Muchas de estas acciones se han visto in-
corporadas al acervo europeo e internacional, i.e. el Reglamento REACH (Reglamento 1907/2006/CE?") y el
nuevo Sistema de Clasificacion Globalmente Armonizado de sustancias quimicas (SGA) incorporado por el
Reglamento 1272/2008/CE3?, mas conocido como CLP (del inglés Classification, Labelling and Packaging).

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espafa participa, como pais miembro, en aquellos aspectos referentes a la gestion de las sustancias quimi-

cas, por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluaciéon y Calidad Am-

biental) del MARM y de la SG de Salud Ambiental y Salud Laboral del MSPS. Asi, se han presentado para
evaluacion aquellas sustancias cuyo analisis del riesgo ha sido realizado para la UE. Ademas de revisar y es-
tudiar los informes técnicos presentados por otros paises.

Por otro lado, la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM participa, con el apoyo

técnico del INIA, en:

» El grupo de clasificacion de sustancias, contribuyendo mediante la propuesta de un Sistema de Identifi-
cacion de Peligros para el Compartimento Terrestre.

» El Programa de Coordinadores Nacionales para el desarrollo de guias para la estandarizacion de ensayos
para la identificacion de peligros.

» “Test Guidelines Programm”, donde Manolo Carbd, de esta SG, es el coordinador nacional de Métodos.
Asimismo, y dentro de este programa, participa activamente en el Task Force del EDTA (Ensayos y Evalua-
cion de Disruptores Endocrinos).

» También participa activamente, junto con otros paises, en el Working Party de Nanomateriales Manufac-
turados, en relacion con el ensayo y evaluacion de varios nanomateriales junto con otros paises.

» OECD (Q)sar Aplication Toolbox.

» Program Harmonization of Classification and Labelling, que trabaja bajo mandato del SCEGHS.

31 Reglamento (CE) n°® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacién y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Prepa-
rados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n°
1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de
la Comision.

32 Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n°®
1907/2006.
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2.3. Medio ambiente

Esta seccion pretende reflejar las responsabilidades y la carga de trabajo asociada a las obligaciones del
MARM en relacién con la gestion de las sustancias quimicas. A continuacion se recogen diferentes ali-
neaciones vinculantes a las que el Ministerio tiene que dar obligado cumplimiento.

2.3.1. Convenio OSPAR?3

B OBJETIVO

La proteccion del medio ambiente marino del océano Atlantico Nororiental, mediante la reduccién continua
de las emisiones, con el objetivo final de alcanzar niveles de concentracién basal en relacion con aquellas
sustancias peligrosas de origen natural, y concentraciones proximas a cero para aquellas sustancias peli-
grosas de origen antropogénico. La fecha para conseguir este objetivo se ha fijado en el afno 20203

B INFORMACION GENERAL

En 1998, los 15 paises europeos que bordean el océano Atlantico se reu-
nieron en Portugal para firmar la Declaracion de Sintra® de la Convencion
OSPAR, donde acordaron la Estrategia de las Sustancias Peligrosas, me-
diante la cual se establecian las bases para una reducciéon progresiva en
las emisiones y vertidos de sustancias peligrosas y el cese de emisiones
de las sustancias peligrosas prioritarias para el 2020 en el area del Atlan-
tico Nororiental.

OSPAR trabaja en cinco areas tematicas, para las cuales ha desarrollado
diferentes estrategias: biodiversidad y ecosistemas, eutrofizacién, sustan-
cias quimicas, industria de alta mar y sustancias radiactivas, ademas de una estrategia para la evaluacion
conjunta y un programa de monitorizacion.

La Estrategia sobre Sustancias Peligrosas establece las bases para una reduccion progresiva en las emisiones
y vertidos de sustancias peligrosas y el cese de emisiones de las sustancias peligrosas prioritarias para el
2020.

La Estrategia de Sustancias Peligrosas establece programas y medidas para controlar los vertidos, emisiones
y fugas de aquellas sustancias incluidas en la Lista de Accién Prioritaria de OSPAR (Tabla 1), asi como el de-
sarrollo de un procedimiento de identificacién/seleccion de sustancias prioritarias basado en la persistencia,
la toxicidad, la capacidad de bioacumulacion y de producir disrupcion en el sistema endocrino.

Para la consecucion de un control adecuado de las sustancias incluidas en la Lista Prioritaria, OSPAR propone
una serie de actuaciones integradas:

» Identificacion de las fuentes de emision de dichas sustancias.

» Identificacion de las vias por las que pueden alcanzar el compartimento marino.

» Valoracién de la extension del problema (local o regional).

» Adopcion de aquellas medidas que se consideren relevantes para reducir los vertidos, emisiones o fugas.

33 http://www.ospar.org/eng/html/sap/Strategy_hazardous_substances.htm

34 La Directiva Marco del Agua (DMA) (Directiva 2000/60/CE), y su directiva hija (Directiva 2008/105/CE) estan dentro del marco de actuacion de
este Convenio, contribuyendo al desarrollo sostenible del mar Mediterrdneo y del océano Atlantico.

3 Ver la Declaracién de Sintra de los ministros de Medio Ambiente reunidos en el marco de la Comision OSPAR para la proteccion del medio am-
biente marino del Atlantico Nororiental en: http://eelink.net/~asilwildlife/SintraStatement.html
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La definicion de sustancias peligrosas utilizada por OSPAR hace relacién a:
» “Aquellas sustancias o grupos de sustancias que son persistentes, toxicas®® y bioacumulables”.
» Sustancias que, aungque no cumplen el criterio anterior, ocasionan un nivel de preocupacién en virtud de

efectos sinérgicos con otros contaminantes.

» Otras sustancias en virtud de la toxicidad, persistencia o capacidad de bioacumulacion de sus productos

de degradacion.

Dentro del ambito OSPAR se incluyen, entre otras, pesticidas compuestos érgano-halogenados, otras sus-
tancias organicas elaboradas de origen antropogénico y ciertos metales pesados.

Tabla 1. Lista de sustancias quimicas de accion prioritaria
Dibenzodioxinas policloradas (PCDDs)
Dibenzofuranos policlorados (PCDFs)

Bifenilos policlorados (PCBs)

Hidrocarbonos poliaromaticos (PAHs)
Pentaclorofenol (PCP)

Parafinas cloradas (SCCP)

Isomeros hexaclorociclohexano (HCH)
Mercurio y compuestos organicos de mercurio
Cadmio

Plomo y compuestos organicos de plomo
Compuestos organicos de estaio
Nonilfenol/etoxilatos (NP/NPEs)

Xileno de almizcle

Retardantes de llama derivados de bromo
Ptalatos-dibutilptalatos y dietilptalatos

Tabla 2. Lista de sustancias candidatas de OSPAR
Alcanos

Alcanos (Olefinas)

Anilinas

Bencenos

Hormonas

Compuestos inorganicos
Compuestos metalicos

Compuestos organicos nitrogenados
Derivados organicos de oxigeno
Derivados organicos del fosforo
Compuestos organicos metalicos
Pesticidas

Fenoles

Compuestos aromaticos policiclicos
Toluenos y xilenos

La inclusién de sustancias candidatas (Tabla 2) en la lista de accién prioritaria se basa en los siguientes criterios:

» Sustancias que posean propiedades peligrosas (toxicas, persistentes, con capacidad de bioacumulacién o
disrupcién endocrina) que puedan suponer un riesgo para el medio marino.

» Fuerte indicacion de riesgo para el medio marino.

» Amplia dispersion/presencia de la sustancia en el medio marino o peligro para la salud humana a través
de su consumo.

» La sustancia alcanza, o puede alcanzar, el medio marino a través de un numero considerable de vias di-
versas.

B LEGISLACION RELACIONADA

La adopcién de la Declaracion de Sintra tuvo consecuencias de largo alcance, de manera que inicié un de-
bate sobre politicas en Europa que culminé con reformas importantes y positivas de la legislacion de la
Unién Europea (UE) sobre sustancias quimicas.

36 Dentro del concepto “Toxicidad” se incluye la capacidad de producir efectos indeseados, especialmente a largo plazo, tales como la disrupcién
del sistema endocrino.
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Dado que la Comision Europea es parte constituyente, cualquier medida que se adopte en el marco del
Convenio OSPAR es vinculante para todos los paises de la UE.

Un ejemplo reciente de la cooperacion del Convenio OSPAR con la UE en relacion con la restriccion en la
comercializacion y el uso de sustancias prioritarias son las limitaciones del contenido de PFOS?’, asi como
la eliminacion progresiva de TBT3® en las pinturas de las embarcaciones. Esta situacion ha culminado en
una nueva Convencién Internacional bajo la égida de la OMI para el control de sistemas antiincrustantes
peligrosos en las embarcaciones, que prohibe el TBT en las pinturas antiincrustantes para las embarcaciones
desde el 1 de enero de 2008.

Finalmente, OSPAR también se ha ocupado de actividades especificas y de las emisiones de sustancias
quimicas y pesticidas. La acuicultura es un ejemplo de una actividad que utiliza sustancias peligrosas, in-
cluyendo sustancias quimicas consideradas prioritarias por OSPAR, con diferentes objetivos (tales como me-
dicamentos veterinarios®® y desinfectantes) que se aplican directamente en las aguas costeras. Asi, las partes
constituyentes del Convenio OSPAR han implementado los requisitos fijados por OSPAR, que hoy en dia
estan cubiertos por restricciones de uso por la legislacion comunitaria.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

En relacion con el Area de Sustancias Peligrosas, el MARM participa en este convenio por medio de la SG
de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacién y Calidad Ambiental). En la actualidad,
ES preside el Comité de Sustancias Peligrosas, ademas de participar, como parte integrante, en las tareas
asociadas al mismo, entre otras:

» Identificacion de las fuentes de emision de dichas sustancias.

» Identificacién de las vias por las que pueden alcanzar el compartimento marino.

» Valoracién de la extension del problema (local o regional).

» Adopcion de aquellas medidas que se consideren relevantes para reducir los vertidos, emisiones o fugas.
Estas tareas se realizan para cualquier sustancia que suponga un riesgo para el compartimento marino y/o
gue esté bajo evaluacion, y es informacion que se requiere por el Comité de Sustancias Peligrosas, bien a
todos los Estados miembros o a alguno en particular. Ldgicamente, para obtener cierta informacién consi-
derada sensible se cuenta con la colaboracién de los sectores correspondientes.

Como tarea especifica dentro de este comité, es responsable del “Documento base del Cadmio” y de sus
actualizaciones y elaboracion de recomendaciones legislativas, elaboracion de documentos técnicos y/o
programas internacionales. En este sentido, ha propuesto, con el apoyo de OSPAR, la consideracion del
cadmio para su inclusion dentro de una estrategia de Naciones Unidas para el control/reduccion de las emi-
siones a nivel global.

Ademas participa en el grupo IGE (Informal Groups of Experts), dependiente de este comité para la identi-
ficacion de sustancias prioritarias para el medio marino, entre otras la clasificacion de alteradores endocrinos
con potencial para producir efectos en el compartimento marino.

37 Directiva 2006/122/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, por la que se modifica por trigésima vez la Directiva
76/769/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que li-
mitan la comercializacién y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos (sulfonatos de perfluorooctano).

38 Directiva 2002/62/CE de la Comision, de 9 de julio de 2002, por la que se adapta al progreso técnico por novena vez el anexo | de la Directiva
76/769/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que li-
mitan la comercializacién y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos (compuestos organoestannicos).

39 Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/82/CE, por la que se es-
tablece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios.
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2.3.2. Convenio de Rotterdam*°

Bl OBJETIVOS

Los objetivos de este convenio son:

» Promover la responsabilidad compartida y los esfuerzos conjuntos de las partes en la esfera del comercio
internacional de ciertos productos quimicos peligrosos a fin de proteger la salud humana y el medio am-
biente frente a posibles dafios.

» Contribuir a su utilizacion ambientalmente racional, facilitando el intercambio de informacién acerca de
sus caracteristicas, estableciendo un proceso nacional de adopcién de decisiones sobre su importaciéon y
exportacion y difundiendo esas decisiones a las partes.

B INFORMACION GENERAL

El Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo aplicable a
ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional entré en vigor en fe-
brero de 2004.

El convenio crea obligaciones juridicamente vinculantes para la aplicacion del procedimiento de Consenti-
miento Fundamentado Previo (CFP, se utilizara el acronimo inglés PIC, Prior Information Consent, ya que es
mas conocido).

Este tratado establece una lista de sustancias quimicas que han sido prohibidas o estan severamente res-
tringidas en al menos dos regiones. Antes de que cualquier empresa de un pais participante pueda exportar
a un pais en desarrollo una sustancia quimica que esta en la lista, debe efectuar una notificaciéon previa al
Gobierno, el que puede entonces rechazar el embarque.

El procedimiento PIC es un mecanismo para obtener y difundir oficialmente las decisiones de la partes im-
portadoras acerca de si desean recibir en el futuro expediciones de los productos quimicos enumerados en
el Anexo Ill del convenio y para garantizar el cumplimiento de esas decisiones por las partes exportadoras.
Para cada producto quimico sujeto al procedimiento PIC se prepara un documento de orientacion para la
adopcién de decisiones y se remite a todas las partes. La finalidad de ese documento es ayudar a los Go-
biernos a evaluar los riesgos asociados a la manipulacion y utilizacion del producto quimico en cuestion y
a adoptar las decisiones mas fundamentales sobre su importacion y utilizacion en el futuro, teniendo en
cuenta las condiciones locales.

A diferencia del Convenio de Basilea, no se trata de una restricciéon al comercio internacional, sino que
ofrece a las partes importadoras una herramienta adecuada para tomar decisiones fundamentadas sobre
los productos quimicos que desean recibir, asi como excluir aquellos que no puedan manejar adecuada-
mente.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

El convenio tiene un ambito de aplicacion muy concreto: productos quimicos peligrosos (plaguicidas y pro-
ductos quimicos industriales) que han sido prohibidos o rigurosamente restringidos por razones sanitarias
0 ambientales por las partes y que han sido notificados por las partes para su inclusion en el procedimiento
PIC. A fecha de realizacion de este informe, afecta a 40 sustancias quimicas*' incluidas en el Anexo Ill del

40 http://Awww.pic.int
4T web http://www.pic.int/home.php?type=s&id=30&sid=30

35



http://www.pic.int/home.php?type=s&id=30&sid=30
http://www.pic.int

Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana. istas
B ALINEACIONES INTERNACIONALES &

citado convenio (incluyendo 29 plaguicidas, de los cuales cuatro son formulaciones de plaguicidas extre-
madamente peligrosas) y once sustancias quimicas de uso industrial, pero se prevé que se incluyan mas
sustancias en el futuro. La Conferencia de las Partes decide sobre la futura inclusion de otras sustancias.

B LEGISLACION RELACIONADA

En el 2002 se publica la Decision del Consejo de 19 de diciembre de 2002 relativa a la aprobacion, en nom-
bre de la Comunidad Europea, del Convenio de Rotterdam sobre el procedimiento de consentimiento fun-
damentado previo aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos.

Ya en el afo 1992 se adoptd el Reglamento (CEE) 2455/9242. Recientemente se ha publicado el Regla-
mento (CE) 689/2008*, cuyo objetivo es aplicar el Convenio de Rotterdam a determinadas sustancias qui-
micas y pesticidas peligrosas objeto de comercio internacional. Asimismo, se pretende garantizar que las
disposiciones relativas a la clasificacion, etiquetado y embalaje de las sustancias peligrosas, tanto para la
salud humana como para el medio ambiente, en vigor en la Unioén Europea sean igualmente aplicadas a
los productos quimicos exportados desde cualquier Estado miembro de la UE. La fecha de entrada en vigor
en Espafa fue el 31 de marzo de 20044,

No se espera que el Reglamento REACH afecte a este convenio de forma directa, ya que cuando se prohiben
ciertas sustancias quimicas en la UE, éstas se notifican a la secretaria del convenio para que el comité de
revision de productos quimicos recomiende a las partes que las incluya en el Anexo lIl.

l COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Para el correcto funcionamiento de este mecanismo, cada parte esta obligada a designar una o mas auto-
ridades nacionales con las competencias necesarias para actuar de acuerdo a lo establecido en el convenio.
La DG de Evaluacion y Calidad Ambiental, del MARM, es la autoridad nacional designada para la aplicacion
del citado reglamento y, a partir del 1 de enero de 2009, la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente In-
dustrial es la autoridad encargada de la coordinacion de todos los procedimientos exigidos para las expor-
taciones e importaciones de los productos quimicos peligrosos. Los EM deben cumplir el Reglamento
689/2008 sobre exportacion e importacion de productos quimicos. Cuando se van a exportar productos
quimicos incluidos en el Anexo | hay que notificar esas exportaciones a la Comision a través de una base
de datos de la Comision Europea: EDEXIM#>. Las AC deben cumplimentar esa informacion, de manera que
guede constancia de todas las notificaciones.

Ademas deben de llevar a cabo el sequimiento de la documentacion técnica en relacién con la inclusion
de nuevas sustancias al convenio. Para cada producto quimico enumerado en el Anexo lll sujeto al proce-
dimiento PIC, el importador/exportador prepara un documento de orientacion para la adopcion de deci-
siones y se remite a todos los Estados miembros de la UE. Si el pais consiente sin condiciones la
importacién, también hay que comprobar que el uso que se va a declarar coincide con el uso consentido
en la circular PIC.

42 Reglamento (CEE) n° 2455/92 del Consejo, de 23 de julio de 1992, relativo a la exportacién e importacién de determinados productos quimicos
peligrosos.

43 Reglamento (CE) n° 689/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, relativo a la exportacién e importacién de pro-
ductos quimicos peligrosos. Sustituye al anterior Reglamento (CE) 304/2003.

4 INSTRUMENTO de Ratificacion del Convenio de Rotterdam para la aplicacion del procedimiento de consentimiento fundamentado previo a ciertos
plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional, hecho en Rotterdam (Paises Bajos) el 10 de septiembre de 1998.

4 http://edexim.jrc.it/
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2.3.3. Convenio de Basilea*®

Bl OBIJETIVOS

El convenio tiene por objeto reducir el trafico internacional de residuos peligrosos con el fin de proteger la
salud humana y el medio ambiente. Para ello establece un sistema de control de las exportaciones e impor-
taciones de residuos peligrosos asi como métodos para su eliminacion.

B INFORMACION GENERAL

El convenio de Basilea sobre control de movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su elimi-

nacion, auspiciado por la UNEP, establece normas destinadas a controlar a nivel internacional estos movi-

mientos y la eliminacion de residuos peligrosos. El convenio fue adoptado en Basilea en 1989 y entré en

vigor para la CEE en 1994.

Se considera movimiento transfronterizo todo movimiento de residuos peligrosos procedentes de una zona

gue sea competencia nacional de un Estado y con destino a una zona que sea competencia nacional de

otro Estado, o en transito por dicha zona, o de una zona que no sea competencia nacional de ningun Es-
tado, o en transito por dicha zona, siempre y cuando al menos dos Estados se vean afectados por el movi-
miento.

Obligaciones generales:

» Se prohibe exportar o importar residuos peligrosos y otros residuos con destino a / o procedentes de un
Estado que no sea parte del convenio.

» No podra exportarse ningun residuo si el Estado de importacién no ha dado por escrito su aprobacion
especifica para la importacion de estos residuos.

» Debe comunicarse a los Estados afectados la informaciéon sobre los movimientos transfronterizos pro-
puestos por medio de un formulario de notificacion a fin de que puedan evaluar las consecuencias de los
movimientos de que se trata para la salud humana y el medio ambiente.

» Unicamente deben autorizarse los movimientos transfronterizos de residuos cuando su transporte y eli-
minacién estén exentos de peligro.

» Los residuos que deban ser objeto de un movimiento transfronterizo deben embalarse, etiquetarse y
transportarse con arreglo a las normas internacionales e ir acompafnados de un documento de movimiento
desde el lugar de origen del movimiento hasta el lugar de eliminacion.

» Toda parte del convenio podra imponer condiciones suplementarias siempre y cuando sean compatibles
con el convenio.

El convenio establece procedimientos de notificacion relativos:

» Alos movimientos transfronterizos entre partes del convenio.

» Alos movimientos transfronterizos procedentes de una parte del convenio a través del territorio de Estados
gue no sean partes del mismo.

Asimismo, prevé los casos de obligaciéon de reimportacion de los residuos peligrosos, en particular si éstos

han sido objeto de trafico ilicito.

46 http://www.basel.int/
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B SUSTANCIAS QUIMICAS
El convenio define los residuos que se consideran peligrosos. Toda parte del convenio podra afadir a esta
lista otros residuos clasificados peligrosos en su legislacion nacional.

B LEGISLACION RELACIONADA

Decision 93/98/CEE del Consejo, de 1 de febrero de 1993, relativa a la celebracidon en nombre de la Co-
munidad del Convenio para el control de la eliminacion y el transporte transfronterizo de residuos peligrosos
(Convenio de Basilea).

Decision 97/640/CE del Consejo, de 22 de septiembre de 1997, por la que se aprueba, en nombre de la
Comunidad, la enmienda al Convenio sobre el control de los movimientos transfronterizos de los desechos
peligrosos y su eliminacion (Convenio de Basilea), como se establece en la Decision /1 de la Conferencia
de las Partes.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espafa esta representada en dicho convenio por medio de la SG de Produccion y Consumo Sostenible del
MARM, donde se registran y tramitan las notificaciones de traslado de residuos tanto nacionales como
transnacionales.
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2.3.4. Convenio de Estocolmo®’

Bl OBIJETIVO

Este convenio es un tratado global, cuyo objetivo es proteger la salud humana y el medio ambiente frente
a los contaminantes organicos persistentes (COP), eliminando, y cuando esto no sea posible reduciendo,
las emisiones y las descargas de estos contaminantes.

B INFORMACION GENERAL

El Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes (COP o POPs por sus siglas en inglés,
Persistent Organic Pollutants), auspiciado por el Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA), es un instrumento internacional legalmente vinculante que entré en vigor en 2004, y requiere a
los 164 Estados participantes y a todos los paises de la UE a tomar medidas para eliminar o para reducir las
emisiones de COP al ambiente.

Las decisiones relativas al convenio son tomadas en las conferencias de las partes (también llamadas COP
por sus siglas en inglés, Conference Of Parties), que cuentan con la participacion de observadores, paises
gue no son parte, y organismos representantes de la industria, trabajo, salud y consumo.

Los COP se caracterizan por ser sustancias muy persistentes en el medio ambiente, que se bioacumulan a
través de la cadena tréfica y tdxicas, con capacidad de alterar los ecosistemas y producir efectos adversos
tanto a la salud humana como al medio ambiente. Debido a la capacidad de estas sustancias para trasladarse
largas distancias a través del aire, de las corrientes de agua y en los propios organismos que las acumulan,
hasta regiones en las que nunca se han utilizado ni producido, suponen una amenaza a escala global.

La exposicion a los COP puede provocar serios efectos sobre la salud, incluyendo ciertos canceres, defectos
de nacimiento, alteraciones en el sistema inmune y reproductor, mayor susceptibilidad a enfermedades e
incluso una disminucion de la inteligencia.

El caracter semivolatil de estos compuestos y la elevada persistencia en el medio ambiente dan lugar al
transporte atmosférico a larga distancia, y a una distribucién global en el planeta, lo cual es especialmente
relevante debido a su elevado potencial para producir efectos téxicos a largo plazo y su fuerte tendencia a
bioacumularse en los organismos vivos y en la cadena trofica.

Ningun Gobierno por si solo, por tanto, puede proteger de estas sustancias a sus gentes y a sus ecosistemas.
Esto justifico el establecimiento de este tratado mundial como la Unica forma de controlar los COP de ma-
nera efectiva. Las negociaciones para crear el tratado sobre los COP comenzaron en 1998, y en el aflo 2001
se adoptd el Convenio de Estocolmo sobre COP.

Las principales medidas del Convenio de Estocolmo son:

1. Eliminar hasta donde sea posible las liberaciones de COP:

» Prohibiendo la produccién, exportacion, importacion y el uso de los COP de produccion intencional
(sustancias incluidas en el anexo A del convenio).

» Restringiendo la produccién y utilizacion de las sustancias incluidas en el anexo B del convenio, como
es el caso del DDT, cuya utilizacion y produccion estan prohibidas salvo en aquellos paises que notifi-
guen su uso en relaciéon con el control de los vectores de transmision de enfermedades, y siempre bajo
las recomendaciones y las directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

47 http://chm.pops.int
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» Reduciendo progresivamente las emisiones de los COP generadas de forma no intencional (sustancias
incluidas en el anexo C del convenio).

2. Fomentar el transito a alternativas mas seguras con apoyo a la investigacion. Principio fundamental que

fomenta la sustitucion de las sustancias quimicas peligrosas, con caracteristicas COP en este caso, por
otras nada o menos peligrosas.

3. Abrir las puertas a la inclusién de nuevos COP. Ademas de los 21 COP contemplados actualmente en el

convenio, existen otras sustancias con caracteristicas similares aun no incluidas, por lo que se crea un
comité que considerarad nuevas sustancias de acuerdo con la informacién cientifica y técnica disponible.

4. Determinar las existencias y los residuos que contienen COP para gestionarlos de manera eficaz y am-

bientalmente racional, eliminando su contenido de COP hasta donde sea posible. Asimismo, se prevé la
identificacion y la recuperacién ambiental de los emplazamientos contaminados.

5. Promover el intercambio de informacion, la sensibilizacion y la educacién para que todos los ciudadanos

tengan conciencia del peligro real que suponen los COP.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
A fecha de realizacion de este informe, el convenio determina 21 sustancias peligrosas (en mayo de 2009

S

e han anadido 9 sustancias mas a la “docena sucia” adoptada en 2001) (Tabla 3) sobre las que es preciso

emprender acciones de forma prioritaria, tales como: pesticidas, PCB, dioxinas y furanos.

Tabla 3. Relacion de sustancias incluidas en el Convenio de Estocolmo

Nombre Ne CAS Anexo Afo inclusion
1. Aldrina 309-00-2 Anexo A 2001
2. Clordano 57-74-9 Anexo A 2001
3. Dieldrina 60-57-1 Anexo A 2001
4. Endrina 72-20-8 Anexo A 2001
5. Heptacloro 76-44-8 Anexo A 2001
6. Hexaclorobenceno 118-74-1 Anexo A-Anexo C 2001
7. Mirex 2385-85-5 Anexo A 2001
8. Toxafeno 8001-35-2 Anexo A 2001
9. Policlorobifenilos (PCB) 1336-36-3 Anexo A-Anexo C 2001
10. DDT 50-29-3 Anexo B 2001
11. Policlorodibenzodioxinas Anexo C 2001
12. Policlorodibenzofuranos Anexo C 2001
13. alfa-hexaclorociclohexano (alfa-HCH) 319-84-6 Anexo A 2009
14. beta-hexaclorociclohexano (beta-HCH) 319-85-7 Anexo A 2009
15. Hexabromobifenilo 36355-01-8 Anexo A 2009
16. Eter de hexabromobifenilo y 36483-60-0 / 68631-49-2 / 207122-15-4 /

eter de heptabromobifenilo 446255-22-7 1 207122-16-5/68928-80-3 Anexo A 2009
17. Clordecona 143-50-0 Anexo A 2009
18. Tetrabromobifenil éter y pentabromobifenil éter  40088-47-9 / 32534-81-9, etc. Anexo A 2009
19. Lindano (gamma-HCH) 58-89-9 Anexo A 2009
20. Pentaclorobenceno 608-93-5 Anexo A-Anexo C 2009
21. Acido sulfénico perfluorooctano, sus salesy ~ 1763-23-1/307-5-7 / 2795-39-3 /

fluoruro sulfonil perfluorooctano 29457-72-5/29081-56-9 / 70225-14-8 /

56773-42-3 / 251099-16-8, etc. Anexo B 2009
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Los COP incluyen un amplio rango de sustancias, desde pesticidas organoclorados (e.g. DDT, HCH y sus
metabolitos) procedentes de actividades y practicas agricolas, sustancias quimicas de origen industrial (e.g.,
PCB, PTC) y productos cuyo origen esta en los procesos de combustién, natural y/o antropogénica (e.g.,
dioxinas y furanos y PAH).

B LEGISLACION RELACIONADA

La Union Europea (UE) ha ratificado este convenio. El 20 de mayo de 2004 entré en vigor en todos los
paises de la UE el Reglamento 850/2004“¢ sobre COP, que tiene por objeto establecer un marco juridico
comun para llevar a efecto las principales disposiciones del Convenio de Estocolmo y del Protocolo sobre
Contaminantes Organicos Persistentes, del Convenio de Ginebra de 1979, adoptado en Aarhus (Dinamarca)
en 1998.

El reglamento intenta asimismo asegurar la coordinacién y la coherencia al aplicar, a nivel de la UE, las dis-
posiciones de los convenios de Rotterdam, Estocolmo y Basilea y a participar en el desarrollo del Enfoque
Estratégico respecto a la Gestion Internacional de Sustancias Quimicas (SAICM) en el marco de las Naciones
Unidas.

En la actualidad se esta trabajando en la elaboracion de un reglamento que permita la incorporacion de las
sustancias en el acervo comunitario para 2010.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Ademas de la asistencia a las convocatorias del convenio, tanto el reglamento sobre COP como su convenio
establecen la obligacion de elaborar Planes Nacionales de Aplicacion (PNA) y resaltan la necesidad de con-
sultar a los interesados directos nacionales en la elaboracién, aplicacion y actualizacion de sus planes de
aplicacion y de ofrecer al publico posibilidades precoces y efectivas de participar en la elaboracién de los
mismos. El plan, que se ha realizado con una gran transparencia debido a la amplia participacion de expertos
y organizaciones interesadas (institutos de investigacion, representantes nacionales, organizaciones empre-
sariales y ambientalistas europeas, etc.), puede descargarse de la web del MARM“. Fue elaborado, en 2007,
por la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacion y Calidad Ambiental) como
una de las obligaciones derivadas de este convenio.

En la actualidad se ha creado el Centro Nacional de Referencia sobre COP (CNR COP)*° y se sigue con el
desarrollo de las obligaciones derivadas del convenio: realizacion de inventarios y la determinacion de niveles
tanto ambientales como en humanos. La revision y actualizacion del PNA esta prevista para el 2010. Para
mas informacién ver la web del CNR-COP>'. Parte de la informacién referente a niveles atmosféricos en di-
ferentes localizaciones de Espafa ya ha sido presentada®.

Asimismo, se ha nominado al Centro de Produccién Limpia de Barcelona como Centro Focal para el Plan
de Acciéon del Mediterraneo (CP-RAC/MAP).

La representacion institucional y coordinacion de dichos trabajos se realiza en la SG de Calidad del Aire y
Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacion y Calidad Ambiental) del MARM. Las obligaciones de las
CCAA en relacion con este convenio se relacionan con el control del cumplimiento.

“¢ Reglamento (CE) n° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre contaminantes organicos persistentes y
por el que se modifica la Directiva 79/117/CE (http://europa.eu.int/eur-lex/es/index.html)

4 El Plan Nacional de Espafia se puede descargar en la siguiente web:
http:/Avww.mma.es/secciones/calidad_contaminacion/quimicos/pops/pdf/pnestocolmofinal_31enero2007.pdf

%0 http://cnrcop.info/cop/w/ciudadanos/cop#posts

51 http://cnrcop.info/cop/w/ciudadanos/cop/cop-no-intencionales#posts

2 Congreso Dioxin 2009 celebrado en Pekin (China). 23-29 de agosto.
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2.3.5. Convenio de Londres”3

Bl OBIJETIVOS
Su objetivo es promover el control eficaz de todas las fuentes de contaminaciéon marina y tomar medidas
para prevenir la contaminacion del mar mediante la descarga de residuos y/o de cualquier otra materia.

B INFORMACION GENERAL

El Convenio sobre Prevencion de la Contaminacion Marina por Vertidos de Desechos y otras Materias, 1972,
también conocido como Convenio de Londres, es uno de los primeros convenios globales. El convenio entré
en vigor el 30 de agosto de 1975 y se ha confiado a la OMI las funciones de secretaria.

En 1996 se acordé el Protocolo de Londres con el objetivo de modernizar el convenio y hacerlo mas restric-
tivo. Bajo este protocolo se prohibe toda descarga al mar, a excepcion de aquellos residuos posiblemente
aceptables en la “lista reversible”, tales como:

» Material de dragado.

» Lodos de depuradora.

» Residuos de pescado o el material resultante de las operaciones del procesado industrial de pes-
cado.

Buques y plataformas, u otra estructura en el mar, y de origen humano.

Material geolégico inerte inorganico.

Material organico de origen natural.

Articulos voluminosos, que abarcan sobre todo materiales de hierro, acero, cemento u otros materiales
similares no dafinos, en relacion con la preocupacion por el impacto fisico y limitado a aquellas circuns-
tancias donde tales residuos se generen en localizaciones concretas, como islas pequefas con comunida-
des aisladas que no tienen otra opcién disponible que el vertido al mar.

Con la ratificacion del protocolo por parte de México se alcanzé el niUmero minimo imprescindible de rati-
ficaciones para su entrada en vigor, 35 partes adheridas al mismo, llevado a efecto el 24 de marzo de 2006.
En la actualidad esta formado por 85 Estados.

Una de las principales areas de actuacion, en relaciéon con las sustancias quimicas, se centra en el area de
las sustancias desincrustantes (en concreto los compuestos organoestannicos). El control de los antiincrus-
tantes en los buques y embarcaciones, que fue adoptado el 5 de octubre de 2001, prohibiendo el uso de
estos compuestos en las pinturas antiincrustantes usadas en los cascos de los buques y estableciendo un
mecanismo para prevenir el uso futuro potencial de otras sustancias nocivas en sistemas antiincrustantes.
Entré en vigor el 17 de septiembre de 2008.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Bajo este protocolo se prohibe el vertido al medio marino de todas las sustancias quimicas y residuos, con
excepcion de los incluidos en la “lista reversible”.

Otro de los aspectos de reciente interés, que consume una gran parte del esfuerzo, es el relativo a la con-
veniencia de inyeccion de CO, en el fondo marino.

3 http://www.imo.org

42



http://www.imo.org

Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana. istas
B ALINEACIONES INTERNACIONALES &

B LEGISLACION RELACIONADA

Otra normativa derivada incluye la Directiva de Comercializacion y Uso (Directiva 76/769/CE>*), que prohibe

el uso de antiincrustantes con base de TBT en todos los barcos desde 2003 en todo el territorio de la UE.

Ademas, en 2003 se aprobd el Reglamento 782/2003/CE®>, segun el cual:

» La aplicacion de antiincrustantes en los bugues con bandera de paises de la UE queda prohibida desde el
1/7/2003.

» Los productos con base de TBT que ya hayan sido aplicados a los buques no necesitan su aislamiento o
eliminacién del casco desde el 1/7/2008.

» Los barcos con banderas de la UE necesitaran un certificado que garantice la ausencia de TBT en los sis-
temas antiincrustantes utilizados después del 1/1/2003.

En la actualidad, estd en proceso de elaboracion la Ley para la Proteccion del Medio Marino®®, de forma

que los permisos de vertido incluyan las obligaciones y las directrices desarrolladas por el convenio a tal

efecto. El anteproyecto se encuentra en informacion publica. El anteproyecto de Ley de Proteccion del

Medio Marino incorpora al derecho espanol la Directiva 2008/56/CE>’ (Directiva marco sobre la estrategia

marina).

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Durante tres anos (2006 a 2008), Espafia, por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Indus-

trial (DG de Evaluacion y Calidad Ambiental) del MARM, ha presidido este convenio, ademas de realizar las

tareas propias de las partes (sobre todo elaboracion de politicas y propuestas de documentos técnicos).

Las competencias de este protocolo estan compartidas con la DG de Sostenibilidad de la Costa y del Mar

(MARM), siendo el punto focal la DG de Marina Mercante (Ministerio de Fomento).

Ademas, la autoridad competente debe:

» Preparar legislacion nacional habilitante.

» Administrar un sistema de expedicidon de permisos y los procedimientos conexos.

» Llevar a cabo actividades de vigilancia en el terreno y de cumplimiento de la normativa, asi como elaborar
informes al respecto.

» Asistir a las reuniones anuales de las partes y de los grupos cientificos.

>4 Directiva 76/769/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros que limitan la comercializacion y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos.

> Reglamento (CE) n° 782/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de abril de 2003, relativo a la prohibicién de los compuestos
organoestannicos en los buques.

%6 http://www.mma.es/secciones/participacion_publica/acm/pdf/anteproyecto_Ley_de_Proteccion_del_Medio_Marino.pdf

" Directiva 2008/56/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, por la que se establece un marco de accién comunitaria
para la politica del medio marino (Directiva marco sobre la estrategia marina).
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2.3.6. Convenio OPCR>®

Bl OBIJETIVO

El convenio internacional sobre cooperacion, preparacion y lucha contra la contaminacion por hidrocarburos,
o Convenio OPCR, es un instrumento basico con el que cuentan los Estados para desarrollar sus politicas
de lucha contra la contaminacién marina accidental. También se establece un nuevo protocolo sobre sus-
tancias nocivas y potencialmente peligrosas (Protocolo HNS). Ambos dependen de la OMI.

B INFORMACION GENERAL
Inicialmente el Convenio OPCR tiene su origen en la constatacion de dos cuestiones de suma importancia:
» La necesidad de prepararse ante el riesgo cierto de que los Estados maritimos vean invadidas sus costas
por una contaminacién masiva de hidrocarburos como consecuencia del accidente de un buque tanque.
» La certeza de que ningun pais, por muy avanzado que fuese y por muchos medios que tuviese, podia
afrontar en solitario la lucha contra la contaminacion producida; por lo que seria preciso contar con la
ayuda internacional.
Se establece la exigencia de un plan de emergencia para hacer frente a los sucesos de contaminacion pro-
vocados tanto por hidrocarburos como por sustancias nocivas y potencialmente peligrosas. Afecta no sélo
a los buques, sino que se hace extensivo a instalaciones mar adentro (plataformas petroliferas), puertos e
instalaciones maritimas de manipulacién de hidrocarburos que se encuentren bajo la jurisdiccion de un Es-
tado parte en el convenio. En estos casos, los correspondientes planes han de estar coordinados con los
sistemas nacionales.
La cooperacién técnica, tanto bilateral como multilateral, incluye también la transferencia de tecnologia re-
lacionada con la preparacion y lucha contra la contaminacion por hidrocarburos, de acuerdo con las politicas
nacionales, legislacion y reglamentos.
El convenio recomienda a las partes que establezcan acuerdos bilaterales o multilaterales de ambito regional
y que los contenidos de estos acuerdos sean comunicados a la OMI, cuyos textos pondra a disposicion de
otros Estados miembros que lo soliciten, i.e., el Acuerdo de Lisboa para el Atlantico suroriental suscrito por
Francia, Espafia, Portugal y Marruecos, y del que también forma parte la Unién Europea.
Dada la creciente importancia del transporte por mar de productos quimicos distintos de los hidrocarbu-
ros, la OMI adoptoé en el 2000 un protocolo al anterior convenio, el protocolo sobre cooperacién, prepa-
racion y lucha contra la contaminaciéon por sustancias nocivas y potencialmente peligrosas (Protocolo
HNS).

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Originalmente sélo abordaba la contaminacion por hidrocarburos, aunque dada la creciente importancia
del transporte por mar de productos quimicos distintos de los hidrocarburos, tal y como se ha comentado,
la OMI adopté en el 2000 el protocolo sobre cooperacion, preparacion y lucha contra la contaminacién
por sustancias nocivas y potencialmente peligrosas (Protocolo HNS).

%8 http://www.imo.org/Conventions/contents.asp?topic_id=258&doc_id=682
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B LEGISLACION RELACIONADA

Este convenio fue adoptado por IMO en 1990 y entré en vigor en 1995. El instrumento de ratificacion de
Espafa se publicd en el BOE en 1995,

Para dar cumplimiento a los mandatos de este convenio, la Direccién General de la Marina Mercante elabord
el Plan Nacional de Contingencias por Contaminacion Marina Accidental ¢°, aprobado por Orden Comuni-
cada del ministro de Fomento el 23 de febrero del afio 2001.

Asimismo, y dentro de esta tematica, hay que destacar el protocolo relativo a la intervencién en alta mar
por contaminacién por sustancias distintas a hidrocarburos (1973)%".

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las competencias de este convenio son de la SG de Seguridad Maritima y Contaminacion de la DG de Ma-

rina Mercante del Ministerio de Fomento. Las partes del protocolo tienen que establecer medidas para

tratar los incidentes de contaminacion, tanto a nivel nacional como en cooperacién con otros Estados.

Competencias de los organismos nacionales, autonémicos y locales en la elaboracién y puesta en marcha

de los distintos niveles de planes:

» La Administracion General del Estado, a través del Ministerio de Fomento y de la Direccién General
de la Marina Mercante, tiene a su cargo el cumplimiento de los convenios y acuerdos internacionales en
materia de prevencion y lucha contra la contaminacion marina.

» La Ley 27/1992, de Puertos del Estado y de la Marina Mercante, atribuye a la Administracion maritima
la competencia en la proteccion del medio ambiente marino, la seguridad en la navegacién y de la vida
humana en la mar (art. 74), asignando a la Sociedad de Salvamento y Seguridad Maritima, entre otras,
las tareas de prevencién y lucha contra la contaminacién del medio marino, asi como el salvamento de
la vida humana en la mar (art. 90).

En el caso de Espafna pueden encuadrarse, ademas de las unidades navales de la Armada y sus embarca-

ciones aukxiliares, las del Servicio Maritimo de la Guardia Civil, las del Servicio de Vigilancia Aduanera de la

Agencia Tributaria, las de la Sociedad de Salvamento y Seguridad Maritima (SA-SEMAR), las unidades navales

adscritas a otros organismos del Estado y de las comunidades auténomas, asi como aquellos buques mer-

cantes que de forma permanente o temporal presten servicio a organismos oficiales, tanto estatales como
autonomicos o locales.

» Los Gobiernos de las comunidades autonomas tienen competencias medioambientales dentro de su
territorio, de acuerdo con sus respectivos Estatutos de Autonomia.

» Las Administraciones locales, de municipios costeros, tienen también competencias en cuanto a la
limpieza de sus playas y costas.

Los buques también deben contar con un plan de emergencia por contaminacion que incluya situaciones

con sustancias peligrosas. Los planes de actuaciéon en caso de accidentes los realiza Riesgos Naturales de

Proteccion Civil (Ministerio del Interior).

9 Instrumento de ratificacion del convenio internacional sobre cooperacién, preparacion y lucha contra la contaminacién por hidrocarburos, 1990,
hecho en Londres el 30 de noviembre de 1990 (BOE n° 133, 5 de junio de 1995).

80 http:/Awww.fomento.es/NR/rdonlyres/12FOEE7C-A890-43B0-9322-EF475C626B35/49483/PlanNContingencias.pdf

61 BOE n° 112, de 11 de mayo de 1994.
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2.3.7. Convenio de Barcelona®

Bl OBJETIVOS

El Convenio de Barcelona constituye el principal instrumento internacional para prevenir, reducir y eliminar
la contaminacién en la zona del mar Mediterraneo, asi como proteger el entorno marino de esta zona para
contribuir a su desarrollo sostenible.

B INFORMACION GENERAL

El Convenio para la Proteccion del Mar Mediterraneo contra la Contamina-
cion (Convenio de Barcelona), aprobado en 1975, fue el primer convenio re-
gional auspiciado por la UNEP. Este convenio fue enmendado en 1995,
pasando a denominarse Convenio para la Proteccion del Medio Marino y la
Regién Costera del Mediterraneo, y fue completado con diversos protocolos,
conformando el marco legal del Plan de Accién para el Mediterraneo (PAM),
que es lo que hoy conocemos por Convenio de Barcelona.

La aplicacion geografica de este convenio es el mar Mediterraneo y podra
extenderse a las zonas costeras determinadas por cada parte contratante dentro de su propio territorio. El
depositario del convenio y de sus protocolos es Espafia y la sede se encuentra en Atenas (Grecia).

Son miembros todos los paises riberefios y la Unién Europea. Pudiendo asistir como observador cualquier
organizacion gubernamental internacional o cualquier organizacién no-gubernamental cuya actividad
guarde relaciéon con el convenio.

Las partes contratantes se comprometen a tomar medidas contra la contaminaciéon causada por: vertidos

efectuados desde buques y aeronaves o incineracion en el mar. Asi como para la conservacion de la diver-

sidad biolégica, la vigilancia de la contaminacién, la cooperacién cientifica y tecnolédgica, aplicar la legislacion

ambiental y facilitar el acceso a la informacion y la participacion de los ciudadanos.

Cuatro formas de contaminacion exigen una atencion particular de las partes firmantes:

a) La contaminacion causada por los vertidos de buques y aeronaves.

b) La contaminacién causada por los buques.

¢) La contaminacion derivada de la exploracion y explotacion de la plataforma continental, del fondo del
mar y de su subsuelo.

d) La contaminacion de origen terrestre.

Uno de los instrumentos mas importantes derivados del Convenio de Barcelona y sus protocolos relativo a

la contaminacion es el Programa sobre la Evaluacion y el Control de la Contaminacion de la Region Medi-

terrdnea (MED POL). En cumplimiento de este programa, Espafia realiza analisis de contaminantes en sedi-

mentos y biota, asi como el estudio de los efectos bioldgicos como resultado de la contaminacion.

Actualmente se esta desarrollando la Fase IV de MED POL, que continuara hasta 2013. Los objetivos y me-

todologia a aplicar en esta nueva fase intentan armonizarse con los desarrollados en la Directiva Marco

sobre la Estrategia Marina.

62 http://www.unepmap.org/

46



http://www.unepmap.org/

Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana. istas
B ALINEACIONES INTERNACIONALES &

B SUSTANCIAS QUIMICAS

El protocolo enumera las sustancias cuyo vertido se prohibe y los elementos que han de tenerse en cuenta
para eliminar la contaminaciéon derivada de las mismas. Asimismo, enumera las sustancias cuyo vertido esta
sujeto a la expedicion de una autorizacién por las autoridades nacionales competentes. Dicha autorizacion
debe tener en cuenta, en particular, las caracteristicas y la composicion del residuo, de los componentes de
los residuos con respecto a su nocividad, del lugar de descarga y del medio marino receptor, la disponibilidad
de tecnologias relacionadas con los residuos y la posible perturbacion de los ecosistemas marinos y de los
usos del agua del mar.

B LEGISLACION RELACIONADA

Los documentos técnicos que se generan, hacen referencia a la gestion y el desarrollo sostenible del Medi-

terraneo. Aplicandose, para ello, la experiencia de la UE en relacion con estos temas.

La normativa espafola recoge la firma y la aceptacion de las condiciones del convenio en la siguiente normativa:

» Convenio internacional para la proteccion del mar Mediterraneo contra la contaminaciéon y protocolos
anexos, hechos en Barcelona el 16 de febrero de 1976 (BOE n°® 44, de 21 de febrero de 1978).

» Enmiendas al Convenio para la Proteccion del Mar Mediterraneo contra la Contaminacién, hecho en Bar-
celona el 10 de junio de 1995. (BOE n°® 173, 19 de junio de 2004).

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las obligaciones generales impuestas a las partes contratantes por el convenio son:

» Tomar las medidas apropiadas, individual o conjuntamente, para prevenir, reducir, combatir y, en la medida

de lo posible, eliminar la contaminacién en la zona del mar Mediterraneo y proteger y mejorar el medio

ambiente marino, asi como contribuir a su desarrollo sostenible.

Tomar las medidas apropiadas para implementar el PAM.

Proteger el medio ambiente y contribuir al desarrollo sostenible de la zona del mar Mediterraneo.

Implementar el convenio y sus protocolos.

Cooperar en la formulacién y adopcién de protocolos, procedimientos y estandares para el funciona-

miento del convenio.

» Promover, dentro de los organismos internacionales competentes, las medidas referentes a la implemen-
tacion de programas de desarrollo sostenible, proteccién, conservacion y rehabilitacion del medio am-
biente y los recursos naturales en el drea del mar Mediterraneo.

Basicamente, las obligaciones hacen relacion a la aplicacion del protocolo respecto a la contaminacion pro-

cedente de fuentes terrestres, y enmarca programas que contienen medidas y calendarios de obligado cum-

plimiento por parte de los Estados miembros. En el mes de noviembre de 2009 se acordaron las propuestas

sobre el DDT, sobre otras 5 sustancias del Convenio de Estocolmo y sobre la DBO®. Para el periodo 2010-

2011, se desarrollaran propuestas para las 9 nuevas sustancias recientemente incluidas en el Convenio de

Estocolmo y sobre el mercurio.

8 Demanda Bioldgica de Oxigeno.
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Las competencias de este protocolo las lleva el MARM y estan compartidas entre:

» La SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacion y Calidad Ambiental), en relacion
con la contaminacion de origen terrestre (d).

» La DG de Sostenibilidad de la Costa y del Mar, siendo el punto focal la DG de Marina Mercante (Ministerio
de Fomento), que lleva el resto de puntos donde la contaminacién es de origen marino.

Ademas, el Centro de Actividad Regional de Produccién Limpia (CP/RAC), que promueve la reduccion en

la generacion de residuos industriales y difunde técnicas de produccion limpias, se encuentra en Barcelona.

Su actividad la coordina la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM.
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2.3.8. Convenio MARPOL

Bl OBIJETIVO
Prevenir la contaminacion marina producida por los buques, ya sea en el normal transcurso de sus activi-
dades econdémicas o por accidentes maritimos.

B INFORMACION GENERAL

Su redaccion actual comprende los tratados adoptados en 1973 y 1978, junto a una serie de protocolos
adoptados posteriormente a fin de adaptar juridicamente la nueva realidad socioeconémica en el sector
del transporte maritimo de mercancias, siempre bajo el auspicio de la Organizacidon Maritima Internacional,
OMI, con sede en Londres.

El primer MARPOL, adoptado el 2 de noviembre de 1973, cubria la contaminacién producida por aceites,
productos quimicos, sustancias peligrosas y desechos. El protocolo de 1978 se adoptd en febrero de ese
afo como respuesta a una serie de accidentes producidos entre los afos 1976 y 1977, cuando en el mes
de febrero de 1978 se celebrd la Conferencia para la Seguridad de los Petroleros y Prevencion de la Con-
taminacion. Llegando a incluir normativa relativa a la construccién de grandes petroleros, esta conferencia
permitia a los Estados parte ratificar el primer anexo de la convencion de 1973 sin necesidad de suscribir el
segundo anexo hasta pasados tres afos de su entrada en vigor, lo cual daba margen suficiente a los Estados
para adoptar las medidas técnicas y econémicas necesarias, sobreponiéndose asi a la mayor traba que los
mismos encontraban para suscribir la convencién. De este modo, la convencion entrd en vigor el 2 de
octubre de 1983.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

La convencion comprende una serie de reglas que tienden a prevenir a la vez que minimizar la contamina-
cion de buques, incluyendo seis diferenciados anexos:

Anexo |: Reglas para la prevencién de contaminaciéon producida por aceites.

Anexo II: Reglas para el control de la contaminacion por sustancias liquidas contaminantes a granel.

Anexo lll: Prevencion de contaminacion por sustancias peligrosas transportadas por mar.

Anexo IV: Prevencién de contaminacion por el vertido de buques.

Anexo V: Prevencion de contaminacion por desechos de buques.

Anexo VI: Prevenciéon de contaminacion del aire producida por buques, no estando este Ultimo aun en vigor.

B LEGISLACION RELACIONADA
MARPOL ha servido como marco de referencia a la hora de desarrollar la legislacion nacional en materia de
proteccién del medio marino en relacién con el Anexo 14, 119°, 11156y V[67

54 Enmiendas de 2004 al Anexo del Protocolo de 1978, relativo al Convenio Internacional para prevenir la contaminacién por los buques, 1973
(Anexo | revisado del MARPOL 73/78) (publicado en el BOE de 17 y 18 de octubre de 1984), aprobadas el 15 de octubre de 2004, mediante Re-
solucion MEPC 117(52) (BOE n° 38, de 13-02-2007).

5 Enmiendas de 2004 al Anexo del Protocolo de 1978, relativo al Convenio Internacional para prevenir la contaminacién por los buques, 1973
(Anexo Il revisado del MARPOL 73/78) (publicado en el BOE de 17 y 18 de octubre de 1984), aprobadas el 15 de octubre de 2004, mediante Re-
solucion MEPC 118(52) (BOE n° 38, de 13-02-2007).

% Enmiendas de 2006 al Anexo del Protocolo de 1978, relativo al Convenio Internacional para prevenir la contaminacién por los buques, 1973
(Anexo Il revisado del MARPOL 73/78) (publicado en el Boletin Oficial del Estado nimeros 249 y 258, de 17 y 18 de octubre de 1984, respecti-
vamente), adoptadas el 18 de mayo de 2006 mediante Resoluciéon MEPC 156(55).

57 Enmiendas de 2005 al Anexo del Protocolo de 1997, que enmienda el Convenio Internacional para prevenir la contaminacién por los buques,
1973, modificado por el Protocolo de 1978 (enmiendas al Anexo VI del MARPOL y al Cédigo Técnico sobre los Nox) (publicado en el BOE de 17
y 18 de octubre de 1984 y de 2 de junio de 2006) aprobadas el 22 de julio de 2005, mediante la Resolucién MEPC 132(53) (BOE n° 39, de 14-
02-2007).
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En relacion con la participacion de Espafa, entre otras propuestas referentes a la seguridad maritima, la

OMI dio luz verde a un proyecto de enmienda del Convenio Internacional para prevenir la contaminacién

por los buques (MARPOL 73/789), por el que se incorporan los elementos contenidos en la normativa co-

munitaria®, impulsada por Espafa y desarrollada tras el accidente del petrolero Prestige el 13 de noviembre

de 2002:

» La retirada anticipada de servicio de los petroleros del tipo Prestige a la edad de 23 afios, asi como la de
los otros tipos de petroleros de tipo monocasco en el afio 2010 como maximo.

» El establecimiento de un programa especifico de revision e inspeccion de los petroleros monocasco que
continlen navegando hasta esas fechas.

» La prohibiciéon del transporte de hidrocarburos pesados en ese tipo de petroleros.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las competencias de este convenio las tiene la DG de Sostenibilidad de la Costa y del Mar del MARM.

La convencion sélo establece como obligatorio para los Estados miembros el aceptar los dos primeros ane-
xos, dejando la aplicacion de los restantes a la libre eleccién de los mismos.

% Reglamento (CE) n° 417/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de febrero de 2002, relativo a la introduccién acelerada de normas
en materia de doble casco o de disefo equivalente para petroleros de casco Unico, y por el que se deroga el Reglamento (CE) n° 2978/94 del
Consejo, DO L 64 de 7-3-2002, p. 1/5.
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2.3.9. Convenio sobre Contaminacion Atmosférica Transfronteriza a Gran Distancia (LRTAP)%®

B OBIJETIVO

El objetivo de este convenio es limitar y, siempre que sea posible, reducir gradualmente y prevenir la con-
taminacion atmosférica incluyendo la contaminacion atmosférica transfronteriza de largo alcance. Se pre-
tende el desarrollo de politicas y estrategias para combatir las emisiones de sustancias contaminantes
promoviendo el intercambio de informacion, las consultas, la investigacion y la vigilancia del medio.

B INFORMACION GENERAL

Los Estados parte del Convenio (de Ginebra) sobre Contaminacion Transfronteriza a Gran Distancia (mas

conocido por su acrénimo inglés LRTAP, Long-Range Transboundary Air Pollution participan en el EMEP

(UNECE). Este programa se rige por protocolos separados y su objetivo es suministrar a las partes en el con-

venio datos cientificos sobre los datos de la atmdsfera, la realizacion de modelos informaticos, la evaluaciéon

de las emisiones y la realizacion de previsiones.

La contaminacién atmosférica transfronteriza a gran distancia se define como la liberacién a la atmosfera, por el ser

humano, de sustancias o de energia que tengan, en otro pais, efectos perjudiciales para la salud, el medio ambiente

o los bienes materiales, sin que sea posible distinguir las fuentes individuales y colectivas de dicha liberacion.

Asi, los Estados deben emprender actividades concertadas:

» De investigacion y desarrollo, especialmente en materia de reduccion de las emisiones de los principales
contaminantes atmosféricos.

» De vigilancia y de medida de los indices de emisiones y de las concentraciones de esos contaminantes.

» De comprension de los efectos de esos contaminantes sobre la salud y el medio ambiente.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Segun los diferentes protocolos firmados se relacionan las siguientes sustancias o ambitos de actuacion:

» Reduccion de las emisiones de azufre en al menos un 30%. Firma del protocolo en 1985. Entrada en
vigor en 1987 y reduccion adicional. Firma del protocolo en 1994. Entrada en vigor en 1998.

» Oxidos de nitrégeno. Firma del protocolo en 1988. Entrada en vigor en 1991,

» Compuestos organicos volatiles (COV). Firma del protocolo en 1991. Entrada en vigor en 1997.

» Contaminantes organicos persistentes (COP). Firma del protocolo en 1998. Entrada en vigor en 2003,
Los criterios de seleccién de COP se basan en el analisis de:

a) El potencial de la sustancia para su transporte atmosférico a larga distancia (entre los criterios pro-
puestos estan: la presion de vapor <1,000 Pa y una vida atmosférica media > 2 dias, o pruebas cien-
tificas o datos de presencia en areas remotas, que sugiera el transporte de fuentes distantes).

b) Su potencial para ocasionar efectos negativos en el medio ambiente y en la salud humana.

» Metales pesados. Firma del protocolo en 1998. Entrada en vigor en 2003. En el caso de los metales pe-
sados, para desarrollar la lista inicial, se emplean criterios cualitativos (por ejemplo, el volumen de emi-
siones de una sustancia determinada que esta sujeta al transporte transfronterizo a grandes distancias,
y/o considerables efectos adversos en la salud humana y el medio ambiente).

» Acidificacion, eutrofizacién y ozono troposférico. Firma del protocolo en 1999. Entrada en vigor en 2005.

8 http://www.unece.org/env/Irtap/
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Las acciones de cooperacion entre los Estados se refieren, entre otros, a la aplicacién de este programa,
centrado inicialmente en el SO,, a los demas contaminantes atmosféricos,

B LEGISLACION RELACIONADA

Aunqgue no sea legislacion directamente relacionada con este convenio, hay que destacar el Reglamento
850/20047°, sobre contaminantes organicos persistentes (Convenio de Estocolmo), ya que, aunque no es
especifico, la mayor parte de los COP tiene capacidad para transportarse a largas distancias.

En relacion con los metales pesados debe destacarse la numerosa legislacion europea limitando la comer-
cializacion del mercurio.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espafna esta representada en dicho convenio por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente In-

dustrial (DG de Evaluacion y Calidad Ambiental) del MARM. Las partes deben esforzarse para limitar vy,

siempre que sea posible, reducir gradualmente y prevenir la contaminacion atmosférica, incluyendo la trans-
fronteriza de largo alcance. Se pretende el desarrollo de politicas y estrategias para combatir las emisiones

de sustancias contaminantes promoviendo el intercambio de informacién, las consultas, la investigacion y

la vigilancia del medio.

Las obligaciones principales, ademas de la representacién y participacion en las reuniones, son:

» El desarrollo, recopilacién y mantenimiento de inventarios de descargas puntuales, la identificacion y la eva-
luacion de fuentes de emision difusas y de reservorios, o depdésitos, desde donde pueden ser movilizados.
Todo ello se toma como base para el control de la contaminacion y la implantacion de medidas de prevencion.

» El desarrollo de programas nacionales de accion para la reduccion y/o eliminacién de emisiones y descargas
y, donde sea posible, el control de todas las fuentes significativas, incluyendo la elaboracién de objetivos
y programas, asi como de medidas especificas para el sector de la industria y la agricultura. Esto se logra
mediante su sustitucidon por sustancias menos peligrosas para el medio ambiente, el uso de las mejores
técnicas disponibles, el uso de las mejores practicas ambientales y la implantacion de la Directiva IPPC.

En este sentido, y aunque no se trata propiamente la gestion de sustancias quimicas, hay que destacar el

trabajo de:

» La Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluaciéon y Calidad Ambiental), en relacién con
la elaboracion de los documentos BREFs para la implantaciéon de las Mejores Técnicas Ambientales (Di-
rectiva IPPC) y los programas de sustitucion de sustancias peligrosas con uso industrial.

» La SG de Medios de Produccion (DG de Recursos Agricolas y Ganaderos) en relacién con la sustitucion
de los productos fitosanitarios y el desarrollo de las Mejores Practicas Ambientales.

Asimismo, la DG de Calidad y Evaluacion Ambiental del MARM esta designada como la autoridad nacional

del Sistema de Inventario Nacional de Emisiones Contaminantes a la Atmésfera. En la web”" del MARM

puede consultarse la siguiente informacion:

» “Inventario Nacional de Emisiones Contaminantes a la Atmdsfera de Espafia (obligaciones ante la UE y
NU") (incluidos los metales, COP y los gases con efecto invernadero).

» Inventario Base Nacional (Catédlogo de Actividades Potencialmente Contaminadoras de la Atmdsfera).

» Proyecciones Nacionales de Emisién de Contaminantes a la Atmosfera.

0 Reglamento (CE) 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre contaminantes organicos persistentes y por
el que se modifica la Directiva 79/117/CE.
1 http:/Awww.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/atmosfera/emisiones/inventario.htm
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2.3.10. Programa Interinstitucional para la Gestion Racional de las Sustancias (IOMC)’?

Bl OBIJETIVO

El programa tiene como objetivo fortalecer la cooperacién internacional en relacion con los productos qui-
micos e incrementar la eficacia de los programas internacionales de las organizaciones en ese campo. Pro-
mueve la coordinacion de politicas y actividades, ejecutadas en forma conjunta o por separado, a fin de
lograr una gestion racional de los productos quimicos en relaciéon con la salud humana y el medio am-
biente.

B INFORMACION GENERAL

EI IOMC (por sus siglas en inglés Inter-Organization Programme for the Sound Management of Chemi-

cals) se establecié en 1995 en cumplimiento de las recomendaciones formuladas por la Conferencia de

las Naciones Unidas (UNEP) sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (conocida también como la Cumbre

de la Tierra), celebrada en Rio de Janeiro en 1992, en particular las del capitulo 19 del informe de la

conferencia (Agenda 21) relativas a la gestién ecoldgicamente racional de los productos quimicos toxi-

cos. Considera de manera especifica las necesidades especiales de los paises en desarrollo y los proble-

mas que los afectan, y reconoce que muchos paises no cuentan con sistemas nacionales para hacer

frente a los riesgos quimicos, y que la mayoria de los paises carece de herramientas cientificas para

reunir las evidencias de mal uso y para juzgar el impacto de las sustancias quimicas téxicas en el medio

ambiente. La FAQ, la OCDE, la OIT, la OMS, la ONUDI y el PNUMA firmaron inicialmente un memorando

de entendimiento; el UNITAR se integré al IOMC en 1997. En 2006, el SAICM reafirmé la funcion de

coordinacion del IOMC.

Promueve la coordinacion de politicas y actividades, ejecutadas en forma conjunta o por separado, a fin de

lograr una gestion racional de los productos quimicos en relacién con la salud humana y el medio ambiente.

Es el mecanismo principal para iniciar, facilitar y coordinar la acciéon internacional encaminada a conseguir

el objetivo de la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible de alcanzar para el 2020 la gestion racional

de los productos quimicos.

El IOMC agrupa a nueve organizaciones internacionales que se ocupan activamente de la seguridad en la

esfera de los productos quimicos:

» FAO, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (con sede en Roma).
www.fao.org

» OCDE, la Organizaciéon para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econémicos (con sede en Paris).
www.oecd.org/ehs

» OIT, la Organizacién Internacional del Trabajo (con sede en Ginebra). www.ilo.org/safework

» OMS, la Organizaciéon Mundial de la Salud (con sede en Ginebra). www.who.int/ipcs/en

» ONUDI, la Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (con sede en Viena).
www.unido.org

» PNUMA, el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (cuya Division de Productos Qui-
micos tiene la sede en Ginebra). www.chem.unep.ch’?

2 http://www.who.int/iomc/en/
73 “Gestién racional y sostenible de sustancias quimicas: Un manual para las y los trabajadores y los sindicatos”. 2008.
http://Awww.unep.org/labour_environment/PDFs/training/CHEM-FULL-SP.pdf
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» UNITAR, el Instituto de las Naciones Unidas para la Formaciéon Profesional e Investigaciones (con sede en
Ginebra). www.unitar.org/cwm

Ademas, también participan en el IOMC dos organizaciones observadoras:

» Banco Mundial (con sede en Washington). www.worldbank.org

» PNUD, el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (con sede en Nueva York).
www.undp.org/energyandenvironment

El IOMC se ocupa de temas relativos a la seguridad quimica. Por ejemplo, aborda areas fundamentales

como las detalladas primeramente en el capitulo 19 de la Agenda 21 y comprendidas ahora también en el

Plan de Accion Mundial del SAICM:

» Reduccion de riesgos.

» Conocimientos e informacion.

» Gobernanza.

» Creacién de capacidad y cooperacién técnica.

» Trafico ilicito.

Espafa ha participado en el desarrollo de los siguientes programas, desarrollados con éxito por el IOMC:

» Establecimiento y aplicaciéon de un Sistema Globalmente Armonizado para la Clasificacion y el Etiquetado
de los Productos Quimicos (SGA), en la esfera de los peligros para la salud y el medio ambiente (y pro-
gramas conexos de capacitacion y creacion de capacidad para su aplicacion). www.oecd.org/env/classify
Www.unitar.org/cwg/specialised/ghs.html

» Abordaje de los problemas que acarrea el almacenamiento de plaguicidas obsoletos o no deseados en
Africa (Programa sobre stocks acumulados en Africa), mediante la creacion de capacidades en los paises
para la prevencion, gestion y eliminacion de los plaguicidas obsoletos. www.africastockpiles.org

» Apoyo a los paises para la aplicacion del Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de Consenti-
miento Fundamentado Previo aplicable a algunos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto del
comercio internacional, por conducto de la Secretaria, cuyas funciones ejercen conjuntamente la FAO y
el PNUMA en Roma y Ginebra, respectivamente. www.pic.int

» Evaluacion de los productos quimicos existentes, repartiendo la tarea de recoger informacion, someter a
prueba y evaluar los productos quimicos de gran volumen de produccion entre los paises de la OCDE, y
determinando las necesidades de nuevos trabajos sobre esos productos. www.oecd.org/env/existing
chemicals/siars

» Elaboracion de orientaciones y promocion de los Registros de Emisiones y Transferencia de Contaminantes
(RETC) y las Técnicas de Estimacion de Emisiones (TEE). www.oecd.org/env/prtr ; www.unitar.org/cwg/spe-
cialised/prtr.html

» Apoyo a los paises para la aplicacion del Convenio de Estocolmo sobre contaminantes organicos persis-
tentes (COP) y la elaboracion de sus planes nacionales de aplicacion.
wWww.pops.int/documents/implementation/nips
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B SUSTANCIAS QUIMICAS

El IOMC abarca todas las sustancias quimicas y se ocupa de temas relativos a la seqguridad quimica. Por
ejemplo, aborda areas fundamentales como las detalladas primeramente en el capitulo 19 de la Agenda
21y comprendidas ahora en el Plan de Accién Mundial del SAICM:

» La valoracion internacional de los riesgos quimicos.

» Armonizacién de la Clasificacion y Etiquetado de las Sustancias Quimicas.

» Intercambio de informacién sobre sustancias quimicas y sus riesgos.

» Establecimiento de programas de reduccion de riesgos.

» Fortalecimiento de las capacidades nacionales para la gestion de las sustancias quimicas.

» Prevencion del trafico ilegal de productos tdxicos y/o peligrosos.

B LEGISLACION RELACIONADA
La legislacion relacionada puede consultarse, en este mismo documento, dentro de cada uno de los pro-
gramas especificos.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espafia participa, por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacion
y Calidad Ambiental) del MARM, en la elaboracion y el desarrollo de los programas indicados anterior-
mente.
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2.3.11. Enfoque Estratégico para la Gestion Internacional de Productos Quimicos (SAICM)"*

B OBIJETIVO

Lograr la gestién racional de los productos quimicos durante todo su ciclo de vida de forma que, para 2020,
las sustancias y productos quimicos se utilicen y produzcan de manera que se logre la minimizacion de los
efectos adversos significativos para la salud humana y el medio ambiente. Para lograr este objetivo global,
el SAICM establece cinco objetivos parciales subsidiarios bajo los siguientes incisos’>:

» Reduccion de riesgos.

» Conocimiento e informacién.

» Gobernanza.

» Fortalecimiento de capacidades y cooperacion técnica.

» Trafico internacional ilegal.

B INFORMACION GENERAL

Adoptado por la Conferencia Internacional sobre la Gestién de los Productos Quimicos (ICCM) el 6 de fe-

brero de 2006, el Enfoque Estratégico para la Gestion de Productos Quimicos a Nivel Internacional (SAICM,

del inglés Strategic Approach to International Chemicals Management) es un sistema marco internacional,
juridicamente no vinculante, para la formulaciéon de politicas destinadas a fomentar la gestion racional de
sustancias quimicas.

Lo constituyen los siguientes documentos:

» Declaracion de Dubai’, sobre la Gestion Internacional de los Productos Quimicos, que recoge el com-
promiso con el SAICM de ministros de Medio Ambiente y Salud, jefes de delegacion y representantes de
la sociedad civil y del sector privado.

» Estrategia de Politica Global, establece el alcance del SAICM, las necesidades que busca cubrir y los
objetivos que deben alcanzarse en los siguientes campos: reduccion del riesgo, conocimientos e infor-
macién, gobernanza, creacion de capacidad y cooperacion técnica, y trafico ilicito internacional.

» Plan de Accion Global, que establece “areas de trabajo y actividades voluntarias” para la implementa-
cion del SAICM. EI ICCM recomend6 el uso y posterior desarrollo del Plan de Accion Global para ser uti-
lizado como herramienta y documento guia.

Se establecié una secretaria del SAICM para convocar las reuniones y ayudar en las tareas de implementacion,

y un Programa de Inicio Rapido del SAICM, de caracter temporal, incluyendo un modesto fideicomiso.

El Enfoque Estratégico tiene un alcance amplio. Representa un compromiso de los Gobiernos del mundo

para lograr, en todos los paises, la gestion racional de las sustancias quimicas de modo que la exposicion a

productos quimicos de uso agricola e industrial ya no cause dafios significativos a la salud humana vy al

medio ambiente. El SAICM abarca como minimo, pero sin limitarse a ello, los aspectos ambientales, eco-
némicos, sociales, sanitarios y laborales de la seguridad quimica, con miras a promover el desarrollo soste-
nible y abarca sustancias y productos quimicos en todas las etapas de su ciclo de vida-

Facilita las reformas nacionales y mundiales relacionadas con la forma en que se producen y utilizan las

sustancias quimicas sintéticas, incluyendo la posibilidad de medidas para prohibir, eliminar de forma gradual

o restringir la producciéon y uso de las sustancias quimicas de mayor preocupacion’”.

74 http://Awww.saicm.org

75 http:/Awww.ipen.org/campaign/documents/education/saicm % 20introduction%20spanish.pdf

76 Primera Conferencia sobre Gestiéon de Sustancias Quimicas (ICCM-1 con sus siglas en inglés). Dubai, 2006.

7 Una guia al SAICM para las ONG. Enfoque Estratégico para la Gestién de Productos Quimicos a Nivel Internacional. Jack Weinberg, Red Interna-
cional de Eliminacién de los Contaminantes Organicos Persistentes (IPEN).
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Por ultimo, y con independencia de los aspectos sobre financiacion, la Estrategia de Politica Global establece
una lista de principios y criterios que los Gobiernos y demas interesados directos deben utilizar para orien-
tarse a la hora de desarrollar y aplicar el Enfoque Estratégico, incluido el Plan de Accion Global, entre los
que se incluyen los principios y criterios contenidos en la Declaracién de Estocolmo sobre el Medio Humano,
en concreto el principio 22; Declaracién de Rio sobre Medio Ambiente y Desarrollo; Agenda 21, en concreto
los capitulos 6, 8, 19y 20; Declaraciéon del Milenio de las NU; Plan de Aplicacion de Johannesburgo, y la
Declaracién de Bahia sobre la Seguridad Quimica.

Su implementacion deberia establecer mecanismos que garanticen que los trabajadores, agricultores y el
publico en general ya no sufran déficit de salud, enfermedades o muertes como resultado de la exposiciéon
ocupacional o ambiental a productos quimicos.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Aborda la gestion de todas las sustancias quimicas, con el objetivo de la prohibicién, para el afio 2020, de
todas aquellas sustancias cuyos usos supongan un riesgo inaceptable. Los grupos de sustancias identificados
como prioritarios incluyen’®: sustancias PBT, mPmB, CMR, tdxicas para los sistemas inmune o nervioso, COP,
metales téxicos como el plomo, el cadmio y el mercurio, sustancias de alto volumen de produccién, sus-
tancias proclives a expandirse debido a usos con focos difusos y otras sustancias de preocupacion nacional.
La buena implementacion del SAICM podra fomentar practicas que eviten o minimicen la generaciéon de
desechos peligrosos (domésticos y comerciales), y politicas que exijan el tratamiento racional de cualquier
tipo de desechos peligrosos que se generan.

El SAICM se ocupa ademas del potencial de dafio de las sustancias quimicas contenidas en productos. Su-
giere la necesidad de prohibir los productos de consumo cuyos componentes quimicos pueden causar ex-
posiciones conducentes a efectos adversos significativos para la salud.

B LEGISLACION RELACIONADA

El SAICM tiene un alcance muy amplio; afecta a diversos aspectos relacionados con la gestion de sustancias
quimicas, tales como las politicas y practicas relacionadas con las sustancias quimicas, plaguicidas, tratados
internacionales, biomonitoreos, salud infantil, eliminacién de desechos o la salud ocupacional.

La legislacion relacionada puede consultarse, en este mismo documento, dentro de cada uno de los pro-
gramas especificos que abordan estas sustancias.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacién y Calidad Ambiental) del MARM
es quien tiene las competencias en el desarrollo de este programa, el cual implica acuerdos entre Gobiernos.
Entre las obligaciones se encuentra el analisis del grado de cumplimiento de las acciones del Plan Global.
En la actualidad, entre los temas de trabajo se encuentran el andlisis para la propuesta de medidas en re-
lacion con temas emergentes, tales como los nanomateriales.

78 http://www.ipen.org/ipenweb/saicm/history.html
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2.3.12. Foro Internacional sobre Seguridad Quimica (IFCS/WHO)"°

Bl OBIJETIVO

Proporcionar un foro abierto, transparente e inclusivo para que gobiernos, organizaciones intergubernamentales
y no gubernamentales, incluyendo el sector privado, puedan discutir asuntos de interés comun, asi como aquellos
aspectos nuevos y emergentes en el area de la gestiéon de las sustancias quimicas.

B INFORMACION GENERAL

El IFCS (del inglés Intergovernamental Forum on Chemical Safety) es un mecanismo Unico para desarrollar y
para promover estrategias y colaboraciones entre Gobiernos, organizaciones nacionales, intergubernamentales
y no gubernamentales. En la actualidad, entre los temas de trabajo se encuentran el andlisis para la propuesta
de medidas en relaciéon con temas emergentes, tales como los nanomateriales. Al foro se le otorgd un pequefio
presupuesto y practicamente ninguna autoridad. Sin embargo, logré ser inesperadamente exitoso, y fue de gran
utilidad para muchos funcionarios de los Ministerios de Medio Ambiente o de Salud de paises en desarrollo, a cargo
de la supervision de los programas nacionales de gestion de sustancias quimicas®’.

Es un mecanismo para la cooperacion en el fomento de la evaluacion de los riesgos de los productos quimicos
desde el punto de vista ecoldgico. Por sus esfuerzos contribuye a la puesta en préactica del acercamiento del En-
foque Estratégico para la Gestién de Productos Quimicos a Nivel Internacional (SAICM) y del trabajo de otras
organizaciones internacionales e instituciones relacionadas con las sustancias quimicas.

Un logro pionero del IFCS fue el haber obtenido la comprensién y el respaldo internacional por facilitar y estimular
la participacion y el compromiso multisectorial y multipartes interesadas en los procesos internacionales de fija-
cion de politicas sobre los temas de seguridad quimica. El foro establecié el importante precedente de que,
cuando se formulan politicas relativas a la seguridad quimica, los representantes de las ONG de las areas de
salud y medio ambiente deben recibir derechos de participacion total, junto con los representantes de los Go-
biernos y de las asociaciones industriales.

B SUSTANCIAS QUIMICAS Y/O TEMAS TRATADOS
Trata sobre la gestion de las sustancias quimicas en general.

B LEGISLACION RELACIONADA

En 1996, el IFCS presentd al consejo directivo del PNUMA una propuesta marco para establecer un tratado mun-
dial destinado a proteger la salud publica y el medio ambiente de los contaminantes organicos persistentes
(COP), que derivo en el Convenio de Estocolmo.

En relacién con este tema no se encuentra legislacion relacionada, probablemente debido al caracter no vincu-
lante de las resoluciones de este foro y al hecho de su creciente pérdida de peso frente a otros convenios similares.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacion y Calidad Ambiental) del MARM es
quien tiene las competencias de este programa. En la actualidad es un programa que esta en declive, y en via
de desaparicion, frente a SAICM. Ya que en el IFCS, por las caracteristicas del mismo, no se pueden adoptar
medidas de gobierno. Las medidas que se acuerdan son de tipo voluntario.

9 http://Awww.who.int/ifcs/
80 Una guia al SAICM para las ONG. Enfoque Estratégico para la Gestién de Productos Quimicos a Nivel Internacional. Jack Weinberg, Red Interna-
cional de Eliminacién de los Contaminantes Organicos Persistentes (IPEN).
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2.3.13. Protocolo de Montreal®

Bl OBIJETIVO
Proteger la capa de ozono mediante la eliminacion de las emisiones de las sustancias que agotan la capa
de ozono para el afio 2040.

B INFORMACION GENERAL

El Protocolo de Montreal, relativo a las sustancias que agotan la capa de ozono, es un tratado global, aus-
piciado por la UNEP, y firmado por 196 paises para proteger la capa de ozono.

A raiz del descubrimiento del agotamiento de la capa de ozono, en 1985 se pone en marcha el Convenio
de Viena, que trata de promover la cooperacion internacional en investigacion y observaciones sistematicas
del fendbmeno, asi como coordinar posibles acciones para revertir la situacion. El convenio es un acuerdo
marco, donde se desarrollan las medidas concretas por medio del Protocolo de Montreal.

Sienta sus bases en el Convenio de Viena®?, el cual no hace una clara diferenciacion respecto de las obliga-
ciones generales que van dirigidas tanto a paises en desarrollo como a paises desarrollados. Esto fue sus-
tancialmente modificado con la adopcién del Protocolo de Montreal, en el que las partes deben cooperar
en el desarrollo, la aplicacion y la difusion, incluida la transferencia de tecnologias, de practicas y procesos
que controlen, reduzcan o prevengan las emisiones antropégenas de gases de efecto invernadero no con-
trolados por el Protocolo de Montreal en todos los sectores pertinentes, entre ellos la energia, el transporte,
la industria, la agricultura, la silvicultura y la gestion de desechos, a los paises en desarrollo.

Si salen adelante los objetivos de la ONU, se habra conseguido proteger la capa de ozono y frenar parte
del cambio climatico. Un éxito rotundo gracias a la estrecha colaboracién, desconocida en otros convenios
mundiales, de las agencias internacionales, los Gobiernos, los cientificos, la sociedad y la industria impli-
cada.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Afecta a las sustancias incluidas en los Anexos A y B de este protocolo, que son:
Clorofluorocarbonos (CFC).

Halones.

Tetracloruro de carbono.

Metilcloroformo.

Hidroclorofluorocarbonos (HCFC).

Hidrobromofluorocarbonos (HBFC).

Metilo bromuro.

Bromoclorometano.

Tanto los CFC como los HCFC tienen un elevado potencial de efecto invernadero, por lo que la eliminacion

de los primeros en la pasada década tuvo ya efectos beneficiosos en la lucha contra el cambio climatico.

Este convenio es uno de los ejemplos mas exitosos de cooperacion internacional. Desde 1987 ha logrado
reducir en un 95% las sustancias perjudiciales para la capa de ozono, fundamentalmente los gases con
compuestos de cloro que se utilizaban, fluorocarbonos (CFC), hidrofluorocarbonos (CFC), que se siguen

81 http://ozone.unep.org
8 http://ozone.unep.org/Publications/VC_Handbook/Section_1_The_Vienna_Convention/index.shtml
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usando en los sistemas de refrigeracion, aire acondicionado, disolventes, aerosoles o extintores. Los cloruros
de metilo utilizados como biocidas en la agricultura son el otro grupo de sustancias dafinas. Los atomos
halogenados de estas sustancias (cloro y bromo) reaccionan con las moléculas de ozono destruyéndolo.

El Protocolo de Montreal incluye disposiciones para eximir la produccién y consumo de ciertas sustancias
gue agotan la capa de ozono después de la fecha de la eliminacién que se exige para dichas sustancias.
Existen tres exenciones generales para usos criticos del metilbromuro, usos esenciales® de todos los otros
productos quimicos controlados por el Protocolo de Montreal salvo por los HCFC, y usos analiticos y de la-
boratorio. La informacién incluida en esta seccidn cubre estas tres categorias primarias de exencién.

B LEGISLACION RELACIONADA

Espafna y la Unidon Europea son partes del protocolo y de todas sus enmiendas.

Para asegurar su cumplimiento, el protocolo se ha implementado por medio del Reglamento (CE)
2037/2000%, modificado por el Reglamento 1804/2003% y por el Reglamento (CE) 2077/2004%¢.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
Las competencias de este protocolo las tiene la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de
Evaluacion y Calidad Ambiental) del MARM.

8 Informacion referente a la UE en la web:
http://ozone.unep.org/Exemption_Information/Essential_Use_Nominations/MDI_Submissions/DecXV-5/EU_Dec%20XIV-5_2008.pdf

8 Reglamento (CE) n° 2037/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de junio de 2000, sobre las sustancias que agotan la capa de
0Zono.

8 Reglamento (CE) n° 1804/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, que modifica el Reglamento (CE) n°
2037/2000 por lo que se refiere al control de halones exportados para usos criticos, la exportacion de productos y aparatos que contienen clo-
rofluorocarburos y los controles aplicables al bromoclorometano.

8 Reglamento (CE) n° 2077/2004 de la Comisién, de 3 de diciembre de 2004, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 2037/2000 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, sobre las sustancias que agotan la capa de ozono.
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2.3.14. Protocolo de Kioto®’

Bl OBIJETIVO
Reduccion de las emisiones netas (al menos un 5% por debajo de los niveles de 1990 para el periodo 2008-
2012) de seis de los gases con efecto invernadero para los principales paises desarrollados y con economias
en transicion.

B INFORMACION GENERAL

La Convencidon Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico (CMNUCC)® tiene como
objetivo ultimo lograr una estabilizacién de las concentraciones de gases de efecto invernadero en la at-
mosfera con el fin de impedir perturbaciones peligrosas de caracter antropogénico en el sistema climatico.
El Protocolo de Kioto® es el instrumento juridico que desarrolla y dota de contenido concreto y vinculante
las prescripciones genéricas de la convencidon marco. Fue adoptado en 1997 y entré en vigor en febrero de
2005. Para facilitar la consecucién de los objetivos de reduccién, el protocolo crea varios mecanismos o
instrumentos: la contabilizacion de las emisiones y sus fuentes, el comercio de emisiones, los proyectos de
desarrollo limpio y los sumideros de gases de efecto invernadero. El sequimiento del cumplimiento del pro-
tocolo se efectua a través de las conferencias de las partes, cuyas reuniones tendran lugar anualmente con
caracter ordinario (art. 13). La primera se celebré en Montreal a finales de 2005.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

El Protocolo de Kioto sobre el cambio climatico es un acuerdo internacional que tiene por objetivo reducir
las emisiones de seis gases provocadores de calentamiento global: diéxido de carbono (CO,), gas metano
(CH,) y oxido nitroso (N,O), ademas de tres gases industriales fluorados: hidrofluorocarbonos (HFC), per-
fluorocarbonos (PFC) y hexafluoruro de azufre (SF)).

B LEGISLACION RELACIONADA

Se establecieron los techos maximos de emision®® para las emisiones totales de los gases SO,, NOx, COV's
y NH,?' que deberan cumplir los Estados miembros a partir del ano 2010 (excluyendo las emisiones de Ca-
narias, Ceuta y Melilla por estar en la zona ultraperiférica de la Unién Europea).

Con el objetivo de cumplir con los compromisos de reduccién de las emisiones de gases de efecto inverna-
dero contraidos en el marco del Protocolo de Kioto, en la Unién Europea se establecié un Régimen Co-
munitario de Comercio de Derechos de Emision bajo la Directiva 2003/87/CE®?, que fij¢ para el 1 de
enero de 2005 el comienzo de actividades del mercado.

Las instalaciones sujetas obligatoriamente a este sistema europeo de comercio de emisiones son las que re-
alizan actividades en los sectores de energia, produccién y transformacion de metales férreos, industrias
minerales, fabricacién de pasta de papel, papel y cartén. Esta directiva contemplaba dos fases de aplicacion;
la segunda, de 2008 a 2012, coincide con el periodo de cumplimiento del Protocolo de Kioto. En 2009 se

87 http://unfccc.int/

8 http://unfccc.int/resource/docs/convkp/convsp.pdf

8 http://unfccc.int/resource/docs/convkp/kpspan. pdf

% Directiva 2001/81/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2001, sobre techos nacionales de emisién de determinados
contaminantes atmosféricos.

o1 Férmulas quimicas y abreviaturas para dioxido de azufre, dxidos de nitrogeno, compuestos organicos volatiles y amoniaco.

9 Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 2003, por la que se establece un régimen para el comercio
de derechos de emision de gases de efecto invernadero en la Comunidad y por la que se modifica la Directiva 96/61/CE del Consejo.
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ha aprobado la Directiva 2009/29/CEE®* que modifica este sistema de comercio de emisiones mas alla de
2012, e incluye nuevos gases y sectores de actividad.

El régimen del comercio de derechos de emisién de gases de efecto invernadero se regula en el ordena-
miento juridico espafol en la Ley 1/2005%y en el Real Decreto Ley 5/2004%, por el que se regula el comercio
de derechos de emisiones de gases de efecto invernadero. Todo esto considerando la Ley 34/2007°¢, de ca-
lidad del aire y proteccion de la atmosfera.

En Espafa, el Consejo Nacional del Clima asesora al Gobierno sobre la politica referente al cambio climatico
y sobre las estrategias de respuesta. Espafa, a pesar de disponer de la segunda cuota mas generosa de
emisiones bajo el protocolo, esta muy lejos de lograr los objetivos que se le imponen.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

De acuerdo con los objetivos de Kioto y de la directiva comunitaria, la Unién Europea, como agente espe-
cialmente activo en la concrecién del protocolo, se comprometié a reducir sus emisiones medias totales
durante el periodo 2008-2012 en un 8% respecto a los niveles de 1990. Distribuy6 las obligaciones de re-
duccién entre sus Estados miembros con arreglo a diversas variables econdmicas y medioambientales, segun
el principio de “reparto de la carga”, del siguiente modo: Luxemburgo (-28%), Alemania (-21%), Dina-
marca (-21%), Austria (-13%), Reino Unido (-12,5%), Bélgica (-7,5%), Paises Bajos (-6%), Finlandia (0%),
Francia (0%), Suecia (+4%), Italia (+6,5%), Irlanda (+13%), Espafa (+15%), Grecia (+25%) y Portugal
(+27%).

Espafa, que se comprometié a no aumentar sus emisiones mas del 15% en relacién al afo base, emitié un
34% mas que en 1990, segun los datos de 2008,

Las competencias de este protocolo recaen en la Oficina de Cambio Climatico del MARM, donde se llevan
a cabo la gestion de las autorizaciones de agrupacion de instalaciones (la concesion de la autorizacion co-
rresponde al Consejo de Ministros), la gestion del Registro Nacional de Derechos de Emision de Gases de
Efecto Invernadero y la potestad sancionadora para algunos casos.

% Directiva 2009/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, por la que se modifica la Directiva 2003/87/CE para per-
feccionar y ampliar el régimen comunitario de comercio de derechos de emision de gases de efecto invernadero.

% Ley 1/2005, por la que se regula el régimen del comercio de derechos de emisién de gases de efecto invernadero. (BOE n° 59, de 10 de marzo
de 2005).

% Real Decreto Ley 5/2004, de 27 de agosto, por el que se regula el régimen del comercio de derechos de emisién de gases de efecto invernadero
(BOE n° 208, de 28 de agosto de 2004).

% Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y proteccién de la atmosfera (BOE n° 1275, de 16 de noviembre de 2007).

% R. Méndez. “Las emisiones caen un 8% en Espana por la crisis y las renovables”. £/ Pais, 05-12-2009, Madrid.
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2.3.15. Instituto para la Formacién y la Investigacion (UNITAR)*®

Bl OBIJETIVO
Desarrollo programas vinculados con el desarrollo de las capacidades.

B INFORMACION GENERAL

El Instituto de las Naciones Unidas para la Formacién y la Investigacion (UNITAR, del inglés United Nations
Institute for Training and Research) es una unidad auténoma de la ONU.

En relacién con el medio ambiente, y especialmente sobre gestion de productos quimicos, el UNITAR de-
sarrolla programas vinculados con el desarrollo de las capacidades. Los métodos de aprendizaje, de forma-
cion y desarrollo de las capacidades incluyen la autoevaluacion de las capacidades, el desarrollo de un perfil
nacional, la validaciéon de prioridades, el desarrollo de planes de accién y de competencias técnicas.

B SUSTANCIAS QUIMICAS Y/O TEMAS TRATADOS

UNITAR tiene un programa sobre gestion de sustancias y residuos quimicos (CWM: Chemicals and Waste
Management Programme) cuyo objetivo es reforzar las infraestructuras institucionales, técnicas y legales'y
las capacidades de gestion de las sustancias quimicas. Los proyectos se enmarcan dentro de acuerdos in-
ternacionales tales como el SAICM, el Convenio de Estocolmo y el de Rotterdam. Los objetivos tienden a
alcanzar los compromisos adoptados durante la primera Conferencia Internacional sobre Gestiéon de Sus-
tancias Quimicas (ICCM1), que tuvo lugar en Dubai en febrero de 2006. La mayoria de los proyectos de
UNITAR se desarrollan en paises en via de desarrollo. UNITAR es miembro de la IOMC.

UNITAR se involucra en numerosos sectores en relacién con la gestion de las sustancias quimicas: SAICM,
COP, PIC, SGA, PRTR, mercurio, gestion del riesgo e intercambio de conocimientos, entre otros.

H COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
Las competencias en estos temas las tiene la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de
Evaluacion y Calidad Ambiental) del MARM.

% http://www.unitar.org/
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2.3.16. La Estrategia Mundial del Mercurio®

B OBIJETIVO

El objetivo general es el desarrollo y la implementaciéon de partenariados como una via para la reduccién
de los riesgos de la exposicion al mercurio a nivel global, tanto para la salud humana como para el medio
ambiente. Para ello pretende reducir la oferta, la demanda del comercio, las emisiones, el uso de los pro-
ductos, desechos y sitios contaminados debidos al mercurio.

B INFORMACION GENERAL
La Estrategia Mundial para el Mercurio se esta elaborando dentro del marco de la UNEP. A fecha de ela-
boracion de este informe, la estrategia no esta finalizada, aunque ya se ha aprobado'® la creacion de un
instrumento juridicamente vinculante sobre el mercurio, destinado a reducir riesgos a la salud humana y el
medio ambiente. En este capitulo se recogen aquellos puntos relevantes acordados en relacién con este
foro, en funcién de las sugerencias y las necesidades identificadas por los diferentes paises. Se incluyen los
siguientes objetivos:

a) Gestion del mercurio procedente de minas de pequena escala y artesanales: |os objetivos son
trabajar con las comunidades mineras en el desarrollo e implementacion de alternativas para conseguir
la reduccién del uso y exposicion al mercurio, asi como el fomento de las mejores practicas ambientales
y técnicas para la correcta gestion de la actividad.

b) Control del mercurio en los procesos de combustion de carboén: |os objetivos son contribuir a la
comprension de la contribucion de este sector en relacion con las emisiones de mercurio, asi como el
fomento de tecnologias alternativas respetuosas con el medio ambiente (también en relacién con otros
contaminantes).

¢) Reduccion de las emisiones de mercurio en el sector cloro-alcalino: los objetivos son la incorpora-
cion de Mejores Practicas Ambientales dentro de este sector (que produce cloro y alcalinos por electrolisis
de salmuera utilizando células de mercurio) explorando las posibilidades de una gestién adecuada, re-
emplazando las células de mercurio por otras alternativas, tales como la tecnologia de membrana de
celdas.

d) Reduccion de la presencia de mercurio en productos: algunos sectores claves identificados son las
pilas/baterias, amalgamas dentales, aparatos de medida y control (especialmente dentro del sector mé-
dico), aparatos eléctricos y electrénicos, lamparas fluorescentes y cosméticos. El objetivo el reducir y/o
eliminar el mercurio de aquellos usos para los que exista una alternativa viable, asi como reducir las emi-
siones procedentes de los procesos de produccion, procesado y eliminacion/gestion de dichos productos.

e) Investigacion en relacién con el transporte del mercurio a larga distancia: El objetivo es mejorar
la comprension de este proceso global en relacion con las fuentes internacionales de contaminacion por
mercurio, el transporte y el comportamiento ambiental de este compuesto.

B SUSTANCIAS QUIMICAS Y/O TEMAS TRATADOS
El mercurio y sus compuestos derivados teniendo en cuenta, especialmente, las fuentes de emision.

9 http://www.chem.unep.ch/Mercury/
100 250 Sesion del Consejo de Administracién del PNUMA y Foro Ambiental Mundial a Nivel Ministerial (GC/GMEF). 16 al 20 de febrero de 2009.
Nairobi, Kenia.
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B LEGISLACION RELACIONADA

De este programa no surge legislacion propiamente dicha. Tampoco se espera que las medidas propuestas
sean mas avanzadas que las existentes en la UE/ES para la restriccion de usos del mercurio y sus compuestos
derivados.

Sin embargo, se esta estudiando la posibilidad de incluir a la estrategia otros metales pesados, tales como
el plomo o el cadmio.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espana, por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacién y Calidad
Ambiental) del MARM, ha participado de forma activa en la aprobacién del documento vinculante y sigue
participando en la elaboracién de la futura estrategia. Ademas de la asistencia a las reuniones, se ha apor-
tado informacion referente a ES y participado en la elaboraciéon de documentos técnicos.
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2.3.17. Programa de NU sobre Cadmio y Plomo'"'

Bl OBIJETIVO

El objetivo general es el desarrollo y la implementacién de partenariados como una via para conseguir
reducir los riesgos de la exposicion al cadmio y al plomo, tanto para la salud humana como para el medio
ambiente. Se trata del desarrollo de un proceso similar al del mercurio.

B INFORMACION GENERAL

El consejo de gobierno del UNEP, durante sus sesiones regulares pasadas en febrero de 2009 y 2007, asigno
a la UNEP el mandato para emprender un nimero de actividades referente el plomo y al cadmio.

En 2005/2006, el plan de trabajo UNEP'Chemical centrd sus actividades en la revision de la informacion
cientifica existente sobre el plomo y el cadmio, centrandose especialmente en el transporte ambiental de
largo alcance, para informar discusiones futuras del consejo de gobierno sobre la necesidad de una posible
accion global en la relacion a estos dos metales. Estas revisiones cientificas fueron puestas a disposicion
consejo de gobierno en su 242 sesion regular en febrero de 2007.

B SUSTANCIAS QUIMICAS Y/O TEMAS TRATADOS
El cadmio, el plomo, sus compuestos derivados, efectos de sus niveles ambientales y fuentes de emision.

B LEGISLACION RELACIONADA
De este programa no surge legislacion propiamente dicha, ya que la legislacion existente en Europa es
mucho mas avanzada de la que pueda surgir de esta estrategia.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espafa, por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacién y Calidad
Ambiental) del MARM, participa de forma activa en la aprobacién de un documento vinculante. Para ello
utiliza también otros foros, como el Convenio OSPAR, donde realizé el documento base del cadmio y tiene
responsabilidad sobre su actualizacion y la recomendacion de acciones. Ademas de la asistencia a las reu-
niones, se ha aportado informacién de niveles en diferentes compartimentos ambientales y se ha participado
en la elaboracion de documentos técnicos y las revisiones de la documentacion cientifica.

101 http:/Avww.chem.unep.ch/Pb_and_Cd/
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2.3.18. Convenio sobre los Efectos Transfronterizos de los Accidentes Industriales’®?

Bl OBIJETIVO

Ayudar a las partes en la prevencion de accidentes que puedan tener efectos transfronterizos y prepararlas
para responder en caso de accidente. Otro aspecto importante es el fomento de la cooperacién en [+D,
compartir la informacién y las tecnologias.

B INFORMACION GENERAL

Las operaciones industriales pueden implicar sustancias que no representan generalmente una gran ame-

naza para nuestra salud o nuestro ambiente pero que, sin embargo, son potencialmente peligrosas. El con-

venio tiene como objetivo la proteccion de los seres humanos y del medio ambiente frente a los accidentes

industriales, previniendo tales accidentes lo maximo posible, reduciendo su frecuencia y severidad y ate-

nuando sus efectos. La base de este convenio es similar a la serie de directivas Seveso (ver 3.6.1. Prevenciéon

y Control de Accidentes Graves), la Unica diferencia es el caracter transfronterizo de los efectos.

El convenio promueve la cooperacion internacional activa entre las partes contratantes, antes, durante y

después de un accidente industrial. En el caso de los accidentes transfronterizos, la restauracion ambiental

es dificil sin la cooperacion y la ayuda internacional. Son accidentes que pueden tener efectos de gran en-

vergadura, incluso si suceden en una localizacion lejos de cualquier frontera internacional.

El convenio es parte de un marco juridico paneuropeo para proteger nuestro ambiente y para animar el

desarrollo sostenible que ha sido negociado por gobiernos dentro del UN/ECE en respuesta a desafios re-

gionales. Aparte de este convenio, el marco también lo constituyen otros cuatro acuerdos multilaterales:

» Convenio sobre Contaminacion Atmosférica Transfronteriza y sus ocho protocolos.

» Convenio sobre la Proteccion y Uso de los Cursos de Agua Transfronterizos y los Lagos Internacionales'®?
y su protocolo sobre Agua y Salud.

» Convenio de Valoracién de Impacto Ambiental en un Contexto Transfronterizo'.

» Convenio de Acceso a la Informacién, Participacion Publica y Acceso a la Justicia en Asuntos Ambientales'®.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias peligrosas o que puedan ser potencialmente peligrosas.

B LEGISLACION RELACIONADA
La legislacion relacionada son las mismas directivas que contempla la serie Seveso (ver 3.6.1. Prevencién y
Control de Accidentes Graves).

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las competencias de este convenio las tiene la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial de la
DG de Evaluacién y Calidad Ambiental del MARM. Asi mismo, la DG de Proteccion Civil y Emergencias es
el punto focal para la notificacion de los posibles accidentes.

192 http://Awww.unece.org/env/teia/welcome.htm
193 http://www.unece.org/env/water/

194 http://www.unece.org/env/eia/

195 http://Awww.unece.org/env/pp/welcome.html
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2.4. Transporte
2.4.1. Comité de Expertos en Transporte (NU)'06:107

Bl OBJETIVO
Establecimiento de recomendaciones y normas internacionales armonizadas para el transporte de mercan-
cias peligrosas.

B INFORMACION GENERAL

El transporte de mercancias peligrosas plantea ciertas exigencias tanto a las empresas
especializadas como a las autoridades que regulan y vigilan los aspectos que rodean a
dicho transporte, en lo que se refiere a la seguridad del mismo. El problema a resolver
radica en el riesgo que se genera al tener que trasladar unos determinados productos
peligrosos y en el hecho de garantizar una 6ptima seguridad durante dicho transporte,
tanto para la propia mercancia y para las instalaciones como, y principalmente, para
las personas que entren en contacto con ellas, los bienes materiales que se encuentren
en sus proximidades y el medio ambiente por el que circulen.

El nimero de mercancias peligrosas es muy elevado. El Comité de Expertos de las NU
para el Transporte de Mercancias Peligrosas mediante las “Recomendaciones para el transporte de mer-
cancias peligrosas”'%, también conocido como Libro Naranja, cifra en unas 3.000 las mercancias peligrosas
mas importantes desde el punto de vista de su peligrosidad e importancia socioecondémica, de su produccién
y transporte.

Los principales modos de transporte de las mercancias peligrosas que se utilizan son: carretera, ferrocarril,
transporte maritimo y transporte aéreo. Cada uno de estos modos de transporte tiene un acuerdo interna-
cional que regula los principales aspectos de su transporte. Los principales aspectos que hay que analizar
en el transporte de mercancias peligrosas son los siguientes:

» Clasificaciéon de las mercancias peligrosas.

» Etiquetas de peligro.

» Paneles naranja.

» Numeros de identificacion de peligro.

>

>

>

Listados de materias.
Mapas de flujos.
Emergencias: clasificacion.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Este comité trata sobre el transporte de las mercancias clasificadas como peligrosas.

B LEGISLACION RELACIONADA
La gestion/control de las sustancias quimicas también acomete aquellos aspectos relacionados con el control

196 http://Awww.unece.org/trans/welcome.html

197 http://Awww. proteccioncivil.org/es/Riesgos/Riesgos_Tecnologicos/Quimicos/Transporte_de_Mercancias_Peligrosas/

198 Recommendations on the Transport of Dangerous Goods - Model Regulations - Sixteenth revised edition.
http:/Avww.unece.org/publications/transport/dg_recommend.html
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del transporte de mercancias peligrosas segun la Directiva 95/50'%. La principal herramienta para acometer
esta cuestion es la guia conocida como Libro Naranja de NU.

Espafa regula todo lo correspondiente al transporte de mercancias peligrosas mediante legislacion especifica
siguiendo las pautas establecidas y acordadas en el Libro Naranja.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Comision de Mercancias Peligrosas del Ministerio de Fomento se encarga de la coordinacién de las obli-
gaciones relacionadas con el Libro Naranja, participando en su revision y su actualizacion, representando a
ES en esta comision y otras reuniones de este ambito. Ademas, la citada comision coordina la implemen-
tacion de dichas normas en Espana.

Otras regulaciones internacionales en las que participa la Comisiéon de Mercancias Peligrosas del Minis-
terio de Fomento son:

» El acuerdo ADR, para el transporte por carretera.

» El Reglamento RID, para el transporte por ferrocarril.

» El Codigo IMGD, para el transporte maritimo.

» El Instrumento Técnico OACI, para el transporte aéreo.

199 Directiva 95/50/CE del Consejo, de 6 de octubre de 1995, relativa a procedimientos uniformes de control del transporte de mercancias peligrosas
por carretera.
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2.4.2. Acuerdo Europeo sobre el Transporte de Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR)

Bl OBJETIVOS
Establecimiento de recomendaciones y normas internacionales armonizadas para el transporte de mercan-
cias peligrosas por carretera.

B INFORMACION GENERAL

El ADR es el Acuerdo Europeo relativo al Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Carretera
(del inglés European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road). Es
un acuerdo de dmbito europeo suscrito por 32 paises, elaborado por la Comisién Econémica de las Nacio-
nes Unidas para Europa en Ginebra en el afio 1957, mediante el cual la mayoria de los Estados de Europa
ha convenido reglas comunes para el transporte de mercancias peligrosas por carretera en su territorio y
para el paso por las fronteras.

El acuerdo en si mismo es breve y sencillo. La clave consiste en declarar que, a excepcién de ciertas mer-
cancias que son excesivamente peligrosas, las demas mercancias peligrosas se pueden transportar por di-
ferentes paises en vehiculos destinados a transportes por carretera con dos condiciones:

» Que el embalaje y etiquetado de las mercancias sean conformes a lo que estipula el Anexo A del acuerdo.
» Que la construccién, el equipamiento y la explotacion de los vehiculos sean conformes a lo que establece

el Anexo B del acuerdo.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Este acuerdo afecta a las mercancias clasificadas como peligrosas.

B LEGISLACION RELACIONADA

Como el ADR es un acuerdo entre Estados, en la practica, los controles de carretera se efectlan por las partes
contratantes. No obstante, existen disposiciones legales europeas y nacionales que han incorporado a sus res-
pectivas legislaciones, por lo que forman parte de su legislaciéon interna y son de obligado cumplimiento.

El ADR tiene su aplicaciéon directa en Espafa, en todos sus aspectos, seguin se recoge en el Real Decreto
2115/1998"%11 sobre transporte de mercancias peligrosas por carretera, en el que se menciona expresa-
mente en su articulo 1 que las normas del ADR seran de aplicacion a los transportes que se realicen inte-
gramente dentro del territorio nacional.

La aplicacion del ADR comporta tener en cuenta una serie de aspectos importantes a la hora de realizar un
transporte de mercancias peligrosas. La persona encargada de llevar a cabo esta aplicacion en cada empresa
en particular es el consejero de seguridad para el transporte de mercancias peligrosas. El Real Decreto
1566/99""? regula las funciones y obligaciones del consejero de seguridad para los transportes por carretera,
ferrocarril y via navegable.

En la web del Ministerio de Fomento puede encontrarse el texto provisional de la ultima revision del ADR
(2009)'"3, a la espera de su publicacion en el BOE, asi como mas informacion adicional.

10 Real Decreto 2115/1998, de 2 de octubre, sobre transporte de mercancias peligrosas por carretera.

""" Real Decreto 551/2006, de 5 de mayo, por el que se regulan las operaciones de transporte de mercancias peligrosas por carretera en territorio
Espafol.

12 Real Decreto 1566/1999, de 8 de octubre, sobre los consejeros de seguridad para el transporte de mercancias peligrosas por carretera, por fe-
rrocarril o por via navegable.

13 http://www.fomento.es/MFOM/LANG_Castellano/Direcciones_Generales/Transporte_Por_Carretera/MMPP/_Documentos/ADR2009-pdf.htm
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B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Comision de Mercancias Peligrosas del Ministerio de Fomento se encarga de la coordinacién de las obli-
gaciones relacionadas con el acuerdo ADR, participando en su revision y su actualizacion, representando a
Espafia en este acuerdo y otras reuniones de este ambito. Las competencias en estos temas las tiene la DG
de Transporte Terrestre (MF).

El ADR es de obligado cumplimiento para Espafia. Entre las obligaciones estan la aplicacion de las normas
del acuerdo. Coordinacién de los diferentes agentes que intervienen en la misma: Ministerio de Fomento
(inspeccién de la mercancia en ruta), Ministerio de Interior (inspeccion del vehiculo por la Guardia Civil),
Ministerio de Industria (homologaciéon de los vehiculos) y CCAA (Consejerias de Transporte, Industria y
policia auténoma).
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2.4.3. Reg. Internacional relativo al Transporte de Mercancias Peligrosas por Ferrocarril (RID/COTIF)

Bl OBJETIVOS
Establecimiento de recomendaciones y normas internacionales armonizadas para el transporte de mercan-
cias peligrosas por ferrocarril.

B INFORMACION GENERAL
EI RID es el reglamento relativo al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas que se

recoge como Anexo | al Convenio relativo al Transporte Internacional por Ferrocarril (COTIF), creado en
Berna en 1980.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Este reglamento afecta a las mercancias clasificadas como peligrosas.

B LEGISLACION RELACIONADA

Al igual que el ADR, es de obligado cumplimiento en todo el territorio nacional'™, segun se recoge en el
Real Decreto 2225/98'">, sobre transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril (transposicion de la Di-
rectiva 96/49/CE del Consejo, de 23 de julio, sobre aproximacion de las legislaciones de los Estados miem-
bros relativas a este tipo de transporte).

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Comision de Mercancias Peligrosas del Ministerio de Fomento se encarga de la coordinacién de las obli-
gaciones relacionadas con el reglamento RID, participando en su revisiéon y su actualizacion, representando
a ES en esta comisién y otras reuniones de este ambito.

Es de obligado cumplimiento para Espafia. Entre las obligaciones estan la aplicaciéon de las normas del
reglamento RID. Las competencias en estos temas las tiene la DG de Transporte Terrestre (MF).

14 Correccién de erratas de las enmiendas al Reglamento relativo al Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Ferrocarril (publicado en
el Boletin Oficial del Estado del 20 al 26 de agosto de 1986) (RID 2009). Anejo al Convenio relativo a los Transportes Internacionales por Ferrocarril
(COTIF), Berna 9 de mayo de 1980 (publicado en el Boletin Oficial del Estado de 18 de enero de 1986) adoptadas por la Comisién de expertos
en el RID en Hamburgo el 23 de octubre de 2008.

1> Real Decreto 2225/1998, de 19 de octubre, sobre transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril.
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2.4.4. Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas (IMGD)

Bl OBJETIVOS
Establecimiento de recomendaciones y normas internacionales armonizadas para el transporte maritimo
de mercancias peligrosas.

B INFORMACION GENERAL

Es un reglamento similar al ADR y el RID, pero aplicable al transporte maritimo internacional. Se denomina
Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas (IMGD, del inglés International Maritime Dangerous
Goods), publicado por la Organizacién Maritima Internacional (IMO) en Londres. Recoge toda la normativa
internacional referente al transporte maritimo de mercancias peligrosas.

Si bien la informacién que figura en el cddigo esta dirigida, fundamentalmente, al transporte marino, sus
disposiciones pueden afectar a una amplia gama de sectores y servicios: fabricantes, embaladores, expedi-
dores, servicios de enlace por carretera o ferrocarril, y las autoridades portuarias encontraran informacién
fidedigna sobre: terminologia, embalaje y envasado, etiquetado, clasificacion, estiba, segregacion y medidas
de lucha para casos de emergencia.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Este codigo afecta a las mercancias clasificadas como peligrosas.

B LEGISLACION RELACIONADA

Al igual que sucede con el ADR, el RID y las instrucciones técnicas de OACI, el Cédigo IMDG es de obligado
cumplimiento en Espafia para el transporte maritimo en aguas espafiolas.

El texto del Cédigo IMDG se publico en el BOE n° 258, de 27 de octubre de 1988.

Como nota de interés, y aunque no hace relacion a la gestion de las sustancias, indicar que existen otros
codigos internacionales que establecen normas de construccién y el equipo de los buques que transportan
productos quimicos a granel (Codigo CIQ) o gases licuados (Cédigo CIG), que también se reflejan en la
normativa espafola’® ™,

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Comision de Mercancias Peligrosas del Ministerio de Fomento se encarga de la coordinacién de las obli-
gaciones relacionadas con el Cédigo IMGD, participando en su revision y su actualizacién, representando
a Espafna en esta comisién y otras reuniones de este ambito.

Las competencias en estos temas las tiene la DG de Transporte Maritimo (MF). Entre las obligaciones estan
la aplicacion en Espafa de las normas del codigo IMDG.

18 Enmiendas de 2004 al Cédigo Internacional para la construccion y el equipo de buques que transporten productos quimicos peligrosos a granel
(Cdédigo CIQ) (publicado en el BOE n° 139, de 11 de junio de 1986; n° 295, de 10 de diciembre de 1999, y n° 30, de 4 de febrero de 2000),
adoptadas el 10 de diciembre de 2004, mediante Resolucion MSC 176(79) (BOE n° 68, de 20-03-2007).

"7 Enmiendas de 2004 al Codigo Internacional para la construccion y el equipo de buques que transporten gases licuados a granel (Cédigo CIG)
(publicado en el BOE n° 139, de 11 de junio de 1986), adoptadas el 10 de diciembre de 2004, mediante Resolucién MSC 177(79) (BOE n° 39,
de 14-02-2007).
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2.4.5. Instruccidon Técnica OACI

Bl OBJETIVOS
Establecimiento de recomendaciones y normas internacionales armonizadas para el transporte aéreo de
mercancias peligrosas.

B INFORMACION GENERAL

Es la regulacion internacional que rige todo lo referente al transporte por via aérea de mercancias peligrosas.
Dichas instrucciones técnicas emanan del anexo 18 del Convenio de Chicago sobre Aviacion Civil Interna-
cional. El texto de dichas instrucciones (2009-2010)'"® puede encontrarse en la Organizacién de Aviacion
Civil Internacional (OACI).

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Esta instrucciéon afecta a las mercancias clasificadas como peligrosas.

B LEGISLACION RELACIONADA

Es la regulacion internacional que rige todo lo referente al transporte por via aérea de mercancias peligrosas.
Dichas instrucciones técnicas emanan del anexo 18 del Convenio de Chicago sobre Aviacion Civil Interna-
cional. Estan recogidas en la Orden de 23 de diciembre de 1999 por la que se actualizan las instrucciones
técnicas correspondientes y recogen todas las normas técnicas que afectan al transporte aéreo de mercan-
cias peligrosas.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Comision de Mercancias Peligrosas del Ministerio de Fomento se encarga de la coordinacién de las obli-
gaciones relacionadas con el codigo IMGD, participando en su revision y su actualizacion, representando a
Espafa en esta comision y otras reuniones de este ambito. Las competencias en estos temas las tiene la DG
de Aviacién Civil (MF) y la Agencia Espafnola de Seguridad Aérea (AESA).

Al igual que sucede con el ADR, el RID y el Cédigo IMDG son de obligado cumplimiento en Espafa para el
transporte aéreo. Entre las obligaciones estan la aplicacion de las normas de las instrucciones técnicas.

118 http://Awww.icao.int/icaonet/dcs/9284/9284_2009_2010_add_02_corr_01_es.pdf
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2.5. Industria

2.5.1. Convencion sobre Armas Quimicas (CAQ)'"

Bl OBIJETIVO
Eliminar todo tipo de armas quimicas en el mundo.

B INFORMACION GENERAL

La CAQ es un tratado internacional por el que se prohibe el desarrollo, la produccién, el almacenamiento,
la transferencia y el empleo de armas quimicas, se dispone ademas la destruccion de estas armas en un
plazo de tiempo especifico. La CAQ entré en vigor en 1997 y otorgd a la Organizacién para la Prohibicién
de las Armas Quimicas (OPAQ) el mandato de erradicar las armas quimicas y de verificar la destruccion, en
los plazos establecidos, de los arsenales de armas quimicas declarados.

Su labor consiste fundamentalmente en comprobar que se destruyen todas las armas quimicas existentes
y en cuidar de que no se produzcan nunca mas. La OPAQ da asistencia y proteccion a sus Estados partes si
son victimas de amenazas o atague con armas quimicas y promueve la cooperacion internacional para el
desarrollo de la quimica con fines pacificos.

El nimero de instalaciones bajo control en Espafa alcanzaba potencialmente las 8.000, incluyendo comer-
cializadoras, productoras, elaboradoras o de consumo. De ellas, por superar ciertos umbrales establecidos
por la CAQ, en 2003 se declararon a la OPAQ los datos de 132 plantas industriales'. Espafa esta entre los
8 paises del mundo con mas instalaciones declaradas.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Aquellas susceptibles de ser desviadas para la fabricacién de armas quimicas.

B LEGISLACION RELACIONADA

En Espafa, la aplicacion de la convencién esta regulada por la Ley 49/1999'7, que establece los extremos
legales necesarios para la aplicacion de la convencién, los deberes y derechos de informacion, las medidas
de verificacion y el régimen de infracciones y sanciones administrativas.

El Codigo Penal modificado por la Ley Organica 2/2000'?2, de 7 de enero, recoge las conductas tipificadas
como delito en relacién con las armas quimicas (investigacion o estudio de caracter cientifico o técnico en-
caminados a la creaciéon de una nueva arma quimica o a la modificacion de una preexistente; el empleo de
dichas armas, y la iniciacion de preparativos militares para su utilizacion).

El Real Decreto de creacion de la ANPAQ™?3 y el Real Decreto de creacion de la Representacion Permanente
ante la OPAQ'?* establecen la estructura organizativa encargada de llevar a cabo dicha aplicacion.

19 http:/Avww.opcw.org/sp/

120 Alejandre, J. 2005. “La convencién para la prohibicién del desarrollo, la produccién, el almacenamiento y el empleo de armas quimicas y sobre
su destruccion”. Boletin Econdmico de ICE N° 2829, del 27 de diciembre de 2004 al 9 de enero de 2005. http://www.revistasice.com/cmsrevista-
sICE/pdfs/BICE_2829_29-32_ 567826D32A0624D5C5A83BD7DAF8B48F.pdf

121 Ley 49/1999, de 20 de diciembre, sobre medidas de control de sustancias quimicas susceptibles de desvio para la fabricacién de armas quimicas
(BOE n° 304, de 21 de diciembre de 1999).

122 Ley Organica 2/2000, de 7 de enero, de modificacion de la Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal, en materia de pro-
hibicién del desarrollo y el empleo de armas quimicas (BOE n° 8, del 10 de enero de 2000).

123 Real Decreto 663/1997, de 12 de mayo, por el que se regula la composicion y funciones de la ANPAQ (BOE n° 114, de 13 de mayo de 1997).

124 Real Decreto 2100/1998, de 25 de septiembre, de Estructura Basica del Ministerio de Industria y Energia (BOE n°® 234, de 30 de septiembre de
1998).
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El Real Decreto 1782/2004'2>, de 30 de julio, que aprueba el Reglamento de control de comercio exterior
de material de defensa, de otro material y de productos y tecnologias de doble uso.

Y finalmente la Ley 53/2007'?¢, que regula el comercio exterior de material de defensa y de productos y
tecnologias de doble uso para evitar su desvio para fines ilicitos y combatir su proliferacion.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Secretaria General es el érgano ejecutivo de la Autoridad Nacional para la Prohibicién de las Armas Qui-

micas (ANPAQ). Esta adscrita a la Secretaria General de Industria del Ministerio de Industria, Turismo y Co-

mercio, a través de su gabinete técnico.

Bajo la dependencia y supervision de la Autoridad Nacional, corresponden a la Secretaria General las si-

guientes funciones:

» Recibir y remitir a la Organizacion para la Prohibicion de las Armas Quimicas (OPAQ) las declaraciones y
cuanta informacion exija la Convencion para la Prohibicion de las Armas Quimicas.

» Asegurar que las inspecciones efectuadas por la OPAQ se realicen de acuerdo con la convenciéon y con
los legitimos intereses espafnoles.

» Adoptar las medidas de verificacién y control, incluidas en su caso las de inspecciéon, necesarias para el
cumplimiento de la convencion.

» Requerir, en su caso, la colaboracion de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad y de las autoridades aduaneras
para efectuar sus controles.

» Asegurar el cumplimiento de los requisitos de confidencialidad de los datos que maneje de acuerdo con
la convencién y las instrucciones que reciba de la Autoridad Nacional.

» Aquellas otras que le encomiende la Autoridad Nacional.

125 Real Decreto 1782/2004, de 30 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de control del comercio exterior de material de defensa, de otro
material y de productos y tecnologias de doble uso (vigente hasta el 7 de febrero de 2009). (BOE n° 210, de 31 de agosto de 2004). Modificacién
en la Orden ITC/822/2008, de 19 de febrero,

126 | ey 53/2007, de 28 de diciembre, sobre el control del comercio exterior de material de defensa y de doble uso (BOE n° 312, de 29 de diciembre
de 2007).
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3. Politicas de la UE

3.1. Politicas transversales
3.1.1. VI Programa de Accion Comunitaria en Medio Ambiente’”’

B OBIJETIVOS

Definir las prioridades y objetivos de la politica de medio ambiente europea hasta 2010 y con posterioridad
a dicha fecha, detalla las medidas que se deben adoptar para la contribucion a la aplicacion de su estrategia
en materia de desarrollo sostenible. El objetivo sefalado por la comunicacién en este ambito es alcanzar
una calidad del medio ambiente que contribuya a garantizar la salud publica.

Se concentra en cuatro ambitos de accion prioritarios: el cambio climatico, la biodiversidad, el medio am-
biente y la salud y la gestion sostenible de los recursos y de los residuos.

B INFORMACION GENERAL

El 22 de julio de 2002 se aprobo el actualmente vigente VI Programa de Accion para el Medio Ambiente'?8.
“Medio Ambiente 2010: nuestro futuro, nuestra eleccién”, que abarca el periodo 2002-2012, que tiene
los siguientes objetivos:

» Cambio climatico.

» Naturaleza y biodiversidad.

» Medio ambiente y calidad de vida.

» Recursos naturales y residuos.

Dicho programa incluye cinco ejes prioritarios de accion estratégica:

» Mejorar la aplicacion de la legislacion en vigor.

» Integrar el medio ambiente en otras politicas.

» Colaborar con el mercado.

» Implicar a los ciudadanos y modificar sus comportamientos.

» Tener en cuenta el medio ambiente en las decisiones relativas al ordenamiento y gestion del territorio.
Para cada uno de estos ejes se proponen acciones especificas que pueden consultarse en la web indicada
en el titulo de la seccion.

En fecha de elaboracion de este informe, se encuentran en fase de elaboracion las pautas del VII Programa
Marco.

B SUSTANCIAS QUIMICAS Y/O TEMAS A TRATAR

Las areas tematicas directamente relacionadas con la gestiéon de las sustancias quimicas/residuos son:
Medio ambiente y salud: El objetivo sefialado en este ambito es alcanzar una calidad del medio ambiente
que contribuya a garantizar la salud publica. Para ello se propone:

127 http://europa.eu/legislation_summaries/agriculture/environment/I28027_es.htm
128 Decision n° 1600/2002/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de julio de 2002, por la que se establece el VI Programa de Accion Co-
munitario en Materia de Medio Ambiente.
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» Determinar los riesgos para la salud publica, incluida la de nifos y personas de edad avanzada, y legislar
en consecuencia.

» Introducir prioridades en materia de medio ambiente y salud en otras politicas y en la legislacion relativa
al agua, el aire, los residuos y el suelo.

» Reforzar la investigacién en el ambito de la salud y el medio ambiente.

» Establecer un nuevo sistema de evaluacion y gestion de los riesgos de los productos quimicos.

» Prohibir o limitar la utilizacién de los plaguicidas mas peligrosos y garantizar que se aplican las mejores
practicas de utilizacion.

» Garantizar la aplicaciéon de la legislacion relativa al agua.

» Garantizar la aplicacion de las normas sobre calidad del aire y definir una estrategia sobre la contaminacién
atmosférica.

Gestion de los recursos naturales y de los residuos: El objetivo es velar que el consumo de los recursos

renovables y no renovables no supere el umbral de lo soportable por el medio ambiente. En lo que se refiere

a los residuos, el objetivo especifico es reducir su cantidad final en un 20% de aqui a 2010 y en un 50%

para 2050. Las acciones que se deben emprender son las siguientes:

» Diseno de una estrategia de reciclado de residuos.

» Mejora de los sistemas existentes de gestion de residuos e inversion en la prevenciéon cuantitativa y cua-
litativa.

» Integracion de la prevencion de la produccion de residuos en la politica integrada de los productos y en
la estrategia comunitaria relativa a las sustancias quimicas.

Estrategias tematicas: El Programa de Accidon prevé la adopcién de siete estrategias tematicas referidas

a contaminacién atmosférica, medio marino, uso sostenible de los recursos, prevencion de los residuos, re-

ciclado, uso sostenible de los plaguicidas, protecciéon de los suelos y medio ambiente urbano. Estas estra-

tegias se apoyan en un enfoque global y teméatico, mas que en determinados contaminantes o tipos de

actividad econémica, como ocurria antes. Fijan objetivos a largo plazo, fundamentados en la evaluacién de

los problemas de medio ambiente y en la busqueda de una sinergia entre las diferentes estrategias y con

los objetivos de crecimiento y empleo de la Estrategia de Lisboa.

En base al VI Programa de Accién en Materia de Medio Ambiente, la Comision Europea ha presentado una

propuesta de Estrategia Tematica para la Proteccion del Suelo'. En ella se contempla una diversidad de

procesos que inciden en la degradacién de los suelos a escala comunitaria, entre ellos la contaminacion.

B LEGISLACION RELACIONADA

El citado VI Programa de Accion exige a la Comisién la preparacion de estrategias tematicas sobre las si-

guientes siete areas:

» Contaminacion del aire: Directiva 2008/50/CE, Calidad del aire ambiente y a una atmésfera mas limpia
en Europa.

» Residuos: Comunicacién de la Comision al Consejo, al Parlamento Europeo y al Comité Econémico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones: Un paso adelante en el consumo sostenible de recursos: es-
trategia tematica sobre prevencién y reciclado de residuos. COM (2005) 666 final™°.

129 | a Estrategia Tematica para la Proteccion del Suelo (Doc COM 2006) 231 final).
130 http://www.maec.es/SiteCollectionDocuments/Espana% 20y %20la%20Union % 20Europea/Politicas % 20Comunitarias/
MedioAmbiente/com2005_0666es01.pdf
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» Proteccion y conservacion del medio ambiente marino: Comunicacion de la Comision al Consejo'y
al Parlamento Europeo: Estrategia tematica sobre la protecciéon y la conservacion del medio ambiente
marino. COM (2005) 504 final''.

» Suelo: Se encuentra en fase de aprobacién la Directiva Marco del Suelo, aprobada por el Parlamento el
11 de septiembre de 2009.

» Uso sostenible de pesticidas: Reglamento (CEE) n°® 2078/92 del Consejo, sobre métodos de produccion
agraria compatibles con las exigencias de la proteccion del medio ambiente y la conservacion del espacio
natural, y la propuesta de Directiva por la que se establece el marco de la actuacién comunitaria para
conseguir un uso sostenible de los pesticidas (COM (2006) 373 final) y que recoge los puntos de la Estra-
tegia tematica sobre el uso sostenible de los plaguicidas (COM (2006) 372 final).

» Uso sostenible de recursos: Comunicacion de la Comision al Consejo, al Parlamento Europeo y al Co-
mité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones. Estrategia tematica sobre el uso sostenible
de los recursos naturales. COM (2005) 670 final'32.

» Medio Ambiente urbano: Comunicacién de la Comision al Consejo y al Parlamento Europeo sobre una
Estrategia tematica para el medio ambiente urbano. COM (2005) 718 final'.

B COMPETENCIAS

El programa establece las lineas generales de actuacion mediante un acuerdo politico en el que se han es-
tablecido las prioridades. Posteriormente, estas decisiones generaran las prioridades del plan. Participan
todas las instancias de interés de la Administracion.

131 http://www.maec.es/SiteCollectionDocuments/Espana% 20y %20la%20Union % 20Europea/Politicas % 20Comunitarias/
MedioAmbiente/com2005_0504es01.pdf

132 http://www.maec.es/SiteCollectionDocuments/Espana% 20y %20la%20Union % 20Europea/Politicas % 20Comunitarias/
MedioAmbiente/com_natres_es.pdf

133 http://www.maec.es/SiteCollectionDocuments/Espana% 20y %20la%?20Union % 20Europea/Politicas % 20Comunitarias/
MedioAmbiente/com_2005_0718_es.pdf
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3.1.2. Registro, Evaluacion, Restriccion y Autorizacion de Uso de Sustancias Quimicas (REACH)™*

B OBIJETIVOS

El principal objetivo del Reglamento REACH'3* es garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud hu-
mana y el medio ambiente, asi como la libre circulaciéon de sustancias, como tales, en forma de preparados
o contenidas en articulos, y fomentar al mismo tiempo la competitividad y la innovaciéon. En sus conside-
randos y articulos, el Reglamento REACH incluye numerosos objetivos adicionales, entre los que destaca
garantizar que las sustancias altamente preocupantes puedan ser sustituidas por otras sustancias o tecno-
logias menos peligrosas, cuando se disponga de alternativas adecuadas econdmica y técnicamente viables.
Por otro lado, fomenta el desarrollo de métodos alternativos para evaluar los peligros que plantean las sus-
tancias y contribuye a la ejecucién del Enfoque Estratégico para la Gestion de los Productos Quimicos
(SAICM) a nivel internacional.

B INFORMACION GENERAL

El Reglamento REACH es el resultado de un proceso de revision de las politicas de quimicos en la Unién Eu-

ropea.

Asi, en 1999, el Consejo Europeo concluyd que para aumentar la proteccion de la salud y del medio am-

biente la UE necesita una estrategia sobre sustancias quimicas que sea integrada y coherente. En respuesta,

la Comision present6 en 2001 el Libro Blanco “Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y

preparados quimicos™3¢, que generd una extensa discusion entre los Gobiernos y las partes interesadas,

planteaba la necesidad de un nuevo marco politico regulatorio sobre sustancias quimicas para la UE. A

partir del conocimiento de las debilidades y fallos de la legislacion precedente, la Comisién Europea propuso

por tanto el establecimiento de un régimen de control mas efectivo y eficiente que contempla los siguientes

elementos:

» Ambito: afecta a todas las sustancias fabricadas o importadas en méas de 1 t/a por fabricante/importa-
dor.

» Responsabilidad: la industria debe ser responsable de la seguridad de los productos que fabrica, de
evaluar sus riesgos y de proporcionar dicha informacién a Administraciones, usuarios y consumidores.

» Mejorar el acceso publico a la informacion.

» Priorizar las actuaciones en funcion del volumen de produccién/importacion de las sustancias y de su
grado de peligrosidad.

» Promover la sustituciéon de las sustancias de elevado nivel de preocupacion (CMR, DE, PBT y mPmB,
etc.).

» Reducir las pruebas en animales.

Aspectos basicos

» Sistema normativo Unico y coherente para todas las sustancias
REACH deroga y unifica en un solo reglamento més de 40 normas diferentes que regulan la clasificacion,
evaluacion, restriccion de usos e informacion de las sustancias y preparados quimicos que se producen e

134 http://echa.europa.eu/

135 Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la auto-
rizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n® 1488/94 de la
Comisién, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision.

136 Comisién de las Comunidades Europeas. Libro blanco “Estrategia para la futura politica en materia de sustancias y preparados quimicos” COM
(2001) 88 final. Bruselas, 27-2-2001.
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importan en la Unién Europea. Clarifica asi buena parte de la normativa y facilita la gestion y el control
del riesgo quimico en las empresas.

» Incorpora el principio de precaucion
REACH introduce el principio de precaucién al exigir a los fabricantes, importadores y usuarios intermedios
gue garanticen que las sustancias quimicas que fabrican, comercializan o utilizan no tengan efectos ad-
versos para la salud humana o el medio ambiente.

» Incorpora el principio de sustitucion
REACH también demanda la sustitucion progresiva de las sustancias quimicas mas peligrosas cuando se
hayan identificado alternativas adecuadas, de manera que, para estas sustancias quimicas que exhiben
ciertas caracteristicas peligrosas, se exigira ademas la autorizacion de uso especifico.
A fin de apoyar el objetivo de la sustitucion final de las sustancias altamente preocupantes'’ (o SVHC en
sus siglas en inglés, Substances of Very high Concern) por sustancias o tecnologias alternativas adecuadas,
todos los solicitantes de autorizacién deberan facilitar a las autoridades un anélisis de las alternativas, te-
niendo en cuenta sus riesgos y la viabilidad econémica y técnica de la sustitucién, incluida la informacion
sobre toda investigacion y desarrollo que el solicitante esté realizando o se proponga realizar.
Esta disposicion crea incentivos econémicos para las empresas que sean capaces de poner en el mercado
alternativas mas seguras, y conducira a eventuales prohibiciones y eliminaciones graduales de las sustan-
cias quimicas mas preocupantes.

» Responsabilidad de la industria
Refuerza la responsabilidad de la industria a la hora de generar y proporcionar informacién sobre las pro-
piedades de las sustancias quimicas (incluyendo sus caracteristicas de peligrosidad), asi como sobre su
uso seguro, y gestionar adecuadamente los riesgos resultantes de estos usos.

» Revierte la carga de la prueba
Las empresas que quieran producir o importar sustancias quimicas en la Unién Europea deberan demos-
trar que la sustancia es segura. Las empresas fabricantes o importadoras son ahora las responsables de
generar y proporcionar a las autoridades informacién sobre propiedades de las sustancias y de evaluar
los riesgos derivados de su uso.

» Mejorara el conocimiento existente sobre las sustancias quimicas
Los productores e importadores de sustancias quimicas deberdn aportar informacién sobre los usos y
poner a disposicion de los usuarios intermedios la informacion relativa a las formas seguras de manejar
la sustancia.
Las empresas deberdn aportar, ademas, a reguladores y usuarios intermedios informacion basica sobre las
propiedades de las sustancias que fabriquen o importen en cantidades superiores a 1 t/a (unas 30.000 sus-
tancias). Con ello se establece un nuevo principio; sin datos, no hay venta (del inglés no data, no market).
Ademas, deberén aportar un Informe de Seguridad Quimica (ISQ) de las sustancias que fabriquen o im-
porten en mas de 10 t/a, que incluird evaluaciones de los riesgos que entrafian sobre la salud y sobre el
medio ambiente para los diferentes usos previstos de la sustancia.

» Crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)
La agencia asesorara a los Estados miembros y gestionara los aspectos técnicos, cientificos y administra-
tivos del reglamento.

137 Las sustancias altamente preocupantes segun establece el articulo 57 del Reglamento REACH son: cancerigenas, mutagenas y tdxicas para la
reproduccion (CMR), persistentes, toxicas y bioacumulativas (PBT), muy persistentes y muy bioacumulativas (mPmB) y otras sustancias de nivel
equivalente de preocupacion a las anteriores, tales como los disruptores endocrinos.
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REACH establece un proceso de registro que exige a la industria proporcionar la informacién pertinente
sobre las sustancias quimicas que se importen y/o produzcan dentro de la UE, tanto las sustancias puras y
preparados como las sustancias incluidas en articulos. Si no se registra una sustancia (asociada a uso), no
podra ser fabricada, importada ni utilizada.

El registro puede suponer, dependiendo de los usos y las caracteristicas de cada sustancia, las siguientes

consideraciones y/o procedimientos:

» Un proceso de evaluacion del riesgo, tanto para la salud humana como para el medio ambiente, de
cada uno de los usos de las sustancias que garantizara que la industria cumple con sus obligaciones en
relacion con la gestion segura de las sustancias quimicas.

» En funcién de los resultados de la evaluacion del riesgo puede considerarse un procedimiento de restric-
cioén, que proporciona una red de seguridad para la gestion de aquellos riesgos que no estén gestionados
adecuadamente. De esta forma, aquellos usos inadecuados, que supongan un riesgo inaceptable, pueden
ser sometidos a un proceso de restriccion, pudiéndose llegar incluso a la prohibicién de ciertos usos con-
cretos.

» Un proceso de autorizacion para aquellas sustancias con propiedades extremadamente preocupantes,
donde se valorara si los riesgos, tanto para la salud humana como para el medio ambiente, estan ade-
cuadamente controlados y si se dispone de otras sustancias y/o tecnologias alternativas adecuadas.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

De acuerdo con el articulo 1 del Reglamento REACH, el sistema afecta a la fabricacién, importacién, co-
mercializacion y uso de las sustancias'®, por si mismas, en forma de preparados o contenidas en articulos.
Los preparados y los articulos, como tales, no quedan regulados por el reglamento.

Como norma general, debera registrarse cualquier sustancia cuyo uso no esté regulado por una legislacién
especifica.

Quedan fuera del ambito de aplicacion del Reglamento REACH las sustancias incluidas en la Tabla 4.

138 Elemento quimico y sus compuestos en estado natural, o los obtenidos mediante cualquier procedimiento de produccién, incluidos los aditivos
necesarios para conservar la estabilidad del producto y las impurezas que resulten del procedimiento utilizado, y excluidos los disolventes que
puedan separarse sin afectar la estabilidad ni modificar la composicion.
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Tabla 4. Sustancias que quedan fuera del ambito de aplicacion del Reglamento REACH

Quedan fuera del ambito de aplicacion del sistema

Las sustancias radiactivas, puesto que ya aparecen tratadas en otros textos legislativos (Directiva 96/29/Euratom del Consejo'*).
Las sustancias que se encuentran almacenadas temporalmente bajo vigilancia aduanera, en zonas francas o depositos francos con
el fin de volver a exportarlas, o en transito no se usan con arreglo a lo definido en el Reglamento REACH, también quedan excluidas.
Las sustancias intermedias no aisladas'“y los residuos'', tampoco entran en el dmbito de aplicacion.

Las sustancias que estan reguladas de manera adecuada por otros textos legislativos o que no requieren registro por presentar
generalmente riesgos muy reducidos, i.e.:

Los medicamentos de uso humano'# o veterinario'.

En alimentos™, incluso cuando se utilicen como aditivos alimentarios'* y aromatizantes'* en productos alimenticios.

En piensos, como aditivos en piensos' y en alimentacion animal'.

Productos cosméticos'.

Productos sanitarios invasivos o que se apliquen en contacto directo con el cuerpo’.

Los polimeros.

Las sustancias que figuran en el Anexo IV del reglamento quedan exentas, puesto que se tiene informacion suficiente sobre ellas y se
considera que, por sus propiedades intrinsecas, entrafian un riesgo minimo (ver listado en el Apéndice 1 del Reglamento REACH).
También estaran exentas la mayoria de las sustancias del Anexo V, ya que los riesgos que presentan se afrontaran mediante la valoracion
de otras sustancias registradas (ver listado en el Apéndice 2 del Reglamento REACH).

Las sustancias registradas que hayan sido exportadas de la UE y posteriormente reimportadas (por ejemplo, en preparados) quedan
exentas de registro, siempre que el reimportador posea la informacion necesaria para la gestion de los riesgos que se establece en el
reglamento.

También quedan exentas las sustancias intermedias aisladas in situ y las sustancias intermedias aisladas transportadas.

Por ltimo, sera obligatorio suministrar informacion sobre determinadas sustancias intermedias.

En caso de que la cantidad de la sustancia sea inferior a una tonelada anual, no habra obligacion generalizada de presentar infor-
macion, debido al potencial de exposicién mas limitado y a la viabilidad del sistema.

Con el fin de fomentar la innovacion, quedan exentas las sustancias utilizadas para la Investigacion y el Desarrollo Orientados a Pro-
ductos y Procesos (IDOPP). Esta exencion se mantendra durante un méaximo de 5 afios y sera aplicada a la cantidad de sustancia que
se utilice para IDOPP. La Agencia debera recibir determinada informacion, se encargara de comprobar la informacion facilitada, asi
como de imponer las condiciones pertinentes con el fin de garantizar que la sustancia o el preparado o articulo en los que esté
integrada la sustancia sélo sean manipulados por el personal de los clientes autorizados.

La Agencia podra ampliar el periodo de exencién hasta un maximo de otros cinco afios si asi se le solicita, siempre que ello pueda
estar justificado por el programa de investigacion y desarrollo. En el caso del desarrollo de medicamentos sera posible una ampliacion
de hasta diez afos.

Las sustancias utilizadas en la elaboracién de biocidas y productos fitosanitarios se consideran registradas Ginicamente en la
medida en que se utilicen para estos usos, ya que en estos casos la legislacion establece la presentacion de informacién sustancial™'.

'3 Directiva 96/29/Euratom del Consejo de 13, de mayo de 1996, por la que se establecen las normas basicas relativas a la proteccion sanitaria de los
trabajadores y de la poblacion contra los riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes. OJ L159, 29-6-1996, p. 1.

140 Aquellas que no se separan jamas de la mezcla reactiva.

41 Tal como se definen en la Directiva 2006/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, no constituyen una sustancia, preparado o articulo en el
sentido del articulo 3 del presente reglamento.

42 Dentro del dmbito de aplicacién de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

143 Dentro del &mbito de aplicacién del Reglamento (CE) n° 726/2004, de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de no-
viembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios.

144 De conformidad con el Reglamento (CE) n° 178/2002.

145 Dentro del ambito de aplicacion de la Directiva 89/107/CEE.

146 Dentro del ambito de aplicacion de la Directiva 88/388/CEE del Consejo, de 22 de junio de 1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en el ambito de los aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los materiales de base para su produccién y de la
Decisién 1999/217/CE de la Comisién, de 23 de febrero de 1999, por la que se aprueba un repertorio de sustancias aromatizantes utilizadas en o
sobre los productos alimenticios elaborado con arreglo al Reglamento (CE) n® 2232/96 del Parlamento Europeo y del Consejo.

147 Dentro del &mbito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal.

148 Dentro del &mbito de aplicacion de la Directiva 82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio de 1982, relativa a determinados productos utilizados en la
alimentacién animal.

149 Tal como se definen en la Directiva 76/768/CEE.

150 Siempre que las medidas comunitarias establezcan para las sustancias y preparados peligrosos normas de clasificacion y etiquetado que garanticen el
mismo nivel de informacién y de proteccion que la Directiva 1999/45/CE.

151 En caso de que un usuario intermedio haga un uso no identificado de la sustancia, deberd notificarlo y podra emplear la informacion que se le facilite
para elaborar su valoracion de la seguridad quimica.
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Por lo tanto, se impone la obligacién de registrar a los fabricantes e importadores establecidos en la Comu-
nidad Europea que fabriquen o importen anualmente cantidades superiores a una tonelada de una sustan-
Cia, siempre que no estén reguladas por otros textos legislativos.

Los polimeros estan exentos de la obligaciéon de registro; sin embargo, la Comision podra establecer el re-
gistro obligatorio de determinados polimeros tras un informe relativo a los riesgos que representan los mis-
mos en comparacién con otras sustancias y a la necesidad, en su caso, de registrar algunos tipos de
polimeros, habida cuenta, por una parte, de la competitividad y la innovacién y, por otra, de la proteccién
de la salud y el medio ambiente.

Los monémeros habran de registrarse como cualquier otra sustancia, aunque se utilicen como sustancias
intermedias; queda claro que no se les podran aplicar las normas, menos estrictas, relativas a las sustancias
intermedias. Esto es necesario, ya que los polimeros que resultan de su uso como sustancias intermedias
no estan supeditados a registro.

Por otra parte, se establece la obligatoriedad de registrar determinados monémeros y otras sustancias que
aun no estén registradas y estén presentes en polimeros en proporciones superiores al 2% de mondmeros
libres.

Se aplicara un régimen especial a las sustancias contenidas en articulos: en beneficio de la proporcionalidad
y teniendo en cuenta, por un lado, los millones de articulos comercializados en la UE y, por otro lado, la po-
sibilidad de que alguno de ellos sea perjudicial para la salud humana y el medio ambiente, deberan regis-
trarse determinadas sustancias que forman parte de los articulos. Dicho registro sera obligatorio cuando la
sustancia en cuestion posea propiedades extremadamente preocupantes'? y esté prevista la liberacion de
la misma fuera del articulo en condiciones de uso normales y razonablemente previsibles y esté presente
en el tipo de articulo en cantidad igual o superior a una tonelada anual. En el caso de las sustancias que se
liberen de manera fortuita al utilizar el articulo, sera obligatoria una simple notificacion, a partir de la cual
la Agencia podra exigir el registro. Los umbrales de volumen son los mismos que se aplican a todas las sus-
tancias fabricadas en la UE o importadas a ella y sean aplicables por tipo de articulo. Tales requisitos de re-
gistro para determinadas sustancias son necesarios debido a su posible repercusion en la salud humana y
el medio ambiente. Es preciso sefalar que no se exige a los importadores declaracion alguna de los conte-
nidos de los articulos, excepto cuando dichos articulos posean alguna sustancia que redna los criterios de
SVHC en cantidad superior a una concentracion del 0,1 % en peso/peso (p/p), y dicha sustancia esté inclui-
das en la lista de sustancias candidatas que publica la Agencia en su web'™3. En este caso, tanto productores
como importadores deberan notificar la presencia de esta sustancia a la Agencia'*y los proveedores de
dicho articulo deberan proporcionar ademas informacién suficiente que permita un uso seguro del articulo,
incluido, como minimo, el nombre de la sustancia, a cualquier usuario que lo solicite'>.

152 Sustancias carcinégenas o mutagenas de las categorias 1y 2.
Sustancias téxicas para la reproduccion de las categorfas 1y 2.
Sustancias PBT, o mPmB.
Aguellas sustancias que susciten un grado de preocupaciéon semejante, tales como los disruptores endocrinos.
153 http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp.
54 Articulo 7 REACH.
155 Articulo 33 REACH.
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B LEGISLACION RELACIONADA

El Reglamento REACH'®, por las funciones que desarrolla, serd fuente de legislacion, igual que lo era an-
teriormente la normativa referente a la evaluacion de riesgos que deroga. Ya la publicacion del reglamento
deroga y modifica unas 40 directivas.

Por otro lado, fomenta el desarrollo de métodos alternativos para evaluar los peligros que plantean las sus-
tancias y contribuye a la ejecucién del Enfoque Estratégico para la Gestion de los Productos Quimicos
(SAICM) a nivel internacional, reforzando principios fundamentales como el derecho a saber, el que conta-
mina paga, y el derecho a compensacion para victimas de la contaminacion.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Espafa ha participado, y participa, por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del
MARM y de la SD de Sanidad Ambiental y Salud Laboral del MSPS, en los procesos derivados de la evalua-
cion y la gestion del riesgo de las sustancias quimicas afectadas por el anterior Reglamento (CE) 793/93.
Esto implica la participacién en los grupos técnicos para la valoracion de los informes de evaluacion del
riesgo, expedientes, propuestas de clasificacion y etiquetado de sustancias'’, y propuestas de gestion del
riesgo, entre otras. Asimismo, también se participa en la evaluacién de decisiones y como objetivo ultimo
de todas estas tareas, la elaboracion de normativa. De la misma manera, al incorporar REACH el principio
de sustitucion, Espafa podra restringir el uso de una sustancia quimica peligrosa o detener su importacion
o fabricacion cuando existan alternativas mas seguras disponibles, y remover progresivamente del mercado
nacional las sustancias quimicas que son especialmente dificiles de manejar con seguridad por los usuarios.
Al incorporar el principio de precaucion a la legislacion, los reguladores espafioles pueden adoptar medidas
de precaucién y de prevencion.

Ademas, el desarrollo del reglamento obliga a la creacion de un portal nacional de ayuda (Helpdesk) para
la industria. La principal tarea de la Helpdesk Espafiola’® es responder a las preguntas relacionadas con la
implementacién del Sistema REACH.

Por ultimo, y en el contexto del Reglamento REACH, la DG de Calidad y Evaluacién Ambiental del MARM
aprobd un programa de subvenciones al 1+D+i incluyendo nuevas lineas de ayuda en relacién con el de-
sarrollo de nuevas herramientas relacionadas con este reglamento y/o la gestion de las sustancias quimicas
peligrosas’®.

El control de la aplicacion del Reglamento REACH sera competencia de las CCAA.

%6 Reglamento (CE) n°® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la au-
torizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la
Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién.

157 La identificacion de las propiedades fisico-quimicas es competencia de la SD de Politicas Sectoriales e Industriales del MITC.

%8 http://portalreach.info/reach/w/

159 Resolucion de 12 de febrero de 2007 de la Direccion General de Calidad y Evaluacién Ambiental por la que se publica la convocatoria para
la concesién de subvenciones en el afo 2007 para la realizacion de proyectos medioambientales de investigacion cientifica, desarrollo e innovaciéon
tecnologica en el marco del Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion Tecnoldgica 2004-2007 (BOE n° 39, de 14 de
febrero de 2007).
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3.1.3. El Sistema de Clasificacion Globalmente Armonizado'®° (SGA/GHS'®")

B OBIJETIVO

Garantizar que la informacion sobre los peligros fisicos y la (eco)toxicidad de las sustancias quimicas estén
disponibles para quienes las manipulan, las transportan y las utilizan, de forma clara e igualitaria en todo
el mundo. También ha sido Util para muchos paises en desarrollo que estan trabajando para establecer sus
propios y exhaustivos programas nacionales de seguridad quimica.

B INFORMACION GENERAL
El SGA es el acronimo del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Sustancias
quimicas y de preparados, que proporciona un sistema de clasificacion de sustancias quimicas y la notifica-
cion de sus riesgos, que ofrezca una informacion clara y a escala universal, especialmente a los paises en
desarrollo. La OIT reconocié la existencia de cuatro sistemas principales de clasificacion y etiquetado:
» Las recomendaciones de las NU para el transporte de las sustancias peligrosas.
» Requisitos canadienses para el lugar del trabajo, consumidores y productos fitosanitarios.
» Requisitos estadounidenses para el lugar del trabajo, consumidores y productos fitosanitarios.
» Las antiguas directivas de la UE sobre sustancias y preparados quimicos (Directiva 67/548/CEE, de clasifi-
cacion, envasado y etiquetado de sustancias quimicas; Directiva 1999/45/CEE, de clasificacion, envasado
y etiguetado de preparados, y la Directiva 91/155/CEE, sobre las fichas de datos de seguridad, ya dero-
gadas por REACH).
Los diferentes sistemas de clasificaciéon no siempre llegan a las mismas conclusiones, pudiéndose dar la si-
tuacion de que en un sistema una sustancia esté clasificada para una determinada propiedad mientras que
en otro sistema lo esté de manera diferente. En este contexto, se planted la necesidad de desarrollar un pro-
grama internacional para asegurar una gestion correcta de las sustancias y se reconocié la necesidad de es-
tablecer un sistema de clasificaciéon y etiquetado de sustancias quimicas armonizado a escala internacional.
El SGA requiere que las etiquetas de las sustancias quimicas peligrosas incluyan una informacién minima
normalizada, como pictogramas de peligro, palabras de advertencia, consejos de prudencia, indicaciones
de peligro, una identificacion del producto y del proveedor. Requiere por tanto que las sustancias quimicas
sean etiquetadas de la misma forma en todos los paises y, obligatoriamente, en el idioma del pais receptor.
En la Conferencia Mundial de Desarrollo Sostenible celebrada en Johannesburgo (Sudéfrica) en 2002, la
comunidad internacional adopt6 el SGA. Se acordd que el sistema serfa implementado a escala mundial,
con fecha limite en el aflo 2008. La Comision Europea establecié (en el memorando explicativo de la pro-
puesta de enmienda de la Directiva 67/548/CEE, que fue adoptado de forma simultanea con la propuesta
REACH) que llevaria a cabo las modificaciones legislativas necesarias para su adopcion. En la actualidad, el
Reglamento (CE) 1272/2008'"2, conocido como CLP, incorpora el Sistema Globalmente Armonizado (SGA)
al acervo comunitario.
El SGA introduce el concepto del “Building Block Approach”, por el cual se da libertad a los Gobiernos a
implementar los bloques del SGA que se ajusten a sus sistemas, aunque una vez seleccionados los bloques,
se debe de seguir los requisitos establecidos en el SGA para los mismos. En la siguiente tabla se presentan
las diferentes clases de peligros y, en negro, las categorias que implementara el nuevo reglamento de la

160 http://Awww.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

161 Es mas conocido por el acronimo inglés GHS, de Globally Harmonized System.

162 Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008 , sobre clasificacién, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE, y se modifica el Reglamento (CE) n°
1907/2006.
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UE. En color malva, aquellas categorias que no estan contempladas en el sistema actual ni se consideran
necesarias para el transporte.

Tabla 5. Clases de peligros y categorias del SGA que se implementan en la UE

Capitulo del SGA Clases de peligros fisicos Categorias
2.1. Explosivos 1
2.2. Gases inflamables 1 2
2.3. Aerosoles inflamables 1 2
2.4. Gases comburentes 1
2.5. Gases a presion GC GL GLR GD
2.6. Liquidos inflamables 1 2 3 4
2.7. Solidos inflamables 1 2
2.8. Sustancias y mezclas que reaccionan
espontaneamente A B cD EF G
2.9. Liquidos piroféricos 1
2.10. Sélidos piroféricos 1
2.11. Sustancias y mezclas que experimentan
calentamiento espontaneo 1 2
2.12. Sustancias y mezclas que, en contacto
con agua, desprenden gases inflamables 1 2 3
2.13. Liquidos comburentes 1 2 3
2.14. Selidos comburentes 1 2 3
2.15. Perodxidos organicos A B @)) EF G
2.16. Sustancias y mezclas corrosivas para
los metales 1
Capitulo del SGA Clases de peligros para la salud humana  Categorias
3.1. Toxicidad aguda 1 2 3 4 5
3.2 Corrosion/Irritacion cuténea 1 2 3
3.3. Lesiones oculares graves/irritacién ocular 1 2
3.4. Sensibilizacién respiratoria o cutdnea 1
3.5. Mutagenicidad en células germinales 1 2
3.6. Carcinogenicidad 1 2
3.7. Toxicidad para la reproduccion 1 2
3.8. Toxicidad sistémica especifica de drganos diana
(exposicion Unica) 1 2 3
3.9. Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana
(exposicion repetida) 1 2
3.10. Peligros por aspiracion 1 2
Capitulo del SGA Clases de peligros para el medio ambiente Categorias
3.1. Toxicidad aguda 1 2 3
3.2 Toxicidad crénica 1 2 3 4

*

Sustancias que agotan la capa de ozono 1

* Este criterio de clasificacion existe en la legislacion UE y se espera que se incorpore al GHS en un futuro préximo.
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B LEGISLACION RELACIONADA

Como ya se ha indicado, el SGA ha sido incorporado al acervo comunitario mediante el Reglamento (CE)
1272/2008 (ver nota al pie de pagina n°® 162).

Toda normativa que se refiera a “sustancias peligrosas”, lo hara en cuanto a los criterios establecidos en
este reglamento.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM, la SG de Sanidad Ambiental
y Salud Laboral del MSPS y la SG de Politicas Sectoriales e Industriales del MITC han participado en el
proceso de elaboracion y aprobacion del sistema SGA, en los ambitos de medio ambiente, salud humana
y propiedades fisico-quimicas, respectivamente.

Ademas, cumplen con sus obligaciones, como autoridades competentes, tanto en la UE como en el ambito
nacional, en la clasificacion y etiquetado de sustancias quimicas.

A destacar que desde el afo 2003 hasta el 2008, Espafia, por medio de la SG de Calidad del Aire y Medio
Ambiente Industrial, ha venido liderando el grupo de trabajo para desarrollar criterios de clasificacion y eti-
quetado para el compartimento terrestre que estaba incluido en el programa de trabajo de la OCDE.
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3.1.4. La Estrategia Europea del Mercurio

B OBIJETIVO
El objetivo general de la Estrategia Europea del Mercurio es la reduccién de los niveles ambientales de mer-
curio, asi como de los niveles de exposicion humana a través del pescado.

B INFORMACION GENERAL

A pesar del ambicioso objetivo general, se admite que la eliminacién del mercurio en peces (metilmercurio)

puede llevar décadas, ya que los niveles actuales son debidos a emisiones del pasado, por lo que la Comisién

se propone como accion primordial la reduccion de las emisiones y usos actuales del mercurio. La estrategia

tiene los siguientes objetivos:

» Reducir las emisiones de mercurio.

» Reducir la entrada y la recirculacion del mercurio restringiendo la oferta y la demanda.

» Solucionar el problema de las fuentes de emision y de los depdsitos de mercurio (en productos en uso o
almacenados).

» Proteger frente a la exposicion al mercurio.

» Incrementar el conocimiento en relacion con la problematica del mercurio y sus soluciones.

» Apoyo y promocién de una accion internacional para el mercurio.

Para la consecucion de estos objetivos parciales se han desarrollado una serie de medidas que pueden con-

sultarse en la publicacion de la Comision COM (2005) 20 final'®.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
El mercurio y sus compuestos derivados.

B LEGISLACION RELACIONADA
Existe abundante legislacion, tanto europea como nacional, en relacién con el mercurio y sus restricciones.
Por otro lado, la UE apoya la adopcion de la Estrategia Mundial del Mercurio, a desarrollar por la ONU™4,

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM es la autoridad competente espafnola en
los foros relacionados con el mercurio, tanto de la UE como de UN.

Dentro de la estrategia el punto mas relevante para Espafa fue el cierre de las minas de Almadén, expre-
samente recogido en la estrategia. Espafia ya comunicé a la Comisiéon y anuncié publicamente la paraliza-
cion definitiva de la extraccion y produccion de mercurio en Almadén, hecho que se produjo aun antes de
gue se aprobara la Estrategia Europea.

Ademas, Espafia ha participado de forma estrecha en la elaboracion del Reglamento sobre control de ex-
portaciones de la UE. En este sentido, otra de las medidas promovidas por Espafa es la prohibicion de ex-
portacion del mercurio reciclado de la sustitucion de tecnologia de mercurio. Teniendo en cuenta el acuerdo

163 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/mercury/pdf/com_2005_0020_es.pdf

164 Recomendacién de la Comision al Consejo, de 12 de febrero de 2008, sobre la participacion de la Comunidad Europea en negociaciones para
la adopcién de un instrumento juridicamente vinculante sobre el mercurio en relacion con la Decisién 24/3 del consejo de administracion del
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) [COM (2008) 70 final — No publicada en el Diario Oficial].
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adquirido en 2001 por la industria europea del cloro-alcali (Eurochlor), la fecha de entrada en vigor del
compromiso sera 2011.

Dentro de los trabajos de rutina, ademas de participar en la elaboraciéon de normativa, debe proporcionar
datos de emisiones, inventarios y elaborar informes técnicos, entre otros.

Durante la presidencia Espafiola de la UE (primera mitad de 2010), la Estrategia Europea del Mercurio sera
unos de los temas prioritarios a desarrollar.
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3.1.5. Estrategia Comunitaria sobre Alteradores Endocrinos

B OBIJETIVOS
Establecer una politica apropiada fundamentada en el principio de precaucién'® para responder pronta y
eficazmente al problema y aliviar asi la preocupacién publica.

B INFORMACION GENERAL

A raiz de la aprobacion por parte de la Comision de una comunicacion al Consejo y al Parlamento Europeo
relativa a la estrategia comunitaria en materia de alteradores endocrinos en diciembre de 1999 [COM (1999)
7067%¢], el Consejo invitd a ésta a que presentara informes periédicos sobre los avances efectuados y a que
lo hiciera por vez primera a comienzos de 2001.

En la comunicacion de la Comision al Consejo y al Parlamento Europeo [COM (2001) 262'¢7] se establecié una
lista de sustancias prioritarias, en la que figuran 553 sustancias artificiales y 9 hormonas (sintéticas y naturales).
Posteriormente, en la tercera y cuarta comunicaciones, SEC (2004) 1372 y SEC (2007) 1635'%, se esta-
blece un listado de sustancias sospechosas de ser disruptores endocrinos.

Conviene sefalar que es preciso seguir investigando y que aun no se dispone de un método de ensayo vali-
dado para concluir de forma definitiva si una sustancia constituye un alterador endocrino. En este sentido in-
dicar que la OCDE esta trabajando en la estandarizacion de un ensayo multigeneracional para la valoracion
de la toxicidad reproductora. Por lo tanto, la estrategia se basa en la informacién disponible y debe ser lo su-
ficientemente flexible como para adaptarse a la evolucion de los conocimientos cientificos.

También puede descargarse mas informacion sobre alteradores endocrinos de la web de ISTAS™?, asi como
en la web de la Comisién Europea'”".

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Alteradores endocrinos o sustancias que se sospeche que lo sean.

B LEGISLACION RELACIONADA

La legislacion ya tiene en cuenta los efectos adversos de los alteradores endocrinos. En este sentido, la cla-
sificacion de sustancias prioritarias o aquellas que suscitan un elevado nivel de preocupacion (i.e., Convenio
OSPAR, Directiva Marco de Aguas, Reglamento REACH) incluye los efectos adversos de los alteradores o
disruptores endocrinos.

La evaluacion del riesgo se refiere al establecimiento de una lista prioritaria y a la evaluacion exhaustiva de
los riesgos de las sustancias incluidas en ella, o la inclusién de solicitud de pruebas adicionales en los casos
especiales en que haya razones validas para creer que una sustancia existente (incluida en el EINECS) pueda
representar un grave riesgo para la salud humana o el medio ambiente.

185 El Tribunal de Justicia, en el punto 99 de su sentencia de 5 de mayo de 1998 en el asunto C180/96, sefald que “cuando subsisten dudas sobre
la existencia o alcance de riesgos para la salud de las personas, las instituciones pueden adoptar medidas de proteccion sin tener que esperar a
que se demuestre plenamente la realidad y gravedad de tales riesgos”.

166 Comunicacion de la Comisién al Consejo y al Parlamento Europeo: “Estrategia comunitaria en materia de alteradores endocrinos (sustancias de
las que se sospecha intefieren en los sistemas hormonales de seres humanos y animales)” [COM (1999) 706 final - no publicada en el Diario Ofi-
cial]l. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:1999:0706:FIN:ES:PDF

167 Aplicacion de la Estrategia Comunitaria en materia de Alteradores Endocrinos —sustancias de las que se sospecha interfieren en los sistemas
hormonales de seres humanos y animales. COM (2001) 262 final. http://www.istas.net/ma/decops/estrategiaDE.pdf

168 http://ec.europa.eu/environment/endocrine/documents/sec_2004_1372_en.pdf

189 http://ec.europa.eu/environment/endocrine/documents/sec_2007_1635_en.pdf

170 http://Awww.istas.net/risctox/index.asp?idpagina=610

71 http://ec.europa.eu/environment/endocrine/documents/index_en.htm
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En este sentido debe tenerse en cuenta que la Directiva 91/ 414/CEE, relativa a la comercializacion de pro-
ductos fitosanitarios, establece la evaluacion del riesgo para las sustancias activas de este tipo de productos;
la Directiva 98/8/CE, relativa a la comercializacién de biocidas, hace lo propio con respecto a los biocidas,
y la Directiva 89/109/CEE y directivas especificas relativas a los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con productos alimenticios establecen la evaluacion del riesgo de las sustancias utilizadas en la
fabricaciéon de plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos. Asimismo, el Reglamento REACH
requiere la evaluacion del riesgo de las sustancias cuyos usos no estén especificamente regulados.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las competencias para la clasificacion de sustancias, en relacion con los peligros para el medio ambiente y
para la salud humana, las tienen la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM, y la SG
de Sanidad Ambiental y Salud Laboral del MSPS, respectivamente.

Ademas, la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM, dentro del Convenio OSPAR,
participa en la clasificacion de varios alteradores endocrinos, para la identificacion de peligros para el medio
marino, dentro del grupo informal de expertos (IGE) del Convenio OSPAR.
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3.1.6. Estrategia Europea de Desarrollo Sostenible'”?

B OBIJETIVOS
La protecciéon del medio ambiente, la equidad y la cohesion social, la prosperidad econémica, asi como el
establecimiento del papel de la UE en este ambito a escala mundial.

B INFORMACION GENERAL

Las principales lineas de la estrategia europea se trazaron inicialmente en 2001, en la comunicacion de la

Comisién “Desarrollo sostenible en Europa para un mundo mejor: Estrategia de la Unién Europea para un

Desarrollo Sostenible” (COM/2001/264 final'73).

La Comisiéon adoptd la comunicacion relativa a la “Revision de la Estrategia para un Desarrollo Sostenible”

[COM (2005) 658 final] en la que:

» Determina los principios que requieren un nuevo impulso en los préximos anos.

» Recuerda que estos ambitos son interdependientes e implican respuestas basadas en la cooperaciéon y la
solidaridad, la investigacién y la innovacion, y la educaciéon de los ciudadanos.

» Propone que se tenga mas en cuenta la incidencia de las politicas internas de Europa en el desarrollo sos-
tenible mundial.

» Recomienda un dialogo permanente con las personas y las organizaciones (empresarios, poderes publicos
regionales y locales, organizaciones no gubernamentales (ONG), etc.) comprometidas con el desarrollo
sostenible.

» Propone métodos para medir los avances registrados y reexaminar periodicamente las prioridades nacio-
nales y comunitarias.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

En relacion con las sustancias quimicas pretende:

» Asegurar que, para 2020, los productos quimicos, incluyendo los pesticidas, sean producidos, manejados
y utilizados de una manera segura.

» Desarrollar estrategias para manejar las amenazas en temas de salud de forma rapida y eficiente.

» Fortalecer las leyes relacionadas con la seguridad de los alimentos y con la alimentacién que le damos a
nuestros animales. En este punto resultan de gran importancia las etiquetas y la higiene.

72 http://Awww.mma.es/secciones/el_ministerio/pdf/Guia_de_la_Estrategia_Europea_de_desarrollo_sostenible_VE.pdf
173 Comunicado de la Comision: Desarrollo sostenible en Europa para un mundo mejor: Estrategia de la Unién Europea para un Desarrollo Sostenible.
COM (2001) 264 final.
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3.2. Salud laboral

3.2.1. Estrategia Comunitaria de Salud y la Seguridad en el Trabajo'’*

B OBIJETIVO

El principal objetivo es la reduccién de los accidentes laborales y de las enfermedades profesionales: se con-
sidera como objetivo global durante el presente periodo, 2007-2012, la reduccién en un 25%, para 100.000
trabajadores, de la incidencia de los accidentes de trabajo.

B INFORMACION GENERAL

Tanto por razones econémicas como humanas, la salud y la seguridad en el trabajo ocupan un lugar des-

tacado en la agenda politica comunitaria. El compromiso central de la Estrategia de Lisboa de incrementar

la productividad para una mayor competitividad exige que las partes interesadas realicen mayores esfuerzos
para mejorar los resultados en esta materia.

En este marco surge la Ultima Estrategia Europea para la Seguridad y Salud en el Trabajo'”® que recoge la

estrategia para la Union Europea de 2007 a 2012. La estrategia posee dos areas tematicas relacionadas

con la gestion de las sustancias quimicas:

» Sustancias peligrosas: Las empresas de la UE estan obligadas por ley a proteger a sus empleados de los
dafos provocados por las sustancias peligrosas en su lugar de trabajo. La legislacion también contiene
disposiciones sobre la identificacion y el etiquetado de miles de sustancias diferentes registradas en el
mercado de la UE.

» Evaluacién de riesgos: Las empresas deben realizar evaluaciones del riesgo y adoptar medidas necesarias
para la reduccion de los mismos.

Ademas, para lograr el objetivo general, la estrategia propone otras medidas de ambito general, tales como:

» Garantizar la correcta aplicacion de la legislacion de la UE.

» Apoyar a las PYME en la aplicacion de la legislacion vigente.

» Adaptar el marco juridico a la evolucion del mundo del trabajo y simplificarlo, teniendo muy presentes a las
PYME.

» Fomentar el desarrollo y la puesta en practica de las estrategias nacionales.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
La estrategia se centra en la proteccion de los trabajadores frente a los riesgos relacionados con agentes qui-
micos, carcinégenos (incluido el amianto o el polvo de madera) y mutagenos (también los agentes biolégicos).

B LEGISLACION RELACIONADA
Resolucion del Consejo de 25 de junio de 200717,

B COMPETENCIAS
En la elaboracién de la estrategia han participado la Comisién, a nivel de Jefes de Gobierno de los Estados
miembros, asi como las asociaciones sindicales europeas.

174 http://osha.europa.eu/en/new_eustrategy/
175> COM (2007) 62 final.
176 0J C 145/1 30-06-2007
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3.2.2. Gestion de las sustancias quimicas para la proteccion del trabajador

B OBIJETIVO
Proteccion de los trabajadores frente a las sustancias quimicas, presentes en el ambiente de trabajo.

B INFORMACION GENERAL

Dentro del proceso de evaluaciéon de riesgos de las sustancias quimicas una de las situaciones a tener en
cuenta es la exposicion del trabajador como consecuencia de su actividad laboral.

A la hora de establecer el riesgo y los niveles aceptables se tienen en cuenta todas las vias de exposicion
por las que las sustancias pueden incorporarse al organismo: inhalacién, a través de la piel (cutanea) o me-
diante ingestion. Asimismo, y dependiendo del tipo de exposicion prevista, se considera como un solo acon-
tecimiento, como una serie de acontecimientos repetidos 0 como una exposicion continua. Ademas de la
valoracién de los niveles aceptables de exposicion, se consideran otros parametros tales como duracion,
frecuencia de la exposiciéon y la intensidad de la misma.

A la hora de establecer el riesgo se tiene en cuenta principalmente: la toxicidad aguda/crénica de las sus-
tancias, su capacidad para producir irritacion y su corrosividad, sensibilizacion, mutagenicidad, carcinoge-
nicidad y toxicidad reproductiva.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Cualquier sustancia quimica a la que el trabajador pueda verse expuesto.

B LEGISLACION RELACIONADA

A continuacion se indican las directrices mas relevantes en relacién con la gestion del riesgo quimico en el
ambito laboral:

» Riesgo de agentes quimicos en el lugar de trabajo’”:178,

Agentes cancerigenos'’.

Clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias'.

Registro, evaluacion y autorizacion de sustancias quimicas'®’.

Equipos de proteccion individual'®2.

Limites Nacionales de Exposicion Ocupacional.

Fichas de datos de seguridad'®' para el correcto manejo de las sustancias quimicas.
Proteccion de trabajadoras embarazadas y lactantes'.

77 Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos durante el trabajo.

178 Directiva 80/1107/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1980, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes quimicos, fisicos y bioldgicos durante el trabajo.

7% Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004 relativa, a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos re-
lacionados con la exposicién a agentes carcindgenos o mutagenos durante el trabajo (sexta directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16
de la Directiva 89/391/CEE del Consejo).

1€ Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006.

18" Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion
y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica
la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n°® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n® 1488/94 de la Comisién, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién.

'¢2 Directiva 89/656/CEE del Consejo, de 30 de noviembre de 1989, relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud para la utilizacién por los
trabajadores en el trabajo de equipos de proteccién individual (tercera directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva
89/391/CEE).

183 Directiva 92/85/CEE del Consejo, de 19 de octubre de 1992, relativa a la aplicacién de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud
en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia (décima directiva especifica con arreglo al apartado 1 del
articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE).
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B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La SG de Sanidad y Salud Ambiental del MSPS es la autoridad competente en relacién con la defensa y dis-
cusion de los expedientes de evaluacion del riesgo para el trabajador en la UE. El INSHT también participa
en aspectos tales como el establecimiento de los limites de exposiciéon. La SG de Ordenacion Normativa del
Ministerio de Trabajo es la autoridad competente en la transposicion al ordenamiento juridico espafiol de
la normativa de proteccion de la salud de los trabajadores.
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3.3. Salud publica

3.3.1. Gestion de sustancias con uso en cosméticos de uso humano

B OBIJETIVO
Garantizar la calidad, seguridad, eficacia y correcta informacién de los cosméticos y biocidas de uso hu-
mano.

B INFORMACION GENERAL

La Directiva 76/768/CEE'®* del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacién de las legislaciones
de los Estados miembros en materia de productos cosméticos, establece los principios que regulan la com-
posicion, etiguetado y envasado de los productos cosméticos y los procedimientos para adaptar al progreso
técnico dicha directiva. Conforme a la misma, los productos cosméticos comercializados no deberan perju-
dicar a la salud publica cuando se apliquen en las condiciones normales o razonablemente previsibles de
utilizacion.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

La directiva contempla medidas para prohibir el uso de ingredientes (anexo Il de la directiva) o permitir su
uso bajo determinadas condiciones (anexo lll), previa consulta al Comité Cientifico de Productos Cosméticos
y Productos No Alimentarios destinados a los Consumidores (SCCNFP).

B LEGISLACION RELACIONADA

Hasta ahora la herramienta principal es la Directiva 76/768/CEE, transpuesta a la normativa nacional me-

diante el Real Decreto 1599/1997'8>. La Comisién Europea esta estudiando un nuevo reglamento de cos-

méticos' con el objetivo de reforzar ain maés su seguridad. Una parte importante de ese nuevo reglamento
es el Informe de Seguridad de los productos cosméticos. La propuesta de reglamento, para el que ya existe
un acuerdo inicial, incluye los siguientes aspectos:

» Se mantiene el dmbito de la definicion de productos cosméticos y se proponen nuevas definiciones como
fabricante, importador, comercializacién, efecto no deseado, efecto no deseado grave, etc.

» Se introduce el concepto de persona responsable establecida en la comunidad.

» Se introducen principios en el &mbito de las buenas practicas de fabricacion, el muestreo y andlisis, asf
como las reclamaciones relativas a los productos cosméticos.

» Seincluye en el etiquetado de los productos cosméticos un pictograma que hace referencia a la fecha de
duracién minima, requisitos minimos para la evaluacion de seguridad y el expediente de informacién
sobre el producto.

» Se propone un régimen diferenciado basado en la evaluacion del riesgo para las sustancias carcinégenas,
mutagenas o toxicas para la reproduccion (CMR). El nuevo planteamiento permite, en condiciones estric-
tas, el uso de las sustancias CMR categorias 1y 2, si se comprueba que su uso en cosméticos es seguro.

'8 Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia
de productos cosméticos.

185 Ultima modificacién, Real Decreto 209/2005, de 25 de febrero, por el que se modifica el Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre
productos cosméticos.

186 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos cosméticos (refundicion) (Texto pertinente a efectos del
EEE) (SEC (2008) 117) (SEC (2008) 118).
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» Se mantiene la estrategia global de prohibicién de la experimentacién con animales para los productos
acabados y el calendario de plazos para la prohibiciéon de la comercializacion de productos cosméticos
gue contengan ingredientes o combinaciones de ingredientes que se hayan experimentado en animales.

» Se adopta un planteamiento para la gestion de los efectos no deseados y los efectos no deseados graves.
Estos datos se incorporarén al informe sobre la seguridad del producto cosmético y se comunicaran al
publico. Se debera informar activamente a las autoridades competentes sobre los efectos no deseados
graves.

» Se propone un sistema de notificacion simplificado, centralizado y electrénico.

» Se consolidan la colaboracién administrativa entre las autoridades competentes y la aplicacion de las bue-
nas practicas administrativas.

Esta prevista su adopcién antes de final de 20098 y la entrada en vigor en los Estados miembros (36 meses)

hacia el 2012.

La Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacién de las legislaciones

de los Estados miembros en materia de productos cosméticos, ha sido objeto de sucesivas modificaciones;

las ultimas mediante las Directivas de la Comision 2008/14/CE, de 15 de febrero de 2008, por la que se
modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo, relativa a los productos cosméticos, para adaptar su anexo

Il al progreso técnico, y 2008/42/CE, de 3 de abril de 2008, por la que se modifica la Directiva 76/768/CEE

del Consejo, relativa a los productos cosméticos, para adaptar sus anexos Il y lll al progreso técnico.

En relacion con la normativa espafola hay que tener en cuenta la transposicion mediante la Orden

SC0/2242/2008, de 22 de julio, por la que se modifican los anexos Il y Ill del Real Decreto 1599/199788,

de 17 de octubre de 1997, sobre productos cosméticos.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
La Agencia Espafiola del Medicamento y Productos veterinarios (AEMPS) es el organismo competente en
estos temas.

87 A fecha de 21 diciembre no se dispone de nueva informacién al respecto.
188 Real Decreto 209/2005, de 25 de febrero, por el que se modifica el Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos
(BOE n° 49, de 26 de febrero de 2005; BOE n° 88, de 13 de abril de 2005).
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3.3.2. Gestion de sustancias integrantes en medicamentos para uso humano

B OBIJETIVO
La proteccion de la salud del consumidor en relacion a los productos farmacéuticos y/o las sustancias utili-
zados en su fabricacion.

B INFORMACION GENERAL

Los productos farmacéuticos Unicamente pueden comercializarse después de obtener la autorizacién por
parte de las autoridades. En Europa, la Directiva 2001/83/CE™° establece los requisitos y los principios para
consequir dicha autorizacion.

Los fabricantes de sustancias activas utilizadas como materiales de partida de medicamentos estan obligados
a cumplir las NCF de materias primas. La fabricacién de sustancias activas comprende la fabricaciéon total o
parcial o la importacién de una sustancia activa empleada como material de partida, asi como los diferentes
procesos de division, envasado o presentacion previa a su incorporacion en un medicamento, incluidos el
reenvasado o el reetiquetado como los que realizan los distribuidores de materiales de partida. Para conocer
el ambito de aplicacion de los “requisitos basicos de las sustancias activas empleadas como materiales de
partida” consultar el apartado 1 de la parte Il de la Guia de normas de correcta fabricacion de medicamentos
de uso humano y uso veterinario.

Con la excepcién de los medicamentos sujetos al procedimiento centralizado de autorizacién de la Comu-
nidad, previsto en el Reglamento (CEE) n°® 2309/93'° del Consejo, las autorizaciones de comercializacion
otorgadas por la autoridad competente de un Estado miembro han de ser aceptadas por las autoridades
competentes de los demas Estados miembros, a no ser que existan motivos graves para suponer que la au-
torizacion del medicamento puede presentar un riesgo para la salud publica.

Para este tipo de compuestos prevalece la proteccion del consumidor, por lo que Unicamente se menciona
la gestién ambiental, si ha lugar, en aquellos casos en los que han de tomarse medidas de precauciéon o de
seguridad al almacenar el medicamento, al administrarlo a los pacientes y al eliminar los productos residuales,
junto con la indicacion de cualquier riesgo potencial que presente el medicamento para el medio ambiente.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias integrantes de medicamentos para uso humano.

B LEGISLACION RELACIONADA

En este caso, la legislacion a tener en cuenta compete los posibles riesgos para el consumidor (Reglamento
(CE) 736/2004™" y Directiva 2004/27/CE™?) y sus transposiciones a la normativa espafola: Real Decreto
1345/20071%3,

'8 Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano.

19 Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y
supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos.

91 Reglamento (CE) 736/2004, de 31 de marzo relativo, a la Agencia Europea de Medicamentos y al procedimiento comunitario de autorizacién
de medicamentos.

192 Directiva 2004/27/CE, de 31 de marzo, por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE que establecié un cédigo comunitario sobre medica-
mentos de uso humano.

193 Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente (BOE n° 267, de 7 de noviembre de 2007).
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Ademas, a tener en cuenta la Ley 29/2006'%#, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sa-
nitarios, y la transposicion de normativa comunitaria y el Real Decreto 1344/2007,'*> por el que se regula
la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

Estos textos han sido el fruto del trabajo de los técnicos de la AEMPS y también de las aportaciones de los
representantes de la industria farmacéutica y otros sectores implicados. La abundante legislacién, tanto eu-
ropea como espafola, relacionada con estas cuestiones puede consultarse clasificada por usos en la web'%®
de la AGEMED.

B COMPETENCIAS

Las competencias en estas cuestiones las tiene la EMEA (para medicamentos y cosméticos) y la ECHA (para
los biocidas), siendo la AEMPS el punto focal en Espafia.

La AEMPS ejerce la competencia exclusiva del Estado en materia de evaluacion, autorizaciéon y control de
los medicamentos de uso humano, productos sanitarios, biocidas de uso humano y cosméticos. Lleva a
cabo el registro de medicamentos asi como la valoracién de los estudios para la autorizacién de dichos pro-
ductos. Asi como ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios, autorizacion de los laboratorios
farmacéuticos, fabricantes de productos sanitarios, cosméticos y de higiene.

A destacar la aplicacion on line CIMA™7 (Centro de Informacion de Medicamentos de la AEMPS). Esta apli-
cacion incluye todos los medicamentos autorizados en Espana y su finalidad es la de proporcionar in-
formacion al profesional sanitario. Para cada medicamento se incluye su ficha técnica, que es el documento
gue incluye la descripcion del medicamento, sus indicaciones, posologia, precauciones y contraindicaciones,
reacciones adversas, datos farmacéuticos y propiedades del medicamento.

194 BOE n® 178, de 27 de julio de 2006.

195 BOE n°® 262, de 1 noviembre de 2007.

19 http://www.agemed.es/actividad/sginspeccion/NCF-tabla-3edi.htm

197 https://sinaem4.agemed.es/consaem/pestanias.do?metodo=presentacionlnicial
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3.3.3. Gestion de sustancias con uso biocida

B OBIJETIVO
Garantizar un nivel elevado de proteccion para los seres humanos y el medio ambiente respecto al uso de
biocidas.

B INFORMACION GENERAL

Antes de nada, cabe hacer una distincion entre:

» Productos fitosanitarios: son sustancias activas y preparados con una o varias sustancias activas que se
emplean para proteger las plantas o los productos vegetales frente a los organismos nocivos o para pre-
venir la accion de tales organismos; suelen utilizarse en el sector agricola.

» Biocidas: son sustancias activas y preparados con una o varias sustancias activas que se emplean en sec-
tores ajenos a la agricultura, por ejemplo para la proteccion de la madera, la desinfeccién o algunos usos
domeésticos.

La gestién de biocidas (plaguicidad no agricola) se realiza de acuerdo a la Directiva 98/8/CE'*8. Esta directiva

se refiere a:

» La autorizacion y comercializacion de biocidas en los Estados miembros.

» El reconocimiento mutuo de autorizaciones dentro de la Comunidad.

» La elaboracién de una lista de alcance comunitario de sustancias activas que pueden utilizarse en los bio-
cidas.

La autorizacién del producto para su comercializacion es obligatoria, salvo algunas excepciones para pro-

ductos de bajo riesgo. Los Estados miembros sélo autorizaran un biocida:

» Silas sustancias activas se encuentran mencionadas en cualquiera de los anexos |, IA o IB de la directiva,
y se cumplen los requisitos establecidos en dichos anexos.

» Siresulta que el biocida:

e Es suficientemente efectivo.

* No tiene efectos inaceptables en los organismos objetivo.

* No tiene efectos inaceptables en la salud humana o animal o en las aguas superficiales o subterraneas.
* No tiene efectos inaceptables en el medio ambiente.

» Si puede determinarse la naturaleza y cantidad de sus sustancias activas siguiendo los requisitos perti-
nentes de los anexos de la directiva.

» Si se han determinado sus propiedades fisicas y quimicas y se consideran adecuadas para los fines de
uso, almacenamiento y transporte adecuados del producto.

Un biocida clasificado como CMR no sera autorizado para la comercializacion al publico en general.

Una autorizaciéon podra revisarse en cualquier momento del periodo para el que se haya concedido.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Cualquier sustancia quimica cuyo uso se establezca como biocida'™®.

98 Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de biocidas.
199 Biocidas: sustancias activas y preparados con una o varias sustancias activas que se emplean en sectores ajenos a la agricultura, por ejemplo
para la proteccién de la madera, la desinfeccion o algunos usos domésticos.
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B LEGISLACION RELACIONADA

La comercializacion de los biocidas se realiza conforme a lo dispuesto en la Directiva 98/8/CE. Aunque no

puede sustituir a las disposiciones relativas a los biocidas de las directivas que se mencionan mas abajo, la

directiva sera aplicable a:

» Directiva 76/769/CEE?® (sustancias y preparados peligrosos).

» Directiva 79/117/CEE?®" (productos fitosanitarios con sustancias activas).

» Directiva 98/24/CE?% (proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes quimicos, fisicos y biol6gicos).

» Directiva 84/450/CEE?% (publicidad engafosa).

» Directiva 89/391/CEE?%* (seguridad y salud de los trabajadores en el trabajo).

En la actualidad hay una propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la co-

mercializacion y utilizacién de biocidas (texto pertinente a efectos del EEE) [SEC (2009) 7732%] [SEC (2009)

7742%],

La normativa espafola recoge la transposicion de esta directiva en el Real Decreto 1054/2002%%7,

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Los Estados miembros nombraran a la autoridad o autoridades competentes responsables de llevar a cabo
las tareas impuestas por la directiva, por ejemplo la concesién de autorizaciones y la recepciéon de informa-
cion sobre biocidas para poder dar respuesta a requerimientos de orden médico.

Cada trimestre, los Estados miembros se informaran unos a otros e informaran a la Comision de todos los
biocidas que hayan sido autorizados o registrados en su territorio o a los que se haya denegado, modificado,
renovado o cancelado una autorizaciéon o un registro.

La SG de Sanidad Ambiental y Salud Laboral del MSPS y la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente In-
dustrial del MARM son las autoridades competentes para salud humana y medio ambiente en relacién con
estos compuestos. Llevan a cabo la evaluacion y la clasificacion de estas sustancias, que ahora mismo son
tareas prioritarias para la UE.

200 Directiva 76/769/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros que limitan la comercializacion y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos.

201 Directiva 79/117/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1978, relativa a la prohibicion de salida al mercado y de utilizacién de productos fi-
tosanitarios que contengan determinadas sustancias activas.

202 Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (decimocuarta directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE).

203 Directiva 84/450/CEE del Consejo, de 10 de septiembre de 1984, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y ad-
ministrativas de los Estados miembros en materia de publicidad engafosa.

204 Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de medidas para promover la mejora de la seguridad y de
la salud de los trabajadores en el trabajo.

205 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SEC:2009:0773:FIN:EN:PDF

206 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SEC:2009:0774:FIN:EN:PDF

207 Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacién y comercializacion de
biocidas. (BOE n° 247, de 15 de octubre de 2002).
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3.3.4. Estrategia Europea sobre Medio Ambiente y Salud (SCALE)?°®

B OBIJETIVOS

La Estrategia Europea sobre Medio Ambiente y Salud pretende:

» Reducir la carga de enfermedades causadas por factores medioambientales en la UE, en particular las
que afectan a los nifos.

» Identificar y prevenir las nuevas amenazas para la salud derivadas de factores medioambientales.

» Facilitar la instauracion de politicas de este ambito en la UE.

B INFORMACION GENERAL

La Comisién Europea adoptd en 2003 la Estrategia sobre Medio Ambiente y Salud con el objetivo de dis-
minuir las enfermedades causadas por factores ambientales en Europa. A esta accion le siguié el Plan de
Accién Europeo sobre Medio Ambiente y Salud (2004-2010), que propone un Sistema de Informacién In-
tegrada sobre Medio Ambiente y Salud, asi como un acercamiento coordinado a la biomonitorizacion hu-
mana entre los Estados miembros, para conseguir una mayor eficiencia a la hora de valorar los efectos de
los factores ambientales sobre la salud humana.

La Estrategia Europea sobre Medio Ambiente y Salud (SCALE, acrénimo inglés de Science, Children, Awareness,
Legal instrument, Evaluation), aprobada en 2003, pretende alcanzar un mayor conocimiento de la incidencia en
la UE de los factores medioambientales sobre la salud humana, con el fin de determinar cual es la “carga de en-
fermedades” de la que son responsables aquéllos y cudl puede ser la respuesta ante los retos que se presentan.
Como continuacién de la Estrategia Europea de Medio Ambiente y Salud, se disefa el Plan de Accion (2004-
2010) para proporcionar a la UE informacion cientifica basica para reducir los impactos adversos sobre la
salud de ciertos factores ambientales y para conseguir una mejor cooperacion entre los actores del medio
ambiente, la salud y la investigacion (para mas informacion ver: Plan de Accion Europeo de Medio Ambiente
y Salud).

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Se dedicara un esfuerzo suplementario a reducir las exposiciones a los problemas medioambientales. Este
esfuerzo se concentrard, en particular, en la calidad del aire, los metales pesados, los campos electromag-
néticos y un entorno urbano saludable.

Especificamente, en relacion con las sustancias quimicas, los esfuerzos se centran en tres agentes contami-
nantes sobre los que la recogida y el analisis de datos estan ya muy avanzados: las dioxinas, los metales pe-
sados y los alteradores endocrinos.

B COMPETENCIAS

El enfoque global de esta estrategia esta recogido en el Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente?%, el
cual esta actualmente en fase avanzada de elaboracion. Ademas, se debe de tener en cuenta la participacion
en las redes de informacion, asi como los procesos de biomonitorizacion (el Instituto de Salud Carlos Il par-
ticipa en la elaboracién de inventarios de COP en humanos).

Las competencias de esta estrategia son de la DG de Salud Publica y Sanidad Exterior del MSPS, aunque
también participa en su elaboracién la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM.

208 Comunicado de la Comisién al Consejo, al Parlamento Europeo y al Comité Econémico y Social Europeo. Estrategia Europea de Medio Ambiente
y Salud. COM (2003) 338 final. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0338:FIN:ES:PDF
209 http://www.msps.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/informeBase. pdf

103



http://www.msps.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/informeBase.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0338:FIN:ES:PDF

Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
B Poditicas pe LA UE
ccoo]

3.3.5. Plan de Accion Europeo de Medio Ambiente y Salud (2004-2010)?1°

B OBIJETIVO

Este plan de accién, que cubre el primer ciclo de aplicacion de la Estrategia Europea de Medio Ambiente y
Salud (2004-2010), pretende, por una parte, dar a la UE la informacién cientifica necesaria para ayudar a
los Estados miembros a reducir los efectos perjudiciales para la salud de algunos factores ambientales v,
por otra, reforzar la cooperacion en materia de medio ambiente, salud e investigacion entre los distintos
participantes, ya sean autoridades publicas de los Estados miembros o miembros de las instituciones u 6r-
ganos europeos o de la sociedad civil.

B INFORMACION GENERAL

Este plan de accion constituye la contribuciéon de la Comisién a la 4% Conferencia Ministerial sobre Medio

Ambiente y Salud, organizada por la OMS en Budapest en junio de 2004.

Se articula en torno a tres grandes ejes?!", que incluyen una serie de acciones:

» Mejorar la cadena de informacioén, integrando la informacién de medio ambiente y salud para comprender
la relacion existente entre fuentes de contaminacion y efectos sanitarios.

» Completar los conocimientos, reforzando la investigacion sobre medio ambiente y salud e identificando
los nuevos problemas que se plantean.

» Revisar las politicas y mejorar la comunicacion, fomentando la sensibilizacién, la comunicacion de los ries-
gos, la formacién y la educacién para proporcionar a los ciudadanos la informacién necesaria de manera
gue puedan elegir mejor en materia de salud y garantizar que los especialistas de los diferentes campos
sean conscientes de las interacciones existentes entre el medio ambiente y la salud.

El plan de accion en Salud y Medio Ambiente prevé una aplicacion progresiva y por ciclos. El primer ciclo,

que abarca desde 2004 a 2010, se centra en la relacién entre los factores medioambientales y:

» Las enfermedades respiratorias, el asmay las alergias infantiles.

» Los problemas de desarrollo neurolégico.

» Los canceres infantiles.

» Los efectos de los alteradores del sistema endocrino (sistema de glandulas endocrinas que segregan hormonas).

El Plan de Accién identifica trece acciones centradas en:

» Mejora de la cadena de informacién mediante el desarrollo integrado de la informacién de salud humana
y ambiental.

» Mejora del nivel de conocimiento, relacionando la investigacién de salud humana y ambiental e identifi-
cando problemas emergentes.

» Revision y ajuste de las politicas de reduccion de riesgos, asi como mejora de la comunicacion.
La Comision desempefa un papel destacado y debe proseguir el didlogo con los principales protagonistas,
seguir fomentando la cooperacion en la UE en sus ambitos de competencia y mantener los contactos con
la Agencia Europea de Medio Ambiente, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y otros organismos
competentes. Aplicara las acciones en el contexto de las iniciativas y programas existentes, a los que ya se
asignan recursos (en particular, el programa de salud publica y el sexto programa marco de investigacion),
sobre la base de los presupuestos operativos de los servicios en cuestion.

210 Comunicacion de la Comision, de 9 de junio de 2004, Plan de Accion Europeo de Medio Ambiente y Salud (2004-2010). COM (2004) 416 -
Diario Oficial C 49 de 28-2-2006.

211 Para ver las acciones de la Comisién propuestas en cada eje puede consultarse la web:
http://europa.eu/legislation_summaries/public_health/health_determinants_environment/I128145_es.htm
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En el afio 2007, la Comisién realizé una revision a medio plazo de la aplicacion del citado plan de accion?™.
El analisis detallado de la base de informacién llevado a cabo en 20062 demostrd claramente que ya se
habian puesto en marcha numerosos sistemas de informacién sobre medio ambiente y salud, pero que era
imprescindible mantener a largo plazo los esfuerzos destinados a mejorar la integracion y la compatibilidad
de los sistemas, asi como la calidad y la comparabilidad de los datos. Concretamente, los datos represen-
tativos sobre la exposicion humana efectiva a los contaminantes medioambientales y sus efectos potenciales
sobre la salud, obtenidos mediante la vigilancia en humanos (Human Biomonitoring o HBM)?'#, deben re-
cogerse siguiendo métodos comparables. Con este fin, la Comisién puso en marcha un ejercicio intensivo
de cooperacion entre Estados miembros para abordar las grandes dificultades (interpretacion de los datos,
ética, comunicacion) que deben superarse antes de que la HBM pueda alcanzar su pleno potencial.

En la revision, la Comisién subraya los crecientes vinculos entre las politicas de medio ambiente y de salud,
especialmente en cuanto al desarrollo de sistemas de informacién, la concesiéon de prioridad a las interac-
ciones entre salud y medio ambiente en el campo de la investigacion, el refuerzo de la cooperacion entre
los sectores del medio ambiente, la investigacion y la sanidad, y la realizacién de esfuerzos en sectores pun-
teros como las nanotecnologias. Ademas, desde el comienzo del plan de accién se han emprendido varias
iniciativas como el Sistema de Informacién sobre el Agua para Europa (WISE: Water Information System for
Europe®™), y se han adoptado determinadas medidas en los ambitos de la calidad del aire o de los productos
quimicos.

Durante el primer ciclo, estaba previsto analizar la posibilidad de poner a punto un sistema europeo armo-
nizado de vigilancia biolégica infantil. No se ha encontrado informacién al respecto.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Como ya se ha dicho en el apartado anterior y de conformidad con la Estrategia Europea de Medio Am-
biente y Salud, el plan de accion se refiere principalmente a las relaciones existentes entre los factores am-
bientales y las enfermedades respiratorias, los trastornos del desarrollo neurolégico, el cancer y los
alteradores endocrinos.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Comparten la responsabilidad de la aplicacion del plan de accién los Estados miembros, la Comision, las
organizaciones internacionales y las partes interesadas (i.e., la industria y la sociedad civil).

Los interesados participan plenamente en la aplicacién del plan de acciéon por medio de un grupo consultivo
compuesto por los Estados miembros, agentes interesados y organizaciones internacionales. También se
establecen consultas con los comités cientificos y los grupos de trabajo pertinentes. El punto focal es el
MSPS.

212 Comunicacion de la Comision al Consejo, al Parlamento Europeo y al Comité Econdémico y Social Europeo «Revision intermedia del Plan de
Accién Europeo sobre Medio Ambiente y Salud 2004-2010». COM (2007) 314 final.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2007:0314:FIN:ES:PDF

213 SEC(2006)1461. Prospecto de facil consulta en http://europa.eu.int/comm/environment/health/index_en.htm

214 Medicion de los contaminantes y los tejidos y fluidos humanos.

215 hitp://water.europa.eu/
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3.3.6. Plan de Accion sobre Medio Ambiente y Salud para los Nifios en Europa (CEHAPE)?'®

B OBIJETIVO
Reducir los riesgos ambientales que afectan a la salud infantil en Europa.

B INFORMACION GENERAL

El Plan de Accion sobre Medio Ambiente y Salud para los Nifios de Europa (CEHAPE, del inglés Children’s

Environment and Health Action Plan for Europe) encara los factores ambientales de riesgo que mas afectan

a la salud de los niflos europeos. Fue adoptado en 2004, en Consejo de Ministros, en la 4% Conferencia Mi-

nisterial sobre Medio ambiente y Salud.

El CEHAPE ha identificado varias areas de intervencién y contiene cuatro objetivos prioritarios:

» Reducir la mortalidad y morbilidad relacionadas con las enfermedades gastrointestinales y el saneamiento.

» Disminuir las consecuencias sanitarias derivadas de los accidentes y la morbilidad asociada a la falta de
ejercicio fisico.

» Reducir las enfermedades respiratorias por contaminacion del aire exterior e interior, especialmente la
frecuencia de los ataques de asma.

» Reducir el riesgo de enfermedad y discapacidad por agentes quimicos peligrosos, agentes fisicos, agentes
biolégicos y lugares de trabajo peligrosos durante el embarazo, infancia y adolescencia.

Los paises firmantes se comprometen a desarrollar y aplicar los planes nacionales de salud y medio ambiente

y las acciones sanitarias correspondientes para alcanzar los objetivos de la conferencia.

Estas actividades deben estar coordinadas con la Estrategia Europea de Salud y Medio Ambiente, elaborada

por la Comisién Europea, que se ha concretado en la iniciativa SCALE (ver capitulo 3.3.4. Estrategia Europea

sobre Medio Ambiente y Salud (SCALE), que tiene un enfoque globalizador y a largo plazo. Con la apli-

cacion de esta estrategia se espera alcanzar un mayor conocimiento de la compleja relacién entre el medio

ambiente y la salud, ademas de identificar y reducir la prevalencia de las enfermedades provocadas por los

factores ambientales.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
El enfoque estd basado en la Estrategia Europea SCALE: sustancias que disminuyen la calidad del aire, los
metales pesados, las dioxinas y los disruptores endocrinos.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las competencias en relacién con estos temas son de la SG de Sanidad Ambiental y Salud Laboral (DG de
Salud Publica y Salud Exterior) del MSPS.

Para garantizar estos acuerdos, los paises firmantes pueden optimizar los planes existentes (Planes Nacio-
nales de Actuacion en Salud y Medio Ambiente (NEHAPS, en sus siglas inglesas) o desarrollar nuevos planes
especificos dirigidos a la infancia y adolescencia.

La aplicacion de un sistema de indicadores armonizado facilita la toma de decisiones, la determinacién de
prioridades, la evaluacion y gestién de los riesgos ambientales que influyen en la salud.

En este sentido, Espafia ha desarrollado experiencias interesantes con la creacion y desarrollo de la Red
Nacional de Vigilancia, Inspeccion y Control de Productos Quimicos, el sistema de intercambio rapido de
informacion sobre productos quimicos y el subsistema de toxicovigilancia.

216 http://www.euro.who.int/childhealthenv/policy/20020724_2
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3.4. Medio ambiente

3.4.1. Estrategia Tematica Europea sobre la Contaminacion Atmosférica

B OBIJETIVOS
Alcanzar niveles de calidad del aire que no den lugar a riesgos o efectos negativos que sean significativos
para la salud humana y el medio ambiente.

B INFORMACION GENERAL

La contaminacion atmosférica sigue siendo un problema en Europa. La situaciéon no ha mejorado como se

esperaba a pesar de los esfuerzos realizados y del importante desarrollo normativo en la Unién Europea en

materia de calidad del aire, en especial a partir del aflo 1996 con la aprobacion de la Directiva 96/62, sobre

evaluacion y gestion de la calidad del aire ambiente (conocida como Directiva marco), y las posteriores di-

rectivas de desarrollo para los diferentes contaminantes regulados. En el afno 2001 la Comision Europea

presentd ante el Consejo un programa de analisis técnico y elaboracion de medidas, con el principal pro-

posito de desarrollar una politica estratégica integrada a largo plazo para proteger la salud humana y el

medio ambiente de los efectos de la contaminaciéon atmosférica. El programa fue denominado CAFE2",

acréonimo de Clean Air for Europe (Aire Puro para Europa).

Con respecto a la situacion del ano 2000, la estrategia determina objetivos concretos a largo plazo (2020):

» Reduccion en un 47% de la pérdida de esperanza de vida por la exposicion a las particulas.

» Reduccion en un 10% de los casos de mortalidad aguda provocados por el ozono.

» Disminucion de los excesos de depositos acidos en un 74% y en un 39%, respectivamente, en las zonas
forestales y en las superficies de agua dulce.

» Reduccion en un 43% de las zonas en las que los ecosistemas estan sujetos a eutrofizacion.

Asimismo, propone la integracion de la calidad del aire en otras politicas sectoriales:

» Energia: especialmente en materia de produccién de energia y de electricidad a partir de fuentes reno-
vables (respectivamente un 12% y un 21% de aqui al aflo 2010) o en materia de biocombustibles.

» Transporte: prevé nuevas propuestas sobre la reduccion de las emisiones procedentes de turismos, furgone-
tas nuevas y camiones. También prevé acciones en relacién con el trasporte maritimo y la aviacion.

» Agricultura: anima a fomentar medidas para reducir la utilizacion de nitrégeno en la alimentaciéon animal
y los abonos.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Se consideran: material particulado en suspensién, ozono, didéxido de nitrégeno, contaminantes organicos
y metales pesados y las sustancias que puedan dar lugar a procesos de acidificacion y eutrofizacion (éxidos
de azufre, nitrégeno y amoniaco que pueden afectar a otros medios como las aguas, los suelos y los eco-
sistemas).

217 Comunicacion de la Comision COM (2001) 245 final, de 4 de mayo de 2001.
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B LEGISLACION RELACIONADA

En primer lugar, se produce una simplificacién y mejora de la legislaciéon existente cuya primera medida ha
sido la Directiva 2008/50/CE?"®, que fusiona la Directiva 96/62, sobre evaluacion y gestion de la calidad del
aire, y las tres primeras directivas hijas?' y la Decision 97/101/CE del Consejo, por la que se establece un
intercambio reciproco de informacién y datos de las redes y estaciones aisladas de medicion de la contami-
nacion atmosférica en los Estados miembros. Posteriormente, y mediante un proceso simplificado, se incluira
la Directiva 2004/107/CE, sobre metales pesados e hidrocarburos aromaticos policiclicos.

Entre las principales novedades de la directiva destaca la introduccién de un nuevo pardametro como son
las particulas PM, ;*°, para las que se establece un valor objetivo de 25 g/m? en el ano 2010, que pasara
a ser limite obligatorio en el 2015.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las competencias sobre este tema las tiene la Secretaria General para la Prevencién de la Contaminacion y
del Cambio Climatico, de la Direccion General de Calidad y Evaluacién Ambiental del MARM.

Entre sus tareas esta el desarrollo de la Estrategia Espafnola de Calidad del Aire??!.

218 Directiva 2008/50/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2008, relativa a la calidad del aire ambiente y a una atmosfera
mas limpia en Europa.

219 Directiva 1999/30/CE del Consejo, relativa a los valores limite de dioxido de azufre, dioxido de nitrégeno y oxidos de nitrébgeno, particulas y
plomo en el aire ambiente, Directiva 2000/69/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los valores limite para el benceno y el monéxido
de carbono en el aire ambiente, y la Directiva 2002/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa al ozono en el aire ambiente.

220 Particulas pequenas, de tamafo inferior a 2.5 micrometros.

21 http://www.mma.es/secciones/calidad_contaminacion/atmosfera/pdf/estrategiacalidadaire.pdf
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3.4.2. Estrategia Tematica para la Proteccion del Suelo

B OBIJETIVOS

Establecer un marco y objetivos comunes para prevenir la degradacion del suelo, preservar las funciones de
éste y rehabilitar los suelos degradados. Esta estrategia y la propuesta que forma parte de ella prevén, en
particular, la definicion de las zonas de riesgo y los terrenos contaminados, asi como la rehabilitacion de los
suelos degradados.

B INFORMACION GENERAL

La Estrategia Tematica para la Proteccion del Suelo de la Unién Europea??? (2006) propone medidas cuyo
objeto es la proteccion del suelo y la preservacion de su capacidad de desempenar las funciones ecolégicas,
econdmicas, sociales y culturales. La estrategia tiene varias areas tematicas, una de las cuales es la “Con-
taminacion del suelo”.

Los Estados miembros también deben elaborar un inventario de los terrenos contaminados por ciertas sus-
tancias cuando su concentracion suponga un riesgo importante para la salud humana o el medio ambiente;
asi como de las instalaciones donde hayan tenido lugar en el pasado determinadas actividades que utilicen
sustancias peligrosas (vertederos, aeropuertos, puertos, instalaciones militares, actividades reguladas por la
Directiva IPPC, etc.). La propuesta incluye una lista de esas actividades potencialmente contaminantes.

Al vender este tipo de instalaciones, el propietario o el comprador potencial deben proporcionar a la auto-
ridad nacional competente y a la otra parte en la transaccion un informe sobre el estado del suelo. El informe
lo realizard un organismo autorizado o una persona autorizada por el Estado miembro.

Los Estados miembros han de proceder a continuacion a la rehabilitacién de los terrenos contaminados,
conforme a una estrategia nacional que fije las prioridades. Cuando no sea posible cobrar el coste de la re-
habilitacion del terreno a la persona responsable, el Estado miembro de que se trate debe prever la oportuna
financiacion para rehabilitar ese terreno.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias peligrosas.

B LEGISLACION RELACIONADA

Hay una propuesta de directiva???, que constituye uno de los elementos principales de la estrategia, que
permitira a los Estados miembros adoptar disposiciones ajustadas a las condiciones locales. Prevé medidas
dirigidas a determinar los problemas, prevenir la degradacion del suelo y rehabilitar los suelos contaminados
o degradados. La propuesta de directiva dispone que los Estados miembros tomen las medidas adecuadas
para prevenir la contaminacion del suelo por sustancias peligrosas.

A nivel nacional, ésta es una de las pocas ocasiones en las que la legislacién nacional va por delante de la
europea. En este sentido, ya en 2005 se publicé el Real Decreto 9/2005%%4, sobre suelos contaminados, asi
como la “Guia técnica de aplicacion del RD 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacion de
actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y estandares para la declaracion de suelos
contaminados??®”.

222 http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi! celexplus!prod! DocNumber&Ilg=es&type_doc=COMfinal&an_doc=2006&nu_doc=231

223 COM (2006) 232; http://ec.europa.eu/environment/soil/pdf/com_2006_0232_es.pdf

224 Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacién de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios
y estandares para la declaraciéon de suelos contaminados (BOE n° 15, de 18 de enero de 2005).

225 http://www.mma.es/secciones/calidad_contaminacion/suelos/otras_info_suelos/pdf/guia_tecnica_contaminantes_suelo_declaracion_suelos.pdf
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La Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV), en la Estrategia Ambiental vasca de Desarrollo Sostenible
(2002-2020), fija como prioridad la limpieza de los suelos contaminados de la CAPV, estableciendo ambi-
ciosos objetivos de recuperacion a medio y largo plazo y comprometiéndose a poner en funcionamiento
los mecanismos necesarios para ello, siendo el principal la Ley 1/2005, de 4 de febrero, para la prevencién
y correcciéon de la contaminacién del suelo.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La DG de Calidad y Evaluacién Ambiental es la autoridad competente en esta tarea. Es el punto focal en
relacién con las obligaciones del Real Decreto de suelos contaminados y del inventario nacional de suelos
contaminados que se esta elaborando a raiz de la legislacién vigente.
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3.4.3. Estrategia sobre Calidad del Agua (dulce y marina)

B OBIJETIVO
Establecer un marco para la proteccion y la gestion de las aguas.

B INFORMACION GENERAL

Mediante esta directiva marco, la Unién Europea organiza la gestion de las aguas superficiales, continen-

tales, de transicion, aguas costeras y subterraneas, con el fin de prevenir y reducir su contaminacioén, fo-

mentar su uso sostenible, proteger el medio acuatico, mejorar la situacion de los ecosistemas acuaticos y

paliar los efectos de las inundaciones y de las sequias.

Nueve afios después de la fecha de entrada en vigor de la directiva, debera elaborarse un plan de gestion

y un programa de medidas en cada demarcacion hidrografica teniendo en cuenta los resultados de los ana-

lisis y estudios realizados.

Las medidas previstas en el plan de gestién de la demarcacion hidrogréfica tendran por objeto:

» Prevenir el deterioro, mejorar y restaurar el estado de las masas de agua superficiales, lograr que estén
en buen estado quimico y ecolégico y reducir la contaminacion debida a los vertidos y emisiones de sus-
tancias peligrosas.

» Proteger, mejorar y restaurar las aguas subterraneas, prevenir su contaminacion y deterioro y garantizar
un equilibrio entre su captaciéon y su renovacion.

» Preservar las zonas protegidas.

Los objetivos anteriores deberan alcanzarse en el plazo de quince afios desde la entrada en vigor de la di-

rectiva, pero dicho plazo podra retrasarse o modificarse siempre que se respeten las condiciones establecidas

por la directiva.

A partir de 2010, los Estados miembros deberan garantizar que la politica de tarificacién??® incite a los con-

sumidores a utilizar los recursos de forma eficaz y que los diferentes sectores econdmicos contribuyan a la

recuperacion de los costes de los servicios relacionados con el uso del agua, incluidos los costes medioam-
bientales y de recursos.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias peligrosas, y/o ampliamente dispersas, y/o sustancias cuyas emisiones supongan un riesgo
inaceptable para el compartimento acuatico, segun el Reglamento (CEE) 793/932%7.

B LEGISLACION RELACIONADA

Directiva Marco del Agua (DMA)??8 y su directiva hija, la Directiva 2008/105/CE??°, que incluye estandares
de calidad para sustancias prioritarias y modifica el anexo X de la DMA.

Por otro lado, también hay que tener en cuenta la Directiva Marco sobre la Estrategia Marina, cuyo principal
objetivo es conseguir un buen estado ecolégico de las aguas marinas para 2020, mediante el estableci-

226 Comunicacion de la Comision al Consejo, al Parlamento Europeo y al Comité Econémico y Social, de 26 de julio de 2000, “Politica de tarificacion
y uso sostenible de los recursos hidricos” [COM (2000) 477.

227 Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre evaluaciéon y control del riesgo de las sustancias existentes. Actual-
mente derogado por el Reglamento REACH.

228 Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco comunitario de ac-
tuacién en el dmbito de la politica de aguas.

229 Directiva 2008/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008 , relativa a las normas de calidad ambiental en el
ambito de la politica de aguas, por la que se modifican y derogan ulteriormente las Directivas 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE
y 86/280/CEE del Consejo, y por la que se modifica la Directiva 2000/60/CE.

111




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
B Poditicas pe LA UE
ccoo]

miento de regiones y subregiones marinas, que gestionaran los Estados miembros de forma integrada ba-
sandose en criterios ecolégicos. Se trata de garantizar que todas las aguas marinas (con toda su diversidad
ecolodgica) permanezcan dinamicas, limpias, sanas y productivas.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
La SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial de la DG de Evaluacion y Calidad Ambiental lleva a
cabo la elaboracién de los programas para la consecucion de los objetivos y es el punto focal ante las CCAA.
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3.4.4. Estrategia de Residuos

B OBIJETIVOS
Simplificacion y modernizacion de la legislacion, implantar una politica de prevencién mas efectiva y ambi-
ciosa, asi como favorecer la reutilizacion de productos y el reciclado de residuos.

B INFORMACION GENERAL

Se han realizado progresos gracias, sobre todo, a la normativa comunitaria, cuyas principales medidas son
la Directiva marco sobre residuos?3°, la Directiva sobre residuos peligrosos?*' y el Reglamento relativo a las
transferencias de residuos?32. Esos actos han servido de base para la aprobacion de reglamentaciones es-
pecificas que han permitido reducir el impacto ambiental del tratamiento de los residuos (Directiva IPPC233,
vertido?34, incineracién??®) y de determinados flujos de residuos (aceites usados??¢, PCB/PCT?¥, pilas y acu-
muladores?®, envases?*, vehiculos fuera de uso?? y residuos de aparatos eléctricos y electronicos?*).

No obstante, la politica comunitaria de tratamiento de los residuos presenta varias lagunas en lo que res-
pecta tanto a la ejecucion de la normativa como a la prevencion de la generacion de residuos (reduccion
de su cantidad y peligrosidad) y a la ausencia de una estrategia global y armonizada de reciclado.

La Comunicacion COM (2003) 301242 es una primera aportacion a la preparacion de una estrategia tematica
gue cubra tanto la prevencion como el reciclado de residuos. Esta comunicacion se inspira en un plantea-
miento de la gestiéon de recursos basado en el ciclo de vida y toma la fase de los residuos como el punto
de partida. Es evidente que la prevencion y reciclado de residuos puede reducir el impacto medioambiental
del consumo de recursos de dos maneras: evitando, por una parte, los efectos negativos en el medio am-
biente debidos a la extraccion de materias primas y, por otra, los debidos a la transformacion de estas ma-
terias primas mediante procesos de produccion.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias peligrosas.

230 Directiva 2006/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2006, relativa a los residuos.

23! Directiva 91/689/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a los residuos peligrosos.

232 Reglamento (CEE) n° 259/93 del Consejo, de 1 de febrero de 1993, relativo a la vigilancia y al control de los traslados de residuos en el interior,
a la entrada y a la salida de la Comunidad Europea.

233 Directiva 2008/1/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2008, relativa a la prevencion y al control integrados de la con-
taminacién (sustituye a la Directiva 96/61/CE).

234 Directiva 99/31/CE del Consejo, de 26 de abril de 1999, relativa al vertido de residuos.

235 Directiva 2000/76/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de diciembre de 2000, relativa a la incineracion de residuos.

236 Directiva 75/439/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1975, relativa a la gestién de aceites usados.

237 Directiva 96/59/CE del Consejo, de 16 de septiembre de 1996, relativa a la eliminaciéon de los policlorobifenilos y de los policloroterfenilos
(PCB/PCT).

238 Directiva 2006/66/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre de 2006, relativa a las pilas y acumuladores y a los residuos
de pilas y acumuladores, y por la que se deroga la Directiva 91/157/CEE.

239 Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 1994, relativa a los envases y sus residuos.

240 Directiva 2000/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000, relativa a los vehiculos al final de su vida util.

241 Directiva 2002/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos y
Directiva 2002/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sus-
tancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos.

242 Comunicacion de la Comision de 27 de mayo de 2003 titulada: “Hacia una estrategia tematica para la prevencién y el reciclado de residuos”
[COM (2003) 301].
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B LEGISLACION RELACIONADA

La nueva Directiva Marco de Residuos?* introduce un enfoque destinado a tener en cuenta no sélo la fase
de residuos, sino todo el ciclo de vida de los productos y materiales. Este enfoque se plasma, entre otros,
en el requisito general de adoptar medidas para garantizar que cualquier persona fisica o juridica que de-
sarrolle, fabrique, procese, trate, venda o importe productos de forma profesional vea ampliada su respon-
sabilidad como productor del producto.

Esta norma da respuesta a la necesidad de aclarar aspectos relacionados con la gestién cotidiana de residuos,
tales como el almacenamiento temporal, la distincion entre residuos y subproductos o la diferenciacion de
operaciones de reciclado, valorizaciéon y eliminacion.

La nueva DMR deberd incorporarse al Derecho nacional antes del 12 de diciembre de 2010, fecha a partir
de la cual quedaran derogadas las Directivas 75/439/CEE, relativa a la gestion de aceites usados; la Directiva
91/689/CEE, relativa a los residuos peligrosos, y la Directiva 2006/12/CE, relativa a los residuos.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
La SG de Produccion y Consumo Sostenible del MARM es la autoridad competente en relacién con resi-
duos.

243 Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los residuos y por la que se derogan deter-
minadas directivas.
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3.5. Agricultura y alimentacion
3.5.1. Gestion de sustancias de uso en alimentacion animal?*

B OBIJETIVO
Reducir lo maximo posible la presencia de sustancias y productos indeseables en los alimentos para animales
desde el momento en que éstos se pongan en circulacion en el territorio de la UE.

B INFORMACION GENERAL

La obtencién de alimentos seguros depende en parte del uso de piensos seguros por parte de los ga-

naderos.

Los aditivos destinados a la alimentacién animal deberan obtener una autorizaciéon de la Autoridad Europea

de Seguridad Alimentaria (EFSA) antes de su comercializacién y utilizacion. La solicitud de autorizacion de-

bera presentarse a la Comision, que a continuacion informara de ello a los Estados miembros antes de

transmitirla a la EFSA. Toda solicitud debe incluir determinada informacién, como el nombre y la direccion

del solicitante, una descripcién del método de produccién y fabricacion, una descripcion de los usos previstos

del aditivo y las condiciones propuestas para su comercializacion, entre otros datos. De manera paralela a

esta solicitud, el solicitante puede enviar muestras al laboratorio comunitario de referencia para su analisis.

La EFSA puede recabar informacion complementaria del solicitante.

Para que el aditivo sea autorizado, el solicitante debe demostrar que:

» Influye favorablemente en las caracteristicas de los alimentos a los que se afade o en la produccién de
los animales.

» No tienen un efecto adverso para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente.

» La presentacion del aditivo o la alteracion de las caracteristicas de los productos a los que se aflade no
perjudica ni induce a error al consumidor.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Cualquier sustancia o producto, con la excepcion de agentes patdégenos, presente en el producto destinado
a la alimentacion animal que constituya un riesgo para la salud humana, la salud animal o el medio am-
biente, o que pueda ser perjudicial para la produccién ganadera. La gama de sustancias incluidas en la di-
rectiva incluyen, en particular, el arsénico, el plomo, el mercurio, el cadmio, el DDT, las dioxinas, Aldrin,
dieldrin, endosulfan, hexaclorobenceno y hexaclorociclohexano.

B LEGISLACION RELACIONADA

La norma basica de estas cuestiones es el Reglamento (CE) 178/200224, que tiene por objeto establecer
un procedimiento uniforme para la autorizacién de la comercializacion y el uso de los aditivos para alimen-
tacion animal. Su objetivo es también introducir normas de vigilancia y etiquetado de dichas sustancias.
Posteriormente se ha ido revisando la normativa que incluye la alimentaciéon animal en su ambito de apli-
cacion. En particular, cabe destacar las referentes a la normativa de higiene de los piensos, los aditivos des-

244 hitp://www.mapa.es/es/ganaderia/pags/SILUM/SILUM.htm

245 Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los re-
quisitos generales de la legislaciéon alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria.
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tinados a alimentacion animal?#, los organismos modificados genéticamente y la normativa de controles
oficiales. También destacar la legislacion relativa a las sustancias indeseables en alimentacion animal (Direc-
tiva 2002/32/CE?*7).

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
Las competencias en estas cuestiones las tiene la EFSA, siendo la DG de Recursos Agricolas y Ganaderos
del MARM el punto focal en Espafia.

246 Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacién
animal.
247 Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002, sobre sustancias indeseables en la alimentacién animal.
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3.5.2. Gestion de sustancias quimicas utilizadas y/o presentes en alimentacion humana?#

B OBIJETIVO
Eliminar el riesgo potencial de las sustancias presentes en los alimentos, presentes tanto de forma casual
como intencional.

B INFORMACION GENERAL

La presencia de sustancias quimicas en los alimentos puede producirse por la contaminacién medioam-
biental (aire, agua o suelo), la adicién intencionada de sustancias (como los plaguicidas, los medicamentos
veterinarios y otros productos utilizados en la producciéon primaria), sustancias toxicas presentes natural-
mente en los alimentos (como por ejemplo las micotoxinas), la migraciéon de sustancias procedentes de los
materiales en contacto, asi como por el uso de aditivos, aromas y coadyuvantes tecnolégicos durante los
procesos de fabricacion y transformacion de los alimentos.

El Codex Alimentarius, a través del JECFA (Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios) y
del JMPR (Reunion Conjunta FAO/OMS de Expertos en Residuos de Plaguicidas), ha establecido normas
cuantitativas para los niveles admisibles o tolerables de las distintas clases de sustancias quimicas en funcién
de sus caracteristicas peligrosas. Dichas normas se suelen establecer mediante un proceso de evaluacién
gue incorpora las etapas de un proceso genérico de evaluacion de riesgos (identificacion y caracterizacion
del peligro, evaluacién de la exposicion y caracterizacion del riesgo).

Con el fin de controlar al maximo la dosis incorporada de aditivos a los alimentos se ha establecido la IDA
(Ingesta Diaria Admisible o Dosis Diaria Aceptable), que expresa la cantidad de aditivo (mg/kg de peso cor-
poral), es decir, la dosis tedrica que una persona puede consumir durante un periodo prolongado, incluso
durante toda la vida, sin riesgo para su salud.

Pese a ello, el Codigo Alimentario Espafiol sélo contempla la utilizacion de aditivos si:

» Existe una necesidad manifiesta y representa una mejora evidente sobre las condiciones de los alimentos.
» Se ha comprobado experimentalmente que su uso esta exento de peligro para el consumidor.

» Relnen las debidas condiciones de pureza.

» Pueden identificarse en los alimentos mediante métodos analiticos sencillos.

M SUSTANCIAS QUIMICAS

Sustancias quimicas que puedan ser utilizadas como aditivos alimentarios (colorantes, edulcorantes, acidu-
lantes, agentes de carga, agentes de recubrimiento, almidones modificados, agentes de tratamiento de la
harina, antiaglomerantes, antiespumantes, antioxidantes, conservantes, correctores de la acidez, emulgen-
tes, endurecedores, espesantes, espumantes, estabilizadores, gases de envasado, gases propelentes, gasi-
ficantes, gelificantes, humectantes, potenciadores de sabor, sales de fundido y secuestrantes y soportes).
Ademas de aromas, materiales en contacto con alimentos que puedan migrar o la presencia de contami-
nantes y residuos.

248 hitp://www.aesan.msc.es/AESAN/web/evaluacion_riesgos/seccion/evaluacion_riesgos_alimentarios.shtml
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B LEGISLACION RELACIONADA

No se incluye normativa especifica, ya que la legislacion en este ambito es muy abundante. La AESAN pro-
porciona en su web una pestafa de legislacion?°, clasificada por grupos de sustancias y actividades.

En general, el uso de aditivos esta regulado por ley, en el Cédigo Alimentario Espafnol y las Reglamentaciones
Técnico Sanitarias que lo desarrollan y fijan las condiciones generales para su autorizacion. Espafna tiene las
denominadas “Listas positivas”, donde se retinen todos aquellos aditivos que la ley permite y que van ac-
tualizandose a lo largo del tiempo en funcién de los nuevos conocimientos.

Asimismo se prohibe la utilizacién de aditivos siempre que exista la posibilidad de lograr los mismos efectos
por otros métodos, si puede provocar engafno al consumidor por enmascarar la verdadera calidad del ali-
mento, si disminuye el valor nutritivo de los alimentos o si los alimentos a los que se agregan pueden ser
una parte importante de la raciéon de grupos vulnerables (lactantes, nifios).

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
Las competencias en estas cuestiones las tiene la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, del
inglés European Food Safety Authority), siendo la AESAN el punto focal en Espafia.

299 hitp://www.aesan.msc.es/aesa/web/AesaPageServer?idcontent=92&idpage=58
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3.5.3. Gestion de sustancias con uso de medicamentos veterinarios

B OBIJETIVO
Eliminar el riesgo potencial de las sustancias utilizadas como medicamentos veterinarios.

B INFORMACION GENERAL

Los objetivos del procedimiento de autorizacion son:

1. Comprobar que el medicamento veterinario:

a) Alcanza los requisitos de calidad establecidos.

b) Es seguro, no produciendo en condiciones normales de utilizacion efectos toxicos o indeseables a los
animales, a los consumidores de productos de origen animal y al medio ambiente, desproporcionados
al beneficio que procura al animal.

) Es eficaz en las indicaciones terapéuticas aprobadas.

d) Esta correctamente identificado y va acompafado de la informacién precisa para su utilizacion.

2. Laevaluacion de los efectos terapéuticos del medicamento se apreciara en relacién con cualquier riesgo
relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para la salud publica, la sanidad
animal y el medio ambiente, atendiendo a la relacién beneficio/riesgo.

3. Lo establecido en este articulo sera asimismo de aplicacion a las modificaciones que se produzcan en la
autorizacion y sequira siendo aplicable, en tanto el producto esté en el mercado, de acuerdo a las nuevas
evidencias que con respecto a su seguridad y efectividad se vayan obteniendo.

Entre la informacién requerida deberan indicarse las medidas de precaucién y seguridad que deban tomarse

al almacenar el medicamento veterinario, al administrarlo a los animales y al eliminar los desechos, junto

con un estudio de valoracién de los riesgos que el medicamento veterinario pueda representar para el medio
ambiente, para la salud humana y la sanidad animal y para las plantas.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias utilizadas como medicamentos veterinarios.

B LEGISLACION RELACIONADA

Las ultimas disposiciones comunitarias son la Directiva 2004/28/CE?*°, que modifica la Directiva 2001/82/CE?",
y la Directiva 2006/130/CE?>? de la Comisién, de 11 de diciembre, por la que se aplica la Directiva 2001/82/CE
en cuanto al establecimiento de criterios de excepcion respecto al requisito de prescripcion veterinaria para
determinados medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos.

La Directiva 2001/82/CE, modificada por la Directiva 2004/28/CE, se transpone en el Real Decreto
1246/2008%>3.

250 Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/82/CE, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios.

251 Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos veterinarios.

252 Directiva 2006/130/CE de la Comision, de 11 de diciembre de 2006 , por la que se aplica la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo en cuanto al establecimiento de criterios de excepcion respecto al requisito de prescripcién veterinaria para determinados medica-
mentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos.

253 Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente (BOE n°® 193, de 11 de agosto de 2008).
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B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La autoridad competente en relacién con estos temas es la AEMPS.

Entre sus funciones se encuentran: la homologacion de los medicamentos, evaluacién de procedimientos
de autorizacion, suspensiones temporales, retiradas de medicamentos y el mantenimiento del registro. Asi-
mismo, también realiza inspecciones de norma de correcta fabricacién, de buenas practicas de laboratorio,
de normas de buena practica clinica y farmaco-vigilancia.
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3.5.4. Gestion de sustancias con uso fitosanitario

B OBIJETIVOS
La autorizacién, comercializacion, utilizacion y control en la Comunidad de productos fitosanitarios?>* en
su presentacion comercial.

B INFORMACION GENERAL

El control de la comercializacion y el uso de los productos fitosanitarios se realiza por medio de la Directiva

91/414/CEE?*, |a cual establece normas uniformes en materia de evaluacién, autorizacion, comercializacién

y control de productos fitosanitarios, ademas de controlar las sustancias activas que contienen.

El procedimiento de evaluacién y de autorizacion de los productos fitosanitarios debe respetar los principios

uniformes desarrollados en el anexo VI de la directiva:

» Principios generales: evaluar la informacién a la luz de los conocimientos, tener en cuenta las condiciones
especiales de las zonas de utilizacion del producto, etc.

» Principios especificos relativos, en particular, a la eficacia, a la ausencia de efectos inaceptables sobre los
vegetales, al impacto sobre la salud humana y animal, asi como sobre las especies no contempladas, a la
difusiéon en el medio ambiente y a la incidencia sobre éste, etc.

La autorizacion la concede el Estado miembro en cuyo territorio se ha comercializado el producto por pri-
mera vez. Sera valida durante diez afios y podra renovarse. Podra anularse si ya no se cumplen los requisitos,
y podra modificarse si la evoluciéon de los conocimientos cientificos o técnicos lo permite.
Para garantizar la libre circulacion de los productos, la directiva prevé el reconocimiento mutuo de las au-
torizaciones concedidas por los Estados miembros, siempre y cuando sean comparables las condiciones
agricolas, fitosanitarias y ambientales de las regiones correspondientes. No obstante, incluye una clausula
de salvaguardia en virtud de la cual un Estado miembro puede limitar o prohibir provisionalmente la circu-
lacion de un producto por su territorio, si presenta riesgos para la salud humana o animal o para el medio
ambiente.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Todas las sustancias que tengan uso fitosanitario.

B LEGISLACION DERIVADA

En la actualidad hay una propuesta de reglamento para la modificacion?*® de la Directiva 91/414/CE con la
intencion de racionalizar y simplificar los procedimientos de autorizacion de los productos fitosanitarios,
simplificar las normas aplicables a la proteccion de los datos, reforzar las medidas de control (imponiendo
a los agricultores y otros usuarios profesionales la obligacién de llevar registros de los productos fitosanitarios
que utilicen —registros que los vecinos o la industria de agua potable puedan consultar-), facilitar la susti-
tucién de determinados productos fitosanitarios por otras sustancias menos nocivas y reconocidas como
solucién alternativa viable, asi como incrementar el bienestar de los animales gracias a la prohibicion de re-
petir ensayos con vertebrados. Esta propuesta completa la Estrategia Tematica para el Uso Sostenible de
los Plaguicidas.

254 | os productos fitosanitarios suponen un uso diferente a los biocidas.

25 Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios.

2% Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2006, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios
[COM (2006) 388 — No publicado en el Diario Oficial].
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La Directiva 91/414/CEE establece, asimismo, las bases de un programa comunitario para la revision de las
sustancias activas y productos fitosanitarios existentes anteriormente en el mercado, que ya ha sido desa-
rrollado para su primera etapa por el Reglamento (CEE) 3600/922°. En la normativa espafiola, la Directiva
91/414/CEE se transpone mediante el Real Decreto 2163/19942%8,

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Cada trimestre, los Estados miembros deben comunicar a la Comisiéon y a los demas Estados miembros
todos los productos fitosanitarios autorizados o retirados. Ademas, cada afo, los Estados miembros elabo-
raran y transmitiran a la Comisién y a los demas Estados miembros una lista de los productos autorizados
en su territorio.

Por otro lado, se han de valorar los informes de evaluacion del riesgo de las sustancias activas que presenta
la industria dentro del ambito europeo.

La SG de Medios de Produccion (DG de Recursos Agricolas y ganaderos) del MARM tiene la competencia
en estas cuestiones. Para todas las cuestiones relativas a las evaluaciones europeas tiene el apoyo técnico
del INIA.

257 Reglamento (CEE) n° 3600/92 de la Comision, de 11 de diciembre de 1992, por el que se establecen disposiciones de aplicacion de la primera
fase del programa de trabajo contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo, relativa a la comercializacion
de productos fitosanitarios.

258 Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado comunitario de autorizacién para comercializar y
utilizar productos fitosanitarios.
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3.5.5. Gestion de sustancias con uso fertilizante y abonos

B OBIJETIVOS

Garantizar la libre circulacion y el uso seguro de los fertilizantes, regulando su comercializacién, es decir,
las condiciones para la designacién de los “abonos CE”, y también las disposiciones en lo tocante a etiquetado
y envasado.

B INFORMACION GENERAL

Se considerara “abono CE” solamente a los que:

» En condiciones normales de uso no produzcan efectos perjudiciales para la salud humana, animal o ve-
getal, ni sobre el medio ambiente.

» Aporten elementos fertilizantes eficaces.

» Ofrezcan métodos pertinentes de toma de muestras, de analisis y, en su caso, de ensayo.

La UE simplifica la legislacion comunitaria relativa a la armonizacién de la legislacion de los Estados miembros

en el ambito de los abonos. Agrupa en un Unico Reglamento (CE) 2003/20032%° todas las directivas que

anteriormente constituian la legislacion sobre este tema. El reglamento contiene disposiciones técnicas de-
talladas relativas al ambito de aplicacién, a la declaracion y a la definicion de cuatro tipos de abonos:

» Abonos inorganicos con elementos fertilizantes principales: se trata de los elementos fertilizantes princi-
pales, usados en cantidades muy importantes para el crecimiento de las plantas, es decir, el nitrégeno, el
fosforo y el potasio.

» Abonos inorganicos con elementos fertilizantes secundarios: se trata de calcio magnesio, sodio y azufre.

» Abonos inorganicos con oligoelementos: contienen elementos que se precisan en menor cantidad, como
boro, cobalto, cobre o hierro.

» Abonos con nitrato de amonio y con alto contenido en nitrégeno: considerando la peligrosidad de este
tipo de abonos (el nitrato de amonio puede utilizarse como explosivo), el reglamento contempla medidas
suplementarias. En lo sucesivo, este tipo de abono debera someterse a una prueba de resistencia a la de-
tonacion y podra ser objeto de controles suplementarios.

Para afadir un nuevo tipo de abono a los anexos del reglamento y obtener asi la designacién de “abono

CE", el fabricante debera proporcionar un expediente técnico relativo a las caracteristicas del abono. La Co-

misién, asistida por un comité, aceptara o rechazara la propuesta.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Productos que tengan uso como fertilizante y/o abono y/o sustancias que lo contengan.

B LEGISLACION DERIVADA

Dentro del derecho espafol, el Real Decreto 824/20052¢°; tiene como objetivos:

» Regulary completar aspectos del Reglamento (CE) n® 2003/2003 (i.e., definir y tipificar los productos fer-
tilizantes, distintos de los abonos CE, que puedan utilizarse en la agricultura y la jardineria).

» Definiry tipificar los productos a utilizar en la agricultura.

» Garantizar los nutrientes y otras caracteristicas.

259 Reglamento (CE) n°® 2003/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 2003, relativo a los abonos.
260 Real Decreto 824/2005, de 8 de julio, sobre productos fertilizantes (BOE n® 171, de 8 de julio de 2005).
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» Prevenir riesgos para la salud y el medio ambiente.

» Inscripcion previa de determinados productos (registro).

» Actualizacién de los anexos.

Asimismo hay que tener en cuenta el Real Decreto 1114/20062%°", sobre limitaciones a la comercializacion
y uso de ciertas sustancias y preparados peligrosos.

En la actualidad hay una propuesta de reglamento?®? sobre productos fertilizantes.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La refundicién no se aplica al cadmio y no entra por tanto en la cuestion de la presencia no intencional de
esta sustancia en los abonos. En este sentido, la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG
de Evaluacién y Calidad Ambiental) del MARM, por medio del C. OSPAR, ha realizado recomendaciones
para la limitacion de cadmio en los fertilizantes. En la actualidad hay una propuesta?®?® de la DG de Industria
de la Comision en relacion con la presencia de cadmio en los fertilizantes.

La SG de Medios de Produccion (DG de Recursos Agricolas y Ganaderos) del MARM es la autoridad com-
petente para la evaluacion del riesgo de los fertilizantes.

261 Real Decreto 1114/2006, de 29 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se imponen
limitaciones a la comercializacion y al uso de ciertas sustancias y preparados peligrosos.(BOE n° 234, de 30 de septiembre de 2006).

262 Proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council relating to fertilizers
(COM (2001) 508 — C5-0427/2001 — 2001/0212(COD)).
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-/EP//TEXT+REPORT+A5-2002-0107+0+DOC+XML+VO//EN#title2

263 http://ec.europa.eu/enterprise/newsroom/cf/document.cfm?action=display&doc_id=2967&userservice_id=1&request.id=0
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3.5.6. Estrategia Tematica sobre el Uso Sostenible de Plaguicidas

B OBIJETIVO

Reducir el impacto de los plaguicidas en la salud humana y en el medio ambiente y, en sentido mas amplio,
conseqguir una utilizacion mas sostenible de los plaguicidas, asi como una reduccion global significativa de
los riesgos y los usos, garantizando, al mismo tiempo, la protecciéon necesaria de las cosechas.

B INFORMACION GENERAL

La Comisién ha sentado las bases de una Estrategia Tematica?®* para el Uso Sostenible de Plaguicidas. Los
objetivos especificos de esta estrategia son los siguientes:

Objetivo 1. Reducir al minimo los riesgos y peligros que plantea el uso de plaguicidas para la salud y el
medio ambiente.

Objetivo 2. Mejorar el control del uso y distribucién de plaguicidas.

Objetivo 3. Reducir los niveles de sustancias activas nocivas, en particular mediante sustitucion de las mas
peligrosas por alternativas mas seguras, incluidas las de indole no quimica.

Objetivo 4. Fomentar practicas agricolas que impliquen reducir o suprimir el uso de los plaguicidas, sensi-
bilizando a los usuarios, promoviendo la utilizacion de codigos de buenas practicas y la posible utilizacion
de instrumentos financieros.

Objetivo 5. Crear un sistema transparente de notificacion y seqguimiento de los progresos realizados y, en
particular, establecer indicadores adecuados.

La aplicacién del Convenio de Rotterdam y del Convenio de Estocolmo constituye un paso funda-
mental en esa ruta. Asimismo, supone una mayor integracion de los objetivos ambientales en la po-
litica de desarrollo y una contribucién a los objetivos del Foro Intergubernamental sobre Seguridad
Quimica.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

El término “plaguicida” es un nombre genérico que abarca todas las sustancias o productos que eliminan
organismos nocivos (los productos fitosanitarios aplicados en el sector agricola y los biocidas aplicados a
articulos).

B LEGISLACION RELACIONADA

El marco normativo a que se refiere el VI Programa de Medio Ambiente, en particular la Directiva
91/414/CEE*® y las directivas sobre residuos en la alimentacion, se centra en los aspectos iniciales y finales
del ciclo de vida de los plaguicidas, es decir, la autorizacién de sustancias para su uso en productos fitosa-
nitarios antes de su comercializacién (prevencién en la fuente) y los contenidos maximos de residuos en la
alimentacion y en los piensos. Esas directivas estan siendo objeto de revision y se espera su préxima publi-
cacion.

La estrategia tematica completa este marco legislativo, centrandose en la fase concreta del uso de los pro-
ductos fitosanitarios.

264 Comunicacion de la Comision, de 1 de julio de 2002, al Consejo, al Parlamento Europeo y al Comité Econémico y Social: “Hacia una Estrategia
Tematica para el Uso Sostenible de los Plaguicidas”[COM (2002) 349 final. No publicada en el Diario Oficial].
265 Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios.
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Ademas de toda la normativa referente a los limites maximos de residuos de determinadas sustancias la
Comisién ha publicado el Reglamento (CE) n® 901/2009%¢, en el que se establece un programa de control
de los niveles de un listado de plaguicidas en 30 productos alimenticios considerados parte de la dieta ha-
bitual.

También destacar que existe una “Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que
se establece el marco de la actuacidon comunitaria para conseguir un uso sostenible de los plaguicidas”2¢’.
En relacién con la normativa espafola, destacar la Ley 43/2002%%8 y el Real Decreto 1201/2002%%°. Esta ley
armoniza diferentes normativas con el objetivo de conseguir productos agricolas de calidad mediante el
uso de practicas agricolas que garanticen la proteccion de la salud humana y la ambiental.

El anterior Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, hoy MARM, publicé el “Libro Blanco de la
Agricultura y el Desarrollo Rural?°” (2003), el cual incluia diversos aspectos a desarrollar con el objetivo
de obtener un sistema de produccion agricola sostenible con el medio ambiente. Ademas incluia algunas
herramientas a desarrollar:

» Un Manual de Buenas Practicas Agricolas, de caracter obligatorio.

» Un Plan Estratégico de Agricultura Ecolédgica (2004-2006).

En este sentido, cabe destacar el trabajo de la Asociacion Espafola de Agricultura Ecolégica (SEAE)?’!, que
proporciona informacién e imparte seminarios promocionando el uso de practicas agricolas ecoldgicas, evi-
tando el uso de pesticidas quimicos.

B COMPETENCIAS

La SG de Medios de Produccion de la DG de Recursos Agricolas y Ganaderos tiene las competencias en
estos temas. En este sentido ha participado, como punto focal, en el desarrollo de esta estrategia.
Asimismo ha participado en la elaboracion de la propuesta de reglamento referente a los datos estadisticos
sobre los productos fitosanitarios (aun sin publicar), que cubrira los vacios relativos al uso de plaguicidas y
la propuesta de directiva sobre maquinaria de aplicacién de productos fitosanitarios (aun sin publicar).

A destacar que el 30 de noviembre (2009) se inauguré el Centro Nacional de [+D de Agricultura Ecolégica
en Plasencia (Extremadura), dependiente del Ministerio de Ciencia e Innovacion.

266 Reglamento (CE) n° 901/2009 de la Comisién, de 28 de septiembre de 2009, relativo a un programa comunitario plurianual coordinado de
control para 2010, 2011 y 2012 destinado a garantizar el respeto de los limites maximos de residuos de plaguicidas en los alimentos de origen
vegetal y animal o sobre los mismos, asi como a evaluar el grado de exposicién de los consumidores a estos residuos (texto pertinente a efectos
del EEE).

267 COM (2006) 373 final - 2006/0132 (COD).

268 Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal (BOE n° 279, de 21 de noviembre de 2002).

269 Real Decreto 1201/2002, de 20 de noviembre, por el que se regula la produccion integrada de productos agricolas (BOE n° 287, de 30 de no-
viembre de 2002).

270 http://www.libroblancoagricultura.com/libroblanco/

271 http://www.agroecologia.net/SEAE/
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3.6. Interior
3.6.1. Prevencion y Control de Accidentes Graves?’?

B OBIJETIVO

Al igual que la primera directiva “Seveso 122" de 1982, las directivas “Seveso I1”?74y “Seveso lll"27> tienen
por objeto prevenir los accidentes graves en los que estén implicadas sustancias peligrosas y limitar sus con-
secuencias para el hombre y para el medio ambiente, con el fin de garantizar altos niveles de proteccion en
la Comunidad Europea.

B INFORMACION GENERAL

La serie de directivas “Seveso” nacié como respuesta a una serie de desastres quimicos que tuvieron gra-

visimas repercusiones en el colectivo de trabajadores, en la ciudadania y en el medio ambiente.

Quizas los dos mas relevantes fueron los acontecidos en Flixborough (Gran Bretaia, 1974) y Seveso (ltalia,

1976). En el primero de ellos, el escape y posterior explosién de mas de 40 toneladas de ciclohexano en

una planta industrial, dedicada a la fabricacion de fibras textiles, ocasioné la muerte de 29 trabajadores y

cientos de heridos. Por su parte, la explosion de un reactor en una fabrica de la multinacional Roche en la

citada localidad italiana provocé una nube de dioxinas toxicas que ocasiond la evacuacion de mas de

200.000 personas, que mas de quinientas sufrieran quemaduras causticas y que cerca de 80.000 animales

tuvieran que ser sacrificados para evitar que estas sustancias entraran en la cadena tréfica.

La fuerte presién social provocada por estos sucesos, asi como los elevados costes econdmicos y ambientales

gue ocasionaron, sera lo que motive el inicio de una actuacion legislativa de la Unién Europea para prevenir

y controlar los accidentes que se pudieran producir en determinadas actividades por la presencia en las mis-

mas de ciertas sustancias peligrosas, y que serd conocida coloquialmente como normativa Seveso.

La responsabilidad de las directivas “Seveso” recae sobre el industrial. Los Estados miembros velaran por

gue el industrial:

» Adopte todas las medidas necesarias para la prevencion de accidentes graves y la limitacion de sus con-
secuencias para las personas y el medio ambiente.

» Demuestre, en cualquier momento, a la autoridad competente que ha tomado todas las medidas nece-
sarias. En este caso, la carga de la prueba corresponde al industrial.

Entre las medidas establecidas en relacién con la Ultima responsabilidad, se encuentran las siguientes obli-

gaciones:

» La adopcién de medidas de autoproteccion en los establecimientos afectados para evitar la producciéon
de accidentes.

» La declaracién de datos e informaciones por parte de los industriales a las Administraciones pertinentes
para la prevencion y el control de estos accidentes.

» La elaboracion de los llamados planes de emergencia interior, en el seno de los establecimientos afectados,
para determinar la actuacion en caso de que se produjera un suceso.

272 http://www. proteccioncivil.org/es/Riesgos/Riesgos_Tecnologicos/Quimicos/Establecimientos_SEVESO/

273 Directiva 82/501/CEE del Consejo, de 24 de junio de 1982, relativa a los riesgos de accidentes graves en determinadas actividades industriales.
Actualmente derogada por las otras dos directivas Seveso.

274 Directiva 96/82/CE del Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativa al control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que in-
tervengan sustancias peligrosas.

27> Directiva 2003/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2003, por la que se modifica la Directiva 96/82/CE del
Consejo, relativa al control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
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M SUSTANCIAS QUIMICAS
Sustancias y mercancias peligrosas, en general.

B LEGISLACION RELACIONADA

El principal objetivo de la directiva Seveso |, ya derogada, era regular las actividades quimicas, pétreas y
de gases liquidos en funcion de la clase y cantidad de las sustancias peligrosas utilizadas en las instalacio-
nes.

La directiva Seveso Il hace hincapié en la proteccién del medio ambiente, introduciendo, por primera vez,
en su campo de aplicacion las sustancias consideradas peligrosas para el medio ambiente (sobre todo las
sustancias con toxicidad acuatica). Se han incluido nuevos requisitos, principalmente sobre los sistemas de
gestion de la seguridad, los planes de emergencia, la ordenacion del territorio o el refuerzo de las disposi-
ciones relativas a las inspecciones o a la informacién del publico.

La directiva Seveso lll enmienda la Directiva Seveso Il ampliando el &mbito de aplicacion para incluir tam-
bién las operaciones de transformacion y almacenamiento de minerales efectuadas por las industrias ex-
tractivas de la mineria en que intervengan sustancias peligrosas, asi como las instalaciones de eliminacion
de las tierras estériles utilizadas en esas actividades.

Estas directivas tienen su transposicion en la legislacién nacional en el Real Decreto 1254/1999%76.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Administracion esta obligada a elaborar planes de emergencia exterior y a velar por el efectivo cumpli-

miento de la normativa. La DG de Proteccion Civil y Emergencias, del Ministerio del Interior, tiene las com-

petencias en estos temas.

En este sentido, la Administracion central se encarga de:

» El mantenimiento de las relaciones permanentes con la CE, y con las Delegaciones de Gobierno y las
CCAA.

» Divulgar informacién sobre las actuaciones de la CE.

» La transposicion de normativas.

» El conocimiento y el traslado a la Comision Nacional de Protecciéon Civil de la homologacion de los pla-
nes.

» Participacion en la elaboracion de los Planes de Emergencia Exterior (PEE) cuando la direccién corresponda
al Ministerio del Interior y la homologacién de los Planes Autondmicos.

Entre las medidas establecidas de las Administraciones autonémicas se encuentran las siguientes obliga-

ciones:

» La elaboracién de los PEE respecto de aquellos establecimientos industriales para los que se previeran po-
sibles dafios a la poblaciéon y al medio ambiente como consecuencia de un accidente en los mismos, es-
tableciéndose las medidas de seguridad y procedimientos de actuaciéon para tales casos.

» La obligacién de proporcionar informacion a la ciudadania sobre las medidas de seguridad y el compor-
tamiento a adoptar en caso de accidente.

276 Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas. BOE n® 172 (de 20 de julio de 1999).
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4. Politicas y estrategias nacionales

4.1. Politicas transversales
4.1.1. Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud?”’

B OBIJETIVO

Dar respuesta a los retos que tiene planteados el Sistema Nacional de Salud, incrementando la cohesion
del sistema; garantizando la equidad en la atencién sanitaria a los ciudadanos, con independencia del lugar
en el que residan; y asegurando que esta atenciéon sea de la maxima calidad. Promocién de la salud y la
prevencion de las enfermedades.

B INFORMACION GENERAL

Se estructura en seis grandes areas de actuacion: salud y prevencion, equidad, recursos humanos, excelencia

clinica, tecnologfas de la informacién y transparencia.

En el drea de actuacion salud y prevencion se prevén una serie de actuaciones en relacion con la gestion de

los riesgos ambientales para la salud y las sustancias quimicas?’e:

» Informatizar los procedimientos de evaluacién y autorizacion de los productos quimicos (industriales, bio-
cidas y productos fitosanitarios) para favorecer los estudios de evaluacion de riesgo, clasificacion y eti-
quetado de las sustancias, posibilitando asi una mejor informacién, tanto a los profesionales como al
publico en general, sobre las sustancias autorizadas.

» Potenciar la Red de Intercambio Rapido de Informacién sobre productos quimicos para favorecer la vigi-
lancia y el control de la seguridad de estos productos una vez comercializados. El objetivo es potenciar la
coordinacién entre el MSPS y las CCAA 'y, de ese modo, disminuir los riesgos para la salud publica deri-
vados de las irreqularidades en la comercializacién o el uso de los productos quimicos.

» Evaluar el impacto en la salud de la calidad del agua de consumo humano, mediante la aplicacion de la
metodologia EIS (Evaluacién de Impacto en Salud). Todo ello con base en la informaciéon suministrada
por el Sistema de Informacién Nacional de Aguas de Consumo Humano acerca de las causas de las con-
taminaciones y el conocimiento de las medidas correctoras y preventivas a tomar en cada caso.

» Elaborar guias para el disefio e implementacion de la gestion ambiental en los servicios sanitarios y un
manual de gestion ambiental en dichas unidades para favorecer la sensibilizacion de los profesionales sa-
nitarios sobre la implicacion del medio ambiente en la salud y la necesidad de incorporar en los procesos
de organizacion y gestion de los centros sanitarios aspectos relacionados con la gestion ambiental.

» Desarrollar un Plan de Accion de Salud y Medio Ambiente, con objeto de aumentar la coordinaciéon de
las actividades conjuntas en materia de medio ambiente y salud, potenciar las actividades de investigacion
y los mecanismos para mejorar la evaluacion del riesgo, y desarrollar un conjunto de indicadores de salud
ambiental.

277 http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/
278 http://www.msps.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/syp_pncO1.htm#03
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B SUSTANCIAS QUIMICAS
El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud aborda cualquier sustancia, o grupo de sustancias qui-
micas, susceptible de afectar a la salud humana.

B LEGISLACION RELACIONADA

A continuacioén se presenta un listado de la normativa relacionada con estas cuestiones y la gestion de sus-
tancias quimicas: Ley General de Sanidad?’®, Ley de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud?,
Ley para el uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios?®' y la Ley de medidas sanitarias
frente al tabaquismo?®2.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
Las competencias las tiene el MSPS. En el caso de las sustancias quimicas, prevé el desarrollo de un Plan de
Accion Nacional de Salud y Medio Ambiente.

279 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (BOE n° 101, de 29 de abril de 1986).

80 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud (BOE n°® 128, de 29 de mayo de 2003).

281 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (BOE n° 178, de 27 de julio de 2006).

282 | ey 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumoy la publicidad
de los productos del tabaco (BOE n° 309, de 27 de diciembre).
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4.1.2. Estrategia Espanola de Desarrollo Sostenible 2007283

Bl OBIJETIVOS

Determinar y elaborar medidas que permitan mejorar continuamente la calidad de vida para las actuales y
futuras generaciones mediante la creacion de comunidades sostenibles capaces de gestionar y utilizar los
recursos de forma eficiente, para aprovechar el potencial de innovaciéon ecoldgica y social que ofrece la
economia, garantizando la prosperidad, la proteccién del medio ambiente y la cohesién social.

B INFORMACION GENERAL
Esta estrategia se enmarca dentro de la Estrategia de Desarrollo Sostenible de la UE (EDS), que fue reno-
vada en el Consejo de Bruselas de 2006. Dicho contenido se incluyé en las conclusiones del Consejo
Europeo de Gotemburgo de 2001 y formé parte de los trabajos preparatorios de la Unidn Europea para
la Cumbre Mundial de 2002 sobre el Desarrollo Sostenible (Rio + 10) que se celebrd en Johannesburgo.
A este proceso respondié el denominado “Documento de Consulta de la Estrategia Espafiola de Des-
arrollo Sostenible”.
El objetivo se concreta en siete areas prioritarias: cambio climatico y energias limpias; transporte sostenible;
producciéon y consumo sostenibles; retos de la salud publica; gestion de recursos naturales; inclusion social,
demografia y migracion, y lucha contra la pobreza mundial. En este contexto, Espafia asume sus propios
compromisos de desarrollo sostenible plasmados en esta Estrategia Nacional de Desarrollo Sostenible.
En materia de sostenibilidad ambiental es necesario hacer un uso eficiente y racional de los recursos natu-
rales, en particular los energéticos, los hidricos, la biodiversidad y el suelo; asi como desarrollar politicas ac-
tivas de mitigacion de los determinantes del cambio climatico en todos los sectores productivos, y en especial
en los energéticos y de movilidad, asi como de adaptacién al mismo:
A) Sostenibilidad ambiental:

» Produccién y consumo:
Eficiencia en el uso de recursos.
Produccion y consumo responsable.
Movilidad sostenible.

e Turismo sostenible.
» Cambio climatico:

e Energia limpia.

e Actuaciones sobre sectores difusos energéticos y no energéticos.
» Conservacion y gestion de los recursos naturales y ocupacion del territorio:

e Recursos hidricos.
e Biodiversidad.
e Usos del suelo y ocupacion del territorio.
B) Sostenibilidad social:
» Empleo, cohesion social y pobreza.
» Salud publica y dependencia.
C) Sostenibilidad global.

283 hitp://www.mma.es/secciones/el_ministerio/pdf/EEDSnov07_editdic.pdf
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Los aspectos relacionados con las sustancias quimicas estan incluidos en los apartados de cambio climatico
y de produccion y consumo responsable, cuyos objetivos principales son: a) prevenir la contaminacion, me-
jorando la calidad del aire, especialmente en zonas urbanas, b) reducir la generacion de residuos y ¢) fo-
mentar la reutilizacion y el reciclaje de los mismos.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
La estrategia no se centra en sustancias en particular, pero dedica una atencion especial a los gases de
efecto invernadero, otros contaminantes atmosféricos y los residuos.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La Estrategia Espafnola de Desarrollo Sostenible ha sido elaborada por el Grupo Interministerial para la Re-
vision de la Estrategia de Desarrollo Sostenible de la Unién Europea y la preparaciéon de la Estrategia Espafiola
de Desarrollo Sostenible, bajo la coordinacion de la Oficina Econémica del Presidente del Gobierno espafiol.
El grupo, que cuenta con representantes de la mayor parte de los Ministerios, esta presidido por la Secretaria
de Estado de Economia y la Subsecretaria del Ministerio de Medio Ambiente se constituye como la secretaria
del mismo. El documento fue aprobado por el Consejo de Ministros de 23 de noviembre de 2007.
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4.2. Salud laboral

4.2.1. Estrategia Espanola de Seguridad y Salud en el Trabajo 2007-2012%%*

Bl OBJETIVOS
Un mejor cumplimiento de la normativa, la mejora de las condiciones de trabajo y la disminuciéon del nimero
de los accidentes de trabajo.

B INFORMACION GENERAL

La estrategia ha de servir para articular la Estrategia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo para el pe-

riodo 2007-2012 y la diversidad de iniciativas en materia de prevencién de riesgos laborales desarrolladas

desde la Administracion General del Estado, las CCAA y las organizaciones empresariales y sindicales.

Pretende disefiar el marco comun y compartido de las acciones en materia de prevencion de riesgos labo-

rales a desarrollar por el Gobierno, las CCAA 'y los interlocutores sociales.

Los objetivos se articulan segun los receptores:

a) Sistemas de prevencion en la empresa: empresarios, trabajadores y sus organizaciones representati-
vas, pero también al sector de la prevencion en general (servicios de prevencién, entidades auditoras,
entidades formativas) para:

a.1) Lograr un mejor y mas eficaz cumplimiento de la normativa, con especial atencién a las pequenas
y medianas empresas.

a.2) Mejorar la eficacia y la calidad del sistema de prevencion, poniendo un especial énfasis en las enti-
dades especializadas en prevencion.

a.3) Fortalecer el papel de los interlocutores sociales y la implicacion de los empresarios y de los traba-
jadores en la mejora de la seguridad y salud en el trabajo.

b) Politicas publicas que inciden en la prevencién de riesgos laborales para:

b.1) Desarrollar y consolidar la cultura de la “prevencién” en la sociedad espafnola.

b.2) Perfeccionar los sistemas de informacién e investigacion en materia de seguridad y salud en el tra-
bajo.

b.3) Potenciar la formacién en materia de prevencién de riesgos laborales.

b.4) Reforzar las instituciones dedicadas a la prevencién de riesgos laborales.

b.5) Mejorar la participacion institucional y la coordinacion de las Administraciones Publicas en las po-
liticas de prevencion de riesgos laborales.

En el 2010 se realizara una revision intermedia.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

La Estrategia Espafiola de Seguridad y Salud en el Trabajo incluye las actuaciones en este campo desarro-
lladas por todos los actores relevantes en la prevencién de riesgos laborales, incluyendo el riesgo quimico.
En este sentido se veran afectadas todas aquellas sustancias quimicas susceptibles de producir efectos ad-
versos, en funcion de los diferentes sectores.

284 http://Awww.mtin.es/ITSS/web/Atencion_al_Ciudadano/Normativa_y_Documentacion/Documentacion/Documentacion_ITSS/001/Estrategia_SSL_2007.pdf
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B LEGISLACION RELACIONADA

La Directiva Marco de Seguridad y Salud en el Trabajo?® y la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales?&
(LPRL) son la base del sistema de prevencion, el cual se basa en la existencia de una organizacion de recursos
preventivos en la empresa (empresario, trabajadores designados y/o servicios de prevencion propios) y de
los medios necesarios para realizar las actividades preventivas, y, al tiempo, prevén que el empresario podra
recurrir al apoyo o refuerzo de especialistas ajenos a la empresa (servicios de prevenciéon ajenos, auditoras
y entidades formativas) cuando sus propios medios, su competencia, resulten insuficientes para ello.

En Espafa, la normativa basica preventiva esta constituida por la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales y
el Reglamento de los Servicios de Prevencién?®’, actualizados tanto por la Ley 54/2003%%8, de reforma del
marco normativo de la prevencién, como por el Real Decreto 604/20062%°, de 19 de mayo, que constituye
su desarrollo reglamentario.

Ademas debe tenerse en cuenta la reciente Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico?®®, para lo cual
las Administraciones Publicas deberan lograr un mejor y mas eficaz cumplimiento de la normativa de pre-
vencion de riesgos laborales, mejorar la eficacia y calidad de las actividades preventivas, fortalecer y favorecer
la implicacion de los empleados publicos en la mejora de la seguridad y la salud en el trabajo.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

En la elaboracion de esta estrategia han participado el Ministerio de Trabajo e Inmigracion, el Ministerio de
Sanidad y Politica Social, el Ministerio de Educacion, el Ministerio de Industria, Turismo y Comercio y las
CCAA.

Todas las Administraciones Publicas deben desempefiar un doble papel en la ejecuciéon de esta estrategia:
en primer lugar, en su condicion de poderes publicos, tendran el deber de poner en practica las politicas
publicas incluidas en la misma.

En segundo lugar, las Administraciones Publicas, en su condicién de empleadores, deberan hacer plena-
mente efectivo el derecho de los empleados publicos a recibir proteccion eficaz en materia de seguridad y
salud en el trabajo, a igual nivel que lo exigido a las empresas en el ambito privado.

285 Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacién de medidas para promover la mejora de la seguridad y de
la salud de los trabajadores en el trabajo.

286 Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales (BOE n° 269, de 10 de noviembre de 1995).

287 Real Decreto 298/2009, de 6 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento
de los Servicios de Prevencion, en relacion con la aplicacién de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de
la trabajadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia (BOE n° 298, 07/03/2009).

288 Ley 54/2003, de 12 de diciembre, de reforma del marco normativo de la prevencién de riesgos laborales (BOE n° 298, de 13 de diciembre de
2003).

289 Real Decreto 604/2006, de 19 de mayo, por el que se modifican el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento
de los Servicios de Prevencién, y el Real Decreto 1627/1997, de 24 de octubre, por el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad
y salud en las obras de construccion.

2% Ley 7/2007, de 12 de abril, del Estatuto Basico del Empleado Publico (BOE n° 89, de 13 del abril de 2004).
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4.3. Salud publica

4.3.1. Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente®*'

B OBIJETIVO

Analizar las repercusiones de los factores ambientales en la salud humana e integrar las politicas de medio am-
biente y salud, estableciendo mecanismos para el control de la degradacién del medio ambiente, promoviendo
la profundizacion de la investigacion en la materia y proponiendo la puesta en marcha de acciones que contribuyan
a la mejora de la calidad ambiental y la minimizacion de riesgos ambientales para la salud de la poblaciéon.

B INFORMACION GENERAL

La elaboracion del Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente (PNMSA) en Espafia se basa en el Plan de

Accion Europeo de Medio Ambiente y Salud (2004-2010) de la Comision y el Plan de Accién sobre Medio

Ambiente y Salud para los Nifios en Europa (CEHAPE), de la OMS, cuyo objetivo comun es reducir en Europa

las enfermedades que provocan los factores ambientales, con especial énfasis en la poblacién infantil.

A fecha de realizacion de este documento, el PNMSA se encuentra en fase avanzada de elaboracion. En la

web del MSPS puede consultarse el “Informe base para la elaboracion del Plan Nacional de Salud y Medio

Ambiente" 22,

Este documento base:

» Identifica los factores de riesgo ambientales que ocasionan alteraciones en la salud, con especial énfasis
en el cancer, enfermedades respiratorias, alteraciones endocrinas y en el desarrollo neurolégico.

» Analiza los factores de riesgo con desagregacion por CCAA 'y, dentro de éstas, por provincias.

» Propone, para cada factor de riesgo identificado y analizado, el conjunto de medidas mas adecuado para
minimizar su impacto.

» Propone estrategias de actuacién coordinada entre la Administracion del Estado y las CCAA capaces de afrontar
con eficacia los problemas sanitario-ambientales que trascienden el &mbito de una comunidad auténoma.

» Propone modelos organizativos y de actuacion administrativa adecuados para llevar a cabo el plan.

» Proporciona elementos para la participacion de Espafa en el conjunto de iniciativas de la UE.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Se pretende la elaboracién de informes sobre los siguientes temas especificos:
En relacién con agentes de naturaleza quimica:

» Alteraciones de salud mas relevantes con implicaciones ambientales.
» Cancer.

» Alteraciones endocrinas.

» Alteraciones del desarrollo neurolégico.

» Enfermedades respiratorias.

» Principales factores de riesgo ambiental para la salud.

» Compuestos quimicos toxicos persistentes.

» Agua.

291 htp://www.msps.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/
292 http://www.msps.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/informeBase. pdf
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En relacién con agentes de naturaleza fisica:

» Campos electromagnéticos.

» Radicaciones ionizantes.

» Ruido.

» Cambio climatico y temperaturas extremas.

En relacién con las sustancias quimicas se ha elaborado el informe: “Compuestos quimicos toxicos y peli-
grosos y salud”?%3, que forma parte del documento base del futuro plan; ademas, se prevé la elaboracién
de un Plan de Seguridad Quimica.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
A grandes rasgos, desde un punto de vista normativo, se prevén las siguientes acciones:

Tabla 6. Acciones generales a desarrollar en las diferentes areas de actuacion

Area de actuacion Acciones previstas
Sustancias quimicas Reforzar las estructuras administrativas de sanidad ambiental.
Implementar programas de gestion del riesgo en todas las CCAA.
Desarrollo e implantacion del Plan de Seguridad Quimica.
Control de cumplimiento del Reglamento REACH u otras normativas o estrategias tematicas.

Céncer Calidad del aire (urbano/industrial; registro EPTR; redes de vigilancia).
Programas de actuaciones previstas en el Reglamento REACH.
Estudiar el efecto de la contaminacion atmosférica como elemento de desigualdad en salud.
Estudiar el efecto de los COP en la morbilidad/mortalidad por cancer y otras enfermedades.

Alteradores neuroldgicos Capacitacion de profesionales e Incorporacion de la “Hoja verde”?* en los programas de salud.
Implantacion de una Unidad Clinica de Salud Medioambiental Pediétrica en cada CA.
Desarrollo del Programa y Guia de Accion de Salud Ambiental Escolar.

Alteradores endocrinos Apoyar las iniciativas de la Estrategia Europea sobre Disruptores Endocrinos.
Fomentar el conocimiento técnico de los profesionales.
Promover la presencia de expertos espafioles en grupos de trabajo internacionales.
Identificacién de los receptores mas sensibles.
Incorporar al programa nacional de biomonitorizacién de COP la medida de exposicion humana a DE.

Agua Propuestas relacionadas con el Real Decreto 140/20032%,
Recomendaciones para la minimizacion de la ingesta de plomo.
Erradicacion de los vertidos de aguas insuficientemente tratadas.
Indicadores de calidad (Acanthamoeba).
Profesionalizacion de la gestion de los abastecimientos.
Sistemas de informacion y vigilancia de riesgos (especialmente en relacion con el agua, sustancias
quimicas, relacion con el cancer y calidad del aire).
Sistemas de mejora, de la capacidad organizativa de las Administraciones y de la dotacion de recursos
materiales y humanos necesarios para el control del riesgo quimico.

293 Escorza, F.; Puigdomenech, E.; Gasull, M. 2007. Bases para el Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente. Informes de factores de riesgo am-
bientales: “Compuestos quimicos toxicos y peligrosos y salud”.
http://www.msps.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/compuestosQuimicosPeligrososSalud.pdf

2%4 “Hoja verde”: Conjunto de preguntas de minimos que nos permita registrar y detectar a nifios y familias en riesgo.

2% Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano (BOE n°
45, de 21 de febrero de 2003).
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4.3.2. Plan Nacional del Control de la Cadena Alimentaria 2007-2010%°¢

B OBIJETIVO

Proporcionar un marco sélido, estable y a la vez flexible para la realizacion del control oficial sobre alimentos
y piensos donde Administraciones Publicas, operadores econémicos y consumidores encuentren un referente
para obligaciones y garantias.

B INFORMACION GENERAL

Constituye el primer Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria, elaborado para dar cumplimiento al
Reglamento (CE) 882/2004%%, el cual establece las normas generales para la realizacién de los controles oficiales
a fin de comprobar el cumplimiento de las normas orientadas a prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables
los riesgos alimentarios, asi como garantizar unas practicas equitativas en el comercio de piensos y animales y
proteger los intereses de los consumidores. En él se describen las actividades de control oficial a realizar a lo
largo de toda la cadena alimentaria, desde la produccién primaria hasta los puntos de venta al consumidor final.
Se detallan las siguientes acciones y objetivos:

Acciones Objetivos
Control de * Garantizar que los productos alimenticios puestos en el mercado no presentan residuos de contaminantes
contaminantes (agricolas, industriales, ambientales) en niveles superiores a los establecidos en la normativa vigente.

e Asegurar que los establecimientos que fabrican productos alimenticios tienen establecido un sistema de auto-
control en el que se contemple el control del contenido de estas sustancias y las medidas correctoras en caso
de superarse los limites establecidos.

Programa de e Controlar la presencia de residuos y sus niveles en productos vegetales en el momento de su puesta en circu-
control de residuos lacién.

de plaguicidas en e Contribuir a la prevencién y reduccién a niveles admisibles de los riesgos que se puedan derivar de la presencia
las cosechas de residuos de plaguicidas en las cosechas destinadas a la alimentacion de las personas o de los animales.
Programa de * Garantizar que los productos alimenticios puestos en el mercado no presentan residuos de plaguicidas en
control de residuos niveles superiores a los establecidos en la normativa vigente incompatibles con la seguridad de las personas.
de plaguicidas en e Asequrar que los establecimientos que fabrican productos alimenticios, susceptibles de poseer residuos de plagui-
el mercado cidas, tienen establecido un sistema de autocontrol en el que se contemple el control del contenido de estos

residuos y las medidas correctoras en caso de superarse los limites establecidos, comprobar que los plaguicidas de
uso ambiental y para uso en la industria alimentaria se utilizan siguiendo unas Buenas Practicas de Fabricacion.

Control de residuos e Garantizar que los productos alimenticios puestos en el mercado no presentan residuos de aditivos, coadyu-
(aditivos, vantes y aromas en niveles superiores a los establecidos en la legislacion vigente.

sustancias prohibidas, e Garantizar que los productos alimenticios puestos en el mercado no presentan residuos de aditivos, coadyu-
no autorizadas, vantes y aromas no autorizados en la legislacion vigente.

ahadidos e Asegurar que los establecimientos que elaboran o emplean aditivos, coadyuvantes y aromas en la fabricacion

intencionadamente, etc.) de productos alimenticios, tienen establecido un sistema de autocontrol en el que se contempla el control del
contenido de estas sustancias y las medidas correctoras en caso de superarse los limites establecidos y que las
sustancias se utilizan siguiendo unas Buenas Practicas de Fabricacion.
* Asegurar que los establecimientos que fabrican productos alimenticios no emplean aditivos, coadyuvantes y
aromas que no Se encuentran expresamente autorizados en la legislacion vigente.

Programa de control de e Vigilancia de la cadena de produccion de animales y sus productos para la deteccion de residuos de medica-
residuos de medicamentos  mentos veterinarios y deteccion, evitando su uso ilegal o por encima de los limites autorizados, asi como au-

veterinarios en animales mentar la responsabilidad del productor en el uso de sustancias.

Programa de control e Garantizar que los productos de origen animal puestos en el mercado no presentan residuos de determinadas
de residuos sustancias y sus residuos en niveles superiores a los establecidos en la normativa vigente.

de medicamentos e Asegurar que los responsables de todos los establecimientos alimentarios de productos de origen animal toman
veterinarios en alimentos  todas las medidas necesarias, en particular mediante autocontroles, para garantizar que los productos no pre-
de origen animal sentan niveles de residuos que rebasen los limites maximos autorizados.

2% http://www.mapa.es/ministerio/pags/cadena_alimentaria/plan_nacional.pdf
297 Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar
la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.
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El Subprograma de Control Oficial en Origen de Residuos de Plaguicidas en cosechas, que coordina el
MARM, estd integrado en el Programa Nacional de Control Oficial de Residuos de Plaguicidas, en el que
participan AESAN y MSPS, que controla los residuos en productos vegetales de consumo, como alimentos
y piensos, los de procedencia de terceros paises y en alimentos infantiles.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Uno de los objetivos del plan es minimizar la presencia de sustancias peligrosas en todas las etapas de la

cadena alimentaria correspondientes a la produccion primaria ganadera, agricola, pesquera y de la acuicul-

tura.

En interés de la salud publica resulta esencial mantener el contenido de contaminantes en los alimentos en

niveles aceptables desde el punto de vista toxicolégico. En el plan se establecen los siguientes grupos:

» Nitratos.

Micotoxinas (aflatoxinas, ocratoxina A, deoxinivalenol, zearalenona, fumonisinas, toxinas T-2 y HT-2).

Metales (plomo, cadmio, mercurio, estafo inorganico).

3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD).

Dioxinas y PCB.

Hidrocarburos aromaticos policiclicos (benzo(a)pireno).

Plaguicidas.

Medicamentos veterinarios.

Sustancias anabolizantes y sustancias no autorizadas (estilbenos y sus derivados, sales y ésteres, agentes

antitiroidanos, esteroides, lactonas del acido resorcilico (incluido zeranol), Bagonistas y medicamentos

veterinarios prohibidos (sustancias incluidas en el Anexo IV del Reglamento 2377/90%%).

» Medicamentos veterinarios y contaminantes (antibacterianos, otros medicamentos veterinarios y otras
sustancias y contaminantes medioambientales (carbamatos y piretroides, organoclorados, organofosfo-
rados, elementos quimicos, micotoxinas, colorantes y otros).

B LEGISLACION RELACIONADA

El plan ha sido elaborado para dar cumplimiento al mandato comunitario derivado del Reglamento (CE) n°®
882/2004.

Los niveles maximos permitidos de los contaminantes objeto de seguimiento de este plan se incluyen en el
Reglamento (CE) n® 1881/2006, de 19 de diciembre, por el que se fija el contenido maximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

En base al Reglamento (CE) 882/2004, cada Estado miembro debe preparar un plan unico plurianual inte-
grado de control para velar por el cumplimiento de la legislacién sobre alimentos, piensos, sanidad animal,
bienestar animal y ciertos aspectos de la sanidad vegetal.

Han participado en la elaboracion de este plan principalmente el MSPS y el MARM.

298 Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacion de los
limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal.
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4.4. Medio ambiente
4.4.1. Plan Nacional Integrado de Residuos 2008-2015%%°

B OBIJETIVO

Promover una politica adecuada en la gestion de los residuos, disminuyendo su generacién e impulsando un
correcto tratamiento de los mismos: prevencion, reutilizacion, reciclaje, valorizacion y eliminacion. Asimismo,
persigue la implicacion de todas las Administraciones Publicas, consumidores y usuarios, con objeto de que
asuman sus respectivas cuotas de responsabilidad, impulsando la creacion de infraestructuras que garanticen
el correcto tratamiento y la gestion de los residuos en los lugares mas préximos a su generacion.

B INFORMACION GENERAL

El articulo 5.1 de la Ley 10/1998°%, de 21 de abril, de Residuos, establece que la Administracion General
del Estado, mediante la integracién de los respectivos planes autonémicos de residuos, elaborara diferentes
planes de residuos, en los que se fijaran los objetivos especificos de reduccion, reutilizacién, reciclado y
otras formas de valorizacién y eliminacién, las medidas a adoptar para conseguir estos objetivos, los medios
de financiacion y el procedimiento de revision.

Asi, el Consejo de Ministros, en su reunién del dia 26 de diciembre de 2008, adopté el acuerdo por el que
se aprueba el Plan Nacional Integrado de Residuos (PNIR) para el periodo 2008-20153°".

El PNIR incluye entre sus objetivos el tratamiento de los residuos domésticos y similares (urbanos de origen
domiciliario), los residuos con legislacion especifica (peligrosos, vehiculos y neumaticos fuera de uso, pilas
y acumuladores, aparatos eléctricos y electronicos, residuos de construccion y demolicion, y lodos de de-
puradoras), suelos contaminados y residuos agrarios e industriales no peligrosos. También contempla la re-
duccion de vertidos de residuos biodegradables.

Como informacion general, se indican los planes de residuos que integra el PNIR:

Plan Nacional de Residuos Urbanos.

Plan Nacional de Residuos Peligrosos.

Plan Nacional de Vehiculos Fuera de Uso.

Plan Nacional de Neumaticos Fuera de Uso.

Plan Nacional de Lodos de Depuradora EDAR.

Plan Nacional de Residuos de Construccién y Demolicion.

Actualizacién del Plan Nacional de Descontaminacion y Eliminacion de policlorobifenilos (PCB), policloro-
terfenilos (PCT) y de aparatos que los contengan (2001-2010).

Actualizacién del Programa Nacional de Pilas y Acumuladores Usados.

Plan Nacional de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos.

Plan Nacional de Residuos de Actividades Extractivas.

Plan Nacional de Residuos de Plasticos de Uso Agrario.

Plan Nacional de Residuos Industriales no Peligrosos.

Plan Nacional de Suelos Contaminados.

299 http://www.mma.es/secciones/calidad_contaminacion/pdf/PNIR_22_12_2008_(con_tablas_y_planes).pdf

300 1 ey 10/1998, de 21 de abril, de Residuos (BOE n° 96, de 22 de abril de 1998).
http://www.mma.es/secciones/participacion_publica/pdf/ley10_1998_residuos.pdf

301 Resolucion de 20 de enero de 2009, de la Secretaria de Estado de Cambio Climético, por la que se publica el acuerdo del Consejo de Ministros
por el que se aprueba el Plan Nacional Integrado de Residuos para el periodo 2008-2015 (BOE n° 49, de 26 de febrero de 2009).
http://www.boe.es/boe/dias/2009/02/26/pdfs/BOE-A-2009-3243. pdf
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B SUSTANCIAS QUIMICAS

EI PNIR se centra en la gestion de diferentes tipos de residuos, incluyendo los peligrosos. También considera
los gases con efecto invernadero (GEI) y las sustancias peligrosas y/o actividades que pueden generar resi-
duos peligrosos.

B LEGISLACION RELACIONADA

En relacion con las sustancias quimicas, bien como tales o como contaminantes de ciertos productos, el

plan aborda las siguientes areas:

» Acciones en materia de residuos que contribuyan a disminuir las emisiones de GEI. Fundamentalmente:
metano (CH,) procedente de los vertederos y aguas residuales; éxido de dinitrégeno (N,O) procedente
de las aguas residuales y de la incineracion, y diéxido de carbono (CO,) de la incineracion y quema in-
controlada de materias no biodegradables.

» Los residuos peligrosos (RP) proceden de actividades muy diversas que por sus caracteristicas son objeto
de una regulacion especifica de caracter horizontal?92: 303304395 n punto de especial atencién son los
aceites usados donde se fija una recuperacién del 95%. Se pretende disponer, antes del 2012, de un
sistema de informacion de RP que permita mejorar el control de los traslados y de la gestiéon de estos
residuos y que a su vez posibilite mejorar la informacion sobre cantidades producidas y gestionadas de
RP.

» Larecogida de pilasy acumuladores esta regulada por el Real Decreto 106/20083%¢, que tiene por objeto
establecer las normas relativas a la comercializacion de pilas, acumuladores y baterias, con el fin de pre-
venir la generacion de los residuos de estos productos y reducir al minimo su peligrosidad, estableciendo
las disposiciones obligatorias para su recogida selectiva y correcto tratamiento y reciclaje. Tanto las ba-
terias de automocion como las industriales son recogidas y gestionadas en circuitos establecidos en su
ambito industrial, destacando el alto indice de recogida, superior al 90% de las pilas y acumuladores
generadas de plomo-acido. Pueden contener metales.

» Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEES): el Real Decreto 208/20053%7, que transpone la
Directiva 2002/96/CE3%8, establece un enfoque definido para la gestién de los RAEES. Se pretende ar-
monizar el sistema de registro y seguir fomentando su reutilizacién y/o recogida en puntos limpios. Pue-
den contener metales, compuestos bromados-retardantes de llama y plastificantes, aunque existe
legislacion de restriccion de uso de sustancias en estos articulos®®.

» PCB, PCT y aparatos que los contienen: se establecen cuotas de descontaminacion o eliminacion de
transformadores y/o aparatos que los contengan. Actualmente la gestién de los PCB y aparatos que los

302 Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucién de la Ley 20/1986, basica de residuos tdxicos y
peligrosos (BOE n° 182, de 30 de julio de 1988).

303 Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, por el que se modifica el Reglamento para la ejecucion de la Ley 20/1986, de 14 de mayo, Bésica de
Residuos Téxicos y Peligrosos, aprobado mediante Real Decreto 833/1988, de 20 de julio (BOE n° 160, de 5 de julio de 1997).

304 Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos (BOE n° 96, de 22 de abril de 1998).

305 Reglamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y en-
vasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE) n° 1907/2006.

306 Real Decreto 106/2008, de 1 de febrero, sobre pilas y acumuladores y la gestion ambiental de sus residuos (BOE n° 37, de 12 de febrero de
2008).

307 Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus residuos (BOE n° 49, de 26 de febrero de
2005).

308 Directiva 2002/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE) - Declaracion conjunta del Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision relativa al articulo 9.

309 Directiva 2002/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sus-
tancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos.
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contienen esta regulada por el Real Decreto 1378/19993'°, y por su posterior modificacion mediante el
Real Decreto 228/2006%"", de 24 de febrero, incorporando asi al derecho interno la Directiva 96/59/CE3"?,
de 16 de septiembre, relativa a su eliminacién. Actualizacion de los inventarios.

» Suelos contaminados: la Ley 10/1998 establece un régimen juridico-técnico®'® que obliga a la desconta-
minacion de todos los terrenos declarados como contaminados®'®. También se consideran la Directiva
2006/118/CE*'>, donde se define el concepto de vertido indirecto como el resultado de una filtracién a
través del suelo hasta las aguas subterraneas, y la Estrategia Tematica para la Proteccion del Suelo®'®. En
la actualidad se esta realizando el inventario de suelos contaminados.

» Residuos de industrias extractivas: la Orden de 26 de abril de 20003"” establece las normas basicas de se-
guridad minera en relacién con los dep6sitos de lodos de industrias extractivas. En el momento de redactar
este documento, el MARM esta trabajando en la transposicion de la Directiva 2006/21/CE3'8, sobre la
gestion de los residuos de industrias extractivas y por la que se modifica la Directiva 2004/35/CE. Esta di-
rectiva contiene prescripciones especificas para la gestion de estos residuos y la recuperacion de los de-
positos y emplazamientos historicos.

H COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Las obligaciones de la SG de Produccién y Consumo Sostenible (MARM) en relaciéon con el PNIR son la re-
copilacion de la informacion, elaboraciéon de inventarios y la transmision de esta informacion a la Comision
para la elaboracién de los inventarios europeos.

Asimismo establece las directrices basicas y la integracién de los diferentes Planes de Gestién de Residuos
autonomicos dentro del PNIR.

También lleva a cabo la coordinacion de las CCAA y las asociaciones de consumidores y usuarios para im-
pulsar la creacién de infraestructuras que garanticen la consecucion de los objetivos indicados en el PNIR.

310 Real Decreto 1378/1999, de 27 de agosto, por el que se establecen medidas para la eliminacién y gestién de los policlorobifenilos, policloro-
terfenilos y aparatos que los contengan (BOE n°® 206, de 28 de agosto de 1999).

311 Real Decreto 228/2006, de 24 de febrero, por el que se modifica el Real Decreto 1378/1999, de 27 de agosto, por el que se establecen medidas
para la eliminacion y gestion de los policlorobifenilos, policloroterfenilos y aparatos que los contengan (BOE n° 48, de 25 de febrero de 2006).

312 Directiva 96/59/CE del Consejo, de 16 de septiembre de 1996, relativa a la eliminacién de los policlorobifenilos y de los policloroterfenilos
(PCB/PCT) /(Diario Oficial n° L243, de 24/09/1996. p 0031-0035).

313 Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad Medioambiental. Transpone la Directiva 2004/35/CE, de 21 de abril, de responsabilidad
medioambiental en relacion con la prevencion y reparacion de dafos medioambientales.

314 Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacion de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios
y estandares para la declaracion de suelos contaminados (BOE n° 15, de 18 de enero de 2005).

315 Directiva 2006/118/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a la proteccion de las aguas subterréaneas
contra la contaminacién y el deterioro.

316 Estrategia Tematica para la Proteccion del Suelo (Doc COM (2006) 231 final).

317 Orden de 26 de abril de 2000, por la que se aprueba la Instruccién Técnica Complementaria (ITC) 08.02.01 del Capitulo XII del Reglamento
General de Normas Basicas de Seguridad Minera (Depositos de lodos en proceso de tratamiento de industrias extractivas).

318 Directiva 2006/21/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2006, sobre la gestién de los residuos de industrias extractivas
y por la que se modifica la Directiva 2004/35/CE.
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4.4.2. Estrategia Espanola de Cambio Climatico y Energia Limpia. Horizonte 2007-2012-20203"

B OBIJETIVO
Recoger las actuaciones necesarias para el cumplimiento del Protocolo de Kioto y de la Convencién Marco
de Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico y sentar las bases para un desarrollo sostenible.

B INFORMACION GENERAL

Esta Estrategia Espanola de Cambio Climatico y Energia Limpia (EECCEL) forma parte de la Estrategia Es-

pafola de Desarrollo Sostenible. La EECCEL aborda diferentes medidas que contribuyen al desarrollo sos-

tenible en el ambito de cambio climatico y energia limpia, tanto en la elaboracion de politicas y medidas
para mitigar el cambio climatico como para la consecucién de consumos energéticos compatibles con el
desarrollo sostenible.

Esta estrategia esta estructurada en dos capitulos, en el primero se han definido actuaciones para luchar

contra el cambio climatico y en el seqgundo, para conseguir una energia mas limpia. Cuenta como marco

de referencia con la Estrategia Espafiola para el cumplimiento del Protocolo de Kioto®?°.

Para la elaboracién de la estrategia se han identificado las siguientes areas de actuacion, dentro de cada

una de las cuales se presentan los objetivos y proponen medidas e indicadores:

Cooperacion institucional.

Mecanismos de flexibilidad.

Cooperacion internacional y cooperacion con paises en desarrollo.

Comercio de derechos de emision.

Sumideros.

Captura y almacenamiento de CO,.

Sectores difusos.

Adaptacion al cambio climatico.

Difusion y sensibilizacion.

Investigacion, desarrollo e innovacion tecnolégica.

Medidas horizontales.

Entre las actuaciones en curso destacamos:

» La Planificacion de los Sectores de Electricidad y Gas. Desarrollo de la Red de Transporte a través de la
cual se puede incidir en el fomento de la generacion eléctrica mediante tecnologias limpias. Actualmente
esta vigente la revision 2005-2011 de la misma, y el Ministerio de Industria, Turismo y Comercio ha ini-
ciado la elaboracion de la nueva planificacion 2007-2017, que sera objeto de Evaluaciéon Ambiental Es-
tratégica de acuerdo a la Ley 9/2006%".

» A finales de 2003 se aprobo la Estrategia de Ahorro y Eficiencia Energética en Espafa 2004-2012 (E4),
que fue elaborada por la entonces Secretaria de Estado de la Energia, Desarrollo Industrial y PYME a
través de la coordinaciéon con el Instituto para la Diversificacion y Ahorro de la Energia (IDAE). La E4, di-
rigida fundamentalmente a los sectores consumidores finales, propone, entre otras, medidas de mejora
tecnolégica en equipos y procesos industriales en el sector transporte, medidas de cambio modal hacia
modos maés eficientes, medidas de promocién de las técnicas de uso eficiente de los equipos consumidores

319 hitp://www.mma.es/secciones/cambio_climatico/documentacion_cc/estrategia_cc/pdf/est_cc_energ_limp.pdf

320 Aprobada por el Consejo Nacional del Clima el 5 de febrero de 2004.

321 Ley 9/2006, de 28 de abiril, sobre evaluacion de los efectos de determinados planes y programas en el medio ambiente (BOE n° 102, de 29 de
abril de 2006).
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de energia, y medidas normativas para la introduccion de estandares minimos de eficiencia energética
en las nuevas edificaciones o instalaciones térmicas de los edificios.

» Dentro del sector energético destaca el Plan de Fomento de las Energias Renovables (PFER) 2000-2010,
que de acuerdo con la Ley 54/1997322, del Sector Eléctrico, establece unos objetivos que permitiran al-
canzar, en el ano 2010, el objetivo de que las fuentes de energia renovables cubrieran como minimo el
12% de la demanda total de energia primaria.

En relacion con este tema, deben sefalarse los objetivos marcados por el Consejo Europeo (8-9 de marzo

de 2007) en materia de emisiones de GEl, seguin los cuales se requerird un incremento de la eficiencia ener-

gética de la UE del 20% y una participacion del 20% de las energias renovables en el consumo energético

en el afno 2020.

Debe hacerse notar que las medidas previstas en este plan facilitaran también el cumplimiento de los ob-

jetivos establecidos en otros instrumentos de planificacién establecidos por el Gobierno, como la Estrategia

Espafiola de Calidad del Aire.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Las sustancias son los GEl: didxido de carbono (CO,), éxido nitroso (N,0), metano (CH,) y ozono (O,), que
son los principales gases de efecto invernadero en la atmosfera terrestre.

B LEGISLACION RELACIONADA

El cumplimiento por parte de Espafa del Protocolo de Kioto requiere actuar sobre las emisiones difusas,
procedentes de sectores no comprendidos en el ambito de la Ley 1/200532.

En el sector residencial, la iniciativa normativa mas reciente es el Cédigo Técnico de Edificacion®?* (CTE),
marco normativo en el que se establecen las exigencias que deben cumplir los edificios. Supone la armoni-
zacion de la reglamentacion nacional existente con las disposiciones de la Unidn Europea vigentes en esta
materia.

En los tres ultimos afos Espafia ha realizado un considerable esfuerzo para poner en marcha el comercio
de derechos de emisién. Esto se ha materializado en el desarrollo del marco juridico necesario para dar co-
bertura legal?°326:327.328.329.330 3 todos los elementos de este novedoso instrumento.

322 Ley 54/1997, de 27 noviembre, del Sector Eléctrico (BOE n° 285, de 28 de noviembre de 1997).

323 Ley 1/2005, de 9 de marzo, por la que se regula el régimen del comercio de derechos de emision de gases de efecto invernadero (BOE n° 59,
de 10 de marzo de 2005).

324 Real Decreto 314/2006, de 17 de marzo, por el que se aprueba el Codigo Técnico de la Edificacion (BOE n° 74, de 28 de marzo de 2006).

325 Real Decreto 1866/2004, de 6 de septiembre, por el que se aprueba el Plan Nacional de Asignacién de Derechos de Emisién de gases de efecto
invernadero 2005-2007. Modificado por el Real Decreto 60/2005, de 21 de enero, por el que se modifica el Real Decreto 1866/2004, de 6 de
septiembre, por el que se aprueba el Plan Nacional de Asignacién de Derechos de Emision 2005-2007, y por el Real Decreto 777/2006, de 23
de junio, por el que se modifica el Real Decreto 1866/2004, de 6 de septiembre, por el que se aprueba el Plan Nacional de Asignacion de
Derechos de Emision 2005-2007 (BOE n°® 216, del 7 de septiembre).

326 Real Decreto 1264/2005, de 21 de octubre, por el que se regula el registro nacional de derechos de emisién de gases de efecto invernadero
(BOE n° 253, del 22 de octubre de 2005).

327 Real Decreto 1315/2005, de 17 de febrero, por el que se establecen las bases de los sistemas de seguimiento y verificacion de emisiones de
gases de efecto invernadero en las instalaciones incluidas en el &mbito de aplicacion de la Ley 1/2005 (BOE n° 268, del 9 de noviembre de
2005).

328 Real Decreto 202/2006, de 17 de febrero, por el que se regula la composicion y funcionamiento de las mesas de didlogo social, previstas en
el articulo 14 de la Ley 1/2005, de 9 de marzo (BOE n° 51, de 1 de marzo de 2006).

329 Real Decreto 1370/2006, de 24 de noviembre, por el que se aprueba el Plan Nacional de Asignacion de Derechos de Emision de gases de
efecto invernadero 2008-2012 (BOE n° 282, del 25 de noviembre).

330 Resolucion de 8 de febrero de 2006 del Instituto de Contabilidad y Auditoria de Cuentas, por la que se aprueban normas para el registro, va-
loracion e informacion de los derechos de emision de gases de efecto invernadero (BOE n° 45, de 22 de febrero de 2006).
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B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

La elaboracién, evaluaciéon y seqguimiento de la Estrategia de Desarrollo Sostenible corresponde al Grupo

Interministerial de la Estrategia de Desarrollo Sostenible, adscrito al Ministerio de Medio Ambiente, y Medio

Rural y Marino.

No obstante, en relacién a la Estrategia de Cambio Climatico y Energia Limpia, el marco normativo atribuye

importantes funciones de seguimiento y evaluacién a dos érganos de participacién y coordinacion:

» Por una parte, al Consejo Nacional del Clima (CNC), entre cuyas funciones se encuentran la elaboracion,
evaluacion y seguimiento de la Estrategia Espafola de Cambio Climatico.

» Por otra, la Comision de Coordinacion de Politicas de Cambio Climéatico (CCPCC), como érgano de co-
ordinacion y colaboracion entre la Administracion General del Estado y las CCAA.

A su vez, el Grupo Interministerial de Cambio Climatico también es responsable del seguimiento de la Es-

trategia Espanola de Cambio Climatico.

La Direccion General de la Oficina Espafiola de Cambio Climatico es el érgano encargado de realizar la for-

mulacion de la politica nacional en materia de cambio climatico, asi como la propuesta de normativa y de-

sarrollo de los instrumentos de planificacion y administrativos que permitan cumplir con los objetivos

establecidos por dicha politica.

En cuanto a las obligaciones, se encuentran la definicién de los calendarios para la recopilacion de la infor-

macién y la elaboracién de informes anuales donde se evalten los indicadores, los inventarios de GEl, y la

planificacién energética, donde se recojan las medidas puestas en marcha y el grado de consecucién de los

objetivos marcados. Ademas, estos informes se publicaran, periédicamente, segun proceda.

El Sistema Espafiol de Inventario y Proyecciones de Emisiones de Contaminantes a la Atmdsfera se desarrolla

con el fin de evaluar y actualizar anualmente las emisiones antropogénicas por fuentes y la absorcién de

sumideros, asi como sus proyecciones, de los gases de efecto invernadero regulados por el Protocolo de

Kioto del Convenio Marco sobre Cambio Climatico. En la web de la DG de Calidad y Evaluacion Ambiental

del MAR pueden consultarse la siguiente informacion':

» Inventario Nacional de Emisiones Contaminantes a la Atmdsfera de Espana (obligaciones ante la UE y
NU) (incluidos los GEl).

» Inventario Base Nacional (Catalogo de actividades potencialmente contaminadoras de la atmdsfera).

» Proyecciones Nacionales de Emisién de Contaminantes a la Atmdsfera.

31 http://www.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/atmosfera/emisiones/inventario.htm

144



http://www.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/atmosfera/emisiones/inventario.htm

Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
B POLITICAS Y ESTRATEGIAS NACIONALES &

4.4.3. Estrategia Espanola de Calidad del Aire. Horizonte 201033

B OBIJETIVO

Alcanzar niveles de calidad del aire que no den lugar a riesgos o efectos negativos significativos para la
salud humana o el medio ambiente. Posibilitar que Espafia pueda cumplir los compromisos asumidos, en
particular los relativos a los techos de emision33 y a los protocolos del Convenio de Ginebra sobre Conta-
minacion Transfronteriza a Larga Distancia.

B INFORMACION GENERAL

Las evaluaciones efectuadas, tanto a escala de la Unién Europea en el marco del Programa Aire Puro para Eu-

ropa®3* (CAFE, del inglés Clean Air For Europe) como las llevadas a cabo en Espafa por parte de las comunidades

auténomas, de acuerdo con la normativa en vigor, ponen de manifiesto que, a pesar de las medidas puestas en

marcha en el pasado, aun existen niveles de contaminacion con efectos adversos muy significativos.

Para cumplir su cometido la estrategia esta planteada desde un enfoque integrador que considera que el

logro de los objetivos sélo puede alcanzarse por un efecto acumulativo de las medidas adoptadas por las

distintas Administraciones Publicas, conjuntamente con las que se pongan en marcha en el ambito de la

UE y de los diferentes convenios internacionales.

Este enfoque integrador también determina que la estrategia no se centre en una u otra fuente de contamina-

cion, sino que aspire a abordar de manera integral todas las que tengan relevancia, ya sean puntuales o difusas.

La estrategia incluye datos de calidad del aire para diferentes parametros, asi como sus tendencias. Los

principales problemas estan agravados por condiciones meteorolégicas (mayor radiacion solar que favorece

la contaminacién fotoquimica y, por tanto, la formacion de ozono, la resuspension de particulas por escasez

de lluvia, etc.) y geogréficas (episodios de intrusiones de particulas de origen sahariano).

La presente estrategia aborda el problema desde una perspectiva global en lo que se refiere a sus causas y

sus posibles soluciones. Por lo que expone un conjunto de iniciativas de muy diversa naturaleza:

» Desarrollo de instrumentos para la aplicacion de la legislacion.

» Implantacién del Sistema de Inventario Nacional de Emisiones a la Atmdsfera.

» Fortalecimiento del proyecto para la elaboracion de proyecciones de emision a la atmoésfera de contami-
nantes en Espana.

» Integracion, en los sistemas de alertas sanitarias y vigilancia del Ministerio de Sanidad y Consumo, de la
informacion relativa a la superacién de los umbrales de riesgos para la salud.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

Las sustancias, y parametros, a las que se refiere son de preocupacion en la legislacion espanola?3®336:
PM, *¥, dioxido de azufre (SO,), oxidos de nitrégeno (NOx), monoxido de carbono (CO), benceno (C.Hy),
ozono (O,), plomo, arsénico, cadmio, niquel o benzo(a)pireno.

32 http://194.224.130.15/secciones/calidad_contaminacion/atmosfera/pdf/estrategiacalidadaire.pdf

333 Directiva 2001/81/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2001, sobre techos nacionales de emision de determinados
contaminantes atmosféricos.

334 El programa Aire Puro para Europa tiene por objeto elaborar una estrategia integrada y a largo plazo de lucha contra la contaminacién atmosférica
y de proteccién de la salud humana y del medio ambiente frente a sus efectos.

335 Real Decreto 1073/2002, de 18 de octubre, sobre evaluacién y gestion de la calidad del aire ambiente en relacion con el didxido de azufre, didxido
de nitrégeno y oxidos de nitrégeno, particulas, plomo, benceno y monoxido de carbono en el aire ambiente (BOE n° 260, del 30 de octubre de 2002).

3% Real Decreto 1796/2003, de 26 de diciembre, relativo al ozono en el aire ambiente y Directiva 2004/107/CE, de 15 de diciembre de 2004, relativa al
arsénico, el cadmio, el mercurio, el niquel y los hidrocarburos aromaticos policiclicos en el aire ambiente (BOE n° 11, del 13 de enero de 2003).

337 Particulas asperas o grandes que miden entre 2,5y 10 micrometros.
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B LEGISLACION RELACIONADA

» La Directiva comunitaria sobre gestiéon y evaluacion de la calidad del aire ambiente, Directiva 96/62/CE338
conocida como Directiva Marco del Aire.

» La Directiva 2001/81/CE*3*°, que obliga a Espafia a limitar las emisiones de contaminantes acidificantes y
eutrofizantes y de precursores de ozono troposférico4°.

» La Directiva 2004/107/CE3#', transpuesta a la normativa espafola mediante el Real Decreto 802/2007342.

» Ley 34/20073%, de calidad del aire y proteccion de la atmosfera.

» En relacién con los precursores del ozono troposférico, las medidas adoptadas para reducir las emisiones
de COV3#* debidas al uso de disolventes en determinadas actividades, recogidas en el Real Decreto
227/20063*, por el que se complementa dicho régimen juridico y se transpone la Directiva 2004/42/CE34¢.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES
La normativa vigente sobre calidad del aire exige su evaluacion en todo el territorio y en los casos en que
se superen los valores limite establecidos, la obligacion de llevar a cabo planes de mejora de la calidad del
aire. En el caso de Espafna esta competencia es de las CCAA. No obstante, desde la Administracion General
del Estado, y en particular desde el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, también se
emprenden diversas acciones tendentes a combatir la contaminacion atmosférica y facilitar el desarrollo de
politicas y medidas destinadas a mejorar la calidad del aire como:

» Desarrollo y revision del Plan Nacional Espafiol de Reducciéon de Emisiones de las Grandes Instalaciones
de Combustion.

» Seguimiento de otros planes y estrategias con incidencia en la calidad del aire: el Plan de Accién 2005-
2007 de la E4, el Plan de Energias Renovables en Espafa 2005-2010, Planes Nacionales de Asignacion
2005-2007 y 2008-2012, Estrategia Espafola de Cambio Climatico y Energia Limpia. Horizonte 2012,
Reglamento Euro 5 + Euro 6.

338 Directiva 96/62/CE del Consejo, de 27 de septiembre de 1996, sobre evaluacion y gestion de la calidad del aire ambiente.

339 Directiva 2001/81/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2001, sobre techos nacionales de emision de determinados
contaminantes atmosféricos.

340 E| ozono troposférico se encuentra en la zona méas baja de la atmoésfera y es el principal constituyente de un tipo de contaminaciéon atmosférica
conocida como “SMOG FOTOQUIMICO". Provoca dafios en la salud humana, en la vegetacion y contribuye a generar un calentamiento en la
superficie de la tierra.

341 Directiva 2004/107/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2004, relativa al arsénico, el cadmio, el mercurio, el
niquel y los hidrocarburos aromaticos policiclicos en el aire ambiente.

342 Real Decreto 812/2007, de 22 de junio, sobre evaluacién y gestion de la calidad del aire ambiente en relacién con el arsénico, el cadmio, el
mercurio, el niquel y los hidrocarburos arométicos policiclicos (BOE n° 150, de 23 de junio de 2007).

343 Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y proteccion de la atmdsfera (BOE n° 275, de 16 de noviembre de 2007).

344 Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacién de emisiones de compuestos organicos volatiles debidas al uso de disolventes en de-
terminadas actividades (BOE n° 33, de 7 de febrero de 2003).

345 Real Decreto 227/2006, de 24 de febrero, por el que se complementa el régimen juridico sobre la limitacion de las emisiones de compuestos
organicos volatiles en determinadas pinturas y barnices y en productos de renovacion del acabado de vehiculos (BOE n° 48 de 25 de febrero de
2006).

346 Directiva 2004/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, relativa a la limitacion de las emisiones de compuestos
organicos volatiles (COV) debidas al uso de disolventes organicos en determinadas pinturas y barnices y en los productos de renovacion del aca-
bado de vehiculos, por la que se modifica la Directiva 1999/13/CE.
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4.4.4. PNA del Convenio de Estocolmo y del Reglamento 850/2004 sobre COP3#’

B OBIJETIVO
Elaboracién de iniciativas para proteccion de la salud humana y ambiental frente a los COP.

B INFORMACION GENERAL

Tanto el Convenio de Estocolmo como el Reglamento sobre COP3#¢ establecen la obligacion de elaborar

Planes Nacionales de Aplicacion (PNA) y resaltan la necesidad de consultar a los interesados directos nacio-

nales en la elaboracion, aplicacion y actualizacion de sus planes de aplicaciéon y de ofrecer al publico posi-

bilidades tempranas y efectivas de participar en la elaboracién de los mismos. El proceso para elaborar este

PNA se inici6 en 2005 para dar cumplimento a este mandato.

El Plan Nacional de Aplicacién del Convenio de Estocolmo y del Reglamento 850/2004, sobre Contaminan-

tes Organicos Persistentes (PNACOP), fue definitivamente aprobado por el Consejo de Ministros mediante

acuerdo de 2 de febrero de 2007.

El PNACOP se plantea las siguientes metas:

» Actualizar el conocimiento de las cantidades de COP almacenadas, usadas y emitidas tanto intencional-
mente como no intencionalmente, asi como de los emplazamientos contaminados con COP.

» Fomentar la sustitucion de las sustancias con caracteristicas COP y de aquellos precursores que puedan
dar origen a COP.

» Implantar las Mejores Técnicas Disponibles (MTD), Mejores Practicas Ambientales (MPA) y tecnologias
limpias en los sectores que generen no intencionalmente COP, especialmente en las fuentes identificadas
en el anexo C del convenio.

» Lograr la eliminacién o descontaminacion de los PCB y aparatos que los contengan y de los residuos que
contengan COP.

» Establecer un sistema de vigilancia de las concentraciones de COP en personas, alimentos y el medio am-
biente que permita caracterizar la situacion actual y la evolucion a lo largo del tiempo para evaluar la efi-
cacia de las medidas adoptadas.

» Informar, sensibilizar y formar a los actores relevantes en el ciclo de vida de los COP sobre aquellos as-
pectos de los mismos que sean de su interés.

» Coordinar las actuaciones derivadas del PNA, incluida la gestién financiera, estableciendo la cooperacion
entre los distintos actores implicados.

La aplicacion del plan se realizara utilizando el mismo marco organizativo usado durante su elaboracion,

ajustandose sus caracteristicas a las necesidades de cada momento.

Se plantean una serie de actuaciones, definidas y estructuradas, segun las areas de trabajo identificadas

durante el desarrollo del PNA.

El PNA fomenta el uso y aplicacién de la prevencién y la sustituciéon, asi como el principio de precaucion,

como herramientas clave en la gestion de las sustancias quimicas para proteger tanto la salud como el

medio ambiente.

347 hitp://www.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/quimicos/pops/plan_nal_conv_estocolmo.htm
34 Reglamento (CE) n° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre contaminantes organicos persistentes y
por el que se modifica la Directiva 79/117/CE.
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Se identifica la necesidad de establecer un Centro Nacional de Referencia sobre COP (CNR3%9), con la mision

de coordinar los trabajos para la implantacién del PNA y la coordinacién de las siguientes funciones:

» Desarrollo de un programa de informacién y formacién sobre alternativas dirigido a empresas, Adminis-
traciones y usuarios de COP.

» Promocioén de la aplicacion de metodologias y criterios para seleccionar alternativas.

» Programas de investigacion sobre alternativas.

» Gestidn de recursos técnicos, humanos y econdmicos.

» Centralizacién de datos sobre emisiones y monitoreo de COP.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

En la Tabla 7 se presentan las sustancias consideradas en el PNA (2007). Se incluyen las designadas como
COP en el Protocolo de Aarhus y el Reglamento 850/2004 (CE), que incluyen todas las sustancias designadas
en el Convenio de Estocolmo y ademas la clordecona, el hexaclorobifenilo y los PAH. Con idea de anticipa-
cion y posibilitar el posicionamiento de los sectores, en el PNA se incluyeron también otras sustancias can-
didatas, con méritos suficientes para ser consideradas COP y con ciertos usos.

B LEGISLACION RELACIONADA
En el PNA se incluye un capitulo con el estado de la legislacién que afecta en Espafa a las sustancias con-
sideradas.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Tanto el convenio como el reglamento sobre COP establecen la obligacion de elaborar Planes Nacionales
de Aplicacion (PNA) y resaltan la necesidad de consultar a los interesados directos nacionales en la elabo-
racion, aplicacion y actualizacion de sus planes de aplicacion y de ofrecer a la ciudadania posibilidades pre-
coces y efectivas de participar en la elaboracién de los mismos.

Las competencias de este plan las tiene la DG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial del MARM.
En la fecha de elaboraciéon de este documento se esta trabajando en la recopilacion de datos para la ela-
boraciéon de inventarios. Para el 2010 esta prevista la actualizacion del PNA.

Las principales actividades desarrolladas se basan en la colaboraciéon de varios organismos:

» Vigilancia de COP en medio ambiente: MARM/CIEMAT359/CSIC3
» Vigilancia de emisiones de COP: MARM/CIEMAT/CSIC
» Vigilancia de COP en humanos: MARM/ISC-II1352

» Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente: ~ MARM/MSPS/ISC-III

349 http://cnrcop.info/cop/w/ciudadanos/cop#posts

30 Centro de Investigaciones Energéticas, Medioambientales y Tecnoldgicas.
31 Consejo Superior de Investigaciones Cientificas.

32 |nstituto de Salud Carlos lI.
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Tabla 7. Sustancias COP incluidas en el Convenio de Estocolmo, el Reglamento 850/2004 y otras sustancias
consideradas en el PNA

Nombre Ne CAS Fitosanitario/ Uso Produccion
Biocida Industrial no intencional

Sustancias de obligado cumplimiento

1. Aldrina 309-00-2 *
2. Clordano 57-74-9 *
3. Clordecona 143-50-0 *
4.DDT 50-29-3 * *
5. Dieldrina 60-57-1 *
6. Endrina 72-20-8 *
7. Heptacloro 76-44-8 *
8. Hexabromobifenilo 35694-06-5
Polibromobifenilos 118-74-1
9. Hexaclorobenceno 118-74-1 * * *
10. Hexaclorociclohexanos
alfa-HCH 319-84-6
beta-HCH 319-85-7
gamma-HCH 58-89-9 *
delta-HCH 319-86-8
11. Mirex 2385-85-5 *
12. Hidrocarburos aromaticos policiclicos
13. Policlorobifenilos 1336-36-3

14. Policlorodibenzodioxinas
15. Policlorodibenzofuranos
16. Toxafeno 8001-35-2 *

* | ¥ | * | k| X

Otras sustancias consideradas

17. Endosulfan 115-29-7 *
18. Dicofol 115-32-2 *
19. Pentaclorofenol 87-86-5 *
20. Pentabromodifenil éter 32534-81-9

21. Octabromodifenil éter 32536-52-0

22. Pentaclorobenceno

23. Hexaclorobutadieno 87-68-3

24. Naftalenos policlorados
25. Perfluorooctano sulfonatos
26. Cloroalcanos de cadena corta 85535-85-9

F ¥ | k| k| X | k| F*
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4.5. Fomento
4.5.1. Ejercicio Nacional de Salvamento y Lucha Contra la Contaminacién Marina®>3

Bl OBJETIVOS
Coordinar las actividades de respuesta y de salvamento maritimo y lucha contra la contaminacién marina
entre diferentes Administraciones, organismos e instituciones afectadas.

B INFORMACION GENERAL
El Ministerio de Fomento, a través de la Direccion General de la Marina Mercante y de Salvamento Maritimo,
realiza ejercicios de salvamento y lucha contra la contaminaciéon marina.

B SUSTANCIAS QUIMICAS
Cualquier situaciéon que implique lucha contra la contaminacion. Normalmente vertidos de hidrocarburos.

B LEGISLACION RELACIONADA
Orden ministerial de 23 de febrero de 2001 para dirigir las operaciones en el mary la coordinacion con el
Plan Territorial.

B COMPETENCIAS Y OBLIGACIONES

Establece el compromiso de realizar anualmente un ejercicio conjunto entre las Administraciones involu-
cradas. En el caso de Espana compromete a la Administracion General del Estado, los Gobiernos auténomos
y los ayuntamientos.

Asimismo, la DG de Marina Mercante del Ministerio de Fomento es la responsable de la elaboracion del
Plan Nacional de Contingencias por Contaminacion Marina Accidental®**, y de los criterios para la elabora-
cion de los planes territoriales e interiores (Anexo a la Orden Comunicada de 23 de febrero de 2001).

33 http://www.salvamentomaritimo.es/data/articlefiles/dossier-med08.pdf
34 http://www.fomento.es/MFOM/LANG_Castellano/Oficina_Virtual/Marina_Mercante/Ejercicios_contaminacion/
Normativa/PlanNacioContingMarinaMer.htm
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4.6. Interior
4.6.1. Accidentes industriales con emision de sustancias quimicas peligrosas

B OBIJETIVO
Prevencion de accidentes graves en los que intervienen sustancias peligrosas y la limitacion de las conse-
cuencias.

B INFORMACION GENERAL

En el Estado espafol son mas de 600 los establecimientos afectados por la normativa Seveso y su trans-
cripcion a la legislacion espafola y sujetos, por lo tanto, a una serie de obligaciones de cuyo estricto cum-
plimiento depende la prevenciéon de este tipo de accidentes, asi como la repuesta mas eficaz en caso de
gue éstos se produzcan.

Se incorporan requisitos que ha de cumplir el industrial titular del establecimiento afectado, con el fin de
que realice una politica de prevencion de accidentes graves que incluya los objetivos y los principios del in-
dustrial con respecto a la prevencién y el control de riesgos, asi como un sistema de gestion de seguridad
gue describa los distintos elementos puestos en marcha, que permitan definir y aplicar la politica de pre-
vencion.

Quedan excluidos:

» Los establecimientos militares.

» Seguridad nuclear.

» Transporte de mercancias peligrosas.

» Vertederos de residuos.

» Almacenamientos intermedios.

» Transporte por tuberia.

» Instalaciones de explosivos afectadas por el Real Decreto 230/19983%.

B SUSTANCIAS QUIMICAS

El Real Decreto 1254/1999%¢ se aplica a los establecimientos en los que estén presentes sustancias peligrosas
en cantidades iguales o superiores a las especificadas en el Anexo | del citado real decreto. Las sustancias
peligrosas estan determinadas por la lista especifica recogida en la parte | del Anexo |, o bien por las cate-
gorias de sustancias y preparados recogidas en la parte Il del Anexo |5y no especificados en la parte .

A modo de ejemplo, entre las sustancias establecidas en la parte 1 del Anexo | del Real Decreto 1254/1999
se encuentran las siguientes:

» Nitrato de amonio y de potasio.

» Metales pesados (arsénico, bromo, niquel, plomo, etc.).

» Cloro.

» Fluor.

» Gases licuados extremadamente inflamables y el gas natural.

355 Real Decreto 230/1998, de 16 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento de explosivos.(BOE n° 61, de 12 de marzo de 1998).
36 Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas (BOE n® 172, de 20 de julio de 1999).
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» Oxidos de etileno y de propileno.

» Oxigeno e hidrégeno.

» Ciertos compuestos de fosforo.

» Diversos carcindgenos (triclorobenceno, clorometil metil éter, hidracina, etc.).

Las categorias de sustancias y preparados establecidas en esta parte 2 del Anexo | del Real Decreto

1254/1999 son las siguientes:

» Muy toxicas.

b Toxicas.

» Comburentes.

» Explosivas.

» Inflamables.

» Muy inflamables.

» Extremadamente inflamables.

» Peligrosas para el medio ambiente.

» Cualquier clasificacion distinta o en combinacién que reaccione violentamente con el agua o que en con-
tacto con la misma libere gases tdxicos.

» Sustancias peligrosas para el medio ambiente en combinacién con las siguientes frases de riesgo: R50,
R51y R53.

» Cualquier clasificacion distinta en combinacion con las siguientes frases de riesgo: R14 y R29.

Se incluyen, ademas, otras categorias de sustancias y preparados no denominados especificamente.

B LEGISLACION DERIVADA

En Espana, la transposicion de la normativa Seveso ha dado lugar al Real Decreto 1254/1999 actualmente
en vigor y sus modificaciones (Real Decreto 119/2005, Real Decreto 948/2005).

El objeto del Real Decreto 1254/1999 es la prevencion de accidentes graves en los que intervengan sustan-
cias peligrosas, asi como la limitacién de sus consecuencias, con la finalidad de proteger a las personas, los
bienes y el medio ambiente. Se entiende por accidente grave cualquier suceso, tal como emisién en forma
de fuga o vertido, incendio o explosidon importantes, que sea consecuencia de un proceso no controlado
durante el funcionamiento de cualquier establecimiento al que sea de aplicacion el presente real decreto,
gue suponga una situacion de grave riesgo, inmediato o diferido, para las personas, los bienes y el medio
ambiente, bien sea en el interior o exterior del establecimiento, y en el que estén implicadas una o varias
sustancias peligrosas.

B COMPETENCIAS

Las competencias estan transferidas a las CCAA, que son responsables de las siguientes areas:
Elaborar los Planes de Emergencia Exterior (PEE).

Notificaciones.

Politica de prevencion y seguridad.

Planificacion del territorio.

Los programas de inspecciones.

)
)
J
)
)
» Informacién a la poblacion.
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5. Distribuciéon de las competencias en Espana

5.1. Estructuras competenciales y recursos de la Administraciéon
central

5.1.1. Salud laboral

Las competencias de salud laboral las ejerce el Ministerio de Trabajo e Inmigracion3>’ (MTI), tiene compe-

tencias de proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos ocasionados por la pre-

sencia de sustancias peligrosas en los lugares de trabajo. Las competencias se reparten de la siguiente

forma:

5.1.1.1. Asistencia técnica a través del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), de-
pendiente de la Secretaria General de Empleo.

5.1.1.2. Inspeccion a través de la DG de Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social (ITSS) perteneciente a la
Direccion General de Inspeccién, perteneciente a la Subsecretaria de Trabajo e Inspeccion.

5.1.1.3. Desarrollo normativo a través de la Subdireccion General de Ordenacion Normativa de la Direccion
General de Trabajo, perteneciente a la Secretaria General de Empleo.

37 hitp://www.insht.es/
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Figura 4. Organigrama de la Secretaria General de Empleo (www.mtin.es)
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Intervencion Delegada

Las prioridades de actuacion a nivel estatal se establecen en el Comité Técnico Mixto, formado por re-
presentantes de las autoridades laborales de las CCAA, el INSHT, la DG de Trabajo y la DG de Inspeccion,
quienes coordinan las politicas a desarrollar.

Ademas algunas de las competencias, como la realizaciéon de diagndésticos de situaciéon o la propuesta de
actuacion, se desarrollan y coordinan a través de un érgano de participacion: la Comision Nacional de Se-
guridad y Salud en el Trabajo (CNSST).

A continuacién damos una breve descripcion de los citados 6rganos.
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5.1.1.1. Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo*?

Desafortunadamente no ha sido posible realizar la entrevista ni cumplimentar el cuestionario, por lo que la
informacion procede de referencias, principalmente de la memoria del afo 20083, o de la propia web del
Instituto.

El INSHT es un érgano cientifico-técnico adscrito al MTI por medio de la Secretaria General de Empleo

(Figura 4), que tiene como mision el andlisis y estudio de las condiciones de seguridad y salud en el trabajo,

asi como la promocién y apoyo a la mejora de las mismas.

Las funciones del instituto son las previstas en el articulo 8.1 de la Ley 31/19953¢, de Prevencién de Riesgos

Laborales. En cumplimiento de esta mision, el INSHT desarrolla diversas funciones, que se encuadran tradi-

cionalmente en las siguientes lineas de accion:

» Asistencia técnica en materia de certificacion, ensayo y acreditacion, de acuerdo con las Administraciones
competentes.

» Estudio/investigacion.

» Formacion.

» Actuacion de promocion/divulgacion de la prevencion. Son desarrolladas tanto por la Administracion Ge-
neral del Estado, a través del Ministerio de Trabajo e Inmigracién, como por las CCAA en el ambito de
sus correspondientes competencias. En lo referente al Ministerio de Trabajo e Inmigracién, son desarro-
lladas por el INSHT.

» Desarrollo normativo/normalizacion.

» Cooperacion técnica, coordinacion y colaboraciéon, en materia preventiva, con los 6rganos técnicos de
las CCAAy con la ITSS, dentro del ambito de la Administracion General del Estado y con otros organismos
internacionales.

» Ademas es centro de referencia nacional, garantizando la coordinacion y transmision de la informacién
que se facilita a escala nacional, en particular respecto a la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud
en el Trabajo y su red, siendo punto focal y participando en las cuestiones de prevencién de riesgos a
nivel europeo.

» Otro aspecto fundamental es que ejerce el secretariado de la Comisién Nacional de Seguridad y Salud en
el Trabajo, prestandole la asistencia técnica y cientifica necesaria para el desarrollo de sus competencias.

La carga de trabajo del Instituto, que viene establecida por las competencias indicadas anteriormente, se

acomete gracias a los recursos econémicos y de personal. Para cumplimentar este apartado se ha consultado

la Resolucion de 17 de septiembre de 2009 por la que se publican las cuentas anuales de los ejercicios

20073¢" y 2008°¢ (Tabla 8).

38 http://www.insht.es/

39 hitp://www.insht.es/portal/site/Insht/menuitem.d22be8b09ba968aec843d 15206096 1ca/?vgnextoid=62f5a126a4a85110vVgnVCM100000dcO
ca8cORCRD&vgnextchannel=c4f44a7f8a651110VgnVCM100000dc0ca8cORCRD&nodoSel=fbedf735507¢5110VgnVCM100000dc0ca8c0

360 BOE de 10 de noviembre de 1995.

361 Resolucion de 15 de septiembre de 2008 del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo por la que se publican las cuentas
anuales del ejercicio 2007 (BOE n° 242, de 7 de octubre de 2008).

32 Resolucion de 17 de septiembre de 2009 del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo por la que se publican las cuentas
anuales del ejercicio 2008 (BOE n° 240, de 5 de octubre de 2009).
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Tabla 8. Resumen de los recursos del INSHT

Descripcion 2007 2008 2009
Funcionarios 422 440 —
Laborales 67 70 —
Total personal 489 510 —
Presupuesto (miles de €) 39.878,28 36.989,06 —

La principal fuente de financiacién para el desarrollo de las funciones se basa en las transferencias que
recibe de la Administracion General del Estado (AGE), a través del Ministerio de Trabajo e Inmigracion.
No trabaja con entidades colaboradoras, aunque realiza encomiendas con otros organismos (i.e., ISTAS).
EI INSHT posee diversas herramientas o redes de comunicacién, entre las que destacan:

» La Red Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo3%3, red de proveedores espafioles de informacion
gue utiliza Internet como medio de difusion. El Instituto administra esta red y la informacién se estructura
y organiza del mismo modo que el resto de las redes nacionales, que son coordinadas por la Agencia Eu-
ropea.

» El Observatorio Estatal de Condiciones de Trabajo3%4, creado en el INSHT con la misién de recopilar,
analizar y difundir la informacién disponible relacionada con las condiciones de trabajo y sus consecuencias
para la salud de los trabajadores.

En relacion con el grado de cumplimiento y la calidad de su gestion, la Agencia en la web presenta todas

las actividades del Instituto. Asimismo, el CNSST publica memorias anuales donde se indican las actividades

del INSHT que se aprueban. Ambas informaciones son muy generales, por lo que es dificil asemejarlas a in-
dicadores.

5.1.1.2. DG de Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social (ITSS)

La Inspeccién de Trabajo y Seguridad Social (ITSS) es un érgano dependiente de la Subsecretaria de Trabajo
e Inmigracion (Figura 5), que efectta las funciones de vigilancia, informacién, asesoramiento y fiscalizacion
en todo lo relativo al cumplimiento de las normas de seguridad y salud en el trabajo, asi como los servicios
de prevencion.

Ademas es responsable del control y la vigilancia del cumplimiento de las normas en que puedan incurrir
empresas y trabajadores, asi como el asesoramiento e informacién a los mismos en materia laboral y de Se-
guridad Social. La Inspeccion podra ordenar la paralizaciéon inmediata de los trabajos. La actuacion de la
misma sera por propia iniciativa, por denuncia, por peticién razonada de otros érganos o por mandato su-
perior. Por lo tanto, tiene también funcién sancionadora, elevando las propuestas de sancién a las autori-
dades laborales de las CCAA, que son quienes resuelven, por tener transferidas las competencias. En este
punto se pueden destacar ciertas inconsistencias en las competencias.

Asi, los técnicos de inspeccion dependen jerarquicamente del Ministerio, pero las competencias funcionales
son de las autoridades laborales de las CCAA. Durante el afio 2008, el Sistema de Inspeccion de Trabajo y
Seguridad Social, en las Inspecciones Provinciales, ha estado integrado por un total de 430 inspectores de

363 http://osha.europa.eu/fop/spain/es
364 http://www.oect.es/portal/site/Observatorio
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Trabajo y Seguridad Social y 900 subinspectores de Empleo y Seguridad Social®®®, sin incluir los escalafones
superiores de la plantilla y Direcciones Generales y especiales.

En algunas comunidades existen figuras de apoyo conocidas como “técnicos habilitados”. Estos técnicos
son formados por la Inspeccion de Trabajo del MTI, que es quien les da la formacion, pero su nombramiento
depende de la autoridad territorial, realizando funciones de apoyo a los inspectores de la ITSS. En relacién
con esta cuestion, indicar que hay dos CCAA (CAPV y Catalufa) que, en sus estatutos, tienen prevista la
transferencia.

Tabla 9. Numero de inspectores, subinspectores y técnicos habilitados que han desarrollado su actividad du-
rante el afo 20083

CCAA Inspectores Subinspectores Técnicos habilitados
Andalucia 67 157 37
Aragon 12 34 21
Asturias 9 21 -
Baleares 10 21 -
Canarias 21 40 -
Cantabria 6 12 -
Castilla-La Mancha 20 37 12
Castilla y Ledn 29 70 -
Cataluia 59 128 50
Extremadura 7 21 12
Galicia 26 59 -
Madrid 73 101 19
Murcia 13 25 6
Navarra 4 14

Pais Vasco 26 51 23
La Rioja 4 10 14
Comunidad Valenciana 40 93 38
Ceuta 2 3 -
Melilla 2 3 -
TOTAL 430 900 236

Dentro de lo que pueden ser érganos de coordinacion cabe destacar la Comisién Consultiva Tripartita
de la Inspeccion de Trabajo y de la Seguridad Social. Esta comisién tiene un caracter consultivo y for-
man parte de la misma: la AGE, las organizaciones sindicales y las empresariales. En este sentido, partiendo
ciertamente del mandato contenido en la disposicion final primera de la Ley 43/2006, la orden opta exclu-
sivamente por crear una comision de ambito estatal que cuida precisamente de no sobrepasar el ambito
de competencias estatal. No ha habido, pues, una intencién de coordinar las distintas actuaciones territo-
riales en el ambito de la Inspeccion.

365 |TSS, 2008. Informe Anual de la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social. 2008.
http://www.mtin.es/itss/web/Que_hacemos/Estadisticas/doc/Memoria_2008/MemoriaAnuallTSS2009Fe_20090706.pdf
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Como su su nombre indica, su funcién principal es la de asesorar en determinadas materias, asi como for-

mular propuestas. Estas materias son las siguientes:

» Disefio de estrategias para la actuaciéon de la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social.

» Prioridades y objetivos de alcance general de la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social, campafas de
inspeccion y realizacion de actuaciones inspectoras en empresas de ambito supraautonémico.

» Recursos humanos y materiales del Sistema de la Inspeccién, asi como sobre los procesos de seleccion y
formacioén del personal inspector.

» Proyectos normativos que afecten de forma directa al Sistema de Inspeccién de Trabajo y Seguridad Social,
asi como criterios y orientaciones operativos de la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social.

En cuanto a la coordinacién destaca la Comision Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (CNSST).

La CNNST es un 6rgano de participacion donde se encuentran la AGE, los agentes sociales (sindicatos y pa-

tronal) y las CCAA. Como se ha indicado anteriormente, el INSHT desempefa el Secretariado de la CNSST,

facilitando el apoyo técnico y administrativo necesario que garantice un eficaz funcionamiento de la misma

y sus grupos de trabajo, que abordan la situacion de la prevencion de riesgos laborales en diferentes sectores

de actividad y proponen, a su vez, medidas tendentes a la mejora de las condiciones de seguridad y salud

de los trabajadores.

En el &mbito de sus competencias realiza también otras acciones, como la propuesta de campafas de sen-

sibilizacion, jornadas de difusién o planes de accién contra la siniestralidad laboral.

En general, las prioridades derivan de adecuaciones legislativas y de cualquier otro aspecto que implique

acometer los riesgos para el trabajador. Dentro del CNSST estan establecidos diferentes grupos de trabajo

que, en relacion con las sustancias quimicas, realizan las siguientes tareas:

» “Amianto”: realizacion de diversos informes sobre inspecciones de trabajo, busqueda y vigilancia de los
trabajadores expuestos a esta sustancia y difusion de informacion.

» “Sector agrario”: estudio y seguimiento de la aplicacién de la normativa preventiva en el sector agrario,
elaboracion y difusion de documentos: “Criterios para la evaluacion del riesgo por exposicion a productos
fitosanitarios” y “Enfermedades profesionales de los agricultores”.

» “Seguimiento de la Estrategia Espanola de Seguridad y Salud en el Trabajo": elaboracion y difu-
sion de informacion, entre otras: informacion sobre el Plan de Acciones Prioritarias (2007-2012) desarro-
lladas por la Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social y el Segundo Plan de Accion para el Impulso y
Ejecucidn de la Estrategia Espafnola de Seguridad y Salud en el Trabajo (2007-2012).

» “Valores limite": aprobacién del borrador presentado por el INSHT sobre Limites de Exposicion profe-
sional para Agentes Quimicos en Espafia 20093¢¢ (2008), difusion y explicacion de los valores.

Otros grupos, tales como “Trabajadores autbnomos”, “Empresas de trabajo temporal” y “Construccion”,

también estudian informacién sobre las condiciones de seguridad y salud de los trabajadores, incluyendo

las causas mas frecuentes de la accidentalidad y las enfermedades derivadas del trabajo. También se han
realizado cinco jornadas de difusion, en distintas CCAA, sobre los trabajos del Grupo de Trabajo del Sector

Agrario.

366 http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/TextosOnline/Valores_Limite/LEP2009%20.pdf
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Figura 5. Organigrama de la Subsecretaria de Trabajo e Inmigracion
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Las competencias de salud publica las ejerce el Ministerio de Sanidad y Politica Social (MSPS). En este apar-
tado se describen sus competencias y funciones en relacion con la gestion de las sustancias quimicas.

Se han identificado las siguientes unidades (Figura 6):
5.1.2.1. Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior.
5.1.2.2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

5.1.2.3. La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN).

5.1.2.4. El Instituto Nacional del Consumo.
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Figura 6. Organigrama del Ministerio de Sanidad y Politica Social (www.msps.es)
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5.1.2.1. Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior

La Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral, dependiente de la Direccion General de
Salud Publica y Sanidad Exterior, desarrolla las competencias que establece el Real Decreto 1041/2009%¢,
basicamente: el control sanitario de los productos quimicos en relacién con la salud y prevenciéon de enfer-
medades, salud laboral, sanidad ambiental y requisitos higiénico-sanitarios de los productos de uso y con-
sumo humano, asi como la elaboracién de la normativa en estas materias. Asimismo le corresponde la
determinacion de los criterios que permitan establecer la posicion espafiola ante la Unién Europea y en los
foros internacionales en las materias de salud publica, sin perjuicio de las competencias de otros departa-
mentos ministeriales.

Llevan a cabo las funciones siguientes:

D Evaluar, prevenir y controlar los efectos de los factores ambientales sobre la salud humana; elaborar los proyectos de dispo-
siciones generales para la transposicion de directivas comunitarias destinadas a la proteccion sanitaria frente a riesgos am-
bientales para la salud humana; gestionar las redes de vigilancia y alerta sanitaria de riesgos ambientales; elaborar las
propuestas de reglamentacion sobre el control sanitario de las aguas, el control sanitario de la calidad del aire, de la proteccién
radioldgica y de las radiaciones no ionizantes y en general sobre cualquier exposicién a agentes quimicos, fisicos y radiolégicos
que afecten a la salud humana.

D Registrar, autorizar y evaluar el riesgo para la salud humana de biocidas, asi como todas las actividades relacionadas con la
proteccion de la salud derivadas de la aplicacién del Reglamento (CE) 1907/20086, relativo al registro, evaluacién, autorizacion
y restriccion de sustancias y preparados quimicos —-REACH-, y el ejercicio de autoridad competente de dicho reglamento ante
la Union Europea en los aspectos relativos a la salud humana.

» Determinar los criterios de clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias y preparados quimicos peligrosos; evaluar la
peligrosidad de los productos fitosanitarios y la transposicion de las directivas comunitarias sobre control de productos qui-
micos peligrosos en todos los aspectos relacionados con la salud humana.

D Las actuaciones relacionadas con la promocion y proteccion de la salud laboral que sean de la competencia del Ministerio de
Sanidad y Politica Social, de acuerdo con la Ley 14/1986, de 25 de abril, y la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion
de Riesgos Laborales, asi como las que correspondan al Ministerio en el marco de la Comisién Nacional de Seguridad y Salud
en el Trabajo y las relaciones con las comunidades auténomas en el ambito de la salud publica.

» Coordinar los grupos de trabajo que, en materia de sanidad ambiental y proteccion radioldgica, se establezcan en el seno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

D La coordinacién, con otros organismos publicos, del control sanitario en el area de las enfermedades transmisibles y no trans-
misibles, salud ambiental y ocupacional, productos biolégicos y aquellos potencialmente peligrosos para la salud publica, en
particular en lo relativo a la emision de informes y dictamenes cientifico-técnicos, labores de vigilancia, conservacion de pa-
trones internacionales y la preparacion y conservacion de patrones nacionales.

» Elaborar, en colaboracién con otros organismos publicos implicados, planes de preparacion y respuesta ante amenazas actuales
o0 emergentes para la salud humana.

D Garantizar el mantenimiento de las bases de datos de la Red de Vigilancia epidemioldgica, el analisis y la comunicacion de
los datos de la red a las comunidades auténomas y a las instituciones europeas, en colaboracion con el Instituto de Salud
Carlos IlI.

D La coordinacion en materia de sanidad ambiental con la colaboracién del Centro Nacional de Sanidad Ambiental, en particular
en materia de contaminacion atmosférica, y para el desarrollo del Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente.

D La coordinacion de las actividades relativas a la formacion de los profesionales en el campo de la salud publica vinculadas a
la Escuela Nacional de Sanidad, con especial incidencia en la formacion sanitaria especializa en salud publica y medicina pre-
ventiva y en la Escuela Nacional de Medicina del Trabajo.

37 Real Decreto 1041/2009, de 29 de junio, por el que se desarrolla la estructura organica bésica del Ministerio de Sanidad y Politica Social y se
modifica el Real Decreto 438/2008, de 14 de abril, por el que se aprueba la estructura organica bésica de los departamentos ministeriales.
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En relacion con la gestion de las sustancias quimicas, y el riesgo para la salud humana, también tienen com-

petencias:

» La SG de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
(también en relacién con los biocidas con uso en higiene personal).

» La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN).

» El Instituto Nacional del Consumo, en relacion con la inspeccion de juguetes.

» La SG de Medios de Produccion de la DG de Recursos Agricolas y Ganaderos del MARM, en relacién con
los biocidas de uso ganadero.

A fecha de realizacion de este informe, las dos competencias sobre biocidas (AEMPS y ganaderia) son tran-

sitorias, se espera que se transfieran a esta DG antes de dos afos.

Las prioridades de la DG vienen establecidas segun los requisitos de la normativa europea, con la que se

trabaja de forma rutinaria. Las competencias se establecen en al dmbito nacional y, hasta ahora, el marco

juridico establece una clara diferencia de las mismas, no existiendo lagunas por cubrir en su cumplimiento

ni duplicidad en la realizacion de tareas.

La carga de trabajo fundamental de la DG de Salud Publica y Sanidad Exterior viene determinada por:

» Las obligaciones derivadas del Reglamento REACH (también las solicitudes de exencién).

Registro y evaluaciéon de biocidas.

Registro y evaluacion de productos quimicos utilizados en agua de piscina.

Registro y evaluaciéon de aerosoles de defensa personal.

Control de las fichas de seguridad.

Evaluacion del riesgo de los fertilizantes para la salud humana.

El seguimiento y cumplimiento de ciertos convenios internacionales (Tabla 10), también relacionados con

la gestion de las sustancias quimicas.

162




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana

Il DISTRIBUCION DE LAS COMPETENCIAS EN ESPANA

Tabla 10. Convenios y obligaciones de la DG de Salud Publica y Sanidad Exterior

Obligaciones derivadas de acuerdos internacionales
La Organizacion Internacional del Trabajo (OIT)

Gestion de sustancias en la OCDE

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

Gestion de sustancias quimicas en la OCDE

Convenio de Rotterdam

Programa Interinstitucional para la Gestién Racional de las Sustancias Quimicas (IOMC)

SAICM

Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica (IFCS)

O [0 |0 [X|X|[X|X|X

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas europeos
El Reglamento REACH

El Sistema de Clasificacion Globalmente Armonizado (SGA)

Estrategia Europea sobre Medio Ambiente y Salud (SCALE)

Plan de Accion Europeo de Medio Ambiente y Salud (2004-2010) de la Comisién

Plan de Accion sobre Medio Ambiente y Salud para los Nifios en Europa (CEHAPE)

Gestion de sustancias con uso en productos de uso fitosanitario

Gestion de sustancias con uso en productos biocidas

Gestion de sustancias con uso fertilizante

Directiva Marco de Agua y su directiva hija

Estrategia Temética sobre el Uso Sostenible de Plaguicidas

Estrategia Comunitaria sobre Alteradores Endocrinos

XX XXX [X XX |X|X|Xx

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas nacionales
Estrategia Espafiola de Seguridad y Salud 2007-2012

Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente

Seguridad y Salud en el Trabajo

Seguridad en los Procesos y Respuesta ante Emergencias

Sistema de Informacion Nacional de Agua de Consumo Humano (SINAC)

Estrategia Espafiola de Cambio Climatico y Energia Limpia. Horizonte 2007-2012-2020

Estrategia Espafiola de Calidad del Aire. Horizonte 2010

Aerosoles de defensa personal

XXX XXX [X|X |~

Salud y Biodiversidad

>

istas
jccoal

° Convenios para los que tienen competencia pero no asisten habitualmente, aunque estan informados por otros Ministerios.

Esta carga de trabajo se distribuye entre seis empleados funcionarios y tres laborales. Para el desarrollo de
las competencias trabaja, de forma habitual, con dos entidades colaboradoras que proporcionan apoyo

técnico para el desarrollo de sus funciones:

» EIINIA, para la realizacion de las evaluaciones de riesgo de la salud humana de los biocidas, asi como su

defensa en los foros europeos.

» TRAGSA, para aquellos aspectos relacionados con las competencias de salud humana derivadas del Re-

glamento REACH.
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Dado que la mayor carga de trabajo deriva de obligaciones europeas, la asistencia a reuniones internacio-

nales es elevada. En la DG existe un listado de los viajes internacionales y las reuniones a las que se asisten.

El numero de viajes internacionales, durante el afo 2008, por parte de los miembros de la DG ha sido nu-

meroso: REACH (40), biocidas (13), productos fitosanitarios (12), clasificacion y etiquetado (14), medio am-

biente y salud (1), salud y cambio climatico (3) y la Directiva Marco de Aguas (4). Esto hace un total de 91

viajes internacionales con una duracién media de 2-3 dias. El nUmero de viajes puede variar en funcién de

que sea necesario desarrollar normativa o realizar modificaciones al progreso técnico.

Los viajes nacionales son menos numerosos, aproximadamente unos 10, basicamente se han referido a jor-

nadas informativas en relacion con el Reglamento REACH. En este caso no existen registros.

Dada la clara distribucién de competencias y el numero reducido de personas que las realizan, no son ne-

cesarios érganos oficiales de coordinacion intraministerial. Normalmente las cuestiones a resolver se solu-

cionan con reuniones informales, cuando son necesarias.

En relacion con la coordinacién interministerial tampoco existe un érgano de coordinacién establecido. Sin

embargo, en relacion con la gestiéon de sustancias quimicas se vienen a tener 7-8 reuniones al aflo con los

Ministerios de Industria, Turismo y Comercio, Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino. La relaciéon es

mucho mas estrecha con el Ministerio de Medio Ambiente debido a la afinidad de los temas en los que son

competentes ya que, en general, los efectos sobre la salud humana y la ambiental suelen valorarse de forma
paralela para todas las sustancias.

Los 6rganos de coordinacion mejor establecidos son los que se relacionan con las CCAA. Para llevar a cabo

todas estas tareas tenemos:

» Red Nacional de Vigilancia, Inspecciéon y Control de Productos Quimicos, es un sistema de actua-
ciones en seguridad quimica coordinado entre las CCAA y el MSPS en el que pueden intervenir rapida-
mente ante cualquier situacion de alerta provocada por la detecciéon de sustancias o preparados peligrosos,
biocidas, fitosanitarios o productos de limpieza. Sirve para coordinar la red de seqguimiento (la trazabilidad)
de productos alterados.

» Ponencia de Sanidad Ambiental, en la cual se tratan con las Consejerias de las CCAA todos los aspectos
de sanidad ambiental de la SG.

» Organo de Coordinacién Mixto de las Autoridades Competentes, son reuniones de coordinacion
de la Administracion Central y las CCAA en relacion con REACH.

» Ademas, y aungue no son érganos de coordinacion oficiales, se producen numerosas reuniones y jornadas
de informacion con el sector.

Se indica una sobrecarga de trabajo, ya que las obligaciones aumentan cada afno, mientras que el personal

permanece constante. Por otro lado, una agencia facilitaria las tareas de coordinacion, que estan bastante

repartidas.

También ha desarrollado herramientas de informacion:

» Sistema de Informacién Nacional de Agua de Consumo Humano (SINAC)*%. El SINAC es un sistema
de informacion sanitario, sustentado a través de Internet®°, que recoge datos sobre las caracteristicas de
los abastecimientos y la calidad del agua de consumo humano que se suministra a la poblacion espafiola.
Los objetivos son:

368 http://sinacformacion.msc.es/sinac/html/ayudakESP/presentacion/index.html
369 http://sinac.msc.es/
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e Detectar y prevenir riesgos para la poblacion derivados de la ingesta de agua contaminada.
e |dentificar en el &mbito local, autonémico y nacional la calidad del agua de consumo humano vy las ca-
racteristicas de los abastecimientos.
e Facilitar al ciudadano informacion basica de las zonas de abastecimiento y la calidad del agua de con-
sumo humano.
e Aportar informacion a las autoridades competentes y a los usuarios del SINAC sobre las caracteristicas
de las infraestructuras que componen los abastecimientos.
e Facilitar la coordinacién de los programas de vigilancia sanitaria destinados a prevenir los posibles ries-
gos especificos para la salud derivados del consumo de agua.
e Elaborar informes periddicos sobre las caracteristicas de las infraestructuras y de la calidad del agua de
consumo humano.
e Cumplir con la obligacién de informar a la Unién Europea y a otros organismos internacionales.
En relacion con la existencia de indicadores que permitan evaluar el grado de cumplimiento o la calidad de
la gestién, no se aplica ninguno. Se sugiere que podria ser el nUmero de expedientes que se tramitan, por
ejemplo en el caso de los biocidas, o de productos quimicos para el tratamiento de piscinas o el nimero de
registros realizados.

5.1.2.2. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)37°

La AEMPS es un organismo adscrito al MSPS a través de la Subsecretaria de Sanidad y Politica Social (Figura
6), cuya mision es garantizar a la sociedad la calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los me-
dicamentos y productos sanitarios en el mas amplio sentido, desde su investigacion hasta su utilizacion, en
interés de la proteccion y promocion de la salud de las personas y de los animales.

Desafortunadamente no ha sido posible realizar el cuestionario con esta Agencia debido al elevado grado
de trabajo de la misma, por lo que la informacién procede basicamente de referencias, entre otras de las
memorias de los afos 200737" y 2008372, y de la propia web de la Agencia.

370 hitp://www.agemed.es
371 Memoria de Actividades, AEMPS, 2007. http:/Awww.agemed.es/actividad/nosotros/docs/memoria2007.pdf
372 Memoria de Actividades, AEMPS, 2008. http://www.agemed.es/actividad/nosotros/docs/memoria2008.pdf
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Figura 7. Organigrama de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (www.aemps.es)
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Las competencias de la Agencia vienen establecidas en su estatuto®’3. Brevemente, las actividades de la

AEMPS son las siguientes:

» Ejerce la competencia exclusiva del Estado en materia de evaluacion, autorizacion y control de los medi-
camentos de uso humano, medicamentos de uso veterinario, productos sanitarios y cosméticos. Asi como
ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios y autorizaciéon de los laboratorios farmacéuticos,
fabricantes de productos sanitarios, cosméticos y de higiene.

» Actlia como Organismo Notificado espafnol (0318) para la concesion del “Marcado CE” a los productos
sanitarios.

» Constituye la participacion espafnola en la Red Europea de Agencias de Medicamentos de Uso Humano
y Veterinario, formada por las diferentes Agencias Nacionales Europeas y la Agencia Europea de los Me-
dicamentos (EMEA374).

» Es el organismo de referencia, de profesionales sanitarios, para medicamentos y productos sanitarios.

» Es la responsable del control del cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio en relacién con los
medicamentos y dentro del marco de las competencias de la Administracién General del Estado.

Dada la funcion de la Agencia, las prioridades vienen establecidas por su reglamento o cualquiera otra fun-

cion que le sea atribuida, de forma reglamentaria, segun las necesidades del momento.

373 Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento (BOE n° 77, de 31 de
marzo de 1999).
374 http://www.emea.europa.eu/
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Dado su caracter de agencia, posee independencia y una clara divisién de sus competencias, no producién-
dose lagunas en el desarrollo de las tareas ni en la seguridad de los productos que controla.

Ademas de las competencias propias del control de los medicamentos y productos sanitarios, otra parte
importante del trabajo deriva de las diferentes actividades de colaboracién internacional:

La AEMPS trabaja activamente con la EMEA, en particular en relacion con el procedimiento centralizado
de autorizacién y registro de medicamentos, facilitando expertos nacionales para la evaluacion cientifica
de los medicamentos, asi como en casos de arbitraje, coordinacion del sistema de farmacovigilancia y en
la colaboracion con los servicios de inspeccién europeos, entre otras actividades relevantes (bajo los planes
de coordinacion de la EMEA).

Entre los grupos y comités cientifico técnicos de medicamentos caben destacar los Comités de Medica-
mentos de Uso Humano y Veterinario, que incluyen grupos ad hoc de calidad, eficacia, seguridad y far-
macovigilancia, biotecnologia, terapias avanzadas, vacunas, inmunoglobulinas, hemoderivados, gripe,
farmacocinética e inmunoloégicos, entre otros.

Asimismo, es de particular interés el Grupo de Coordinacién de Reconocimiento Mutuo, tanto de humana
como de veterinaria, el “Noticeto Applicant”, los grupos ad hoc de inspectores de Buenas Practicas de
Fabricacion de Medicamentos y de Buena Practica Clinica, el Comité de Plantas Medicinales, el Comité
de Medicamentos Huérfanos y el Comité Pediatrico.

También hay que destacar la participacion en el Plan Estratégico de Telematica de la Comision Europea,
y en los diferentes grupos de la EMEA relacionados con telematica, bases de datos, con el intercambio
de datos y la transmisién telematica de los diferentes programas y procedimientos (EuroPharmdatabase,
EudraTrack, Ensayos clinicos, eCTD, Eudravigilance, GMP...).

Por otra parte, la AEMPS continta participando activamente en las reuniones técnicas y especializadas
del Consejo de Europa, en particular las relacionadas con la Farmacopea Europea, con la Red Europea de
Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos, en los Comités de Expertos o en la lucha contra los
medicamentos falsificados.

Segun las memorias de la Agencia consultadas, durante los ultimos afos, la AEMPS ha crecido en presu-
puesto y en recursos humanos estables.
No trabaja con entidades colaboradoras. La propia Agencia tiene recursos suficientes.

Tabla 11. Resumen de los recursos de AEMPS (segtin memorias 2007 y 2008)

2006 2007 2008 2009
Funcionarios 327 362 285 -
Laborales fijos 99 99 69 -
Laborales temporales 53 9 36 -
Total personal 479 470 390 -
Presupuesto (miles de €) 32.885,67 39.559,17 44.773,06 50.258,79

Tabla 12. Numero de reuniones y asuntos tratados por CODEM-VET

2005 2006 2007 2008
N° de reuniones celebradas 9 10 1 11
N° de asuntos evaluados 120 325 268 294
Dictamenes favorables 64 39 76 67
Dictamenes desfavorables 12 20 12 10
Solicitudes de aclaraciones 44 40 43 52
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En relacién con el grado de cumplimiento y la calidad de su gestién, la Agencia presenta una serie de pa-

rametros y cumplimiento de objetivos que pueden dar una idea en este sentido. En el afilo 2007 se incre-

menta la actividad, cumpliendo asi con uno de los hitos importantes entre los objetivos de la AEMPS: la
finalizacion de la carga histérica de solicitudes pendientes de evaluacion de medicamentos de uso humano.

Por lo que respecta a la participacion en la red europea, la Agencia Espafiola se ha mantenido en los ultimos

anos como la quinta agencia europea en numero de procedimientos de evaluaciéon centralizados encargados

en nombre de la UE.

En el ano 2007 se inicidé una nueva etapa en materia de informacién dirigida a profesionales sanitarios, con

el fin de reforzar su papel como organismo de referencia para medicamentos y productos sanitarios. Asi,

se han puesto en marcha servicios tales como la disponibilidad en la web de:

» El repertorio completo de medicamentos autorizados en Espafia, con acceso a las fichas técnicas y a los
prospectos actualizados.

» La Guia de Prescripcion en sus versiones papel y electronica.

» Las notas informativas mensuales con la finalidad de mejorar la informacién de la AEMPS a los profesio-
nales sanitarios.

d» La suscripcion electrénica a las alertas.

A finales de 2008, la AEMPS ha pasado también con éxito la evaluacion del segundo ciclo del BEMA (Bench-

marking of European Medicines Agencies), un sistema de evaluacién basado en la norma ISO 9004:2000

empleado en las agencias europeas con el fin de contribuir al desarrollo de un sistema regulatorio para me-

dicamentos en el que se compartan las mejores practicas de las agencias europeas para alcanzar la exce-
lencia.

Ademas, es preciso sefalar que la Subdireccién de Inspeccién y Control de Medicamentos pasé con éxito

la auditoria JAP (Joint Audit Program) EMEA/PIC en enero de 2008.

También en enero de 2008 se inici6 la tramitacion electrénica de expedientes a través de la herramienta in-

formatica LABOFAR37>. La puesta en marcha de estos procedimientos electrénicos ha supuesto un descenso

sustancial en los plazos de tramitacién de los expedientes, asi como una gestion integral mas eficiente y de
mayor calidad, con una mayor transparencia para los interesados.

En relacién con los érganos de coordinacién, tenemos:

» El Comité Técnico de Inspeccion (CTI) es el érgano coordinador en materia de inspeccién de medica-
mentos y productos sanitarios de la AEMPS y de los érganos competentes de las CCAA para la armoni-
zacion de las actuaciones inspectoras por parte de las distintas Administraciones.

» En relacién con los cambios conceptuales introducidos por la nueva legislacion se encuentra el proyecto
BIFAP37¢, un proyecto estratégico de la AEMPS en colaboracion con diez CCAA con el objeto de disponer
de una base de datos con informacién clinica anénima procedente de pacientes atendidos en las con-
sultas de atencién primaria (medicina general y pediatria). Esta gran base de datos permite a la AEMPS,
a los Centros de Farmaco-Vigilancia y a los investigadores del Sistema Nacional de Salud realizar estudios
farmaco-epidemioldgicos de un modo mas eficiente que con los métodos tradicionales (estudios de
campo).

375 hitps://sinaem4.agemed.es/labofar/inicial.do
376 hitp://www.bifap.org/
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5.1.2.3. Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)>"’

La AESAN es un organismo adscrito al MSPS (Figura 8), creado en 2001 para garantizar alimentos seguros
y saludables, fomentar la informacion, la educacion y la promocion de la salud en el ambito de la nutricion
y, en especial, la prevencion de la obesidad.

Desafortunadamente no ha sido posible realizar el cuestionario con esta Agencia debido al elevado grado
de trabajo de la misma, por lo que la informacion procede principalmente de la memoria del afio 200837%,
y de la propia web de la Agencia.

Las competencias de la AESAN vienen establecidas en el Real Decreto 709/200237°. Tiene competencias en
relacion con contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios en alimentos de origen animal, residuos
(aditivos, sustancias prohibidas, sustancias no autorizadas, sustancias afadidas intencionadamente, etc.), y
residuos de plaguicidas en mercado.

Figura 8. Organigrama de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) (www.aesan.es)

PRESIDENCIA

Gabinete de la Presidencia Oficina de_ Comunicacién de Riesgos
Alimentarios
DIRECCION EJECUTIVA
Secretaria General ubdireccién General de Subdireccion General de Subdireccion General de
Coordinacion Cientifica Coordinacién de Alertas Gestion de Riesgos
Alimentarias y Programacion del Alimentarios
Control Oficial

Centro Nacional de ;
Alimentacion Vocalia Asesora de

la Estrategia NAOS

Laboratorio Comunitario de Referencia de
Biotoxinas Marinas

Brevemente, las funciones de la Agencia son:
» Realizaciéon de dictamenes cientificos en materia de seguridad alimentaria y coordinacion de los trabajos
de los grupos de expertos que realicen actividades de evaluacion de riesgos a través del Comité Cientifico:
e Coordinacion de los controles en alimentos.
e Presidencia de la Comisién Nacional de Coordinacion de la Investigacion y Control de Residuos o Sus-
tancias en Animales Vivos y Productos.
¢ Difusion de las anomalias detectadas a las Consejerias de Sanidad de las CCAA y/o a las Embajadas de
los Estados miembros en Espafia que estuvieran implicadas, para que procedan a la adopcién de las
medidas oportunas.

377 http://www.aesan.msc.es/

378 http://www.aesan.msc.es/AESAN/docs/docs/publicaciones_estudios/memoria/memoria_08.pdf

379 Real Decreto 709/2002, de 19 de julio, por el que se aprueba el estatuto de la Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria (BOE n° 178, de 26
de julio de 2002).
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» Actuacion como laboratorio nacional de referencia para el control de algunos contaminantes en alimentos,
a través del Centro Nacional de Alimentacion (CNA).

» Representacion internacional en actividades relacionadas con el control oficial de contaminantes, residuos
en alimentos de origen animal y sobre la presencia de aditivos, coadyuvantes y aromas en los alimentos:
EFSA (entre otras asistencia a la discusion del Plan Estratégico de EFSA (2009-2013), Codex Alimentarius,
CE, etc.).

» Participacion en el grupo de expertos para la creacion de una “Base de Datos Europea de Consumo de
Alimentos”. Esta tarea, comenzada en el afio 2007, permite a la autoridad realizar, a nivel europeo, una
evaluacion rapida de los riesgos derivados de la presencia de sustancias potencialmente peligrosas en los
alimentos.

» Representacion espafnola en redes de informacion:
® Red Europea de Laboratorios de Control de OMG (Red ENGL).

e Red de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos (RASFF).

Dentro de la Subdireccion General de Coordinacién Cientifica se encuentra el Area de Evaluacion de Riesgos,

cuya tarea principal es la evaluacion de riesgos fisicos/quimicos. La Subdireccién General de Coordinacion

Cientifica desempefa especificamente y, en cooperacion con el Comité Cientifico de la Agencia, las si-

guientes funciones:

» Elaborary promover estudios y trabajos de investigacién en materia de seguridad alimentaria y nutricion.

» Proporcionar un soporte técnico que, para el conjunto de las Administraciones con competencias, garan-
tice el uso de la mejor evidencia cientifica.

» Facilitar a las Administraciones competentes el asesoramiento cientifico y técnico en sus actuaciones nor-
mativas y ejecutivas.

» Evaluar los riesgos, en el ambito de la actuacion de la Agencia, de los nuevos alimentos, ingredientes y
procesos.

» Creacién de una red de instituciones que colaboren permanentemente, a las que se podra encargar tra-
bajos de investigacion e informes cientificos y técnicos.

Las prioridades de la AESAN vienen establecidas por su reglamento, o cualquiera otra funciéon que le sea

atribuida de forma reglamentaria, segun las necesidades del momento.

Dado su caracter de agencia, posee independencia y una clara division de sus competencias, no producién-

dose lagunas en el desarrollo de las tareas ni en la seguridad de los productos que controla.

Obviamente, la carga de trabajo deriva de las competencias que tiene establecidas. Ademas de las propias

del control de los alimentos, una parte importante del trabajo viene de diferentes actividades de colabora-

cién internacional.

A destacar la realizacion del estudio internacional “Dieta Total"32°, disefiado especificamente para establecer,

mediante analisis quimico, la ingesta de contaminantes y otras sustancias presentes en los alimentos que

una persona consume en una dieta tipica.

Otra parte importante del trabajo es la elaboracién de procedimientos de trabajo normalizado y guias. En este

sentido, el Servicio de Contaminantes ha continuado la importante tarea de desarrollar nuevas metodologias

analiticas con objeto de poder estar preparados para las posibles alertas alimentarias que puedan surgir:

380 http://www.epic-spain.com/
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» Aceite epoxidado de soja (ESBO) en extracto lipidico de alimento y en juntas de tarros de uso alimen-
tario.

» Hierroy cobre en agua y alimentos (que suponen gran variedad de matices).

También se ha puesto a punto la metodologia analitica para la determinacion de los siguientes mono-

meros y aditivos usados en materiales en contacto con alimentos, encontrandose en diferentes fases de

validacion:

» Plastificantes/ftalatos en juntas de plastico de tapas y aceite de oliva, por LC/MS-MS3,

» Formaldehido en papel/carton por espectrofotometria UV/VIS2.

» Pentaclorofenol en papel/cartén por GC/MS38.

» Melamina en diferentes tipos de alimentos (como consecuencia de la alerta que se ha producido este
ano sobre la presencia de melamina en leche y productos con leche procedente de China, a la que se
pudo hacer frente debido a la validacién previa de la determinacién de melamina en un simulante ali-
mentario).

» Fotoiniciadores: benzofenona (BZP), isopropiltioxantona (ITX), etilhexil-4-dimetilaminobenzoato (EHA),
bencilbenzofenona (PBZP) en alimentos (zumos, leche y derivados, bebidas de soja) y en papel de uso ali-
mentario, por LC/MS-MS.

» Diisopropilnaftaleno en papel/carton por HPLC/FL384,

» Ftalatos en papel/cartény en corcho por LC/MS-MS.

Otras validaciones de metodologia:

» Analisis de plaguicidas en cereales, legumbres y sus harinas.

» Analisis de residuos de plaguicidas en alimentos de origen vegetal.

» Andlisis de residuos de dioxinas en aceites.

Asimismo, el Servicio de Contaminantes ha realizado los siguientes estudios prospectivos en seguridad ali-

mentaria:

» Migracion global en utensilios plasticos de polipropileno de uso infantil.

» Cesiéon de plomo y cadmio por articulos culinarios cerdmicos de uso infantil.

» Determinacion en envases y materiales en contacto con alimentos de:

e Migracion de formaldehido.

e Migracion de melamina.

e Migracion global.

e Cesion de plomo, cadmio y cromo.

Ademas, el Servicio de Toxicologia Alimentaria ha efectuado estudios prospectivos en dos lineas de trabajo:

deteccion de alimentos irradiados y determinacion de 1,3-dicloro-2-propanol (1,3-DCP) en productos ali-

menticios.

Para obtener informacién en relacion con los recursos de la entidad se ha recurrido a la memoria de AESAN

correspondiente al ano 2008%%, donde se presentan los datos de personal y presupuesto de ese afo (Tabla

13) (no se han encontrado memorias correspondientes a otros afos).

381 Cromatografia de Liquidos acoplada con Espectrometria de Masas- Espectrometria de Masas.
382 Ultravioleta/Visible.

383 Cromatografia de gases/ Espectrometria de Masas.

384 Cromatografia Liquida de Alta Resoluciéon acoplada con detector de fluorescencia.

385 http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/notas_prensa/memoria_08.shtml
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Tabla 13. Recursos de AESAN

Descripcion 2008 2009
Funcionarios 192 —
Laborales 75 —
Total personal 267 —

Presupuesto (miles de €) 18.556,71 —

Durante ese afio se indican 562 desplazamientos efectuados.

No trabaja con entidades colaboradoras. La propia Agencia tiene recursos suficientes.

En relacion con el grado de cumplimiento y la calidad de su gestion, la Agencia presenta una serie de pa-

rametros y cumplimiento de objetivos que pueden dar una idea en este sentido:

» La Agencia posee un sistema interno de calidad mediante el cual el Servicio de Garantia de Calidad lleva
a cabo la programacion, preparacion y coordinacion de la auditoria Interna del CNA 2008
(AI_CNA_08.01).

» En el aflo 2008, la Agencia se acreditd por ENAC8 en la categoria de ensayos estandarizados. Asi, en el
Servicio de Contaminantes se ha completado la validacién para la determinacién de bisfenol A, bisfenol
F, diglicidil-éteres de bisfenol A (BADGE) y de bisfenol F (BFDGE), asi como sus clorhidrinas y productos
de hidrolisis (once analitos en matriz de acetonitrilo y cuatro tipos de alimentos).

» En relacion con la tarea legislativa:

e Por una parte, la aprobacion y publicacién de tres reales decretos y dos érdenes del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

e Por otra, la iniciaciéon de la tramitaciéon de 19 proyectos de reales decretos (respecto de dos de ellos
no se continuo con la tramitacion), de los cuales tres son transposicion de directivas comunitarias y el
resto de iniciativa nacional. Es de resaltar el hecho de que uno de los proyectos no finalizados, relativo
a las condiciones de los alimentos destinados a personas con intolerancia al gluten, constituy6 la ini-
ciativa e impulso necesarios a que la Comisién Europea legislase sobre este particular, de forma que el
21 de enero de 2009 se publicéd el Reglamento (CE) n® 41/2009, de 20 de enero, sobre composiciéon
y etiquetado de productos alimenticios apropiados para personas con intolerancia al gluten.

¢ Asimismo, se han informado las disposiciones elaboradas y tramitadas por otros centros directivos
o departamentos de la Administraciéon del Estado o de las CCAA.

Dentro de sus competencias, ejercita diversas tareas de coordinacion:

» Coordinacion y cooperacion entre las Administraciones Publicas con competencia en materia de seguridad
alimentaria a través de la AESAN.

» Interlocucién con la sociedad en asuntos relacionados con la seguridad alimentaria a través del Consejo
Consultivo de la AESAN.

» Presidencia de la Comision Nacional del Plan Nacional de Investigacion de Residuos en animales
vivos y productos de origen animal (PNIR*®’), que elabora los planes de muestreo, coordina a las CCAA,
recopila datos y los remite anualmente a la CE en productos de origen animal.

386 Entidad Nacional de Acreditacion.
387 Se refiere a la investigacion de la presencia de determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos.
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» Difusion, en el caso de deteccion en muestreos reglamentarios, de contaminantes, de residuos de las sus-
tancias contempladas en el Real Decreto 1749/98%%, de la informacién disponible a través de la red de
alerta comunitaria (RASFF) y nacional (SCIRI®*®), para que se emprendan las medidas oportunas por las
autoridades competentes.

La AESAN continua su participacion en el proyecto de investigacion europeo EuroFIR (European Food In-

formation Resource Network) para la elaboracion de una base de datos europea de composicién de ali-

mentos que integra la red espafiola BDECA, que realizan distintos grupos de investigacion espafioles.

5.1.2.4. Instituto Nacional del Consumo?®°

Es un organismo dependiente del MSPS. Dentro del Instituto, y en relacién con las sustancias quimicas, el

Centro de Investigacion y Control de la Calidad (CICC) ejerce las siguientes funciones:

» La realizacion de analisis, pruebas y ensayos sobre la calidad y seguridad de los bienes y servicios de uso
y consumo.

» La formacion y asesoramiento de personal técnico.

» El fomento de la calidad analitica y tecnoldgica en el area de control de bienes y servicios.

El Centro de Investigacion y Control de la Calidad (CICC) es un conjunto de laboratorios que realizan

analisis y ensayos sobre productos presentes en el mercado espafiol, con el fin de evaluar su conformidad

con las reglamentaciones técnico-sanitarias y normas de calidad que los regulan.

El centro consta de cinco divisiones que ofrecen diversos servicios, que pueden consultarse en su web3':

Productos alimenticios.

Productos no alimenticios o industriales (articulos de uso infantil, juguetes®*? combustibles, cosméticos...).

Técnicas instrumentales.

Fomento de la calidad.

. Garantia de calidad.

El CICC es el laboratorio de referencia para el analisis y control de los productos cosméticos. En este labo-

ratorio se identifican los productos activos, la presencia de antioxidantes, contaminantes, etc., asi como un

exhaustivo analisis microbiolégico de todos los productos de higiene y uso personal (maquillajes, cremas,

bronceadores, champus, tintes, perfumes, geles, etc.).

También es el laboratorio de referencia, segun la orden SCO/127/2004, por la cual se desarrollan los articulos

4y 6 del Real Decreto 1079/2002, para el control de los contenidos maximos de nicotina, alquitran y mo-

noxido de carbono de los cigarrillos que se comercializan en el territorio espafol.

Es un laboratorio acreditado por ENAC para la realizacion de analisis fisico-quimicos, microbioldgicos y deter-

minacion de materias extranas por técnicas opticas de productos alimenticios, con acreditaciéon n® 156/LE 389.

En la actualidad posee el mayor alcance de procedimientos normalizados de trabajo de todos los laboratorios

existentes, tanto publicos como privados, como puede comprobarse en la pagina web de la Entidad Nacional

de Acreditacion (www.enac.es).

Los remitentes de muestras Unicamente pueden ser organismos oficiales (campafas, denuncias, alertas, etc.).

I

388 Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos
en los animales vivos y sus productos (BOE n° 188, de 7 de agosto de 1998).

389 Sistema Coordinado de Intercambio Répido de Informacion.

390 http://www.consumo-inc.es/

391 http://www.consumo-inc.es/CICC/docs/carta_de_servicios_290506.pdf

392 Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la seguridad de los juguetes.
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Son el punto focal competente en relacion con el Sistema de Alerta Rapida para los Productos Peli-
grosos (RAPEX3%3). La seguridad general de los productos comercializados esta garantizada por la legislacion
comunitaria, que protege, de modo uniforme, la salud y la sequridad de los consumidores. La UE ha creado
este sistema de alerta rapida y ha adoptado disposiciones®** que permiten retirar del mercado los productos
gue podrian constituir una amenaza para la salud y la seqguridad de los consumidores (los productos ali-
mentarios y farmacéuticos estan cubiertos por otros sistemas de intervencion).

5.1.3. Medio ambiente

Las competencias sobre medio ambiente las ejerce el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino
(MARM). En este apartado se describen las competencias de este Ministerio en relacion con la gestion de
las sustancias quimicas y el medio ambiente industrial. Dentro del organigrama del MARM existen varias
Direcciones Generales (DG) implicadas en la gestion de las sustancias quimicas:
5.1.3.1. DG de Evaluacion y Calidad Ambiental:

a) SG de Produccion y Consumo Sostenible.

b) SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial.
5.1.3.2. DG del Agua:

¢) OOAA Confederaciones Hidrograficas.
5.1.3.3. Oficina de Cambio Climatico.
5.1.3.4. DG de Sostenibilidad de la Costa y del Mar.

En la Figura 9 puede verse la ubicacion de las DG implicadas dentro del organigrama del MARM.

393 http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex_archives_en.cfm
3% Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la sequridad general de los productos.
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Figura 9. Organigrama del MARM (www.mapa.es)
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A continuacion se describen las competencias y funciones de Oficina y las Direcciones Generales relaciona-
das con la gestion de las sustancias quimicas.
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5.1.3.1. Direccidon General de Calidad y Evaluacion Ambiental

En términos generales, a la DG de Calidad y Evaluacion Ambiental, le corresponden las siguientes fun-
ciones®:

a) La formulacion de la politica nacional de prevencion de la contaminacion, y de control, calidad y evaluacion ambiental, de
acuerdo con los principios del desarrollo sostenible y con la normativa de la Unién Europea y otros organismos internacionales
que sea de aplicacion.

b) La propuesta, elaboracion, coordinacion y programacion de planes nacionales y actuaciones referentes a la prevencion y
control integrado de la contaminacion, en particular de residuos, suelos contaminados, contaminacién atmosférica e impacto
ambiental, incluyendo los sistemas de indicadores y las evaluaciones ambientales.

c) La supervision y seguimiento de planes, programas y proyectos de competencia estatal en materia de prevencion y control
integrado de la contaminacion y de calidad y evaluacion ambiental.

d) La participacion en la representacion del Ministerio en los organismos internacionales y el seguimiento de los convenios in-
ternacionales en las materias de su competencia; en particular el ejercicio del punto focal nacional ante el Convenio de
Basilea sobre Control de los Movimientos Transfronterizos de los Desechos Peligrosos y su Eliminacion, ante el Convenio de
Ginebra de Contaminacion Atmosférica Transfronteriza a Larga Distancia, y ante el Protocolo de Montreal del Convenio de

Viena para la Proteccion de la Capa de Ozono.

~

La instrumentacion de los mecanismos necesarios para la integracion de los aspectos ambientales y de sostenibilidad en los
diferentes sectores econdmicos y productivos; el fomento de los proyectos de desarrollo experimental de medio ambiente y
ecoinnovacion para la prevencion de la contaminacion; la coordinacion, en las materias de su competencia, de las relaciones
con los diferentes agentes econdmicos y sociales, a efectos de la elaboracién de convenios y acuerdos voluntarios, asi como
el sequimiento de la incidencia ambiental de las actividades de tales sectores.

e

~

f) La elaboracion de las proyecciones precisas para orientar las politicas destinadas a prevenir la contaminacion y garantizar la
calidad ambiental, en particular lo referente a las tecnologias, la produccién, gestion y traslados de residuos, la contaminacién
atmosférica y el impacto ambiental; el ejercicio del papel de autoridad competente del Sistema Espafiol de Inventario ante
la Convencion Marco de Naciones Unidas sobre Cambio Climatico, sin perjuicio de las funciones técnicas de caracter esta-
distico que corresponden a la Secretaria General Técnica.

g) La cooperacion con las comunidades auténomas en el ambito de las politicas ambientales desarrolladas por la Direccion
General, sin perjuicio de las competencias de aquéllas.

h) Las relaciones con la Agencia Europea de Medio Ambiente, en particular en lo relativo al desarrollo e impulso en el disefio
de indicadores ambientales, ejerciendo de punto focal nacional y la coordinacion de la Red EIONET.

i) El ejercicio de las funciones técnicas y de gestion del Secretariado de la Red de Redes de Desarrollo Local Sostenible.

j) La evaluacion del riesgo ambiental de productos quimicos y otras sustancias, el ejercicio del papel de autoridad competente
del Reglamento REACH, asi como el impulso y fomento de las medidas de trazabilidad de acuerdo con lo dispuesto por la
Union Europea; el ejercicio de punto focal nacional ante el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persis-
tentes, ante el Convenio de Rotterdam para la aplicacion del Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo a
ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio internacional, y ante el Enfoque Estratégico para la
Gestion de Productos Quimicos a nivel internacional.

Dependientes de esta Direcciéon General hay dos Subdirecciones Generales que tienen competencias en re-
lacién con el control y la gestion de sustancias quimicas:

3% Extraido de: http://www.mapa.es/es/ministerio/pags/organigrama/funciones/DGCalidadEvaluacionAmbiental.htm
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a) SG de Producciéon y Consumo Sostenible

Ejerce las competencias indicadas desde a) a h) en materia de prevencion de residuos, gestion sostenible y

ciclo de vida de productos y materiales.

Tiene competencias en materia de residuos, incluidos aquellos considerados como peligrosos, debido al

contenido de sustancias quimicas peligrosas, es decir:

» Todas las competencias relativas a la formulacion de la politica nacional de prevencién de la contamina-
cion, elaboracion de planes nacionales.

» Supervision y seguimiento de planes nacionales de competencia estatal, en materia de prevencion y con-
trol integrado de la contaminacion, encaminados a la prevencion y el control de la contaminacion produ-
cida por los residuos.

» En lo que se refiere a los residuos peligrosos, especialmente al control de los traslados y a su gestién.

A titulo informativo indicar que en el traslado de los residuos peligrosos intervienen dos sistemas de clasi-

ficacion y, por lo tanto, dos procedimientos en cada solicitud: uno en cuanto a su condicion de sustancias

peligrosas y otro en cuanto a su condicion de residuos peligrosos. En la actualidad, ambos sistemas son in-
dependientes, y competen a Fomento en relaciéon con el transporte (Libro Naranja) y al MARM y al MSPS
en relacion con los peligros para la salud humana y ambiental (Libro Morado).

En relaciéon con el traslado de residuos peligrosos se sigue un procedimiento de control propio en el que in-

tervienen el Reglamento (CE) 1013/2006°%, para los traslados dentro de la UE y las directrices del Convenio

de Basilea para el establecimiento del Cédigo de la Lista Europea de Residuos®” (LER), para traslados extra-
comunitarios. En la actualidad, la Comisién Europea estudia la posibilidad de unificar ambos procedimientos
de solicitud de traslado/trasporte.

Dentro de la competencia del traslado de residuos, se interrelaciona también con otros organismos:

» La SG de Calidad del Aire y del Medio Ambiente Industrial, que veremos posteriormente, ya que los resi-
duos peligrosos lo son en cuanto a que incorporan sustancias peligrosas y esta SG trabaja, especifica-
mente, en la clasificaciéon de sustancias quimicas.

» El Ministerio de Fomento, ya que el transporte de mercancias peligrosas requiere el permiso de Fomento
para su transporte.

Sin embargo, esto no implica el solapamiento en esta competencia, sino una complementariedad.

Las prioridades de esta SG vienen generadas por la politica general en materia de residuos:

» La clasificaciéon de un residuo como peligroso o no, en funcion de las sustancias quimicas que contenga.

» El establecimiento de medidas de control mas exhaustivas, tanto en el traslado de los residuos como en
la produccion y la posterior gestion de los mismos.

Una de las necesidades mas acuciantes es el aspecto informatico de la gestion. Por ello, es una cuestion

prioritaria la mejora de los procedimientos de solicitud de transporte, tanto nacionales como transfronteri-

zos, mediante sistemas telematicos de informacion. En la actualidad se ha constituido una plataforma

CCAA-Ministerio para el desarrollo de una base interna de informacién comun centralizada. Esto facilitara:

» El acceso a la informaciéon almacenada en cada una de las CCAA y el Ministerio en tiempo real.

» La elaboracién de estadisticas por parte del Ministerio, facilitando, entre otros, la integracion de las De-
claraciones Anuales de Productores (DAP) y Memorias Anuales de Gestores (MAG).

3% Reglamento (CE) n° 1013/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2006, relativo a los traslados de residuos.
397 Orden MAM/304/2002, de 8 de febrero, por la que se publican las operaciones de valorizacion y eliminacién de residuos y la lista europea de
residuos. BOE 19/02/2003 (incluye la correccién de errores de BOE 12/03/02).
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Otro aspecto que requiere atencion es la dificultad que encuentran muchas empresas para la correcta cla-

sificacion de los residuos (como ya se ha indicado se requiere la clasificacion como residuos + clasificacion

como sustancias). En este sentido, la Comisién Europea esta trabajando en la armonizaciéon de ambos sis-

temas, con la intencién de conciliar los criterios de clasificaciéon de los residuos con los criterios existentes

para las sustancias quimicas (Reglamento REACH y Reglamento GHS).

El marco juridico actual establece una division clara de las competencias. En el caso concreto de los residuos

peligrosos:

» Las CCAA son las correspondientes al régimen juridico de autorizaciéon de las actividades de producciéon
y gestion de residuos y al control de los traslados, dentro de la propia.

» La SG posee las competencias fundamentales referidas a las legislacion basica, planificacion y control de
traslados de residuos peligrosos ente CCAA y traslados transfronterizos.

Ademas de las competencias indicadas, hay que tener en cuenta la rutina relativa a las notificaciones de

traslado de residuos, que pueden suponer unas 66.000 al ano, tarea cubierta por 3-4 personas; existen

obligaciones sujetas a convenios y/u obligaciones internacionales que requieren analisis y desplazamientos

por parte del personal. En la Tabla 14 se indican los convenios rutinarios.

Tabla 14. Convenios y obligaciones de la SG de Produccion y Consumo Sostenible

Obligaciones derivadas de acuerdos internacionales

Convenio de Basilea (UNEP) X
Estrategia sobre la prevencion y el reciclado de los residuos X
EUROSTAT?* X

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas nacionales

Plan Nacional Integrado de Residuos 2007-2015 X

Plan de Suelos Contaminados 1995-2005 X

Registro Nacional de Lodos de Depuradora X

Residuos plasticos de uso agrario X
X
X
X

Neumaticos fuera de uso
Residuos de pilas y acumuladores usados
Plan Nacional de Aplicacién del Convenio de Estocolmo y del Reglamento 850/2004 sobre COP

Por otro lado, también se encuentra dentro de las obligaciones la participaciéon en grupos de trabajo espe-
cificos, tales como las modificaciones de directivas que pueden suponer 3-4 reuniones internacionales/afo.
En este caso, una vez aprobada la directiva esta tarea finaliza. También hay que tener en cuenta que no
todas las obligaciones de directivas que tratan sobre residuos afectan a la gestion de las sustancias quimicas.
El personal técnico de la subdireccion estd compuesto por 16 funcionarios que vienen a realizar 1-2
viajes/mes. No existe personal externo contratado. Obviamente, no todo el personal funcionario se dedica
a la gestion de las sustancias quimicas.

Todo el trabajo de rutina se realiza por el personal técnico propio de la SG, es decir no tienen ayuda exterior.
Unicamente colaboran con otras entidades (i.e., el IGME3%°, CEDEX4%, el INE4?", TRAGSA%®2, etc.) para cues-
tiones concretas. En este sentido, y como ya se ha indicado anteriormente, se esta trabajando en el

3% Oficina Europea de Estadistica (Statistical Office of the European Communities).
399 |nstituto Geolodgico y Minero de Espaia.

400 Centro de Estudios y Experimentacion de Obras Publicas.

401 Instituto Nacional de Estadistica.

402 Empresa de Transformacion Agraria, SA.
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desarrollo de una plataforma telematica que esta coordinado por una fundaciéon que organiza el trabajo
de las CCAAy la empresa informatica que esta desarrollando dicha plataforma. Los trabajos estan avanzados
y se espera que esté en funcionamiento para 2010.

En principio no existe ningun érgano de coordinacion oficial interministerial. Cuando es necesario, las cues-
tiones se resuelven convocando reuniones puntuales. El mismo procedimiento se sigue con las CCAA, aun-
gue en este caso si se retinen periédicamente, cada dos meses.

En relacién con la Lista Europea de Residuos (codigos LER), su establecimiento no siempre es claro. Por lo
gue se esta estableciendo un grupo de coordinacion (no oficial) para la elaboracion de una guia de inter-
pretacion, al igual que han hecho otros paises.

No tienen indicadores para evaluar el cumplimiento de las funciones. La evaluaciéon de la gestion de la po-
litica de residuos, en general, se realiza en funcién del grado de cumplimiento de los objetivos, tanto cua-
litativos como cuantitativos, previstos en los planes de residuos. En el caso concreto de los residuos
peligrosos, la evaluacion de la calidad de la gestion del riesgo se puede llevar a cabo en funcién de la can-
tidad de residuos peligrosos producidos/afio y en funcién de los tratamientos realizados a los residuos para
disminuir o eliminar su peligrosidad.

b) SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial

Ejerce las competencias indicadas desde a) a j) de la Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental

en materia de calidad del aire, medio ambiente industrial e indicadores.

Brevemente, las competencias basicas de esta Subdireccion son la aplicacién de la normativa comunitaria

y nacional en la evaluacion y gestion del riesgo ambiental de las sustancias y de los preparados quimicos y

el cumplimiento de las obligaciones que establecen los convenios y los organismos internacionales (NU y

OCDE) en relacién con estos temas (Tabla 15).

Ademas, es el punto focal de la Red Europea de Informacion y Observacion del Medio Ambiente

(Red EIONET). EIONET es una red de organismos que, en el ambito europeo, colaboran en el suministro

de la informacién que precisan los Estados miembros y la Comisién Europea para adoptar las medidas ne-

cesarias de proteccion del medio ambiente. También coordinan las actividades relacionadas con la Agencia

Europea de Medio Ambiente (AEMA) y la Red EIONET en cada comunidad auténoma.

Existen otras Subdirecciones que también estan implicadas en estas cuestiones y con las cuales esta subdi-

reccion debe coordinarse:

» Direccion General de Salud Publica y Ambiental y Sanidad Exterior (Ministerio de Sanidad y Politica So-
cial)

» Subdireccion General de Medios de Produccion, en relacién con los productos fitosanitarios (MARM).

» Subdireccion General de Politicas Sectoriales Industriales (Ministerio de Industria, Turismo y Comercio).

» Aduanas (Ministerio de Economia y Hacienda) se ve relacionada con las sustancias quimicas en relacion
con el cumplimiento del Convenio de Rotterdam, que es competencia de esta SG. El REACH Unicamente
establece obligaciones en cuanto a la vigilancia y al control de aquello que ya esta dentro de la Comuni-
dad, no habla del control aduanero.

Las prioridades se establecen segun lo que indique la normativa europea, que es el ambito de trabajo basico.

En la actualidad, un aspecto prioritario lo constituyen sus competencias sobre el Reglamento REACH, en
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relacién con las caracteristicas de las sustancias quimicas y todos los aspectos relativos a la evaluacién del

riesgo ambiental de las mismas. Asi, y en relacion con este reglamento, las prioridades se establecen primero

en funcién del nimero de prerregistros, ya que es indicativo del volumen de produccién/uso de las sustan-

cias, y en segundo lugar en funcién de la peligrosidad intrinseca de las sustancias. Otro de los aspectos

prioritarios es la gestion del riesgo de los biocidas, ya que para la UE es primordial y presiona a los Estados

miembros en este sentido.

En principio la legislacion no deja lagunas y por parte de esta SG se cubren todas aquellas cuestiones que

vengan establecidas en la normativa. Evidentemente, una mayor disponibilidad de personal daria mas fuerza

al cumplimiento de una determinada obligacién, pero no se deja de atender ninguna. Un punto débil, en

general, es el control de las sustancias quimicas contenidas en los articulos.

En ocasiones no esta muy clara la division de competencias en estas cuestiones. Se puede dar solapamiento

de competencias tanto entre Ministerios como con las Consejerias de las CCAA, especialmente en temas

de vigilancia y control, donde pueden coincidir Sanidad, Medio Ambiente y Consumo. De forma que tanto

en la Administracion General como en relacion con las CCAA pueden coincidir tres inspectores (Sanidad,

Medio Ambiente y Consumo) para un mismo tema.

La carga fundamental de trabajo deriva de:

» Las obligaciones derivadas del Reglamento REACH.

» Registro y evaluacion de biocidas.

» Control de las fichas de datos de seguridad en los aspectos relativos al medio ambiente.

» Evaluacion del riesgo para medio ambiente de los fertilizantes.

» El seguimiento y cumplimiento de ciertos convenios internacionales (Tabla 15) también relacionados con
la gestion de las sustancias quimicas.

Dichas obligaciones han de ser cubiertas por el personal de la Subdireccién, hasta ahora formado por siete

funcionarios (seis personas a noviembre de 2009). El personal contratado puede asistir a reuniones técnicas,

pero no a reuniones de representacion, que son cubiertas necesariamente por los funcionarios.
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Tabla 15. Convenios y obligaciones de la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial

Obligaciones derivadas de acuerdos internacionales

Instituto de NU para la Formacion y la Investigacion (UNITAR)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Gestion de sustancias quimicas en la OCDE

Convenio OSPAR

Convenio de Rotterdam

Convenio de Basilea (UNEP)

Convenio de Estocolmo (UNEP)

Convenio de Londres

Convenio de Barcelona (UNEP)

Convenio LRTAP (Long-range Transboundary Air Pollution)

Programa Interinstitucional para la Gestion Racional de las Sustancias Quimicas (IOMC)
SAICM

Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica (IFCS)

Protocolo de Montreal (UNEP)

Convenio para la Prevencion de efectos trasfronterizos de los accidentes industriales
Salvamento Maritimo y Lucha contra la Contaminacion Costera

XX XX IXIX XXX IX XXX XXX

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas europeos

El Reglamento REACH

El Sistema de Clasificacién Globalmente Armonizado (SGA)

La Estrategia Europea del Mercurio

Programa del Mercurio de las UN (INEP)

Estrategia Europea sobre Medio Ambiente y Salud (SCALE)

Plan de Accion Europeo de Medio Ambiente y Salud (2004-2010) de la Comision
Plan de Accion sobre Medio Ambiente y Salud para los Nifios en Europa (CEHAPE)
Gestion ambiental de sustancias con uso en productos veterinarios

Gestion de sustancias con uso en productos de uso fitosanitario

Gestion de sustancias con uso en productos biocidas

Gestion de sustancias con uso fertilizante

Directiva Marco de Agua y su directiva hija

Estrategia sobre dioxinas, furanos y PCB

Control Integrado de la Contaminacion

Plan de Actuacion a favor de las tecnologias ambientales (elaboracion de los BREF)
Registro Europeo de Emisiones (E-PRTR)

Estrategia Tematica sobre el Uso Sostenible de Plaguicidas

Estrategia Comunitaria sobre Alteradores Endocrinos

>

>

>

XX [IXIXIXIXIXIX|IX[X

>

>

>

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas nacionales

Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente

Accidentes industriales con emision de sustancias quimicas peligrosas

Emergencias quimicas debidas al transporte de mercancias peligrosas

Accidentes maritimos con vertido de hidrocarburos

Plan Nacional de Aplicacién del Convenio de Estocolmo y del Reglamento 850/2004 sobre COP
Ecoetiqueta

Biocidas

Armas quimicas

XIX[IXIXIX XXX

181




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
B DISTRIBUCION DE LAS COMPETENCIAS EN ESPARA a

Una parte muy importante del trabajo de rutina de esta subdireccion lo compone el importante volumen

de documentacion técnica a analizar para las multiples reuniones, asi como la necesaria elaboracion de co-

mentarios y propuestas.

No hay transferencia de competencias en relaciéon con las tareas indicadas anteriormente, tales como las

derivadas del registro. Excepto aquellas que hagan referencia al control y régimen sancionador de la nor-

mativa que se derive del cumplimiento de dichas obligaciones.

Hasta noviembre de 2009, el personal técnico de la Subdireccién ha estado compuesto por siete funcionarios.

El personal funcionario se ha mantenido constante durante los Ultimos tres afios, incluso ha disminuido respecto

a anos anteriores. De hecho, en 2004 la plantilla de funcionarios técnicos era superior, diez personas para una

carga de trabajo bastante menor, dado que la presion de las sustancias quimicas en relacion con los temas am-

bientales implica cada vez mas obligaciones. Como ya se ha indicado, en la actualidad, debido a un traslado

reciente, son seis funcionarios. Por ese motivo ha sido necesario aumentar el nimero de asistencias técnicas.

En la actualidad, el niUmero de personas contratadas mediante asistencias técnicas es de 26 personas externas

(2009). En 2008 eran veinte, lo que supone un incremento del 30%. No hay personal directamente contratado

dependiente de la Subdireccion. El personal contratado se reparte en las siguientes instituciones:

» Dependientes de TRAGSA: quince personas.

» Universidad Complutense: dos personas.

» Encomienda al INIA: nueve personas.

» INIA-Universidad de Alcala: siete personas.

Ademas, la Subdireccién tiene proyectos de colaboracion puntuales con el CSIC y el CIEMAT. Todas estas

entidades dan apoyo cientifico-técnico.

Desde la Subdireccion se indica que las obligaciones son cada vez mas numerosas y el personal funcionarial per-

manece estable, o disminuye. Por lo tanto, es necesario un aumento en la dotacién de los mismos y la creacion

de plazas especificas para cubrir aquellos aspectos de representacion y responsabilidad que, evidentemente, no

deben, ni pueden ser cubiertas por personal externo. Para ilustrar este punto se hace indicar que el nimero mi-

nimo de viajes internacionales a cubrir por afio por el personal funcionario de esta Subdireccion es de 120 reu-

niones, la mayoria de las cuales tiene una duraciéon de varios dias. Teniendo en cuenta esta situacion, los

funcionarios tienen que cubrir aproximadamente dos viajes internacionales/mes, con una duracién media de 2-

3 dias. Dado que es una media, en algunos casos la cifra es superior. Ademas, dado el elevado nimero de con-

venios, las tareas de coordinacion con el personal de las asistencias también consumen mucho tiempo.

No existen indicadores para evaluar la calidad de la gestién. Para evaluar el grado de cumplimiento puede

que sirviera el nimero de funcionarios, nimero de personas contratadas, nimero de evaluaciones realizadas

(en el caso de evaluacion del riesgo), cumplimiento de plazos, tiempo de respuesta, etc. Estos parametros

tampoco evaluan facilmente ni la calidad ni el nivel de cumplimiento, aunque pueden resultar indicativos.

Respecto a la coordinacion, no existen érganos de coordinacion intraministeriales, ésta se realiza mediante

reuniones informales que se convocan cuando se requieren y son necesarias.

En relacion con los 6rganos interministeriales de coordinacién se encuentran:

» Comision de Evaluacion de Fitosanitarios con las CCAA.

» Grupo Nacional de Coordinaciéon de COP, en el que participan otros Ministerios, CCAA, comunidad
cientifica, asociaciones de consumidores y ONG.
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» Organo de Coordinacion Mixto de las CCAA, donde se encuentran la Administracion central y CCAA
para temas relativos al Reglamento REACH, segun la Ley de Régimen sancionador.

» Conferencia Sectorial de Medio Ambiente, que pone en comunicacién a otros Ministerios y a las
CCAA para tratar cualquier tema ambiental.

Estos mismos érganos de coordinacion funcionan para comunicarse entre Ministerios y con las CCAA, asi

como otras entidades en relacion con estos temas.

En este sentido, se indica que las tareas de coordinacién entre todas las partes implicadas en la gestién de

las sustancias quimicas serian mucho mas faciles si hubiera un érgano Unico que unificara y coordinara

estas tareas. Por ello, se hace imprescindible la creacion de una Agencia de Sustancias Quimicas.

5.1.3.2. Direccion General del Agua

A la Direccion General del Agua le corresponden las siguientes funciones en relacién con las sustancias qui-
micas, cuyas competencias se reparten:

¢) La elaboracién de la informacion sobre los datos hidrolégicos y de calidad del agua y, en general, de aquella que
permita un mejor conocimiento de los recursos, del estado de las infraestructuras y del dominio publico hidrau-
lico.

e) La participacion en la representacion del Ministerio en los organismos internacionales y el sequimiento de los
convenios internacionales en las materias de su competencia.

I) La vigilancia, el seguimiento y el control de los niveles de calidad de las aguas continentales y de las actividades
susceptibles de provocar la contaminacion o degradacién del dominio publico hidraulico; el impulso y fomento
de las actividades de depuracion orientadas a mejorar y, en su caso, eliminar la contaminacién de las aguas con-
tinentales; el impulso y fomento de las medidas que faciliten la reutilizacién de las aguas depuradas y, en general,
de todas las medidas destinadas a favorecer el ahorro de agua, y la elaboracién de planes y programas en estas
materias; en particular, la revisién y seguimiento de la ejecucion del Plan Nacional de Calidad de las Aguas.

m) El seguimiento y control del buen estado de las aguas subterraneas renovables.

n) El otorgamiento, revisién y cancelacion de las concesiones de agua y autorizaciones de vertido que sean compe-
tencia del Ministerio; la coordinacion del establecimiento y mantenimiento de los registros de aguas y de los cen-
sos de vertidos en los organismos de cuenca.

q) Desarrollar las competencias del departamento derivadas de la aplicacion de la normativa en materia de aguas,
especialmente las derivadas de la aplicacion de la Directiva Marco del Agua y de su transposicién a la legislacién
nacional.

De esta DG dependen dos Subdirecciones vinculadas con el seguimiento y control de las sustancias quimicas:
a) SG de Planificacion y Uso Sostenible del Agua
b) SG de Gestion Integrada del Domininio Publico Hidraulico.

B CONFEDERACIONES HIDROGRAFICAS

Las Confederaciones Hidrograficas son organismos auténomos dependientes de la DG del Agua. Han venido
funcionando ininterrumpidamente desde su nacimiento, en 1926, desempefiando un importante papel en
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la planificacion hidroldgica, gestion de recursos y aprovechamientos, proteccion del dominio publico hi-
draulico, concesiones de derechos de uso privativo del agua, control de calidad del agua, proyecto y ejecu-
cion de nuevas infraestructuras hidraulicas, programas de seguridad de presas, bancos de datos, etc.
Existen dos tipos de confederaciones:

a) Intercomunitarias:

Norte I, Il, Ill: Navarrra, Pais Vasco, Cantabria, Castilla y Ledn, Asturias y Galicia

Duero: Castillay Ledn, Galicia.

Tajo: Aragon, Castilla-La Mancha, Castilla y Leén, Madrid, Extremadura.

Guadiana: Castilla-La Mancha, Andalucia, Extremadura.

Guadalquivir: Andalucia, Castilla-La Mancha, Murcia, Extremadura.

Segura: Murcia, C. Valenciana, Castilla-La Mancha, Andalucia.

Jucar: Catalufa, C. Valenciana, Aragoén, Castilla-La Mancha, Murcia.

Ebro: Castilla y Ledn, Cantabria, Pais Vasco, Rioja, Navarra, Aragon, Castilla-La Mancha, C. Valenciana,
Catalufa.

b) Intracomunitarias:

Cuencas Internas de Cataluna: Catalufa.

Islas Baleares: Baleares.

Islas Canarias: Canarias.

Galicia Costa: Galicia.

Cuencas Internas del Pais Vasco: Pais Vasco.

Cuenca Mediterranea Andaluza: Andalucia.

La gestion global de las Confederaciones requiere un grado de coordinacién importante. Asi, los érganos
de gestion tienen régimen participativo. En la Figura 10 se presenta un esquema de la organizacion y de la
red de coordinacién de esta institucion.

Figura 10. Esquema de la estructura y coordinacion de los érganos de gobierno de las Confederaciones Hi-
drograficas. Tomado de Hispagua (http://hispagua.cedex.es)

Consejo de Gobierno Comisaria de Aguas

Ad. del Estado Consejo del Agua Direccion Técnica
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istas
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De los 6rganos que se han destacado, la Comisaria de Aguas tiene competencias especificas en relaciéon

con

la gestion/control de las sustancias quimicas:

Autorizaciones, concesiones, constitucion de comunidades de usuarios.
Registro de Aguas y Catalogo de Aguas.
Deslindes.

Calidad de las aguas y autorizaciones de vertido.
Vigilancia y control del derecho publico hidraulico.
Régimen sancionador, etc.

)
]
]
» Aforos e hidrologia.
]
]
)

5.1.3.3. Oficina de Cambio Climatico

En primer lugar hay que resaltar la dificultad para afrontar un fenémeno tan complejo como el del cambio cli-
matico, por lo que, a la hora de identificar estrategias, politicas e instrumentos que permitan desarrollar medidas
efectivas de actuacién contra el cambio climatico, desde la Administracion se opta por un enfoque integrado.
En la actualidad, la Oficina Espafiola de Cambio Climatico es un érgano dependiente de la Secretaria de
Estado de Cambio Climatico, con las siguientes competencias:

a

~

e

~

f)

Formular la politica nacional de cambio climéatico, de conformidad con la normativa internacional y comunitaria en la materia,
asi como proponer la normativa y desarrollar los instrumentos de planificacion y administrativos que permitan cumplir con
los objetivos establecidos por dicha politica.

Prestar asesoramiento a los distintos drganos de la Administracion General del Estado y CCAA en sus competencias relacio-
nadas con el cambio climatico.

Promover y realizar actividades de informacion, divulgacion e investigacion sobre el cambio climatico y de la observacién
del sistema climatico.

Relacionarse con las instituciones europeas, Administraciones Publicas, organizaciones no gubernamentales, instituciones y
entidades publicas y privadas y demas agentes sociales para colaborar en iniciativas tendentes a la lucha frente al cambio
climatico.

Ejercer como punto focal nacional ante la Convencién Marco de Naciones Unidas sobre Cambio Climatico.

Ejercer como punto focal nacional ante el Grupo Intergubernamental de Expertos sobre el Cambio Climatico.

Promover evaluaciones relativas a los impactos, la vulnerabilidad y la adaptacion al cambio climatico.

m) Promover y coordinar la integracion de la adaptacion al cambio climatico en la planificacion de las politicas sectoriales,

planes y programas, asi como de nuevas tecnologias y medidas de mitigacion que hagan posible la reduccion de emisiones.

p) Analizar y promover medidas para favorecer el desarrollo y la gestion sostenible de los sumideros de carbono.

s)

t)

Régimen del comercio de derechos de emision de gases de efecto invernadero y, en general, aplicar la normativa de comercio
de derechos de emision.

Ejercer cuantas funciones le atribuya la normativa en relacion con el Registro Nacional de Derechos de Emision.

u) Ejercer cuantas funciones atribuya la normativa al Ministerio en relacion con los sistemas de seguimiento y verificacion de

emisiones de gases de efecto invernadero de las instalaciones incluidas en el &mbito de aplicacion de la Ley 1/2005, de 9 de
marzo.

v) Promover la utilizacion de los mecanismos de flexibilidad del Protocolo de Kioto.
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De la Oficina Espafiola de Cambio Climatico dependen tres SG que se reparten las competencias indi-
cadas:

a) Subdireccion General de Impactos y Adaptacion.

b) Subdireccion General de Mitigacion y Tecnologias.

€) Subdireccion General de Comercio de Emisiones y Mecanismos de Flexibilidad.

Grupo Interministerial de Cambio Climatico (GICC): esta configurado como un érgano de coordina-
cion de la Administracion Central del Estado. Participan en este grupo: el M. de Economia y Hacienda; la
Oficina Econdmica del Presidente del Gobierno; M. de Fomento; M. de Industria, Turismo y Comercio;
M. de Trabajo y Asuntos Sociales; M. de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, y el M. de Vivienda.
Consejo Nacional del Clima: se configura como un 6rgano colegiado que tiene encomendadas las fun-
ciones de elaboracion, seguimiento y evaluaciéon de la Estrategia Espafiola de Lucha contra el Cambio
Climatico, la realizacion de propuestas y recomendaciones para definir politicas y medidas de lucha frente
al cambio climatico, asi como impactos, estrategias de adaptacion y estrategias de limitacion de emisiones
de gases de efecto invernadero.

Comisiéon de Coordinacion de Politicas de Cambio Climatico (CCPCC): esta formada por represen-
tantes de la Administracion General del Estado, las CCAA y las entidades locales.

5.1.3.4. DG de Sostenibilidad de la Costa y el Mar

Entre las competencias de esta DG en relacion con la conservacion del mar y las sustancias quimicas pode-
mos indicar:

La participacion en los organismos y convenios internacionales de proteccion del medio marino.

La formulacion de estrategias, directrices y programas para la conservacion de la diversidad biolégica y
los recursos genéticos marinos.

La elaboraciéon de informes previos a la declaraciéon de impacto ambiental en lo que hace referencia al
medio marino.

La elaboracion de propuestas y planes en materia de prevencién de la contaminacién marina.

La colaboracién con el Ministerio de Fomento para potenciar las actuaciones en materia de proteccion
del mar.

La evaluacién y seguimiento de los dafios producidos por la contaminacién maritima y costera derivada
del vertido de sustancias contaminantes.

5.1.4. Agricultura y alimentacion

El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino ejerce las competencias sobre agricultura. Dentro
del organigrama del MARM, la DG de Recursos Agricolas y Ganaderos posee las competencias en relaciéon
con la gestion de las sustancias quimicas en el ambito agricola.

5.1.4.1. DG de Recursos Agricolas y Ganaderos

SG de Medios de Produccion
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5.1.4.1. Direccion General de Recursos Agricolas y Ganaderos

A la Direccion General de Recursos Agricolas y Ganaderos le corresponden las siguientes funciones:

a) Desarrollar las competencias del departamento en materia de produccion primaria, medios de produccion y ordenacién sec-
torial de producciones agrarias, la produccion de alimentos en su fase de produccion primaria, la ordenacion sectorial y el
funcionamiento de los mercados agrarios.

e) Coordinar y gestionar el funcionamiento de las redes de alerta veterinaria, fitosanitaria y de alimentacion animal, incluidas
las actuaciones en frontera respecto de terceros paises, y su integracion en los sistemas de alerta comunitarios e internacio-
nales.

f) Desarrollar las competencias del departamento en materia de sanidad vegetal, animal y forestal, y de control oficial de la
produccion primaria, destinadas a garantizar la salud animal, la sanidad vegetal y el control de los piensos.

i) Desarrollar las competencias del departamento relacionadas con los medios de produccién agrarios y su utilizacién, asi como
la gestion del registro y autorizacion de productos zoosanitarios en los términos previstos en el Real Decreto 1054/2002, de
11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas, mo-
dificado por el Real Decreto 1114/2006, de 29 de septiembre maquinaria agricola, fertilizantes y medios de defensa fitosa-
nitaria de los vegetales, incluidos los aspectos relativos a sus residuos, que son competencia del departamento.

j) La planificacién, coordinacién y direccion técnica de los laboratorios adscritos o dependientes de la Direccion General, asi
como la coordinacion y seguimiento de los laboratorios de referencia correspondientes y de los laboratorios dependientes
del departamento respecto a las competencias de la Direccion General.

m) Cooperar con las comunidades auténomas y las entidades mas representativas del sector en las materias antes sefialadas,
asi como elaborar las propuestas que permitan establecer la posicién espafola sobre dichos asuntos ante la Union Europea
y otras organizaciones o foros internacionales y representar y actuar como interlocutor ante dichas instancias internacionales.

B SG DE MEDIOS DE PRODUCCION

Ejerce las competencias indicadas en i) de las de la Direccién General de Recursos Agricolas y Ganaderos y

las previstas en e) en materia de alerta fitosanitaria, asi como las indicadas en a), f), j) y m) en el ambito de

tales atribuciones. Las competencias especificas tienen relacion con la evaluacién del riesgo y el registro de

productos fitosanitarios, fertilizantes y abonos.

En relacion con las competencias relacionadas con estas cuestiones, la Subdireccién relacionada con estos

temas y con la cual debe coordinarse es la SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial, en relacion

con la clasificacion de peligros para el medio ambiente y, especialmente, el impacto ambiental del producto

en el momento de la aplicacion. También es necesaria la coordinacién con la SG de Sanidad Ambiental y

Salud Laboral en relacién con la clasificacién de peligros para la salud humana. De todas formas, al ser

areas muy especificas, el marco juridico establece una division clara de las competencias.

Como en los casos anteriores, las prioridades vienen determinadas por los requisitos de la normativa

europea:

» En el caso de los productos fitosanitarios, la Directiva 91/414 y sus derivadas.

» En los fertilizantes y abonos, la regulacion europea destaca entre otras el nuevo reglamento sobre ferti-
lizantes, en cuya elaboracion han trabajado (aun sin publicar).
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En relacién con la evaluacion de estos productos, no existen lagunas o areas que queden sin cubrir, ni en
la legislacion ni por la SG. Se evaluan desde diferentes enfoques: toxicolégico, analitico, residuos, eficacia
del producto, ecotoxicologia, impacto ambiental y sequridad del aplicador.

Respecto de la carga de trabajo, ademas de las obligaciones europeas, tales como la elaboracion del nuevo
reglamento de comercializacion de productos fitosanitarios*®® o de la Directiva de uso sostenible de los pla-
guicidas*®, que promueve la disminucion de productos quimicos, también hay que cubrir las tareas de
rutina relativas a la autorizacion y registro nacional de productos, asi como otras obligaciones en relaciéon
con los programas y politicas nacionales (Tabla 16).

Tabla 16. Obligaciones de la SG de Medios de Produccion

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas europeos

Gestion de sustancias con uso en productos de uso fitosanitario X
Gestion de sustancias con uso fertilizante X
Estrategia Tematica sobre el Uso Sostenible de Plaguicidas X
Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas nacionales

Seguridad y Salud en el Trabajo (Trazabilidad) X
Plan Nacional del Control de la Cadena Alimentaria (Trazabilidad) X

El personal funcionario de la SG lo componen siete técnicos superiores y cinco administrativos. El 70% de
la carga de trabajo es gestion (contestacion a juzgados, denuncias, cambios de titularidad en los registros,
controles de las CCAA, etc.) y un 30% es trabajo técnico (evaluaciones del riesgo).

La SG viene a tener unas 24 reuniones por afo con una duracion de 2-3 dias en relacion con los siguientes

temas:

» Comision de autorizacion de productos (1/mes).

» Limite de residuos en cosecha (1/mes).

» Riesgos aplicados (3/ano).

» Y otros comités en relacion con legislacion de residuos, riesgo para el operador, evaluaciones zonales, etc.

Ademas, en el caso de modificaciones y/o enmiendas de legislacién europea habria que afadir 3-4 reuniones

anuales a las de rutina.

Para llevar a cabo las tareas encomendadas, y especialmente para los temas técnicos, colaboran con:

» Tragsatec®®® (cinco personas), que da apoyo a cada una de las areas técnicas (toxicologia, analitica, resi-
duos, eficacia del producto, ecotoxicologia, impacto ambiental y seguridad del aplicador) y que realizan
el manejo de la documentacién para la autorizaciéon nacional de un producto.

» EIINIA (cuatro personas), que realiza la evaluacion del riesgo de las sustancias activas y la evaluacion del
riesgo de los residuos, asi como la defensa de los expedientes en la UE.

En relacién con las actividades técnicas y la coordinacion se esta trabajando en la creacion del Centro de

Investigacion y Desarrollo Vegetal (CIDV), el cual tendrfa, entre otras funciones, evaluar el riesgo de los

productos fitosanitarios y de las sustancias activas.

403 Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que
se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (EP-PE_TC2-COD (2006) 0136).

404 Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se establece el marco de la actuacién comunitaria para conseguir un
uso sostenible de los plaguicidas.

405> Tecnologias y Servicios Agrarios, SA. Empresa filial de la matriz Grupo TRAGSA.
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Como en los casos anteriores, no existen érganos de coordinacion intraministerial, se recurre a las reuniones
informales cuando son necesarias. En relacion con los érganos de coordinacion interministeriales destacan:
» La Comision de Evaluacion de Toxicologia con el MSPS.

» La Comision de Evaluacion del Riesgo aplicado con el INSHT.

» La Comision de Evaluacion del Riesgo con el INIA.

En relacion con la coordinacion con las CCAA, se indica que esta transferido el control de la comercializacion

y el uso de los productos fitosanitarios, asi como el control de la presencia de residuos en las cosechas. Las

CCAA realizan las inspecciones y tienen funcién sancionadora. La Unidad de Coordinacién con las CCAA

es la propia SG, la cual elabora los planes de control y sirve de enlace para informar a la CE.

Con objeto de facilitar el acceso a la informacion a todas las partes interesadas, destacamos el sistema de

informacion SILUMA% (Sistema de Gestion Integral de la Alimentacion Animal), creado en 2004 con el prin-

cipal objetivo de facilitar la gestion global de la alimentacién animal entre los distintos eslabones que com-
ponen este sector, desde la Administracién Publica hasta los ganaderos y la industria. El acceso a SILUM
puede ser publico, limitado para las asociaciones sectoriales, o privado. El acceso privado esta restringido

a las Administraciones Publicas, tanto central como autonémica.

Esta herramienta posibilita:

» La busqueda y consulta de campos tan cambiantes en el ambito de la alimentaciéon animal como son la
legislacion y la situacion legal de las materias primas, aditivos, etc.

» Elregistro de empresas y establecimientos incluidos en el ambito de aplicacién del Reglamento (CE) n°® 183/2005
del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos.

» La gestidn de los controles oficiales realizados a nivel autondmico y en los puntos de entrada, encuadrados
dentro del sistema de control en alimentacién animal. Este es uno de los sistemas de control incluidos en
el Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria. De esta manera, se ha conseguido agilizar la co-
municacion de datos entre las CCAA 'y el MARM, asi como facilitar su remision a la UE.

» La comunicacién, en tiempo real, entre los distintos eslabones que componen el sector (Administracion Publica,
asociaciones, etc.), de todas aquellas alertas susceptibles de afectar al consumidor final gracias a la Red de
Alerta Nacional de Alimentacién Animal, encaminada a garantizar el principio de seguridad alimentaria.

No se aplican indicadores para evaluar el grado de cumplimiento. Se intenta completar la agenda en funcién

de las necesidades. Por ejemplo, en el 2009, estas rutinas incluyen los estudios de autorizacion de unos 1.400

productos, ademas de la revision de otros 2.000. El registro es nacional, no esta transferido a las CCAA.

5.1.5. Ministerio de Fomento

En este apartado se describen las competencias y obligaciones del Ministerio de Fomento en relacién con
la gestion/control de las sustancias quimicas. El Ministerio se divide en dos Secretarias:
a) Secretaria de Estado de Planificacion e Infraestructuras.
b) Secretaria de Estado de Transportes:
a) DG de Aviacién Civil.
b) DG de Transporte Terrestre.
¢) DG de la Marina Mercante.

406 http://aplicaciones.mapa.es/silum/index.jsp
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Dentro de la Secretaria de Estado de Transportes se encuentra la Comisién para la Coordinaciéon del
Transporte de Mercancias Peligrosas (CCTMP), que coordina a las 3 DG en esta materia (Figura 11).

Figura 11. Organigrama del Ministerio de Fomento (www.fomento.es)

MINISTERIO DE FOMENTO
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\’ellgrosay e Secretaria General de !
— Transportes ‘
Puertos del Estado y
Autoridades Portuarias
Gabinete 3
Técnico Renfe Operadora
[ |
Direccion Direccion Comision Direccion
General de General de Nacional de General de
Aviacion Transporte Salvamento la Marina
Civil Terrestre Maritimo Mercante

La CCTMP es un 6rgano consultivo que posee las siguientes funciones:

a) Estudiary emitir informes preceptivos a las propuestas de modificacion de las reglamentaciones nacionales e in-
ternacionales y, en este Ultimo caso, impulsar el procedimiento adecuado para la aprobacién de las propuestas
cuando las mismas provengan de la autoridad competente espafiola.

b) Proponer al Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion la designacion de las personas que participen en
las reuniones internacionales sobre el transporte de mercancias peligrosas.

¢) Proceder a la divulgacion de la legislacion sobre la materia y a las aclaraciones de la misma.

d) Fijar los criterios acerca de la informacion y difusion de todos aquellos aspectos relacionados con las funciones
y actividades de la Comision.

e) Emitir los informes y estudios que le fueran solicitados.

Las competencias de la CCTMP estan recogidas en el Real Decreto 1256/20034, sobre distribucion de
competencias en materia de transporte de mercancias peligrosas: establecen los criterios y los mecanismos
de control de estas sustancias. En resumen, las funciones que desempenfan se refieren a la evaluacion, dic-
tado de normas, difusién de las mismas y funciones de coordinacion.

407 Real Decreto 1256/2003, de 3 de octubre, por el que se determinan las autoridades competentes de la Administracion General del Estado en
materia de transporte de mercancias peligrosas y se regula la comisién para la coordinacién de dicho transporte.
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Las competencias en relacion con el transporte de mercancias peligrosas presentan cierta complejidad:

» Estan suficientemente claras en el Real Decreto 1256/2003, por lo que en principio no debe darse dupli-
cidad de tareas, lo cual es algo que no ha ocurrido hasta ahora.

» Estan muy repartidas*®®, por lo que la coordinaciéon se hace muy necesaria, para evitar duplicidades, y es
compleja. A tal efecto se cred la CCTMP.

Dentro del propio Ministerio de Fomento existen otras Direcciones que también estan implicadas en esta

cuestion:

» Direccion General de Transporte Terrestre.

» Direccion General de Marina Mercante.

» Direccion General de Aviacion Civil y la Agencia Espafiola de Seguridad Aérea (AESA).

Las prioridades vienen derivadas de la legislacion, pero siempre tienen un objetivo comun: la seguridad en

el transporte. Ademas, dentro de sus actividades se encuentran, entre otras, la requlacion de materias nue-

vas y modificar disposiciones que puedan ser mejoradas o que necesiten modificarse por el progreso técnico.

En principio no existen lagunas en la legislacion.

La carga de trabajo viene determinada tanto por cuestiones administrativas nacionales como en relacion

con el cumplimiento y participacion de los convenios internacionales (Tabla 17).

Tabla 17. Convenios y obligaciones de la CCTMP

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas internacionales

Comité de expertos en transporte (NU) X
Acuerdo ADR (UNECE) X
Reglamento RID (COTIF) X
Cédigo IMGD X
Instruccion Técnica OAC X

Estas obligaciones conllevan la asistencia a reuniones internacionales: elaboracién de directivas (2/afo);
Libro Naranja (2/afo); ADR (2/afio); RID (2/afo); reunién de coordinaciéon ADR/RID (2/afo); IMGD (1/afo);
ITT (1-2/afo). La mayor parte de las reuniones tiene una duracion de 1-1,5 semanas.

Ademas de estas reuniones de tipo internacional hay que sumar las de:

» La Comisidon Permanente (3/aio).

» La Subcomisiéon para cada medio de transporte (1-2/afio; medio de transporte: 3-6).

» Los grupos de trabajo.

Esto hace un minimo de 21 reuniones/afno a cubrir por los tres funcionarios que conforman la CCTMP. No
trabajan con entidades colaboradoras. En este sentido, indican la necesidad de mas personal para el de-
sempefno de las tareas. Asimismo, indican la necesidad de un departamento con expertos en relacién con
las sustancias u otros aspectos técnicos relacionados.

Es la propia CCTMP la que funciona como érgano de coordinacién, tanto a nivel intra como interministerial.
La coordinacién con las CCAA se realiza a través de la Comision Permanente y de las Subcomisiones
para cada medio de transporte.

408 por ejemplo, en el caso de un transporte terrestre: Interior (Guardia Civil) inspecciona el vehiculo, Fomento inspecciona la mercancia, mediante
inspectores en ruta, e Industria inspecciona la homologacién de los vehiculos. Por otro lado, las CCAA también poseen inspectores de Transporte,
Industria y Policia Auténoma.
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No existen indicadores para valorar la calidad o el grado de cumplimiento de la gestion. El funcionamiento
del sistema es evaluado por el propio sector que tiene que cumplir las normas referentes al transporte de
mercancias peligrosas. Se les solicita la opinidn a través de las comisiones y subcomisiones relacionadas con
estos temas, incluso en algunas ocasiones llegan directamente a la Jefatura de Area que las presenta en las
reuniones.

5.1.6. Interior

Las competencias de la seguridad interior las ejerce el Ministerio del Interior. En este apartado se describen
las competencias y obligaciones de este Ministerio en relacion con la gestion y/o el control de las sustancias
guimicas. Dentro del Ministerio, la Direccién General de Protecciéon Civil y Emergencias (Figura 12) posee
competencias relacionadas con el control de las sustancias quimicas.
En relacion con la gestién/control de las sustancias quimicas se han identificado dos Direcciones Generales:
5.1.6.1. DG de Proteccion Civil y Emergencias.
5.1.6.2. DG de la Policia y de la Guardia Civil:

Servicio de Proteccién de la Naturaleza (SEPRONA).

Figura 12. Estructura basica del Ministerio del Interior
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DG de Relaciones Secretaria de Estado de Subsecretaria de Interior
Informativas y Sociales Seguridad
DG de la Policia y Secretaria General de
de la Guardia Civil Instituciones Penitenciarias
Secretaria General DG de Politica DG de Tréfico DG de DG de Apoyo DG de Personal
Técnica Interior Proteccién Civil a las Victimas y Servicios

y Emergencias del Terrorismo

5.1.6.1. Direccion General de Proteccion Civil y Emergencias

Las competencias de la DG de Proteccion Civil y Emergencias (DG PCE) vienen establecidas en dos ambitos:
el transporte de mercancias peligrosas (Real Decreto 387/1996%%) y los riesgos inherentes a los accidentes
graves en los que intervengan sustancias peligrosas (Real Decreto 1254/1999419). Brevemente:

409 Real Decreto 387/1996, de 1 de marzo, por el que se aprueba la Directriz Basica de Planificacion de Proteccion Civil ante el riesgo de accidentes
en los transportes de mercancias peligrosas por carretera y ferrocarril (BOE n° 71, de 22 de marzo de 1996).

410 Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas (BOE n° 172, de 20 de julio de 1999).
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D La preparacion de planes estatales y difusion de alertas a los ciudadanos. Gestién practica de ejercicios y simulacros.
D Laformacion tedrica y practica en la gestion de riesgos y emergencias; en particular, servicios de extincion de incendios y salvamento,
servicios sanitarios y Fuerzas y Cuerpos de Seguridad.

» La coordinacion de las relaciones con las Unidades de Proteccion Civil de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno, con los
drganos competentes en materia de proteccion civil de las CCAA y de las Administraciones locales, asi como la organizacion y el
mantenimiento de la Secretaria de la Comisién Nacional de Proteccion Civil, de su Comision Permanente, de sus comisiones técnicas
y grupos de trabajo.

» El mantenimiento de relaciones técnicas con organismos homologos de otros paises, especialmente de la UE (Directiva Seveso), del
Mediterraneo y de Iberoamérica.

» Solicitar la intervencion de la Unidad Militar de Emergencias conforme a los protocolos de actuacion que se establezcan para la
misma.

En relaciéon con estos temas, las competencias estan bien definidas y transferidas a las CCAA, por lo que no
existe posibilidad de solapamiento con otras SG o con las CCAA, ni se producen lagunas competenciales.
Las competencias y prioridades estan claramente definidas por el marco juridico y vienen establecidas por
los requerimientos europeos y por la legislacion vigente.

La carga de trabajo deriva de las obligaciones indicadas en la Tabla 18.

Tabla 18. Obligaciones de la DG de Proteccion Civil y Emergencias

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas europeos
Accidentes industriales con emisién de sustancias quimicas peligrosas X
Emergencias quimicas debidas al transporte de mercancias peligrosas X

Dentro de los compromisos internacionales destacan:

» Comité de Accidentes de las directivas Seveso y los grupos de trabajo que derivan de este comité.

» Grupo de trabajo de Accidentes Industriales de la OCDE.

» Los grupos de trabajo de UNECE.

En el ambito nacional su participacion esta en la Comisién de Transporte de Mercancias Peligrosas y las de-

sarrolladas dentro de la Comisién Nacional de Proteccion Civil.

El personal dedicado a la gestién de sustancias quimicas (peligrosas) lo componen cuatro funcionarios: dos se

dedican a los temas Seveso y otros dos al transporte de mercancias peligrosas, por cualquier medio. El nimero

de viajes internacionales que realizan suelen ser de dos anuales, relacionados con las directivas Seveso.

No trabajan con entidades colaboradoras, aunque si establecen convenios de colaboracién con otros orga-

nismos para la resolucion de problemas puntuales. Asi, la DG PCE tiene convenios con:

» Instituto Nacional de Toxicologia (INT): cuyo objeto es establecer un procedimiento agil, eficaz y exclusivo
entre ambos organismos en relaciéon con la informacion en situaciones de emergencia toxicologica.

» Industria quimica (FEIQUE), mediante el Centro Espafnol de Respuesta ante Emergencias durante el Transporte
(CERET)*'. Es un recurso que ponen al servicio de los responsables de una emergencia y gue complementa
los procedimientos establecidos en el marco legal vigente para el caso de accidentes durante el transporte
de mercancias peligrosas, regulado por el Real Decreto 387/19964'2.

41 http://www.proteccioncivil.org/es/Riesgos/Riesgos_Tecnologicos/Quimicos/Transporte_de_Mercancias_Peligrosas/Mecanismos_de_Apoyo/ceret/
412 Real Decreto 387/1996, de 1 de marzo, por el que se aprueba la Directriz Basica de Planificacion de Proteccién Civil ante el riesgo de accidentes
en los transportes de mercancias peligrosas por carretera y ferrocarril (BOE n° 71, de 22 de marzo de 1996).
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El CERET, que presta atencion las 24 horas, tiene como objetivos fundamentales suministrar informacion

y prestar asistencia especializada a las autoridades territoriales competentes sobre la gestién de emer-

gencias producidas durante el transporte terrestre, en territorio nacional, en las que estén involucrados

productos quimicos peligrosos. En virtud de este acuerdo, las empresas que participan en el mismo ponen

a disposicion de dichas autoridades, a través del CERET, informacién puntual sobre el producto, asesora-

miento técnico en el lugar del accidente y, en su caso, apoyo con equipamiento material especifico.

» Otro ejemplo es un acuerdo con la Universidad de Murcia para el desarrollo de un programa informatico
que facilite la implantacion de los requerimientos de las directivas Seveso en las industrias.

Como en los otros Ministerios, no existen érganos oficiales de coordinacion intraministerial. Normalmente

las cuestiones internas se resuelven mediante reuniones informales, llamando, o acudiendo, al despacho

de la persona de interés. Para la coordinacién interministerial y con las CCAA existen diversos 6rganos:

» Comité Estatal de Coordinacion (CECO), sus funciones son:

a) Coordinar las medidas a adoptar para la movilizacién de los medios y los recursos que, ubicados fuera
del ambito territorial de la comunidad autbnoma en que se haya producido el accidente, resulten ne-
cesarios para la atencion de la situacion de emergencia, cuando ésta haya sido declarada de interés
nacional o circunstancias de excepcional gravedad lo requieran.

b) Realizar estudios, informes y propuestas para la elaboracion del Plan Estatal y las sucesivas revisiones
del mismo.

€) Analizary valorar anualmente los resultados de la aplicacion del Plan Estatal y los sistemas de coordinacion
con las CCAA. Esta formado por diferentes agentes de la AGE (DG del Transporte Terrestre, Gabinete de
Ordenacién y Coordinacion del Transporte de Mercancias Peligrosas, Instituto Nacional de Toxicologia,
MSPS, DG de Trafico, DG de la Guardia Civil, MARM, Ministerio de Industria, Consejo de Seguridad Nu-
clear, Ministerio de Defensa, Direccion de Infraestructura y Seguimiento para Situaciones de Crisis).

» Comision Nacional de Proteccion Civil: su finalidad fundamental es conseguir una adecuada coordi-
nacién en materia de proteccion civil entre la Administracion General del Estado y las CCAA, y entidades
locales, para garantizar una eficaz actuacién de los poderes publicos, abordando el estudio y la prevencién
de las situaciones de grave riesgo colectivo, catastrofe o calamidad publica, y la proteccion y socorro de
personas y bienes en los casos en que dichas situaciones se produzcan. Esta comision también se encarga
de proponer la normalizacion y homologaciéon de las técnicas y medios que puedan utilizarse para los
fines de proteccién civil. También se encarga de la homologacion de los Planes de Emergencia Exterior.
Ademas, la Comisién Nacional de Proteccion Civil tiene el caracter de Comité Espafiol de la Estrategia In-
ternacional para la Reduccién de Desastres.

No se aplican indicadores para evaluar la gestion en relacion con estos temas.

5.1.6.2. Direccion General de la Policia y de la Guardia Civil

La DG de la Policia y de la Gurdia Civil incluye, entre sus unidades, al Servicio de Proteccion de la Naturaleza
(SEPRONA). Sus competencias derivan del articulo 12 de la Ley Organica 2/1986, de 13 de marzo, de Fuerzas
y Cuerpos de Seguridad, donde se encomienda a la Guardia Civil la funcién especifica de “velar por el cum-
plimiento de las disposiciones que tiendan a la conservacion de la naturaleza y medio ambiente, de los re-
cursos hidraulicos, asi como de la riqueza cinegética, piscicola, forestal y de cualquier otra indole relacionada
con la naturaleza”, funcion que, al ser exclusiva de la Guardia Civil, la ejerce en todo el territorio nacional
y en su mar territorial. En este sentido, en ocasiones deben de coordinarse con otros cuerpos que también
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tengan reconocidas funciones para velar por la proteccion del medio ambiente, como los agentes forestales,

por ejemplo.

En este sentido, el SEPRONA no se solapa con las competencias autonémicas, ya que no sanciona, Unica-

mente instruye y denuncia. Asi, puede presentar denuncias ante el érgano competente de la Administracion

(i.e., el ayuntamiento si se vulnera una ordenanza municipal, la Consejeria de Medio Ambiente o las Con-

federaciones Hidrograficas, en el caso de un vertido a un rio de su jurisdiccion).

Si'los hechos fueran constitutivos de un delito (porque estos hechos o conductas estuvieran recogidos en

el Codigo Penal), el SEPRONA presentara denuncia ante la Fiscalia.

Entre sus funciones relacionadas con las sustancias quimicas se pueden destacar:

» La colaboracién con las autoridades y organismos correspondientes para planificar y ejecutar una politica
eficaz en esta materia.

» La comprobacion del estado de conservacion de los recursos hidraulicos (continentales y maritimos), geo-
l6gicos y forestales para impedir cualquier tipo de contaminacion, agresion o aprovechamiento abusivo.

» La protecciéon del medio ambiente atmosférico, vigilando su grado de contaminacion y nivel de radiactividad.

» Facilitar el adecuado disfrute del espacio natural, impidiendo actividades que puedan degradarlo.

» La creacion de bases de datos relativas al servicio.

5.1.7. Justicia
El Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses es un érgano técnico adscrito al Ministerio de Justicia
(Figura 13), cuya funcion es auxiliar a la Administracion de Justicia y contribuir a la unidad de criterio cien-

tifico y a la calidad de la pericia analitica, asi como al desarrollo de las ciencias forenses.

Figura 13. Estructura basica del Ministerio de Justicia

Gabinete
Secretaria de Estado
| |
Subsecretaria Abogacia General del Estado Secretaria Gral. de Modernizacion y
de Justicia Direccion del Servicio Juridico Relaciones con la Admon. de Justicia
DG de Modernizacion DG de Relaciones con
de la Admon. de Justicia la Admon. de Justicia

nstituto Nacional de Toxicologia
{ y de las Ciencias Forenses

413 hitp://www.mju.es/toxicologia/
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5.1.7.1. Instituto Nacional de Toxicologia (INT)*'3

No tiene competencias de gestion, entre sus funciones:

» Emite sus informes conforme a las reglas de investigacion cientifica que estime adecuadas.

» Procura incrementar los conocimientos basicos y los aplicados de las materias que le son propias.

» Presta la asistencia necesaria para la prevenciéon de intoxicaciones e informacién toxicolédgica.

En relacion con las sustancias quimicas posee distintas areas de actuacion:

» Realiza analisis de intoxicaciones y diferentes pruebas para determinar la presencia de sustancias en
organismos, asi como estudios de contaminacién ambiental y ecotoxicolégica.

» Proporciona informacion dirigida a profesionales sanitarios sobre clinica e intoxicaciones debidas a sus-
tancias quimicas y productos quimicos, especialmente productos de limpieza y mantenimiento de uso
doméstico.

Por otro lado, el Servicio de Informacién Toxicolégica (SIT) es un érgano auxiliar de la Administracion
de Justicia, pero en los uUltimos afos también proporciona informacion y asesoramiento a otros departa-
mentos ministeriales: Sanidad (especialmente con el Instituto Nacional de Consumo), Interior (Plan Na-
cional sobre Drogas, Proteccion Civil), MARM, etc. Forma parte de numerosas comisiones de estudio
nacionales y europeas en materia de sanidad y seguridad quimica, ha iniciado una creciente actividad
docente y divulgativa, especialmente dirigida al personal sanitario.

» Proporciona informacién individualizada en intoxicaciones humanas o animales.

» Informa sobre productos téxicos y sus implicaciones para la salud.

» Informa sobre toxicologia ambiental, ocupacional y laboral.

Asimismo, también proporciona previa consulta informacion estadistica sobre intoxicaciones y accidentes

con sustancias quimicas.

5.1.8. Industria

En este apartado se describen las competencias y obligaciones del Ministerio de Industria, Turismo y Co-

mercio en relacion con la gestion y el control de las sustancias quimicas. Dentro del Ministerio:

» Por un lado tenemos a la Secretaria General, que es el 6rgano ejecutivo de la Autoridad Nacional para
la Prohibicion de Armas Quimicas (ANPAC). Esta adscrita a la Secretaria General de Industria a través
de su Gabinete Técnico.

» Y por otro, a la Direccidon General de Industria (Figura 14) es la que posee las competencias relacionadas
con la gestion de las sustancias quimicas.

Dentro de esta DG, la SG de Politicas Sectoriales e Industriales es la que mas se relaciona con el objetivo

de este trabajo.
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Figura 14. Estructura basica del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio

Gabinete ‘

|

Secretaria de Estado Secretaria de Estado de Telecomunicaciones Secretaria de Estado Secretaria de Estado
de Turismo y para la Sociedad de la Informacion de Comercio de Energia

Subsecretaria de Industria, Secretaria General de
Turismo y Comercio Industria abinete

Division de Asistencia Técnica,
Disefio de Politicas y Apoyo Institucional

SG de Politicas Sectoriales Industriales T
SG de Calidad y Seguridad Industrial J @n General de In@

SG de Programas Estratégicos

Direccion General de Politica
de la Pequefia y Mediana Empresa

5.1.8.1. Subdireccion General de Politicas Sectoriales Industriales

Las competencias del Ministerio de Industria en relaciéon con la gestion o el control de las sustancias quimicas
estan compartidas con los Ministerios de Medio Ambiente, Sanidad y Trabajo, que son los que realmente
tienen las competencias, y se encargan de la defensa, del medio ambiente, el consumidor y el trabajador,
respectivamente.

Teniendo en cuenta que son responsabilidades compartidas, la funciéon en la que participan de forma
mas intensa es la elaboracién de directivas y reglamentos, asi como su adaptacion al progreso técnico y
la transposicion de la normativa europea al derecho nacional. Normalmente, y si no son temas que se
presten a debate y que requieran la presencia de un técnico del Ministerio de Industria, la posicion de Es-
pafa se acuerda previamente y la defensa la realiza el representante permanente en Bruselas, previa in-
formacion.

En relacién con el Reglamento REACH han participado, especialmente, en aquellos aspectos relacionados
con el estimulo de la competitividad, siempre dentro del marco del Consejo de Competitividad (antes Con-
sejo de Industria).

En relacion con el transporte de mercancias peligrosas, Fomento tiene publicado un real decreto que esta-
blece las competencias de su transporte. En este caso, y en relacion con la clasificacion de las sustancias, la
competencia del Ministerio de Industria es la identificacion de aquellas propiedades que no son competencia
de otros Ministerios, en concreto la identificacion de las propiedades fisico-quimicas, que efectia en la SG
de Politicas Sectoriales Industriales. Ademas, la SG de Calidad y Seguridad Industrial realiza la homologacion
de los medios de transporte de mercancias peligrosas (sustancias o residuos). Para ambos temas participan
en la Comision de Coordinacién en el Ministerio de Fomento.
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Por lo tanto, en relacion con el control y la gestion de las sustancias quimicas para la proteccion de la salud
humana y la ambiental, la SG de Politicas Sectoriales Industriales es cocompetente con otros Ministerios.
Son otras SG las que llevan el peso en estos temas. Sin embargo, también se indica que la SG de Calidad
y Seguridad Industrial es competente en la homologacién de vehiculos para el transporte de mercancias
peligrosas, asi como para la gestion de las mismas en relacion con la seguridad de equipos e instalaciones.
Como ya se ha dicho, la competencia en estos temas es compartida. Claramente para el Ministerio de In-
dustria las prioridades van asociadas a aquellos temas que son de su competencia exclusiva. Por lo tanto,
en principio no hay lagunas, puesto que, al ser competencias, la responsabilidad recae sobre otros Minis-
terios.

Dentro de lo que son competencias exclusivas de este Ministerio, lo mas préximo podria ser el Plan de
Ayudas a la Competitividad de Empresas Industriales. Con este plan lo que se pretende es, como mi-
nimo, el cumplimiento de la legislacién en el control de emisiones o reduccion de vertidos y, si es posible,
se potencia el ir mas alla del cumplimiento minimo de la legislacién. En afios anteriores las ayudas econo-
micas para la mejora industrial las constituian subvenciones, en la actualidad son créditos blandos.

En general, el marco juridico establece una division suficientemente clara de las competencias. Aunque, en
ocasiones, al ser competencias compartidas, sobre todo cuando se modifica la normativa, o ésta es reciente,
no se llega al detalle necesario, lo cual, por otro lado, es dificil de aquilatar. En estos casos una reunion,
bien con los técnicos de la Direccién o de otros Ministerios, aclara las cuestiones. Se intenta evitar sobre
todo la duplicaciéon de esfuerzos, evidentemente siempre que no haya que ceder competencias ni se dejen
de realizar las tareas. Dadas las prioridades y la situacion competencial, no se trabaja con entidades cola-
boradoras. En relacién con las sustancias quimicas, la carga principal de trabajo deriva de las obligaciones
indicadas en la Tabla 19.

Tabla 19. Obligaciones compartidas de la SG de Politicas Sectoriales Industriales

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas europeos
El Reglamento REACH X
El Sistema de Clasificacion Globalmente Armonizado (SGA) X

Por lo tanto, tampoco existen unidades de coordinacién que emanen de este Ministerio en relaciéon con el
tema objeto de este documento, aunque durante todo el proceso de elaboracion e implantacion del Re-
glamento REACH han sido requeridos y han participado en numerosas jornadas informativas, a nivel na-
cional.

No existen indicadores para evaluar la gestion de estos temas. En la SG de Calidad y Seguridad Industrial
se realizaban campanfas anuales para comprobar el grado de cumplimiento de la legislacién sobre productos
guimicos, pero eran a titulo informativo debido a que el Ministerio no tenia competencias. El Ministerio de
Industria le transmitia la informacion de las campanas a las CCAA. La campana se realizaba en colaboracion
con esta SG. Ante todo era una labor informativa. Se realizaba en colaboracion con la Escuela de Ingenieros
de Madrid.
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5.1.9. Economia y Hacienda

En este apartado se describen las competencias y obligaciones del Ministerio de Economia y Hacienda en re-
lacion con la gestion/control de las sustancias quimicas.

En la Figura 15 se presenta la estructura parcial de este Ministerio. La SG Quimico-Tecnoldgica es dependiente
del Departamento de Aduanas e Impuestos Especiales.

Este Ministerio no esta directamente implicado en la gestién de sustancias quimicas, sino en la aplicacion del Re-
glamento (CE) 689/2008, relativo a la importacién y exportacion de productos quimicos peligrosos, y el Reglamento
REACH. Desafortunadamente, tras meses de intentos no se ha podido tener una entrevista con la citada SG.

Figura 15. Estructura parcial del Ministerio de Economia y Hacienda (www.meh.es)

SECRETARIA DE ESTADO DE
HACIENDA'Y PRESUPUESTOS

N N |

Consejo Comision | Comisién | | Comision | Comision Comision de Consejo Delegacion Gabinete = Asesoria

para la de de de Intermi- ~ Coordinacion  rectorde | Especial del Juridica
Defensa Politicas | Ingresos | Analisis nisterial Financiera de Incentivos Ministerio
td_gl Co”t' de Gasto de de Retri- | ACt‘ij‘lc_'of‘es Regionales  de I_Elconoré“a
ribuyente Programas | buciones nmobiliarias y y Hacienda
9 Patrimoniales en RENFE -
Operadora
AGENCIA ESTATAL DE SECRETARIA GENERAL SECRETARIA GENERAL DE SECRETARIA GENERAL DE INTERVENCION GENERAL DE LA
ADMINISTRACION TRIBUTARIA DE HACIENDA PRESUPUESTOS Y GASTOS FINANCIACION TERRITORIAL ADMINISTRACION DEL ESTADO
Servicio Juridico - Servicio de — Servicio de - Delegacion 4 Gabinete F Interven- .| Comité . Comision .. Comisiéon Mixta
Gestion Auditoria Central de cion Perma- de Segu- de Coordinacién
Econdmica Interna Grandes Delegada nente de ridad y de la Gestion
Contribu- Direccion Control Tributaria
yentes
DEPARTA- DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DEPARTA-
MENTO DE INSPECCION DE ADUANAS E ORGANIZACION, DE MENTO DE
GESTION TRI- FINANCIERA'Y RECAUDACION IMPUESTOS PLANIFICACION Y RELACIONES INFORMATICA RECURSOS
BUTARIA TRIBUTARIA ESPECIALES INSTITUCIONALES TRIBUTARIA HUMANOS

Segun la Orden PRE/3581/20074'%, en materia quimico-tecnolégica le corresponden al Departamento de

Aduanas e Impuestos Especiales las siguientes funciones y competencias:

1. La direcciéon y coordinaciéon técnica de las actuaciones de los laboratorios de Aduanas e Impuestos Es-
peciales y de las Areas Quimico-Tecnolégicas.

2. La realizacion de los analisis fisico-quimicos relacionados con las actuaciones de control de Aduanas e
Impuestos Especiales y la elaboracién de los correspondientes dictamenes.

3. La realizacion de estudios quimico-tecnoldgicos relativos a mercancias y procesos productivos sujetos a la
normativa de Comercio Exterior, Politica Agricola Comun o Impuestos Especiales, asi como de sustancias
guimicas peligrosas, precursores de drogas y otros productos sometidos a normativas especificas aduaneras.

4. La realizacion de tareas de asesoramiento y control analitico que se deriven de acuerdos con otras enti-
dades nacionales o internacionales.

414 Orden PRE/3581/2007, de 10 de diciembre, por la que se establecen los departamentos de la Agencia Estatal de Administracion Tributaria y
se les atribuyen funciones y competencias. (BOE n.° 296, de 11 de diciembre de 2007).
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5.2. Resumen de los 6rganos y redes de coordinacion ministeriales

A continuacién se presenta un cuadro resumen con los érganos de coordinacién nacionales y las redes en

las que participan aquellos Ministerios, y sus organismos asociados, que tienen un peso relevante en la ges-

tion y control de las sustancias quimicas.

Como puede verse por las tablas, el mayor esfuerzo de coordinacion se realiza en la Administracion General

del Estado (AGE) y alrededor de las CCAA. En general, la participacion ciudadana es practicamente nula.

Todos los Ministerios tienen comisiones que incluyen alguno de estos estamentos o ambos simultanea-

mente. Algunos casos que cuentan con érganos de participacién extensos que incluyen varios estamentos

y administraciones son:

» La Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (MTI).

» El Grupo Nacional de Coordinacién sobre COP, la Comisién de Coordinacion de Politicas de Cambio Cli-
matico (MARM), los diferentes érganos de participacion de las Confederaciones Hidrograficas.

» La Comision Nacional de Proteccion Civil que incluye a las tres Administraciones: central, autonémica y
local.

Tabla 20. Relacion de los érganos de coordinacion oficiales (coloreado) y puntos focales de redes de infor-
macion (blanco) de las diferentes unidades estudiadas del Ministerio de Trabajo e Inmigracion y
estamentos que abarcan

Unidad AESST CE/EMEA AGE CCAA Sindicatos Empresarios  |Sociedad
ministerial

DG de Trabajo. ~ Punto focal Comité Técnico Mixto Observatorio
Instituto de Red Nacional de Estatal de las
Seguridad e Seguridad y Salud Condiciones de
Higiene en en el Trabajo Trabajo

el Trabajo
(INSHT) Punto focal Red Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo

DG de Comision Comision Consultiva Tripartita de la Inspeccion de
Inspeccion de Consultiva Trabajo y de la Seguridad Social

Trabajo y Seguridad
Seguridad Social
Social (ITSS)

Secretaria Comision Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo
General de
Empleo. Comision
Nacional de
Seguridad y
Salud en el
Trabajo (CNSST)

AGE: Administracién General del Estado.

CE: Comision Europea.

EMEA: Agencia Medio Ambiente Europea.

EASST: Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo.
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Tabla 21. Relacion de los drganos de coordinacion oficiales (coloreado) y puntos focales de redes de
informacion (blanco) de las diferentes unidades estudiadas del Ministerio de Sanidad y Politica

Social y estamentos que abarcan

Unidad CE/EMEA AGE CCAA Admones. Grupos de Sociedad
ministerial locales Investigacion
DG de Salud Publica Organo de Coordinacién Mixto de las Autoridades Competentes
y Sanidad Exterior
Ponencia de
Sanidad Ambiental
Punto focal Red CLEEN Punto focal Red Nacional
de Vigilancia, Inspeccion
y Control de Productos
Quimicos
SINAC
(agua de consumo)
SINCAB (agua de bano)
AEMPS Comité Técnico de
Inspeccion
Proyecto BIFAP (10 CCAA)
Punto focal Red | Consejo
AESAN AESAN BDECA Consultivo
SCIRI

(Sistema Coordinado de
Intercambio Rapido de
Informacion) (alertas
alimentarias)

Comision Nacional del
Plan de Investigacion de
Residuos

Instituto Nacional
del Consumo

Sistema de Alerta Rapida RAPEX

CE: Comision Europea.
EMEA: Agencia Medio Ambiente Europea.
AGE: Administracion General del Estado.
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Tabla 22. Relacion de los drganos de coordinacion oficiales (coloreado) y puntos focales de redes de
informacion (blanco) de las diferentes unidades estudiadas del Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino (dmbito industrial en verde y agricola en marrén) y estamentos que abarcan

Unidad CE/EM AEMA | AGE CCAA Admones. Grupos de Sociedad
ministerial locales Invetigacion
DG de Calidad Punto Focal Red EIONET Red EIONET
y Evaluacion
Ambiental Comision de Evaluacion
de Fitosanitarios
Grupo Nacional de Coordinacion sobre COP
Organo de Coordinacion
Mixto de las CCAA
Conferencia Sectorial de Medio Ambiente
DG del Agua Confederaciones Hidrograficas (CCHH) CCHH
y . Grupo
Oficina de Cambio Interministerial
Climatico de Cambio
Climatico
Comision de Coordinacion de Politicas de Cambio Climatico
DG de Colaboracion
Sostenibilidad con MFen la
de la Costa'y proteccion del
del Mar medio marino
DG de Recursos Comision de Unidad de Coordinacion
Agricolas y Evaluacion de
Ganaderos Toxicologia
(+MSPS)
Comision de Punto focal SILUM
Evaluacion del
Riesgo
(+INSHT/INIA)

CE: Comision Europea. EM: Estados miembros.
AEMA: Agencia de Medio Ambiente Europeo.
ME: Ministerio de Fomento.

AGE: Administracion General del Estado.
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Tabla 23. Relacion de los 6rganos de coordinacion oficiales de las diferentes unidades estudiadas del
Ministerio de Fomento y estamentos que abarcan

Unidad ministerial AGE M. Fomento

DG de Aviacién Civil

CCAA

Subcomisién de Transporte Aéreo

DG de Transporte Terrestre  Comision para la Coordinacion del Transporte | Comision Permanente | Subcomision de Transporte Terrestre

de Mercancias Peligrosas (CCTMP)

DG de Marina Mercante

Subcomision de Transporte Maritimo

Tabla 24. Relacion de los drganos de coordinacion oficiales (coloreado) y puntos focales de redes de
informacion (blanco) de las diferentes unidades estudiadas del Ministerio del Interior y estamentos

que abarcan

Unidad ministerial Instituto Nacional de Toxicologia

AGE CCAA | Entidades locales

Industria (FEIQUE)

DG de Proteccion Civil  Convenio para informacion sobre
sustancias quimicas/intoxicaciones

Punto focal del Centro Espafiol
de Respuesta ante Emergencias
durante el Transporte

Comité Estatal de Coordinacion

Comision Nacional de Proteccion Civil
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5.3. Estructura competencial de las CCAA

Dado que cada comunidad auténoma (CA) puede decidir sobre su propia estructura, las competencias
se reparten de forma heterogénea, decidiendo cada CA sobre su propia organizacion. Esta situacion di-
ficulta la comprensién de las estructuras competenciales. Por ello se han detallado las competencias de
forma genérica segun la “autoridad competente” sin entrar en el detalle de las denominaciones de cada
consejeria o servicio o area (i.e., salud laboral, salud publica, medio ambiente, agricultura, industria, in-
terior y consumo). De esta forma se gana en claridad, por lo que se ha optado por esta alternativa.

Se han recapitulado las competencias de las CCAA de la siguiente manera:

» Vigilancia, control y sancion: éstas se llevan una gran parte de los recursos humanos y econémicos
de las CCAA. Todas las autoridades autonémicas llevan a cabo actuaciones de vigilancia y control en
algun ambito de la gestion y control del riesgo de las sustancias quimicas.

» Desarrollo normativo: pueden desarrollar normativa propia, siempre que establezcan medidas mas
restrictivas que cumplan con el marco normativo nacional y europeo. Las CCAA han desarrollado un
numero muy importante de normativas propias en aspectos relacionados con la gestiéon y el control del
riesgo de las sustancias quimicas. Actualmente es probable que se invierta poco a poco esta tendencia,
ya que la UE esta publicando cada vez mas reglamentos y menos directivas, que daban mas posibilidad
de elaboracién de normativas propias. Un ejemplo de esta tendencia es el Reglamento REACH, que
marca una nueva etapa en el &mbito de la normativa sobre la gestion de las sustancias quimicas y de
los preparados.

» Formacién y asesoramiento: deben formar a su personal y asesorar a los ciudadanos y las empresas
localizadas en su territorio.

Ademas, las CCAA se ven obligadas a tramitar, planificar y coordinar con el fin de desempefar las com-

petencias anteriormente mencionadas:

» Gestion de tramites: procuran un numero importante de autorizaciones y registros en relacion con las
sustancias quimicas. Las autoridades ambientales, por ejemplo, tienen un volumen importante de tra-
bajo al respecto.

» Planificacién y coordinacién: las autoridades autonémicas son competentes a la hora de planificar y
coordinar algunas de las acciones que se implantan en su ambito geografico (i.e., los Planes de Emer-
gencia Exterior). Ademas tienen que definir sus propios objetivos, los medios que se adjudican, sus
prioridades a través de programas, planesy estrategias siempre en concordancia con el marco nacional
y europeo.

A continuacioén se detallan, por tipo de autoridad, las actuaciones especificas que se llevan a cabo en re-

laciéon con la vigilancia, control y sancién, el desarrollo normativo, la formaciéon y asesoramiento siempre

vinculado de forma mas o menos directa con la gestion y control del riesgo de las sustancias quimicas.

Se detallan también algunos de los tramites o medidas de planificacion y coordinacién que desarrollan

las CCAA.
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5.3.1. Salud laboral*'®

En las CCAA, la gestion y el control del riesgo de las sustancias quimicas en el ambito de la salud laboral

(Tabla 25) se realizan desde:

» Las autoridades laborales autonémicas (en general, la Direccion General de Trabajo de la CA). En la ma-
yoria de ellas existe un Instituto de Salud y/o Seguridad Laboral para gestionar los temas vinculados con
la formacién y asesoramiento (a excepcion de la Comunidad Foral de Navarra, para la cual depende de
las autoridades sanitarias).

» Los inspectores de la Inspeccion del Trabajo y Seguridad Social, que dependen jerarquicamente del Mi-
nisterio de Trabajo e Inmigracion, pero organicamente de las autoridades laborales autonémicas, con
competencias en salud y seguridad en el trabajo.

Tabla 25. Distribucion de las competencias de salud laboral en las CCAA

Competencias Reparto de competencias

A) Vigilancia, control y sancion Autoridades laborales autondmicas e Inspeccion del Trabajo
B) Formacion y asesoramiento

C) Gestion de tramites

A) Vigilancia, control y sancion

Dentro del conjunto de sus actividades, la autoridad laboral tiene que hacer cumplir la normativa sobre

proteccion de los trabajadores contra los riesgos ocasionados por los agentes quimicos en los lugares de

trabajo, incluyendo, entre otras, las siguientes disposiciones:

» Ley 31/1995%¢, de Prevencion de Riesgos Laborales.

» Real Decreto 374/20014", sobre la proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.

» Real Decreto 665/19974'8, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes cancerigenos durante el trabajo.

El empresario es responsable de gestionar adecuadamente los riesgos que provoca su actividad y las auto-

ridades laborales asumen la vigilancia y el control del cumplimiento por el empresario de sus obligaciones.

Segun la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo*'®, todos los sectores profesionales

estan expuestos a productos quimicos peligrosos, pero los que presentan mayores riesgos son los sectores

de la agricultura, industria quimica, limpieza, construccion, tratamientos de alimentos, peluqueria, asistencia

sanitaria, mecanica/talleres vehiculos, impresion, textil/curtidos y recogida y tratamiento de residuos.

Los inspectores de Trabajo son los encargados de vigilar y controlar el cumplimiento de la normativa, y en

funcion de las infracciones que detecten, pueden hacer un requerimiento o, en los casos graves, proponer

una sancion. La propuesta del inspector es valorada por parte de la autoridad laboral autonémica corres-

pondiente al lugar de la infraccién (salvo si la empresa inspeccionada es de caracter supraautonémico, en

ese caso valoraria la propuesta la autoridad laboral autonémica donde se encuentra la sede de la empresa).

415 http://www.mtas.es/es/Guia/texto/guia_10_25_7.htm

416 L ey 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales (BOE n° 269, de 10 de noviembre de 1995).

417 Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la protecciéon de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el trabajo (BOE n° 104, de 1 de mayo de 2001).

418 Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes
cancerigenos durante el trabajo (BOE n° 124, 24 de mayo de 1997). Modificado por el RD 1124/2000 y el RD 349/2003.

419 http://osha.europa.eu/index_html
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En resumen, la autoridad laboral esta trasferida a las CCAA, pero son los inspectores del Ministerio de Tra-
bajo e Inmigracién los que realizan las inspecciones. Fundamentalmente la Inspeccion de Trabajo puede ac-
tuar a través de:

1. Visitas de inspeccion.

2. Comparecencia de los sujetos obligados.

3. Anadlisis de los datos y antecedentes obrantes en las Administraciones Publicas.

Ademas de la Inspeccién de Trabajo, los técnicos habilitados de prevencion de riesgos laborales de las autoridades

laborales, y los del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, pueden participar en esa labor de ins-

peccién de las empresas, dentro del marco de colaboracion y asesoramiento técnico a la Inspeccién de Trabajo

y Seguridad Social. Sus actividades de inspeccién se pueden realizar por requerimiento o por iniciativa propia:

» Intervenciéon por requerimiento: de un trabajador, comité de empresa, sindicato, o cuando hay un acci-
dente... Se controla la empresa y, eventualmente, se hace una evaluacién complementaria que puede
dar lugar a la adopcién de medidas por parte de la empresa.

» Intervencién por iniciativa propia: obedece a los planes autonémicos de inspeccion.

Los técnicos habilitados no tienen competencias para aspectos de caracter general, por lo que pueden

hacer un informe de incumplimiento (que envian al inspector para que este Ultimo haga una propuesta de

sancioén sin tener que comprobar la veracidad de los hechos). La figura del técnico habilitado se ha desarro-

llado de forma heterogénea segun las CCAA (ver Tabla 9).

La coordinacion entre la Inspecciéon del Trabajo (del Ministerio de Trabajo e Inmigracién) y las autoridades

laborales de las CCAA se realiza generalmente a través de la firma de convenios anuales, que planifican las

actividades de inspeccion en una CA dada.

Actualmente esta en debate la transferencia de los inspectores al ambito autonémico y la creacion paralela

de una agencia estatal para coordinar la inspeccion y asegurar su homogeneidad en todas las CCAA.

B) Formacion y asesoramiento

Las autoridades laborales autonémicas deben realizar, en su ambito territorial, funciones de promocién de

la prevencién, formacion y asesoramiento técnico. Estas actividades se desarrollan principalmente en los

6rganos técnicos especializados de seguridad y salud en el trabajo.

Los inspectores de la Inspeccién de Trabajo y Seguridad Social desarrollan también funciones vinculadas

con el asesoramiento:

1. Facilitan informacién técnica a empresas y trabajadores, con ocasion del ejercicio de la funcién inspectora.

2. Prestan asistencia técnica a entidades y organismos de la Seguridad Social, cuando es solicitada.

3. Informan, asisten y colaboran con otros érganos de las Administraciones Plblicas respecto a la aplicacion
de normas de orden social, o a la vigilancia y control de ayudas y subvenciones publicas.

4. Emiten los informes que les sean solicitados por los érganos judiciales competentes en el &ambito de las
funciones y competencias inspectoras, cuando asi lo establezca una norma legal.

C) Gestion de tramites
El Real Decreto 396/2006%%°, de 31 de marzo, establece las disposiciones minimas de seguridad y salud
aplicables a los trabajos con riesgo de exposicion al amianto. Por ello, las empresas que realizan operaciones

420 Real Decreto 396/2006, de 31 de marzo, por el que se establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud aplicables a los trabajos con
riesgo de exposicion al amianto (BOE n° 86, de 11 de abril de 2006).
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y actividades en las que los trabajadores estén expuestos, o sean susceptibles de estar expuestos, a polvo
que contenga fibras de amianto, deben inscribirse en el Registro de Empresas con Riesgo por Amianto.
Estos registros se llevan desde las autoridades laborales autonémicas.

A las autoridades laborales de las CCAA les compete también la concesion de las acreditaciones a las enti-
dades que pretendan desarrollar actividades como servicios de prevencién ajenos (en colaboracién con las
autoridades sanitarias), y autorizar a las entidades que pretendan desarrollar las actividades auditoras y de
formacién especializada en materia de prevencion.

5.3.2. Salud publica

La Ley 14/19864! establece que las autoridades sanitarias determinaran los requisitos sanitarios de los pro-
ductos directa o indirectamente relacionados con el uso y consumo humano de sustancias y preparados
peligrosos, asi como la determinacion de los requisitos técnicos y condiciones minimas en materias de vigi-
lancia y control sanitario de éstos. Las competencias en sanidad se suelen repartir entre competencias en
sanidad ambiental, de higiene (o seguridad o salud) alimentaria y de salud laboral (Tabla 26).

Tabla 26. Distribucion de las competencias de salud publica en las CCAA

Competencias Detalle Reparto de competencias

A) Vigilancia, control y sancién ¢ Productos quimicos comercializados Autoridades con competencia en
e SIRIPQ “sanidad ambiental”
e Agua de consumo
e SCIRI Autoridades con competencia en
e Contaminantes en los productos alimenticios “higiene alimentaria”

¢ Residuos de medicamentos veterinarios en
la industria alimentaria

e Residuos (aditivos, sustancias prohibidas,
no autorizadas, anadidos intencionadamente,
etc.) en el mercado

e Residuos de plaguicidas en establecimientos

alimentarios
B) Desarrollo normativo Todas las autoridades en salud publica
C) Formacion y asesoramiento Todas las autoridades en salud publica
D) Gestion de tramites e Registro Oficial de Establecimientos y Autoridades con competencia en
Servicios Biocidas “sanidad ambiental”
E) Planificacién y coordinacion Todas las autoridades en salud publica

421 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (BOE n° 101, de 29 de abril de 1986).

207




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
B DISTRIBUCION DE LAS COMPETENCIAS EN ESPARA a

A) Vigilancia, control y sancién

B Inspeccidn, vigilancia y control de los productos quimicos comercializados

La vigilancia y el control sanitario de los productos quimicos comercializados se basan en la aplicacion de
varios instrumentos legislativos basicos: el Real Decreto 363/1995%2; el Real Decreto 255/20034?3; el Real
Decreto 1406/19894%4. Ademas existe una normativa sectorial en relacion con detergentes y limpiadores*?®,
productos quimicos para agua potable*?, lejias**’ y biocidas*?®.

Las autoridades sanitarias verifican el cumplimiento de esta legislacion a través de su red de inspectores
que actlan a nivel de las areas sanitarias. Los inspectores controlan, principalmente, deficiencias en la cla-
sificacion, envasado, etiquetado, almacenamiento, cantidades comercializadas permitidas, alteraciones en
la comercializaciéon o utilizaciones del producto no concordantes con sus autorizaciones correspondientes
(uso profesional/uso doméstico, incumplimiento de los plazos de seguridad, concentraciones irregulares...)
y la comercializacion de sustancias no autorizadas. Los puntos de control son fabricantes, importadores,
formuladores de productos quimicos, distribuidores y empresas y establecimientos usuarios (tales como es-
tablecimientos alimentarios, centros sanitarios, centros educativos, piscinas de uso colectivo, plantas pota-
bilizadoras de agua, tintorerias de limpieza industrial, establecimientos y servicios biocidas, servicios
profesionales de limpieza, talleres y estaciones de lavado, productos quimicos para limpieza y reparaciéon
de vehiculos, peluquerias, impresion, textil y curtidos).

Cuando se detecta algun incumplimiento, éste puede resultar en la emision de una alerta en el sistema
SIRIPQ, el cual se define a continuacién.

M Vigilancia a través del Sistema de Intercambio Rapido de Informacion de Productos Quimicos
(SIRIPQ)**

El SIRIPQ es el sistema de alertas de las autoridades sanitarias especifico para los productos quimicos. La
gestion de las alertas sobre productos quimicos representa una parte importante del trabajo realizado por
las autoridades sanitarias. En la mayoria de las CCAA se gestiona por las autoridades con competencia en
sanidad ambiental.

Cuando un inspector detecta un problema en algun producto quimico (por ejemplo en el etiquetado, en-
vasado...), lo comunica a la persona responsable de la autoridad sanitaria de su CA, quien transmite la in-
formacion al Ministerio de Sanidad y Politica Social. A la inversa, el Ministerio comunica a las CCAA las
alertas que considera relevantes para que se gestionen dentro de las CCAA. El reparto de las funciones
entre el MSPS y las CCAA, en relacion con el SIRIPQ, se resume en el cuadro siguiente:

422 Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se regula la notificacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de las
sustancias peligrosas (BOE numero 133, de 5/6/1995).

423 Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados pe-
ligrosos (BOE niimero 54, de 4/3/2003).

424 Real Decreto 1406/1989, de 10 de noviembre, por el que se imponen limitaciones a la comercializacién y al uso de ciertas sustancias y prepa-
rados peligrosos (BOE nimero 278, de 20/11/1989).

425 En el Reglamento (CE) n° 648/2004, sobre detergentes, del Parlamento Europeo y del Consejo, y el Reglamento (CE) n°® 907/2006, que mo-
difica al anterior, se definen distintos grupos de productos, Real Decreto 770/1999, por el que se aprueba la reglamentacion técnico-sanitaria
para la elaboracion, circulacion y comercio de detergentes y limpiadores.

425 En la Orden SCO/3719/2005 se relacionan las sustancias para el tratamiento del agua destinada a la produccion de aguas de consumo humano,
actualizando el Anexo Il del Real Decreto 140/2003.

427 Real Decreto 3360/1983, por el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria de lejias y su posterior modificacién por el Real Decreto
349/1993 (BOE numero 24, de 28/1/1984).

428 Real Decreto 1054/2002, que transpone la Directiva 98/8/CE, Reglamento (CE) n° 1457/2007 y correspondientes decisiones relativas a la in-
clusion o no de sustancias activas, asi como en la reglamentacion técnico-sanitaria de plaguicidas (BOE numero 247, de 15/10/2002).

429 http://www.msc.es/ciudadanos/saludAmblaboral/prodQuimicos/sustPreparatorias/rednacVigi/siripg.htm
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Ministerio de Sanidad y Politica Social Comunidades auténomas
1. Designar el punto de enlace del sistema en la Subdireccion | 1. Organizar el sistema en su ambito territorial.
General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral. 2. Designar el punto de enlace del sistema en la Consejeria u
2. Sistematizar la recogida de informacion para facilitar la inter- organismo competente.
pretacion posterior de la misma. 3. Decidir y coordinar en su ambito territorial las actuaciones a
3. Coordinar a los integrantes del sistema y sus actuaciones. llevar a cabo: investigacion y deteccion de mercancia; inmo-
4. Recopilar la informacion disponible y decidir el lanzamiento vilizacion en su caso; reexpedicion a la comunidad auténoma
del sistema. donde radique la empresa o control de la llegada del pro-
5. En caso de estimarlo necesario, activar el sistema en todas las ducto si la empresa es de la propia comunidad auténoma.
comunidades auténomas. 4. En caso de estimarlo necesario comunicar los hechos suscep-
6. Difundir los datos obtenidos. tibles de notificar al Ministerio de Sanidad y Politica Social,
7. Solicitar a las comunidades auténomas una informacion pun- para su difusion al resto de CCAA.
tual. 5. Informar puntualmente al Ministerio de Sanidad y Politica
8. Comunicar a la Unién Europea, si lo considera conveniente, Social de las actuaciones realizadas.
las averiguaciones o resultados obtenidos a través del sistema | 6. Solicitar informacion a otras CCAA y al Ministerio de Sanidad
(cuando el riesgo pueda extenderse al ambito comunitario). y Politica Social, segun lo estimen conveniente.
9. Notificar a otros organismos o instituciones las informaciones | 7. Comunicar a otros organismos competentes las informacio-
recibidas. nes obtenidas.
10. Informar al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de | 8. Sancionar en el ambito de sus competencias.
Salud.

Fuente: Ministerio de Sanidad y Politica Social

B Vigilancia sanitaria de la calidad del agua

Las autoridades sanitarias tienen competencias en relacion con el agua de consumo humano. Segun el "Ma-

nual para el autocontrol y la gestién de abastecimiento de agua de consumo publico™3°, las distintas tareas

realizadas son las siguientes:

1. Emisién de informes sanitarios (proyectos de nuevas infraestructuras).

2. Planificacion anual de inspecciones a instalaciones de los sistemas de abastecimiento.

3. Controles sobre el grado de cumplimiento y de la calidad de los controles analiticos efectuados por los
gestores.

4. Programacion de muestreos.

5. Estudios paramétricos.

Se llevan a cabo también los controles en piscinas (a veces esta competencia se ha transferido a los muni-

cipios, como es el caso en la Comunidad de Madrid), en aguas de bafo y torres de refrigeracion. Ademas

se gestionan también los sistemas de informaciéon NAYADE (para las aguas de bafio) y SINAC (para las aguas

de consumo).

B Vigilancia alimentaria a través del Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacion
(SCIRI)

Este sistema no es especifico para las sustancias quimicas, sino que concierne también a las alertas alimen-

tarias. Se gestiona, en la mayoria de las comunidades autébnomas, desde las autoridades con competencia

en “salud, higiene o seguridad alimentaria” en relacion con la AESAN. Notifica los riesgos graves para la

salud humana y que deriven de alimentos o piensos. Algunas alertas pueden venir de sustancias quimicas

y, en algunos casos, los dos sistemas de alertas se solapan (SIRIPQ y SCIRI).

439 “Manual para el autocontrol y la gestién de abastecimiento de agua de consumo publico”, Instituto de Salud Publica. Comunidad de Madrid,
2004.
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B Control de contaminantes en los productos alimenticios

El control de contaminantes en los productos se basa en la aplicacién de varios instrumentos legislativos:

el Reglamento (CEE) n° 315/93%1, el Reglamento (CE) n° 1881/2006%?, el Reglamento (CE) n° 1882/2006%3,

el Reglamento (CE) n° 1883/2006%%, el Reglamento (CE) n°® 333/20074%, la Orden SCO/3517/2006%¢, el

Real Decreto 1749/1998%"y el Reglamento (CE) n° 1195/20064%8.

El control se realiza por parte de los Servicios de Inspeccién dependientes de las autoridades sanitarias com-

petentes en higiene (seguridad o salud) alimentaria de las CCAA, que son las que preparan sus planes plu-

rianuales de control de productos en el mercado. En determinadas ocasiones, generalmente en municipios

de elevado nimero de habitantes (i.e., Madrid, Barcelona, Sevilla, entre otros), ciertas actividades en materia

de seguridad alimentaria son llevadas a cabo por las autoridades locales. Los municipios de menor extension

también pueden ejercer controles en materia de higiene alimentaria en algunas CCAA. En el Plan Nacional

del Control de la Cadena Alimenticia (Anexo 3) se puede consultar la situacion en cada una de las CCAA*®.

Las funciones de las autoridades sanitarias competentes son las siguientes:

1. Elaboracion de los planes autonémicos plurianuales.

2. Coordinacién y ejecucion de los planes.

3. Transmision de los resultados de dichos planes a la AESAN.

4. Transmision a la AESAN, en el caso de deteccion de contaminantes que superan los limites maximos es-
tablecidos, de la informacion disponible en el marco del SCIRI.

5. Vocalia de la Comisién Nacional del Plan Nacional Integrado de Residuos.

6. Participacion en la Comision Institucional AESAN.

La naturaleza del control en el mercado interior es decision de cada una de las CCAA, siempre que se

respete la legislacion vigente. Puede ser un mero control de la documentacién adjunta, un control fisico

aleatorio o dirigido especificamente a productos sospechosos. Asimismo, la frecuencia de los controles tam-

bién es decision de cada CA, en funcion del resultado de controles previos.

B Control de residuos de medicamentos veterinarios en la industria alimentaria (alimentos de
origen animal)

El control de residuos de medicamentos veterinarios en alimentos de origen animal se basa en la aplicacion

de varios instrumentos legislativos: Real Decreto 1749/1998%0, Decision de la Comision 2002/657/CE*!, Real

431 Reglamento (CEE) n° 315/93, por el que se establecen procedimientos comunitarios en relacion con los contaminantes presentes en los productos
alimenticios.

432 Reglamento (CE) n° 1881/2006, de 19 de diciembre, por el que se fija el contenido méaximo de determinados contaminantes en los productos ali-
menticios.

433 Reglamento (CE) n° 1882/2006, de la Comisién, de 19 de diciembre de 2006, por el que se establecen los métodos de muestreo y de andlisis para el
control oficial del contenido de nitratos en ciertos productos alimenticios.

434 Reglamento (CE) n° 1883/2006, de la Comisién, de 19 de diciembre de 2006, por el que se establecen métodos de muestreo y de andlisis para el
control oficial de los niveles de dioxinas y PCB similares a las dioxinas en determinados productos alimenticios.

435 Reglamento (CE) n° 333/2007, de la Comisién, de 28 de marzo de 2007, por el que se establecen los métodos de muestreo y analisis para el control
oficial de los niveles de plomo, cadmio, mercurio, estafio inorganico, 3-MCPD y benzo(a)pireno en los productos alimenticios.

43¢ Orden SCO/3517/2006, de 13 de noviembre, por la que se modifica la Orden de 2 de agosto de 1991 por la que se aprueban las normas microbio-
l6gicas, los limites de contenido en metales pesados y los métodos analiticos para la determinacion de metales pesados para los productos de la pesca
y de la acuicultura.

437 Real Decreto 1749/1998, por el que se establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y
sus productos (transposicion de la Directiva 96/23/CE), BOE nimero 188, de 7/08/1998.

43 Reglamento (CE) n° 1195/2006 del Consejo, de 18 de julio de 2006, por el que se modifica el anexo IV del Reglamento (CE) n° 850/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre contaminantes organicos persistentes.

439 http://Avww.mapa.es/ministerio/pags/cadena_alimentaria/1.pdf

440 Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los
animales vivos y sus productos (transposicion de la Directiva 96/23/CE), BOE nimero 188, de 7/08/1998.

41 Decision de la Comision 2002/657/CE, por la que se aplica la Directiva 96/23/CE del Consejo en cuanto al funcionamiento de los métodos analiticos
y la interpretacion de los resultados.
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Decreto 2178/200442, Reglamento CEE 2377/90%3, Real Decreto 569/1990** y Reglamento 1881/2006%%.
En relacién con esta competencia, las autoridades sanitarias autonémicas tienen las siguientes funciones:

1. Vocalia de la Comision Nacional del PNIR, que elabora los planes de muestreo, coordina a las CCAA, re-
copila los datos y los remiten anualmente a la CE.

Elaboracion de los planes autonémicos anuales.

Coordinacién y ejecucion de los planes.

Transmision de los resultados de dichos planes a la AESAN.

Transmision a la AESAN, en el caso de deteccion de residuos de las sustancias contempladas en el Real
Decreto 1749/98 por encima de los niveles permitidos en la legislacion vigente, de la informacion dis-
ponible en el marco del SCIRI.

6. Participacion en la CI-AESAN.

En el caso de grandes municipios, algunas de estas funciones se transmiten a nivel municipal. La naturaleza
del control en el mercado interior es decision de las CCAA, respetando la legislacion vigente especifica al
respecto. En términos generales es la siguiente (Tabla 27):

v wN

Tabla 27. Control de la documentacion destinado a comprobar el sistema de autocontrol y de trazabilidad

Control in situ | En la explotacion En ese caso especifico, se encargan del control las autoridades compe-
tentes en sanidad animal de las CCAA.

En mataderos Comprobacion de si los animales proceden de una explotacion incluida
en SCIRI, animales con documentacion especial de traslado de PNIR (ani-
males procedentes de una explotaciéon sometida a seguimiento, entre
otros aspectos en relacién con residuos de sustancias quimicas) u otros
que el Servicio Veterinario Oficial considere: sacrificios de urgencia, cer-
tificados veterinarios, irregularidades documentales. ..

Otros establecimientos alimentarios Comprobacion del sistema de autocontrol, existencia o no existencia del
mismo y, en caso de existencia, que garantice lo dispuesto en el articulo
7 del RD 1749/1998. Se comprueban las medidas adoptadas por la em-
presa en el caso de que los resultados del autocontrol indiquen una si-
tuacion andmala. Control de las condiciones generales de higiene de los
establecimientos y del funcionamiento de las instalaciones. Control fisico
que comprende varias acciones: examen macroscopico de los productos,
dirigido a la comprobacion de la conformacion, analisis organoléptico,
presencia de implantes, restos de tratamiento..., control analitico, que
puede ser aleatorio o dirigido sobre productos sospechosos.

Fuente: Plan Nacional del Control de la Cadena Alimentaria 2007/2010

Con caracter especifico para este tema se tienen en cuenta las frecuencias establecidas en el Real Decreto
1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables a determinadas sus-
tancias, y sus residuos, en los animales vivos y sus productos.

442 Real Decreto 2178/2004, por el que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y sustancias beta-agonistas
de uso en la cria de ganado (transposicion de la Directiva 96/22/CE), BOE nimero 274, de 13/11/2004.

43 Reglamento del Consejo CEE 2377/90, de 26 de junio de 1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacion de los
limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal.

444 Real Decreto 569/1990, de fijacion de los contenidos maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los productos alimenticios de origen
animal (transposicion de la Directiva 86/363/CEE), BOE nimero 171 de 18/07/2007.

44> Reglamento 1881/2006 de la Comision, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido maximo de determinados contaminantes
en los productos alimenticios.
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B Control de residuos (aditivos, sustancias prohibidas, no autorizadas, afnadidas
intencionadamente, etc.) en el mercado (una vez pasada la etapa de produccién)
El control de residuos en el mercado se basa en la aplicacion de una amplia legislacién: Real Decreto
3177/1983%6, Real Decreto 1111/1991447, Real Decreto 2001/1995%48, Real Decreto 2002/19954°, Real De-
creto 142/20024°%, Real Decreto 1465/2009%7, Real Decreto 299/2009%°2, Real Decreto 1917 /199743, Real
Decreto 1477/1990%4, Real Decreto 472/1990%°>, Decision 292/97/CE*®, Reglamento 2065/200347, Re-
glamento 622/20024¢, Reglamento 1565/2000%°, Decisién 1999/217/CE*° y Reglamento 2232/96%".
El control se realiza por parte de los Servicios de Inspeccion dependientes de las autoridades sanitarias, que
son las que preparan sus planes plurianuales de control de productos comercializados. El control se realiza
desde los mercados centrales y puntos de primera manipulacién, o transformacioén, hasta los puntos de
venta al consumidor final.

446 Real Decreto 3177/1983, de 16 de noviembre de 1983, que aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria sobre aditivos alimentario (BOE
numero 310, de 28/12/1983).

447 Real Decreto 1111/1991, de 12 de julio, por el que se modifica la reglamentacion técnico-sanitaria de aditivos alimentarios (BOE nimero 221,
de 14/09/2002).

448 Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre de 1995, que aprueba la lista positiva de colorantes autorizados para su uso en la elaboracion de
productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizaciéon (BOE nimero 19, de 22/1/1996).

449 Real Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre de 1995, por el que se aprueba la lista positiva de edulcorantes autorizados para su uso en la ela-
boracion de productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion (BOE nimero 11, de 12/1/1996).

450 Real Decreto 142/2002, de 1 de febrero de 2002, por el que se aprueba la lista positiva de aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para
su uso en la elaboracion de productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion (BOE numero 44, de 20/2/2002).

451 Real Decreto 1465/2009, de 18 de septiembre, por el que se establecen las normas de identidad y pureza de los colorantes utilizados en los
productos alimenticios (BOE nimero 243, de 08/10/2009).

452 Real Decreto 299/2009, de 6 de marzo, por el que se establecen las normas de identidad y pureza de los edulcorantes utilizados en los productos
alimenticios (BOE niimero 68, de 20/03/2009).

453 Real Decreto 1917 /1997, de 19 de diciembre de 1997, por el que se aprueban las normas de identidad y pureza de los aditivos alimentarios
distintos de los colorantes y edulcorantes utilizados en los productos alimenticios (BOE nimero 17, de 20/01/1998).

454 Real Decreto 1477/1990, de 2 de noviembre de 1990, por el que se aprueba la reglamentacion técnico-sanitaria de los aromas que se utilizan
en los productos alimenticios y de los materiales de base para su produccion (BOE numero 280, de 22/11/1990).

4>> Real Decreto 472/1990, de 6 de abril de 1990, por el que se regulan los disolventes de extraccion utilizados en la elaboracion de productos
alimenticios y sus ingredientes (BOE nimero 88, de 12/4/1990).

456 Decision 292/97/CE, de 19 de diciembre de 1996, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa al mantenimiento de las legislaciones nacio-
nales que prohiben la utilizacién de determinados aditivos en la produccién de ciertos productos alimenticios especificos.

457 Reglamento 2065/2003, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de noviembre de 2003, sobre los aromas de humo utilizados o destinados
a ser utilizados en los productos alimenticios en su superficie y de los materiales de base para su produccion.

48 Reglamento 622/2002, de 11 de abril de 2002, por el que se fijan plazos para la presentacion de informacion destinada a la evaluacion de las
sustancias aromatizantes quimicamente definidas utilizadas en o sobre los productos alimenticios.

49 Reglamento 1565/2000, de 18 de julio de 2000, estableciendo las medidas necesarias para la adopcién de un programa de evaluacién en apli-
cacion del Reglamento 2232/96 del Parlamento Europeo y del Consejo.

460 Decision 1999/217/CE, de 23 de febrero de 1999, adoptando el repertorio de sustancias aromatizantes utilizadas en o sobre los productos ali-
menticios.

41 Reglamento 2232/96, de 28 de octubre de 1996, del Parlamento Europeo y del Consejo, estableciendo un procedimiento comunitario para
las sustancias aromatizantes utilizadas o destinadas a ser utilizadas en o sobre los productos alimenticios.
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B Control de residuos de plaguicidas en establecimientos alimentarios

Se basa en la aplicacion de la siguiente legislacion: Real Decreto 3349/1983%2, Real Decreto 1054/20024¢3, Real
Decreto 280/199444, Real Decreto 569/1990%5, Real Decreto 1749/1998%¢, Reglamento (CE) n° 396/2005%7,
Recomendacién 2007/255/CE*8, Recomendacion 2006/26/CE*° y Recomendacion 2005/178/CE*°.

El control se realiza por parte de los Servicios de Inspeccién dependientes de las autoridades sanitarias, que son
las que preparan sus planes plurianuales de control de productos comercializados. Se controla desde los mercados
centrales y puntos de primera manipulacién o transformacion hasta los puntos de venta al consumidor final.

B Sanciéon
En caso de incumplimiento de la ley, las autoridades sanitarias pueden sancionar o quitar un producto dado
del mercado.

B) Desarrollo normativo

Estos Ultimos afos, las autoridades sanitarias han participado de manera intensa en el desarrollo legislativo. Ac-
tualmente, la tendencia es reducir esta actividad debido a que la politica europea esta privilegiando la publicacion
de reglamentos en vez de directivas y recomendaciones en materia de gestién y control del riesgo de las sustan-
cias quimicas.

C) Formacion y asesoramiento
Las autoridades sanitarias organizan la formacion de su personal y especialmente de sus inspectores.

D) Gestion de tramites
El Real Decreto 1054/2002%7" dispone en su articulo 27 que los locales o instalaciones donde se fabriquen
y/o formulen biocidas, asi como los que almacenen y/o comercialicen biocidas autorizados para uso profe-

42 Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria para la fabricacién, comercializaciéon y uti-
lizacién de plaguicidas (BOE numero 20, de 24/1/1984).

63 Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas
(transposicién de la Directiva 98/8I/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero, relativa a la comercializacién de biocidas) (BOE nimero
247, de 15/10/2002).

44 Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se establecen los limites maximos de residuos de plaguicidas y su control en determinados pro-
ductos de origen vegetal (transposicion de las directivas: Directiva del Consejo 76/895/CEE, de 23 de noviembre de 1976, relativa a la fijacion de los
contenidos maximos de residuos plaguicidas en las frutas y hortalizas; Directiva del Consejo 86/362/CEE, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacion
de contenidos maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los cereales; Directiva del Consejo 90/642/CEE, de 27 de noviembre de 1990,
relativa a la fijacion de los contenidos maximos de residuos de plaguicidas en determinados productos de origen vegetal, incluidas las frutas y hortalizas)
(BOE niimero 58, de 9/3/1994).

465 Real Decreto 569/1990, de 27 de abril, relativo a la fijacion de contenidos maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los productos alimen-
ticios de origen animal (transposicion de la Directiva 86/363/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacion de contenidos maximos para
los residuos de plaguicidas sobre y en los productos alimenticios de origen animal), BOE nimero111, de 9/5/90. Modificado por Real Decreto 2460/1996,
de 2 de diciembre.

66 Real Decreto 1749/1998, por el que se establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y
sus productos (transposiciéon de la Directiva 96/23/CE) (BOE numero 188, de 7/8/1998).

%7 Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de pla-
guicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo.

48 Recomendacion 2007/255/CE, de 3 de abril de 2007, relativa a un programa comunitario coordinado de control para 2007, destinado a garantizar
el respeto de los limites maximos de residuos de plaguicidas en los cereales y en determinados productos de origen vegetal, asi como a los programas
nacionales de control para 2008.

49 Recomendacion 2006/26/CE, de 18 de enero de 2006, relativa a un programa comunitario coordinado de control para 2006, destinado a garantizar
el respeto de los limites maximos de residuos de plaguicidas en los cereales y en determinados productos de origen vegetal, asi como a los programas
nacionales de control para 2007.

470 Recomendacién 2005/178/CE, de 1 de marzo de 2005, relativa a un programa comunitario coordinado de control para 2005, destinado a garantizar
el respeto de los limites maximos de residuos de plaguicidas en los cereales y en determinados productos de origen vegetal y a los programas nacionales
de control para 2006.

471 Real Decreto 1054/2002%%, del 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacién para el registro, autorizacion y comercializacion de
biocidas (BOE numero 247, de 15/10/2002).
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sional y las empresas de servicios biocidas que asi determinen reglamentariamente, deberan inscribirse en
el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas (ROESB) de cada comunidad autbnoma, que sera
gestionado por la autoridad sanitaria competente. En la mayoria de las CCAA se gestiona desde las auto-
ridades con competencia en sanidad ambiental. En el registro aparecen, entre otros datos, el nombre, los
datos de contacto, el codigo y nimero ROESB.

E) Planificaciéon y coordinacion

Las autoridades sanitarias son competentes para proponer estrategias, programas y planes. Ademas tienen
gue coordinarse para llevarlos a cabo. La coordinacién se lleva desde las sedes centrales en relacion con las
sedes provinciales y las redes de inspectores de las autoridades sanitarias autondémicas. Los inspectores tra-
bajan en las las dreas sanitarias (o distritos sanitarios) que son divisiones geogréficas relevantes en términos
de salud.

5.3.3. Medio ambiente

En general, las competencias han aparecido a medida que aparecia la legislacion, es decir han aparecido
primero en muchos casos competencias en agua, luego residuos y al final en atmdsfera. El reparto de las
competencias ambientales (Tabla 28) es el fruto de esta evolucion, lo que explica que numerosos servicios
se encargan solamente de una parte de la gestion y control de las sustancias quimicas. A través del ejemplo
concreto del reparto de competencias de la Consejeria de Medio Ambiente de la Comunidad de Madrid,
se comprueba el gran nUmero de actores que actlan en esta materia. Se presenta a continuacion el orga-
nigrama simplificado (Figura 16), con los nombres de las subdirecciones y areas que estan implicadas en la
gestion y control de las sustancias quimicas:

Tabla 28. Distribucion de las competencias ambientales en las CCAA

Competencias Detalle Reparto de competencias
A) Vigilancia, control y sancion Las auto.rldades amblgntales trabajan por Las competencias med!oamblentales
compartimentos ambientales se reparten entre un niimero de
B) Desarrollo normativo (agua, suelo, atmésfera), seqtin el ciclo de vida servicios (areas o departamentos)
C) Formacién y asesoramiento de las sustancias (residuos) y en algunos casos importantes generalmente
- . de forma trasversal (i.e., IPPC especializados en algtn

D) Gestion de tramites ( ) P ) g

compartimento ambiental
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Figura 16. Organigrama de la Consejeria de Medio Ambiente de la Comunidad de Madrid

Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda ‘1 Area de Calidad Hidrica ‘
y Ordenacion del Territorio

<‘ Area de Planificacién y Gestion de Residuos ‘

Viceconsejeria de Medio Ambiente y Subdireccién General de Gestion | 4

1 Ordenacion del Territorio de Residuos y Calidad Hidrica e ‘

Subdireccion General de

] DG de Medio Ambiente Conservacion del Medio Natural
y Calidad del Aire

74 Area de Prevencion y Seguimiento Ambiental ‘

4‘ Area de Calidad Atmosférica ‘

DG de Evaluacion Ambiental Subdireccion General de Impacto

T

Ambiental . ., .

<‘ Area de Evaluacion de Impacto Ambiental

DG de Urbanismo y Estrategia Subdireccion General de
Territorial Disciplina Ambiental { Area de Control Integrado de la Contaminacion ‘
L Area de Disciplina
| Viceconsejeria de Vivienda y Suelo Pl
; _ Subdireccién General de Anélisis, Area de Informacién y Documentacién
Secretaria General Técnica | Organizacion y Desarrollo ] Ambiental

Fuente: web de la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacién del Territorio de la Comunidad de Madrid

Como se puede comprobar en la Figura 16, las competencias se distribuyen en 9 areas distintas pertene-
cientes a 5 Subdirecciones Generales, contando solamente las areas directamente implicadas*’?. En la Tabla
29 se recapitulan las competencias de cada una de ellas:

Tabla 29. Distribucion de las competencias ambientales en la Comunidad de Madrid

Area Competencias

Calidad Hidrica Medio hidraulico, seguimiento y control de fondos europeos. Medio ambiente urbano, planificacion de residuos
y residuos especiales. Andlisis y desarrollo tecnoldgico: calidad del agua, contaminacion atmosférica y sénica.
Tecnologias.

Planificacién y Gestion de residuos peligrosos y seguimiento y explotacion de instalaciones. Autorizaciones, construccion y

Gestion de Residuos control de obras.

Inspeccion Ambiental | Inspeccion de las zonas Norte, Este y Suroeste.

Prevencion y Planificacion en materia de prevencion, inspeccién y seguimiento ambiental. Actuaciones en materia de

Seguimiento Ambiental | prevencion y seguimiento ambiental. Toma de muestras y determinacion de analiticas ambientales.
Calidad Atmosférica Actuaciones relativas a la atmosfera.

Evaluacion de Impacto | Informes ambientales. Calificacion ambiental. Evaluacion de impacto ambiental.
Ambiental

Control Integrado de Gestion de la AAI (Autorizacion Ambiental Integrada).
la Contaminacion

Disciplina Ambiental Recepcion de denuncias por posible vulneracion de la normativa de medio ambiente.

Tramitacién de expedientes sancionadores en materia de medio ambiente.
Informacion y Se facilita informacion ambiental relacionada con el agua, el aire, la gestion de residuos, los suelos, la fauna,
Documentacion la flora, los espacios naturales protegidos, aspectos sobre la gestion forestal, caza y pesca, evaluacion ambiental,
Ambiental educacién ambiental, Sistemas de Gestion Medioambiental (EMAS), Etiqueta Ecoldgica, Agenda 21, inspeccion

ambiental, proyectos e infraestructuras ambientales, etc. Gestion de contenidos, emision de la certificacion de
convalidacién de inversiones destinadas a la proteccion del medio ambiente, labores derivadas de las
competencias como Punto Focal Autonémico de la Red EIONET, etc.

Fuente: Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio de la Comunidad de Madrid.

472 Algunas &reas estan implicadas indirectamente, como por ejemplo las Areas de Régimen Juridico y Normativa o de Contratacion, de Gestién
Econdémica.
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Como se ve en la tabla, se aborda el tema de la contaminacién de una manera segregada. Por ejemplo, la
sancion (Area de Disciplina Ambiental), la informacion al publico (Area de Informacién y Documentacion Am-
biental) y la inspeccion (Area de Inspeccién Ambiental) se tratan dentro de &reas distintas y especificas. Ademas,
se dividen las competencias segun los distintos compartimentos: el agua (Area de Calidad Hidrica), los residuos
(Area de Planificacion y Gestion de Residuos) y la calidad atmosférica (Area de Calidad Atmosférica). Este re-
parto, aunque es especifico de la Comunidad de Madrid, es similar en la mayoria de las demas CCAA.

Para remediar este problema, que complica la comprension vy la realizacién de ciertos tramites por parte de
la industria, se esta haciendo un esfuerzo de integracion desde las autoridades ambientales, como en el
caso de la autorizacién ambiental integrada.

A) Vigilancia, control y sancion

B Vigilancia y control de instalaciones

La proteccion medioambiental se cierra con las actividades de vigilancia e inspeccion y, cuando proceda, sancion.
Se realiza durante las inspecciones ambientales de las autoridades ambientales de las CCAA. Existe un amplio
rango de normas ambientales que resultan de aplicacion durante el desarrollo de las inspecciones ambientales
(Tabla 30).

Tabla 30. Ejemplos de normas ambientales que resultan de aplicacion durante las inspecciones

Normativa
La Ley 10/1998, de Residuos

Articulo

En su articulo 4: correspondera a las comunidades auténomas la elaboracion de los pla-
nes autonémicos de residuos y la autorizacion, vigilancia, inspeccién y sancién de las
actividades de produccion y gestion de residuos.

Real Decreto 833/198873, de residuos
toxicos y peligrosos

Capitulo IV: De la vigilancia, inspeccion y control.

La Ley 16/2002, de Prevencién y Control
Integrados de la Contaminacion, y

la Directiva 2008/1/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de enero
de 2008, relativa a la prevencién y al
control integrados de la contaminacion

En su articulo 30: Las comunidades auténomas seran las competentes para adoptar
las medidas de control e inspeccidn necesarias para garantizar el cumplimiento de esta
ley, sin perjuicio de la competencia estatal en esta materia respecto de los vertidos a
cuencas intercomunitarias.

Ley 34/2007%74, de calidad del aire y
proteccion de la atmosfera

Capitulo VI: Control, inspeccion, vigilancia y seguimiento.

Decreto 833/1975%7%, de proteccion del
ambiente atmosférico

Capitulo 1ll: Control, inspeccion y vigilancia de funcionamiento de las instalaciones.

Real Decreto 117/2003

Articulo 6: El titular de cualquiera de las instalaciones incluidas debera facilitar los datos
necesarios al 6rgano competente para que éste pueda comprobar el cumplimiento de
las obligaciones en él establecidas.

Real Decreto legislativo 1/2008%7¢

Evaluacion de impacto ambiental.

Real Decreto 9/2005%7

Informes de situacion del suelo.

473 Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el reglamento para ejecucion de la Ley 20/1986, de 14 de mayo, basica de residuos té-
xicos y peligrosos (BOE nimero 182, de 30/7/88).

474 Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y proteccion de la atmdsfera (BOE 16/11/2007).

47> Decreto 833/1975, de 6 de febrero, por el que se desarrolla la Ley 38/1972, de 22 de diciembre, de proteccion del ambiente atmosférico (BOE del

22/04/1975).

476 Real Decreto 1/2008, de 11 de enero, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Evaluacion de Impacto Ambiental de proyectos (BOE nu-

mero 23, del 26/1/2008).

477 Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacién de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y es-
tandares para la declaracion de suelos contaminados (BOE n° 15, de 18 de enero de 2005).
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Para facilitar la aplicacion y cumplimiento de la legislacion en materia de medio ambiente, la UE aprobé en 2001
una recomendacion®’® sobre criterios minimos de las inspecciones medioambientales en los Estados miembros.
Segun esta recomendacion, deberan planificar sus tareas de inspeccién medioambiental disponiendo de manera
permanente de, al menos, un programa de inspeccion que abarque las instalaciones controladas de su territorio.
También establece los criterios minimos aplicables a la organizacion, realizacion, seguimiento y publicacion de
los resultados de las inspecciones llevadas a cabo en todos los Estados miembros. Dicha recomendacion se refiere
a las inspecciones medioambientales de todas las instalaciones industriales, las empresas y los centros sujetos
en virtud del derecho comunitario vigente en materia de medio ambiente a la concesion de un permiso o una
autorizacion (‘instalaciones controladas’). Conforme a esta recomendacion, las labores de inspeccién consisten
en comprobar si las instalaciones cumplen los requisitos comunitarios y vigilar el impacto medioambiental de las
instalaciones. Sus actas estaran a disposicion del publico. Dos afos después de su publicacién los Estados miem-
bros habran presentado un informe sobre su aplicacién y, a raiz de sus resultados, la Comisién habra propuesto
establecer requisitos sectoriales juridicamente vinculantes para determinadas instalaciones o actividades especi-
ficas. La Comision subraya ademas los efectos positivos en la cooperacion y el intercambio de informacién de
los proyectos de la red IMPEL.
En Espafa, los érganos competentes en esta materia pertenecen a las autoridades ambientales de las CCAA,; en
general, son los departamentos de Calidad Ambiental quienes planifican las inspecciones a través de programas
en los cuales se deben especificar aspectos como la delimitacion de la zona, el periodo y los lugares que abarcan
e incluir en disposiciones sobre su revision una planificacién de las inspecciones periédicas, una descripcion de
los procedimientos que deberan seguirse en el caso de las inspecciones no rutinarias y un plan de coordinacion
entre las autoridades de inspeccion correspondientes. Los inspectores son técnicos superiores de las Administra-
ciones, en general, especializados en algun compartimento especifico (agua, residuos, emisiones). No existe por
el momento un cuerpo oficial de inspectores ambientales tal como puede existir para Hacienda o Trabajo.
D Caso especifico de la vigilancia, control y sancion en relacion con la calidad del agua

(aguas subterraneas y superficiales)
Los 6rganos competentes en materia de vigilancia y control de aguas continentales son las Confederaciones
Hidrograficas (del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino), que se ocupan de las cuencas
hidrograficas, y las comunidades auténomas, que tienen competencia en los casos especiales en los que
las cuencas discurren integramente dentro de una misma comunidad auténoma.
La Tabla 31 muestra las cuencas que son intracomunitarias (competencia de las autoridades ambientales
de las CCAA) y las que son intercomunitarias (competencia de las Confederaciones Hidrograficas).

Tabla 31. Distribucion de las cuencas hidrolégicas

Cuencas intracomunitarias Cuencas intercomunitarias
Cuenca Interna de Catalufa Cantabrico
Cuenca Interna de Galicia Costa Duero
Cuencas Internas del Pais Vasco Tajo
Cuencas Internas de Andalucia: Cuenca Atlantica y Cuenca Mediterranea Guadiana
Ebro
JUcar
Segura
Guadalquivir
Mifo-Sil

478 Recomendacion 2001/331/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, sobre criterios minimos de las inspecciones
medioambientales en los Estados miembros [Diario Oficial 118 de 27/4/2001].
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La Cuenca del Guadalquivir es un caso particular porque, aunque es intercomunitaria, se gestiona por las
autoridades ambientales de la Junta de Andalucia.

Varias comunidades autonomas (Galicia*’®, Pais Vasco*9, Aragén, Andalucia®®’ y Catalufia) han creado
Agencias del Agua con diferentes competencias en relacion al riesgo quimico, incluyendo en algunos casos
el control de la calidad o muestreos de vertidos.

La normativa referente en materia de agua es la Directiva Marco del Agua (DMA), por la que se establece
un marco de actuacién comunitario en el ambito de la politica de agua. En Espafa fue transpuesta al marco
legislativo estatal a través de la Ley 62/200382,

La inspecciodn se lleva a cabo a través de las comisarias de aguas de las Confederaciones Hidrograficas y de
los técnicos habilitados por las autoridades ambientales. Las actuaciones se planifican en los planes hidro-
gréficos de cuenca, donde se detallan los objetivos y los alcances del plan. Las autoridades competentes
tienen que hacer participe a la ciudadania en conformidad con la DMA, por lo que los planes hidrograficos
tienen que ser el fruto de una participacion importante de los actores locales.

Tanto en las aguas superficiales, en las costeras y en las aguas subterraneas se analiza un amplio rango de
sustancias quimicas, incluyendo plaguicidas y sustancias peligrosas. En las aguas subterraneas, el segui-
miento de los nitratos tiene una especial relevancia.

Las actuales redes de control de la calidad de las aguas continentales superficiales son tres: las dos redes
de muestreo periédico (red ICA y red de control de sustancias peligrosas) y la red de estaciones automaticas
de alerta (red SAICA). También existe una red centrada en el analisis de plaguicidas, que se explota en co-
laboracion con el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC).

Se puede obtener informaciéon complementaria en las paginas web de algunas Confederaciones Hidrogra-
ficas, tal como la Confederacién Hidrografica del Segura®®3, sobre las sustancias que se analizan, las fre-
cuencias, la participacion ciudadana y los planes que se desarrollan.

Por otra parte, las comunidades auténomas también cobran el canon de saneamiento de las aguas a las
industrias que vierten, bien a cauce publico, bien a alcantarillado, por lo que realizan muestreos periédicos
para determinar la carga contaminante de los vertidos. En general no existe un intercambio de informacién
entre el drea encargada de este canon y las areas, ya sea de la propia comunidad auténoma o de la Confe-
deracién Hidrografica, encargadas de vigilar la calidad de las aguas. Ademas, en la mayoria de las autono-
mias parte de este control se contrata a entidades colaboradoras de la Administracion (ECA), lo que puede
dificultar ain mas la colaboracién entre areas.

B) Desarrollo legislativo

Las autoridades medioambientales de las CCAA han desarrollado una amplia normativa propia en materia
ambiental. De nuevo existen diferencias importantes entre CCAA en este ambito, habiendo desarrollado
algunas mas normativas propias que otras.

C) Formacion y asesoramiento
Las autoridades ambientales realizan la formacion de sus inspectores y, en algunos casos, el asesoramiento
a las empresas, con el fin de que puedan aplicar correctamente la legislacion.

479 http://augasdegalicia.xunta.es

480 http://www.uragentzia.euskadi.net/

481 http://www.juntadeandalucia.es/agenciadelagua

482 | ey 62/2003, de 30 de diciembre de 2000, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, que modificé el Texto Refundido de la Ley
de Aguas.

483 http://www.chsegura.es/
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D) Gestion de autorizaciones y otros tramites

La mayor carga de trabajo de las Administraciones ambientales en relacion con el riesgo quimico pro-
cede de la gestion de autorizaciones, sobre todo a raiz de la entrada en vigor de la Ley de Prevencién
y Control Integrados de la Contaminacion (IPPC), que ha afectado a 5.909 instalaciones (cifra actuali-
zada del 2/12/09) y ha supuesto a las Administraciones ambientales autonémicas la obligacion de
revisar los expedientes, realizar informes y visitas de inspeccion a todas estas empresas. Dada la com-
plejidad del procedimiento a tramitar, ya que la mayoria de las empresas esperaron al Ultimo mes antes
del vencimiento del plazo para presentar la solicitud, el proceso de otorgamiento de las autorizaciones
ambientales integradas (AAI) ha colapsado los departamentos de calidad ambiental, dotados en general
de insuficientes recursos humanos y técnicos. En un buen nuimero de CCAA se ha tenido que recurrir
a asistencias técnicas y a la externalizacion del estudio de los expedientes a tramitar a consultoras, lo
que puede crear a las empresas problemas de disparidad de criterios, confidencialidad o de indepen-
dencia de la valoracion y ha generado en algunas autonomias problemas de coordinacion con los téc-
nicos propios de la Administracién encargados de las inspecciones.

Ademas, como consecuencia del colapso en los departamentos competentes, no se ha podido expedir
a tiempo la autorizacion (antes del 30 de octubre de 2007), tal como preveia la Directiva IPPC. Por lo
tanto, la Comisién Europea ha denunciado a Espafia*®, ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas, por no haber expedido o renovado las autorizaciones.

Por otra parte, el gran esfuerzo administrativo en la tramitacion y resolucién de expedientes de auto-
rizacion ambiental integrada no resuelve completamente la adecuacién a la legalidad de estas empresas,
ya que se le anade una segunda etapa con un importante volumen de empresas que disponen de AAI,
pero no es todavia efectiva, ya que estan pendientes de inspeccion favorable, y es habitual la necesidad
de varias visitas de inspeccion previas hasta conseguir la total conformidad.

Las principales autorizaciones y tramites a gestionar por las autoridades ambientales se resumen en la-
Tabla 32.

484 Nota de prensa IP/09/1649 de la Comision Europea de 29/10/09.
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Tabla 32. Principales autorizaciones y tramites en relacion con la IPPC

Titulado
Registros
Registro de instalaciones emisoras de compuestos organicos volatiles

Legislacion nacional

Real Decreto 117/20034%

istas

Sustancias implicadas

Compuestos organicos
volatiles

Registro de intermediarios de residuos, registro de pequefios productores
de residuos, registro de productores de residuos peligrosos y de productores
de residuos no peligrosos, registro de gestores de residuos peligrosos,
registro de gestores de residuos no peligrosos que no realizan actividades
de valorizacion y eliminacién, gestores de residuos no peligrosos que
realizan actividades distintas a la valorizacién y/o eliminacién de residuos,
registro de transportistas de residuos peligrosos

Ley 10/1998%¢,
Orden MAM/304/2002%,
Real Decreto 833/19884%

Sustancias en residuos

Autorizaciones

Autorizacion como Actividad Potencialmente Contaminadora Ley 34/20074° Sustancias en la

de la Atmdsfera atmosfera

Autorizacion de emisiones a la atmdsfera Real Decreto 1030/2007%%°, | Gases de efecto
Orden PRE/77/2008*" invernadero

Autorizacion de utilizacion de aguas desaladas Ley 62/20034%2 Sustancias en el agua
Autorizacion de captacion de aguas superficiales

Autorizacion de captacion de aguas subterraneas

Autorizacion de reutilizacion de aguas residuales

Autorizacion de vertidos desde tierra al mar Ley 22/1988%, Sustancias vertidas

de 28 de julio, de Costas

al mar

Autorizaciones de vertido al Dominio Publico Hidraulico

Articulo 246 del Reglamento
del Dominio Publico
Hidraulico

(Real Decreto 849/1986,

de 11 de abril, modificado
por Real Decreto 606/2003,
de 23 de mayo)

Sustancias en aguas
residuales

Autorizacion de intermediarios de residuos, autorizacion de productores
de residuos peligrosos y de productores de residuos no peligrosos,
autorizacion de gestores de residuos peligrosos, autorizacién de gestores
de residuos no peligrosos que no realizan actividades de valorizacién y
eliminacion, gestores de residuos no peligrosos que realizan actividades
distintas a la valorizacion y/o eliminacion de residuos,

autorizacion de transportistas de residuos peligrosos

Ley 10/1998,
Orden MAM/304/2002,
Real Decreto 833/1988

Sustancias en residuos

Autorizacion Ambiental Integrada

Ley 16/2002%%

Sustancias en agua,
suelo, atmosfera

Evaluacién de impacto ambiental

Real Decreto legislativo
1/2008*>

Actividades que tengan
un impacto para el
medio ambiente

Informes de situacion del suelo

Real Decreto 9/2005%%

Sustancias en suelo

45 Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacion de emisiones de compuestos organicos volatiles debidas al uso de disolventes en determinadas acti-

vidades, BOE niimero 33, del 7/2/03.

46 Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos Téxicos Peligroso (BOE n° 96, de 22 de abril de 1998).
487 Orden MAM/304/2002, de 8 de febrero, sobre operaciones de valorizacion y eliminacion de residuos y la lista europea de residuos (BOE n° 43, de 19 de febrero

de 2002).

& Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de la Ley 20/1986, bésica de residuos toxicos y peligrosos (BOE

n° 182, de 30 de julio de 1998).

49 Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y proteccion de la atmosfera (BOE numero 275, de 16/11/2007).

490 Real Decreto 1030/2007, de 20 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 1370/2006, de 24 de noviembre, por el que se aprueba el Plan Nacional de
Asignacion de Derechos de Emision de Gases de Efecto Invernadero, 2008-2012 (BOE numero 174, del 20/07/07).

491 Orden PRE/77/2008, de 17 de enero, por la que se da publicidad al acuerdo de Consejo de Ministros por el que se aprueba el Plan Nacional de Reduccion de
Emisiones de las Grandes Instalaciones de Combustion existentes (BOE nimero 24, del 28/01/08).

492 Ley 62/2003, de 30 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y del orden social (BOE numero 313, del 31/12/2003).

493 Ley 22/1988, de 28 de julio, de Costas (BOE nimero 181, de 29/07/88).

4% Ley 16/2002, de 1 de julio, de Prevencién y Control Integrados de la Contaminacion (BOE nimero 157, de 2/7/2002).
4% Real Decreto 1/2008, de 11 de enero, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Evaluacion de Impacto Ambiental de proyectos, (BOE numero 23,

del 26/1/2008).

4% Real Decreto 9/2005, de 14 de enero, por el que se establece la relacion de actividades potencialmente contaminantes del suelo y los criterios y estandares para

la declaracion de suelos contaminados (BOE n° 15, de 18 de enero de 2005).
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Toda la tramitacion de estas autorizaciones y registros se realiza desde las autoridades competentes en
suelo, residuos, agua, atmdsfera, inspeccion ambiental de las autoridades ambientales.

5.3.4. Agricultura y ganaderia

Las autoridades de agricultura tienen una serie de competencias que son complementarias de aquellas de
las autoridades sanitarias. Por ejemplo, las autoridades competentes en sanidad ambiental (autoridades sa-
nitarias) llevan a cabo el control y la vigilancia de los biocidas, mientras que las autoridades agricolas se en-
cargan de los productos fitosanitarios (Tabla 33). Se reparten también las competencias de control de la
cadena alimentaria en origen, mientras que las autoridades sanitarias controlan el producto en mercado.

Tabla 33. Distribucion de las competencias de agricultura y ganaderia en las CCAA

Competencias Detalle Reparto de competencias

A) Vigilancia, control y sancién | Control de los productos fitosanitarios Competencia de las autoridades con
competencia en “sanidad vegetal”

Control de residuos de plaguicidas en las cosechas | Competencia de las autoridades con
competencia en “sanidad vegetal”

Control de residuos de medicamentos veterinarios | Competencia en general de los servicios
en la produccion primaria (animales) de “sanidad animal”

A) Vigilancia, control y sancién

B Control de los productos fitosanitarios comercializados

El Real Decreto 2163/1994%47 especifica en su articulo 34 que “la inspeccién y el control oficial de la expe-
rimentaciéon, comercializacion y utilizacion de los productos fitosanitarios, asi como la sancién de las infrac-
ciones que se produzcan, corresponde a los 6rganos competentes de las comunidades auténomas”. Estos
organos competentes pertenecen generalmente a las autoridades agricolas. Asimismo, gestionan las auto-
rizaciones relativas a los productos fitosanitarios (autorizaciones vinculadas con ensayos y experiencias y
autorizacion para comercializar productos fitosanitarios). El control se centra principalmente en la verificacion
del etiquetado y envasado de los productos.

B Residuos de plaguicidas (fitosanitarios) en las cosechas
El control de plaguicidas en las cosechas se basa en la aplicacién de una amplia legislacion: Reglamento
(CE) 645/2000%8, Reglamento (CE) n° 178/20024°, Reglamento (CE) n°® 852/2004°%, Reglamento (CE) n°

497 Real Decreto 2163/1994, de 4 de noviembre, por el que se implanta el sistema armonizado comunitario de autorizacion para comercializar y
utilizar productos fitosanitarios (BOE numero 276, de 18/11/1994).

4% Reglamento (CE) 645/2000 de la Comisién, de 28 de marzo de 2000, por el que se establecen las disposiciones necesarias para la correcta
aplicacién de determinadas disposiciones del articulo 7 de la Directiva 86/362/CEE del Consejo y del articulo 4 de la Directiva 90/642/CEE del
Consejo, relativas, respectivamente, a las disposiciones sobre el control de los limites maximos de residuos de plaguicidas en los cereales y en
los productos de origen vegetal, incluidas las frutas y hortalizas.

499 Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los re-
quisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria.

00 Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenti-
cios.
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882/2004°°7, Reglamento (CE) n° 183/2005°%2, Reglamento (CE) n°® 396/2005°%%, Recomendacion de la
Comision de 18 de enero de 2006°%4, Reglamento (CE) n°® 178/2006°%, Real Decreto 1945/1983°%, Real
Decreto 280/1994°%7, Real Decreto 198/2000°%, Ley 43/2002°% y Real Decreto 290/2003°™.

Las comunidades autébnomas, a través de sus respectivas autoridades de agricultura, son responsables
de coordinarse con el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino para la planificacion de los
controles de residuos de plaguicidas en las cosechas y de asegurar su realizacién por los servicios de ins-
peccion.

El sistema de control, que se realiza tanto a través del control de la documentacion como de la toma de
muestras y su analisis, puede ser aleatorio o dirigido ante sospechas o infracciones precedentes. Se realiza
en el momento de la puesta en circulacion de los productos vegetales, en puntos tales como centrales
hortofruticolas, cooperativas, almacenes, etc., incluso en parcelas de produccién donde se confeccionan
y expiden directamente los productos vegetales hacia los puntos de consumo. La frecuencia de los con-
troles se realiza, en funciéon de los cultivos y de la produccién, segun las prioridades que han fijado cada
una de las CCAA.

Anualmente las autoridades competentes de las CCAA procesan los datos obtenidos durante el desarrollo
de las inspecciones, asi como las infracciones detectadas, y elaboran un Informe anual que envian a la
SG de Medios de Produccion Agricola del MARM.

B Control de residuos de medicamentos veterinarios en la producciéon primaria®"
El control de residuos de medicamentos veterinarios en animales se basa en la aplicacion de la siguiente
legislacion: Directiva 96/22/CE>" y su transposicion Real Decreto 2178/20045'3, Directiva 2003/74/CE>4,

0 Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacién del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.

02 Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de
higiene de los piensos.

°03 Reglamento (CE) n°® 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas
en alimentos y piensos de origen vegetal y animal, que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo y deroga las referidas directivas sobre LMR.

04 Recomendacion de la Comision de 18 de enero de 2006, relativa a un programa comunitario coordinado de control para 2006, destinado a
garantizar el respeto de los limites maximos de residuos de plaguicidas en los cereales y en determinados productos de origen vegetal, asi como
a los programas nacionales de control para 2007.

%5 Reglamento (CE) n° 178/2006 de la Comision, de 1 de febrero de 2006, por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 396/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo, con vistas a establecer el anexo | que incluye la lista de alimentos y piensos a los que se aplican contenidos maximos de
residuos de plaguicidas.

06 Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor y de la pro-
duccion agroalimentaria (BOE nimero 168, de 15/7/83).

07 Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se establecen los limites maximos de residuos de plaguicidas y su control en determinados
productos de origen vegetal, por el que se transponen las Directivas 76/895/CEE, de 23 de noviembre de 1976, 86/362/CEE del Consejo, de 24
de julio de 1986, y 90/642/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1990 (BOE niimero 58, de 9/3/1994).

%8 Real Decreto 198/2000, de 11 de febrero, por el que se modifica el Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se establecen los limites
méaximos de residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal, y se transpone la Directiva 97/41/CE, de 25 de
junio, que modifica a las antes mencionadas (BOE numero 39, de 15/2/2000).

09 Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal (BOE nimero 279, de 21/11/2002).

°10 Real Decreto 290/2003, de 7 de marzo, por el que se establecen los métodos de muestreo para el control de residuos de plaguicidas en los pro-
ductos de origen vegetal y animal, en transposicion de la Directiva 2002/63/CE, de 7 de marzo, por la que se modifica la Directiva 79/100/CEE,
sobre esta materia (BOE numero 58, de 8/3/2003).

51 http://Awww.mapa.es/ministerio/pags/cadena_alimentaria/34.pdf

>12 Directiva 96/22/CE, por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y sustancias B-agonistas en la cria
del ganado.

°13 Real Decreto 2178/2004, por el que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y B-agonistas de uso en la
cria del ganado.

>14 Directiva 2003/74/CE, que modifica la Directiva 96/22.
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Directiva 96/23/CE>">, Decision 98/179°', Decision 97/747/CE>", Decision 2002/657/CE>'8, Decisiéon
2003/181/CE>", Decision 2004/25/CE>?°, Reglamento (CEE) 2377/90°", Real Decreto 1749/1998%22,

Las autoridades agricolas de las CCAA tienen a nivel central autoridades competentes en sanidad animal.
En estos servicios centrales se encuentran las secciones o unidades operativas que se ocupan de todos los
temas relacionados con la ganaderia. A nivel periférico existen, con caracter general, las Direcciones Terri-
toriales, con un servicio de coordinacién de las oficinas comarcales agrarias (OCA) que gestiona todos los
servicios veterinarios periféricos. Brevemente, las funciones bajo la responsabilidad de los servicios de sanidad
animal son:

1. Desarrollo legislativo.

2. Coordinacion servicios periféricos.

3. Disefio y ejecucion del plan en el dambito de sus competencias.

4. Elaboracién de propuestas de incoaciéon de expedientes sancionadores.

El control de residuos de medicamentos veterinarios en animales puede ser documental, presencial, analitico
o de trazabilidad. Se puede realizar cualquier tipo de investigacién que sea pertinente (libro de registro de
tratamientos, autocontroles, controles documentales sobre entradas y salidas de animales, alimentos, asi
como de piensos y materias primas destinadas a la alimentacion animal, recetas de prescripcion de medi-
camentos veterinarios, etc.). Los puntos de control son: la explotacion y las fabricas de piensos.

5.3.5. Interior

Las competencias en interior (Tabla 34) son complementarias de las competencias en industria, especial-
mente en relacién con los accidentes graves, tal como se define en el Real Decreto 1254/99°%,

Tabla 34. Distribucion de competencias de interior en las CCAA

Competencias Detalle Reparto de competencias

A) Vigilancia, control y sancién Controlar la implantacién de nuevos establecimientos Autoridades con competencias
en proteccion civil

B) Formacion y asesoramiento Proporcionar informacion a la poblacion

C) Planificacion y coordinacion Elaborar e implantar los Planes de Emergencia Exterior Autoridades con competencias

en proteccion civil

51> Directiva 96/23/CE, relativa a las medidas de control aplicables respecto de determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus
productos.

>16 Decision 98/179, por la que se fijan las normas especificas relativas a la toma de muestras oficiales para el control de determinadas sustancias
y sus residuos en animales vivos y sus productos.

>17 Decision 97/747/CE, por la que se fijan los niveles y frecuencias de muestreo previstas en la Directiva 96/23 con vistas al control de determinadas
sustancias y sus residuos en determinados productos animales.

>18 Decision 2002/657/CE de la Comision, por la que se aplica la Directiva 96/23/CE en cuanto al funcionamiento de los métodos analiticos y la
interpretacién de resultados.

>1° Decision 2003/181/CE, por la que se modifica la Directiva 2002/657/CE en cuanto al establecimiento de limites minimos de funcionamiento
exigidos (MRPL) para determinados residuos en alimentos de origen animal.

520 Decision 2004/25/CE, por la que se modifica la Directiva 2002/657/CE en cuanto al establecimiento de limites minimos de funcionamiento exi-
gidos (MRPL) para determinados residuos en alimentos de origen animal.

21 Reglamento (CEE) 2377/90, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacién de limites maximos de residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal. Version consolidada de los anexos | a IV actualizada a octubre de 2005.

22 Real Decreto 1749/1998, por el que se establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales
vivos y sus productos (BOE numero 188, de 7/8/1998).

°23 Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas (BOE numero 172 de 20/7/1999).
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A) Vigilancia, control y sancién

La normativa Seveso obliga a las Administraciones autondmicas a adoptar una serie de medidas de orde-
nacion territorial. En concreto, deben controlar la implantacién de nuevos establecimientos, las modifica-
ciones en los establecimientos afectados y las obras nuevas (vias de comunicacion, zonas de viviendas, etc.)
gue se realicen en el ambito de un establecimiento, cuando por el emplazamiento elegido para estas obras
aumente el riesgo o las consecuencias de un accidente grave. Esta obligacién se gestiona en coordinacion
entre varias autoridades autondmicas. El propésito de estas medidas es prevenir el efecto dominé entre es-
tablecimientos, asi como limitar la construccion de infraestructuras y viviendas en zonas donde exista el
riesgo de un accidente grave que pudiera afectarlas. Con este fin, las politicas de asignacion de suelo de-
beran tener presente estos aspectos a la hora de la planificacion territorial, estableciendo distancias ade-
cuadas a las zonas habitadas, a los enclaves de valor ecoldgico, etc. Se establece la posibilidad de exigir un
dictamen técnico sobre los riesgos vinculados al establecimiento, con caracter previo a las decisiones de in-
dole urbanistica.

B) Formacion y asesoramiento

Otra de las obligaciones de las autoridades competentes de las CCAA es la de proporcionar a la poblacién
la informacion necesaria sobre los riesgos a los que estan expuestos y el comportamiento que deben adoptar
en caso de accidente grave que pudiera dar lugar a la activacion del Plan de Emergencia Exterior (PEE). Esta
obligacion de informar a la poblacién se ha visto reforzada en cada una de las modificaciones que ha ex-
perimentado la normativa Seveso, ya que constituye una evidente garantia para prevenir dafios a la misma.
La informacion se debe recibir con regularidad y de la forma més apropiada, dirigiéndose a las personas y
a todos los establecimientos abiertos al publico (hospitales, escuelas, etc.) que pudieran verse afectados
como consecuencia de un accidente grave. La informacién debe ser proporcionada por parte de las Admi-
nistraciones competentes, esto es, sin que haya mediado una solicitud para recibir la misma. Asimismo, el
informe de seguridad debe estar, de forma permanente, a disposicion de la ciudadania®®*. La informacién
se tiene que revisar cada tres afios y, en todo caso, siempre que se produzca una modificacién en un esta-
blecimiento o que aumente el riesgo de accidente grave.

C) Planificacién y coordinacion

Las autoridades con competencias en materia de proteccion civil de las CCAA son responsables de elaborar
e implantar los PEE. Asimismo, las Administraciones competentes tienen que prestar especial atenciéon a
los hipotéticos accidentes con posible efecto domind, debido a la ubicacién y proximidad de establecimien-
tos en los que estén presentes sustancias peligrosas, a través de los instrumentos de ordenacion territorial
y la imposicion de limitaciones a la radicacion de estos establecimientos. Los PEE constituyen el marco or-
ganico y funcional en el que se establecen las medidas de prevencién y de informacién, asi como la orga-
nizaciéon y los procedimientos de actuacién y coordinaciéon de los medios y recursos de la propia comunidad
autébnoma, de otras Administraciones publicas y de entidades publicas y privadas asignadas al plan. El ob-
jetivo es prevenir y, en su caso, mitigar las consecuencias de accidentes graves en establecimientos afectados
por la normativa Seveso sobre la poblacion, el medio ambiente y los bienes que puedan verse afectados.

24 Segun el “Articulo 13. Informacién a la poblacién relativa a las medidas de seguridad” del Real Decreto 1254/1999: La autoridad competente,
en cada caso, garantizara que el informe de seguridad esté a disposicion del publico
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5.3.6. Industria

Las autoridades en industria (Tabla 35) trabajan conjuntamente con las autoridades competentes en interior,
teniendo en cada caso una parte de las competencias por todo lo que concierne el Real Decreto 1254/99.
Dado que los accidentes graves pueden tener consecuencias sobre el medio ambiente y la salud, es impor-
tante también una colaboracién con las demas autoridades.

Tabla 35. Distribucion de las competencias de industria en las CCAA

Competencias Detalle Reparto de competencias
A) Vigilancia, control y sancién | Inspeccion y control de accidentes graves Autoridades con competencia en industria
Control del almacenamiento de productos quimicos

A) Vigilancia, control y sancion

M Vigilancia, control y sancion en relaciéon con accidentes graves
Segun el Real Decreto 1254/1999°%, las autoridades con competencias en industria de las comunidades auto-
némicas son las responsables de desarrollar las labores de inspeccion y control de las instalaciones en las que
puedan acaecer accidentes graves y, en su caso, de prohibir la explotacién o la entrada en servicio de un esta-
blecimiento. La finalidad de la inspeccién y el control es comprobar que la industria ha adoptado las medidas
necesarias para prevenir los accidentes graves y sus consecuencias, dentro y fuera del establecimiento, que la
informaciéon que ésta ha presentado refleja de manera veraz el estado de la seguridad del establecimiento y
gue ha informado y formado al personal sobre las medidas de proteccidon y actuacion en caso de accidente.
El sistema de inspeccion presenta, como minimo, los aspectos siguientes:
1. Inspeccion anual in situ de todos los establecimientos del umbral superior (segun cantidades establecidas
en el Anexo | del Real Decreto 1254/1999) y elaboraciéon de un informe posterior a esta inspeccién.
2. Seguimiento de cada inspeccion realizada.
3. Elaboracién de un informe anual con los resultados y circunstancias de las inspecciones realizadas, que
debera ser trasladado a las correspondientes comisiones autonémicas de Proteccion Civil.
Cuando de los informes de inspeccién se desprendan datos de interés para otras areas de actuacion administrativa,
en materia de riesgos para la salud humana, la seguridad y la salud laboral, la seguridad y la calidad industrial, la
ordenacion del territorio y el urbanismo, el medio ambiente y los puertos, los 6rganos competentes de las CCAA
remiten copia de tales informes a las respectivas autoridades competentes en las materias antes mencionadas.
Otra de las obligaciones de las autoridades competentes en industria es la de determinar los establecimientos y
grupos de establecimientos donde la probabilidad y las consecuencias de un accidente grave puedan verse in-
crementadas, debido a la ubicacion y proximidad entre dichos establecimientos y a la presencia de sustancias
peligrosas en los mismos. Es lo que se denomina efecto domind y para ello se basan en la informacién facilitada
por la industria, recogida principalmente en el informe de seguridad. Las autoridades competentes establecen
los protocolos de comunicacién para el intercambio de informacion relevante para actuar en prevision de este
efecto dominé entre los establecimientos determinados, asi como para que éstos tomen las medidas necesarias
para garantizar la cooperacion en la informacién a la poblacién y en el suministro de informacién a la autoridad
competente para la elaboracion de los PEE.

2> Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas (BOE nimero 172, de 20/7/1999).
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Es importante resaltar que los érganos competentes en industria de las CCAA pueden prohibir la explotacion
o la entrada en servicio de cualquier establecimiento o parte de éste (instalacion, zona de almacenamiento,
etc.) cuando las medidas adoptadas por el titular de la instalacion para la prevencion y la reduccion de los
accidentes graves se consideren insuficientes. Asimismo, podran prohibir la puesta en marcha, o explotacion,
de un establecimiento cuando no se hubiera presentado en el plazo previsto la documentacion requerida
(notificacion, informe de seguridad, etc.).

B Control del almacenamiento de productos quimicos

Las autoridades competentes de las CCAA (generalmente en industria) controlan las instalaciones que alma-
cenan productos quimicos y, en su caso, sancionan cuando no se cumplen los requisitos del Real Decreto
379/2001%%.

5.3.7. Consumo

En la Tabla 36 se indica la distribucion de las competencias en consumo. Uno de los derechos sustanciales
de los consumidores, entre otros, es el referido al derecho a la salud y la seguridad, segun dispone el articulo
11 del texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios®?’. En relaciéon
con los productos quimicos especifica que “los productos quimicos y todos los articulos que en su compo-
sicion lleven sustancias clasificadas como peligrosas deberan ir envasados con las debidas garantias de se-
guridad y llevar de forma visible las oportunas indicaciones que adviertan el riesgo de su manipulacion”.

Tabla 36. Distribucion de las competencias de consumo en las CCAA

Competencias Detalle Reparto de competencias
Vigilancia, control y sancién Red de Alerta sobre Las autoridades con competencia en seguridad
Productos Inseguros de productos pertenecen a distintas autoridades

autonémicas (sanitarias, economia y hacienda,
interior..., segin las CCAA)

B Vigilancia, control y sancion

En relacion con la seguridad de los productos se ha desarrollado la siguiente legislacion: Directiva 2001/95/CE>28
y, a nivel nacional, el Real Decreto 1801/2003°%°, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los produc-
tos.

Una de las principales herramientas de las que disponen las autoridades con competencia en consumo para
prevenir los riesgos quimicos es la Red Europea de Alerta sobre Productos Inseguros. Esta red tiene como
punto focal en Espafa al Instituto Nacional del Consumo (INC) que, asimismo, tiene puntos de contacto en
todas las CCAA. La Red de Alerta se pone en marcha cuando un Estado miembro decide adoptar medidas
a fin de impedir, restringir o acompafar de condiciones especificas la comercializacion o la utilizaciéon de
un producto debido al riesgo que presenta. En el ambito nacional, con el fin de organizar este intercambio
de informacion, las notificaciones de productos inseguros se agrupan dependiendo de su origen y del riesgo
que los mismos puedan generar.

526 Real Decreto 379/2001, de 6 de abiril, por el que se aprueba el Reglamento de almacenamiento de productos quimicos y sus instrucciones téc-
nicas complementarias (BOE nimero 112, de 10/5/2001).

2’ Real Decreto legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Con-
sumidores y Usuarios y otras leyes complementarias (BOE numero 287, del 30/11/2007).

528 Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de los productos.

2% Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos (BOE numero 9, del 10/1/2004).
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5.3.8. Situacion en las comunidades autonomas
5.3.8.1. Consideraciones previas

Las entrevistas realizadas han mostrado importantes diferencias en el funcionamiento, las prioridades, el
grado de cumplimiento y las iniciativas que promueven las CCAA (i.e., coordinacion, elaboracion de estra-
tegias, sistema de control, informacién publica o asesoramiento).

Una primera observacion, que se comparte por la mayoria de los entrevistados, es que las CCAA se pueden
distribuir en distintos “grupos”, especialmente en relacion con los nuevos retos que plantea la normativa
(i.e., REACH). La mayoria de los entrevistados sefialan a Andalucia (especialmente en el tema de la sanidad
ambiental) y Catalufia como las dos comunidades autbnomas que mas destacan en la gestiéon y control del
riesgo de las sustancias quimicas. Otras comunidades autbnomas, como el Pais Vasco o la Comunidad Va-
lenciana, destacan también en temas de informacion al ciudadano y salud laboral. De forma general existe
una correlacion clara entre la presencia de empresas del sector quimico en la comunidad autébnoma vy el
grado de desarrollo de las actividades vinculadas. En laTabla 37 se detalla la importancia del sector quimico
por comunidad auténoma:

Tabla 37: Distribucion de las empresas del sector quimico por CA. Aio 2007

CA Quimica Caucho y plasticos Total
Andalucia 533 517 1.050
Aragon 148 180 328
Asturias 54 52 106
Baleares 47 33 80
Canarias 84 67 151
Cantabria 45 47 92
Castilla-La Mancha 190 188 378
Castillay Ledn 151 185 336
Catalufia 1.254 1.599 2.853
Comunidad Valenciana 609 1.147 1.756
Extremadura 59 58 117
Galicia 161 213 374
La Rioja 39 74 113
Madrid 591 626 1.217
Murcia 209 207 416
Navarra 63 123 186
Pais Vasco 208 532 740
Ceuta y Melilla 2 0 2
Total 4.447 5.848 10.295

Fuente: Directorio Central de Empresas del INE — Instituto Nacional de Estadistica.
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Con un tercio de las empresas quimicas, Catalufia se implica mas que otras CCAA con menor peso del sector

guimico.

En resumen se distinguen tres grupos:

1. Aquellas que destacan por sus avances e iniciativas transversales.

2. Aquellas que destacan en alguno de los ambitos de la gestion (i.e., coordinacion, elaboracion de estrategias,
sistemas de control, informacion publica o asesoramiento).

3. El conjunto de las demas CCAA.

Una segunda observacion, compartida por la mayoria de los entrevistados, es que las Consejerias con compe-

tencia en salud publica suelen ser sefaladas como la autoridad que lidera, o podria liderar, los nuevos retos que

se plantean. Se explica por distintas razones:

1. Las autoridades con competencias en salud publica tienen un nimero importante de competencias en relacion
con la gestion y el control del riesgo de las sustancias quimicas.

2. Coordinan la red de alerta SIRIPQ, especifica sobre productos quimicos.

3. Intervienen con otras autoridades competentes, dado el caracter transversal de la salud: autoridades compe-
tentes en agricultura o ganaderia para los plaguicidas y el control de la cadena alimentaria, en industria e in-
terior para las emergencias, en medio ambiente en relacion con REACH.

4. Poseen una amplia experiencia adquirida en gestiéon de productos quimicos y cuentan con recursos formados
(redes de inspectores).

5. Lideran o participan en la mayoria de los grupos de coordinacion que existen en las CCAA.

6. Se benefician de la fuerte coordinacién con el Ministerio de Sanidad y Politica Social, gracias a un intercambio
de informaciéon adecuado a través de las Ponencias de Sanidad Ambiental.

En consecuencia, las autoridades sanitarias se ven como un actor central con una capacidad de liderazgo para

los retos futuros. Con la aplicacion del Reglamento REACH es posible que las autoridades con competencia en

medio ambiente tengan que asumir mas competencias y protagonismo en el futuro.

Una tercera observacion es que la gestion y el control de las sustancias quimicas se encuentran actualmente en

un momento clave. Durante las entrevistas se hablaba de un “pre” y de un “pos” REACH: se distingue la legis-

lacion anterior a REACH, que en principio ya se esta aplicando en las comunidades autbnomas, y la nueva le-
gislacion con sus consiguientes nuevas competencias asociadas®®. Actualmente existe un anteproyecto de ley?"
por el que se establece el régimen sancionador previsto en el Reglamento REACH. En este anteproyecto se
define la coordinacién entre los Ministerios de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino y el Ministerio de Sa-
nidad y Politica Social, asi como las competencias de las CCAA. En la actualidad, y en relacién con sus obliga-
ciones derivadas del Reglamento REACH, en la mayoria de los casos las CCAA no se han anticipado mucho'y
por el momento se han realizado principalmente algunas actividades formativas, asi como un cuestionario sobre
el prerregistro. Sin embargo, algunas CCAA, como Catalufia, han realizado ya un importante trabajo de prepa-
racion en vista a la aplicacién del Reglamento REACH. En general se ha procedido a la formacién y asesoramiento
de los empresarios en mayor o menor medida. A pesar del nimero limitado de iniciativas al respecto, muchos
entrevistados sefalan la puesta en marcha del Reglamento REACH como un posible trampolin hacia una mejor
gestion del riesgo quimico en las comunidades auténomas. El Reglamento REACH implica un trabajo importante

y requiere mejorar la coordinacion, lo que se puede aprovechar no soélo para la aplicacion del Reglamento REACH,

sino también para mejorar la gestion del riesgo de las sustancias quimicas de forma general (i.e., en relacion

con emergencias, salud laboral, etc.).

530 Competencias relacionadas con las sanciones que se definen en el articulo 5 (de a hasta z) del anteproyecto de ley.
>31 Anteproyecto de ley por la que se establece el régimen sancionador previsto en el Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH).
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5.3.8.2. Recursos humanos y econémicos

istas
jccoal

Los recursos humanos disponibles para la gestion y el control de las sustancias quimicas, segun las respuestas
de los entrevistados, aparecen en la Tabla 38:

Tabla 38. Recursos humanos en las CCAA en relacion con la gestion y el control del riesgo de las sustancias

quimicas
Recursos propios Personal Asistencias
Central Servicios Inspectores | contratado | técnicas
territoriales
Autoridades Comunidad de Madrid  Subdireccion de
competentes Seguridad Quimica NE Si No
en sanidad Castilla'y Ledn Agencia de Proteccion
de la Salud 1 9 100 Si No
Catalufa Departamento de
Salud NE No No
Aragon Servicio de Salud
Alimentaria y
Ambiental NE NE NE
Andalucia Seccion de Seguridad
Quimica 6 8a12 120 No No
Pais Vasco Departamento de
Sanidad y Consumo NE NE NE NE
C.Valenciana Direccién General de
Salud Publica 50 No No
Autoridades Murcia DG de Planificacion,
competentes Evaluacién y Control
en medio ambiente Ambiental 1 No Si
Comunidad de Madrid  Area de Calidad
Atmosférica NE NE NE NE
Catalufa Departamento de
Medio Ambiente y
Vivienda NE No No
Autoridades Catalufia Departamento de
competentes Agricultura,
en agricultura/ Alimentacién y
ganaderia Accion Rural NE NE Si
Autoridades Catalufa Departamento de
competentes Innovacion,
en industria Universidades y
Empresa 2 No Si
Autoridades Catalufia Departamento de
competentes Interior, Relaciones
en interior Institucionales y
Participacion NE No NE
Autoridades Cataluia Agencia Catalana de
competentes Consumo*
en economia 190 No No
Autoridades con Aragén Instituto Aragonés de
competencia en Seguridad y Salud
salud laboral Laboral NE NE NE
Catalufia Departamento de
Trabajo NE NE NE NE NE

* Organismo auténomo de la Generalitat de Cataluiia adherido al Departamento de Economia y Finanzas.

NE: No especificado.

Fuente: Entrevistas realizadas en las CCAA
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Como se puede ver en la Tabla 38, en la mayoria de los casos no se han obtenido cifras sobre los recursos
humanos disponibles. La dificultad para obtener datos al respecto se explica por el hecho de que en la ma-
yoria de los casos, los recursos humanos, especialmente los inspectores, se dedican de forma parcial a la
gestion y al control del riesgo de las sustancias quimicas, ya que tienen, ademas, otras obligaciones. Resulta
dificil definir un porcentaje de dedicacion, y aunque se definiera, no seria preciso.
Los resultados obtenidos durante las entrevistas no permiten evaluar los recursos econdmicos disponibles
en las CCAA. De los 16 entrevistados, se ha indicado el presupuesto en sélo cuatro casos. Ademas, las
cifras no hacen referencia a recursos especificos de la gestion y del control de las sustancias quimicas, sino
gue corresponden al presupuesto del conjunto del departamento, lo que no aporta una informacién util
para el presente estudio. La dispersion de los recursos humanos, técnicos y econémicos en un gran nimero
de departamentos impide tener una visién de conjunto.

Por lo tanto, para valorar la adecuacién de los recursos econémicos y humanos a la carga de trabajo hay

que basarse en los comentarios de los propios entrevistados, ya que no se obtienen facilmente datos al res-

pecto. Una observacién comun es que el nUmero de sustancias quimicas es tan grande que es imposible
llevar a cabo un control exhaustivo, incluso aunque se dedicasen muchos mas recursos, por lo que la prio-
rizacion se hace imprescindible. Pero de esa observaciéon se pueden distinguir tres tipos de comentarios:

» Los entrevistados de las comunidades autbnomas que tienen un sector quimico muy desarrollado suelen
sefalar falta de recursos o exceso de trabajo. Esta situacion se refleja especialmente en las autoridades
sanitarias que gestionan el sistema de alertas (SIRIPQ). Cada alerta genera un volumen importante de
trabajo, debido al niumero de empresas que hay que gestionar en cada caso de alerta.

» En las comunidades auténomas con un sector quimico menos desarrollado los entrevistados consideran
los recursos adecuados a la carga de trabajo. Sin embargo, todos los entrevistados recuerdan que la
puesta en marcha del Reglamento REACH implicara mas trabajo, por lo que habra que asignar mas re-
cursos, lo que no se ha hecho ni esta previsto actualmente en la mayoria de los casos.

» Los entrevistados procedentes de Administraciones ambientales consideran, en general, que la dotacion
de recursos humanos propios es muy insuficiente, como ha demostrado el colapso que ha generado el
proceso de otorgamiento de AAI. Por otra parte, los funcionarios ambientales capacitados y habilitados
para controlar e inspeccionar los aspectos de riesgo quimico son sélo los que se encuentran en los servicios
centrales. El personal ambiental que se encuentra a “pie de calle” son los agentes de proteccion de la
naturaleza, que no disponen de la formacion suficiente sobre riesgo quimico para realizar labores de con-
trol e inspeccién complejas.

B Asistencias técnicas

En general, una gran parte del trabajo se realiza mediante contrataciones externas de personal, de asisten-
cias técnicas y mediante ECA. Asi, autoridades autonémicas, como las de medio ambiente (en relacién con
informes de AAI, muestras de vertidos, emisiones, etc.) e industria (en relacién con la inspecciéon de esta-
blecimientos “Seveso”), recurren a menudo a contrataciones exteriores o asistencias técnicas para las labores
de inspeccion y otras tareas especificas. La percepcion del personal de las Administraciones ambientales
respecto a estas subcontrataciones es, en general, negativa, ya que aunque en principio pueden descargar
parte del trabajo, al tener ellos al final la responsabilidad de otorgar las autorizaciones y realizar las inspec-
ciones, la subcontratacién introduce un nuevo factor de complejidad que hace mas dificil la coordinacién
y la unificacién de criterios.
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Una excepcion la constituyen las autoridades competentes en salud publica, ya que disponen de redes im-
portantes y formadas de inspectores, por lo que no necesitan asistencias técnicas, tal como aparece segun
las respuestas en la tabla.

5.3.8.3. Distribucion de competencias

Las percepciones sobre la claridad de la distribucién de las competencias varian mucho segun las CCAA. La
Tabla 39 resume las respuestas de los entrevistados a la pregunta del cuestionario “; Establece el marco ju-

ridico una divisién suficientemente clara de las competencias?”

Tabla 39. Percepcion sobre la distribucion de competencias en las CCAA

Autoridades CCAA Division Claridad del marco juridico

Autoridades competentes Comunidad de Madrid  Subseccion de Seguridad Quimica No

en sanidad Castilla'y Leon Agencia de Proteccion de la Salud Si
Cataluna Departamento de Salud No
Aragon Servicio de Salud Alimentaria y Ambiental Si
Andalucia Seccion de Seguridad Quimica No
Pais Vasco Departamento de Sanidad y Consumo No
Comunidad Valenciana  Direccién General de Salud Publica No

Autoridades competentes Cataluia Departamento de Medio Ambiente y Vivienda No*

en medio ambiente Comunidad de Madrid ~ Area de Calidad Atmosférica NE
Murcia DG de Planificacion, Evaluacion y Control No

Ambiental

Autoridades competentes Catalufia Departamento de Agricultura, Alimentacion y No

en agricultura/ganaderia Accién Rural

Autoridades competentes Cataluna Departamento de Innovacion, Universidades y Si

en industria Empresa

Autoridades competentes Catalufa Departamento de Interior, Relaciones Si

en interior Institucionales y Participacion

Autoridades competentes Catalufia Agencia Catalana de Consumo (organismo Si

en economia auténomo de la Generalitat de Catalufia adherido

al Departamento de Economia y Finanzas)
Autoridades competente en Aragon Instituto Aragonés de Seguridad y Salud Laboral Si
salud laboral Catalufa Departamento de Trabajo Si

* En relacion Unicamente con REACH que se esta aclarando.
Fuente: Entrevistas realizadas en las CCAA.

El reparto de las competencias entre Ministerios y comunidades auténomas es claro. Se conocen con pre-
cision cudles son las competencias transferidas. Sin embargo, los problemas de reparto de competencias
aparecen entre autoridades autondmicas. Una vez transferida una competencia no queda siempre claro
qué autoridad (ambientales, sanitarias, agricolas...) la tiene que asumir. Posibles explicaciones a la percep-
cion de una falta de claridad en el reparto de las competencias son:

» Falta de claridad en la redaccion de la legislacion

Se ha senalado una falta de claridad debida a la propia redaccién de la legislacion. Por ejemplo, el proyecto
de ley por el que se establece el régimen sancionador previsto en el Reglamento 1907/2006°3? (REACH),
define las competencias de la siguiente manera: “corresponderan a los érganos competentes de las comu-

532 Anteproyecto de ley por la que se establece el régimen sancionador previsto en el reglamento (ce) n°® 1907/2006 del parlamento europeo y del
consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos
(REACH).
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nidades auténomas las funciones de vigilancia, inspeccion y control del correcto cumplimiento de cuanto
se establece en el Reglamento en sus respectivos territorios, asi como el desarrollo normativo y el ejercicio
de la potestad sancionadora”. Por lo tanto, “la division de competencias es genérica”, tal como se comen-
taba durante las entrevistas, “no se precisan los aspectos concretos que debe vigilar cada organismo”. Ya
gue las competencias han sido transferidas, el ejercicio de precisarlas se debe de realizar en el seno de las
comunidades autébnomas a través de normativas propias. Sin embargo, no se hace siempre, o se hace con
retraso, por lo que suele existir una falta de claridad.

» Limites imprecisos de las competencias entre algunas autoridades

Tal como se ve en la Tabla 39, la falta de claridad competencial aparece principalmente para las autoridades sa-

nitarias, agricolas y medioambientales. Seguin los entrevistados, esta falta de claridad se explica sobre todo porque

los limites entre las competencias de unas y otras autoridades son poco claras. Se indican varios ejemplos:

1. En el control de residuos de la cadena alimentaria, las autoridades agricolas se responsabilizan del control
de los alimentos en origen y las autoridades sanitarias a partir de su entrada en el mercado. Pero en mu-
chos casos estos limites son imprecisos.

2. Los aspectos vinculados con la calidad recaen en las autoridades agricolas, los relacionados con la salud
en las autoridades sanitarias. Sin embargo, de nuevo el margen de interpretacion es amplio, sobre todo
cuando no se ha desarrollado una normativa autonémica.

3. La normativa sobre control de emisiones de COV exime a los talleres de pintura de automavil de realizar
control de emisiones si demuestran que los productos que utilizan tienen bajas emisiones de COV. La
autoridad ambiental es la encargada del control de las emisiones, pero no se ha establecido quién es la
autoridad encargada de controlar la composicion de los productos.

» Generacion de nueva legislacion

La generacion de legislacion evoluciona rapidamente. Se esta permanentemente en un proceso de adap-

tacion a las nuevas leyes. Este aspecto se verifica especialmente ahora con la puesta en aplicacién del nuevo

Reglamento REACH. Como consecuencia, el proceso de reparto de competencias es continuo. En estas

etapas de cambio suele haber vacios competenciales.

» Otras explicaciones

La ausencia de normativa en algunos casos (por ejemplo, sobre calidad del aire interior de edificios de uso

publico) o la concurrencia de normativas diferentes (por ejemplo, en el caso de los fertilizantes en los que

concurren normativas diferentes de etiquetado, transporte y normativa de seguridad junto con normativas
del sector agricola) se han apuntado también como una explicacion a la percepcion de una falta de claridad
en el reparto de las competencias.

5.3.8.4. Coordinacion

En la mayoria de las CCAA, la coordinacién entre autoridades competentes se realiza de manera informal
en funcion de las necesidades. Sin embargo, en algunas CCAA se han formalizado comités de coordinacion
entre varias autoridades sobre un tema concreto (lista no exhaustiva):

» Plaguicidas (i.e., en Catalufia, Andalucia, Comunidad Valenciana, Aragon).

» Emergencias (i.e., en Catalufa).

» REACH (i.e., Cataluna, Pais Vasco).
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Sin embargo, tal como se ha sefialado, en la mayor parte de las CCAA sigue faltando coordinacion, lo que
plantea varios tipos de problemas. Algunos de estos problemas son:

» La revision parcial de las fichas de datos de seguridad

Las fichas de datos de seguridad, puestas a disposicion de los usuarios de productos quimicos, disponen de
informacién ambiental y sanitaria. Por lo tanto, requieren de la coordinaciéon entre autoridades competentes
(especialmente a la hora de su revisién y autorizaciéon por el Ministerio) para que esta informacién sea ade-
cuada. Se ha sefialado que esta informacion no es siempre correcta.

» Una falta de homogeneidad en las conclusiones de las inspecciones

La falta de coordinacién entre autoridades competentes en relacion con las diferentes inspecciones a realizar
da lugar a una falta de homogeneidad en las conclusiones de las inspecciones. La subcontratacién a asis-
tencias técnicas (ej. informes de las AAl) y ECA dificulta aln mas esta colaboracion. Seguin comentarios
provenientes de los entrevistados, un establecimiento que comercializa productos quimicos con diferentes
usos, tales como productos fitosanitarios y biocidas, se vera inspeccionado tanto por las autoridades agri-
colas como sanitarias. En las inspecciones que se realizan por las dos autoridades, hay una parte comun
(control del edificio, condiciones de almacenamiento...) y una parte especifica. Se dan casos en los que las
conclusiones de las inspecciones son distintas (para la parte comun) para un mismo establecimiento.

» Falta de aprovechamiento de otras experiencias

Existe un nUmero importante de iniciativas en las comunidades autbnomas que se pierden o no se difunden
lo suficiente. Por ejemplo, la puesta en marcha de un nuevo plan (i.e., Plan de Sanidad Ambiental de la
Junta de Andalucia), de una nueva estrategia (Estrategia Integrada para la Aplicacion del REACH en Cata-
lufa), de manuales y guias, de planes de formacion, etc.

» Dificultad en relacionar las causas de las enfermedades con las sustancias quimicas

Una mejor coordinaciéon entre los servicios de sanidad ambiental y los registros de enfermedades facilitaria
las asociaciones causa-efecto en relacion con los efectos adversos de ciertas sustancias.

» Duplicidades en los sistemas de alertas

En algunas ocasiones, los sistemas de alertas pueden solaparse. Existe un sistema rapido de informacion
sobre productos quimicos (SIRIPQ) y otro de alertas alimentarias (SCIRI), y se da la circunstancia de que, en
ocasiones, alertas relacionadas con un mismo producto son transmitidas por los dos sistemas.
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Estudio de caso: La coordinacion en la Generalitat de Cataluia

Un ejemplo que ha parecido relevante, en materia de coordinacion, es el de Catalufia, que ha desarrollado mecanismos de

coordinacion entre autoridades competentes en los tres ambitos siguientes: Reglamento REACH, productos fitosanitarios y

emergencias, lo que ha dado lugar al primer plan de aplicacion de REACH y al primer plan de emergencia exterior especifico

del sector quimico.

» Comision interdepartamental para la Coordinacion de la Aplicacion en Cataluiia del Reglamento REACH

La aplicacion del Reglamento REACH genera un trabajo importante y requiere la coordinacion de las autoridades competentes.

En Cataluia se esta realizando por medio de una Comision interdepartamental®*?, que se enmarca dentro del plan de actua-

ciones impulsado por el Gobierno de la Generalitat, con el fin de facilitar la aplicacion de esta normativa comunitaria. Esta

comision esta copresidida por el Departamento de Innovacion, Universidades y Empresa y por el Departamento de Medio

Ambiente y Vivienda. A raiz de esta comisién se ha formado un grupo de trabajo que retine a un representante de cada uno

de los departamentos representados en la misma, es decir los departamentos de Agricultura, Alimentacién y Accién Rural,

Interior, Relaciones Institucionales y Participacion, Innovacién, Universidades y Empresa, Trabajo, Medio Ambiente y Vivienda

y la Agencia Catalana de Consumo. El grupo de trabajo ha realizado distintas tareas, entre otras definir las nuevas compe-

tencias que se tendran que repartir a raiz de la puesta en aplicacion del Reglamento REACH, y ha elaborado una estrategia

integrada sobre la aplicacion del mismo. Las siguientes fases de trabajo consistiran en proponer una legislacién organizativa

donde se detallaran especificamente las tareas de cada uno de los departamentos. Este grupo de trabajo no sélo permite

preparar la aplicacion del Reglamento REACH, sino que favorece también el conocimiento mutuo entre los principales actores

implicados de la gestion y del control del riesgo de las sustancias quimicas, lo que puede beneficiar al conjunto del sector y

dinamizarlo.

» Comision de Proteccion Civil

La Comision de Proteccion Civil de Catalufia®3, actualmente compuesta por representantes del Departamento de Interior,

Relaciones Institucionales y Participacion, del Departamento de Politica Territorial y Obras Publicas, del Departamento de

Salud y del Departamento de Agricultura, Alimentacion y Accion Rural”, refuerza la coordinacion y el intercambio de infor-

macion entre autoridades competentes en materia de accidentes graves.

» Comision interdepartamental en materia de productos fitosanitarios

Cataluiia tiene una Comision interdepartamental en materia de Plaguicidas y Biocidas>*> desde 2004. Es un 6rgano de pla-

nificacion y coordinacion para las actuaciones que la Administracion de la Generalitat de Catalufa realice en esta materia.

La comision queda adscrita al departamento competente en materia de agricultura y ganaderia. Esta constituida por repre-

sentantes de los departamentos de Salud, Trabajo, Medio Ambiente y Vivienda, Agricultura, Alimentacién y Accién, Industria,

la Agencia Catalana del Agua y el departamento competente en materia de coordinacién interdepartamental. Corresponden

a esta comision las siguientes funciones:

— Proponer la normativa y coordinar las actuaciones en materia de fabricacion, comercializacion y uso de los plaguicidas y
de los biocidas.

— Coordinar las actuaciones relacionadas con el Registro oficial de establecimientos y servicios plaguicidas y con el Registro
oficial de establecimientos y servicios biocidas.

— Planificar y coordinar los planes de vigilancia de residuos de plaguicidas y biocidas en productos agrarios y en el medio
ambiente.

— Planificar y coordinar la realizacion de cursos y pruebas de capacitacion para la entrega de los carnés de aplicadores de
plaguicidas.

— Proponer la realizacion de estudios sobre la incidencia de los plaguicidas y de los biocidas en la salud pblica, salud laboral,
medio ambiente y produccién agroalimentaria.

— Coordinar las medidas encaminadas a garantizar la correcta gestion de los envases de productos fitosanitarios.

En general, la coordinaciéon en la mayoria de las comunidades autbnomas es informal, salvo para el tema de
accidentes graves. La formalizacién de comités en varios ambitos de la gestién del riesgo quimico en algunas
comunidades auténomas, como en Catalufia, permite generar una mejora de la coordinacion entre autoridades
competentes y un dinamismo con nuevas iniciativas en este ambito. En general se reconoce la necesidad de
una mejora de la coordinacion en las CCAA. El Plan Andaluz de Sanidad Ambiental, por ejemplo, se fija el si-
guiente objetivo: “Reforzar la coordinacion de la Administracion sanitaria con otros organismos de la Adminis-
tracion autonémica y estatal, en especial los competentes en medio ambiente, agricultura y salud laboral, al

>33 Seguin acuerdo de Gobierno que se hizo publico el 10 de julio de 2007.

>34 Decreto 152/1987, de 9 de abril, por el que se crea la Comisién de Proteccion Civil de Catalufia (DOGC numero 841, del 20/05/1987).

3> Decreto 447/2004, de 30 de noviembre, por el que se crea la Comision interdepartamental en materia de Plaguicidas y biocidas (DOGC nimero
4273, del 02/12/2004).
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objeto de hacer mas efectivo el control administrativo sobre el cumplimiento de la legislacion aplicable a los
productos quimicos”. En algunos casos se ha comentado la necesidad de tener un centro especializado sobre
gestion y control de sustancias quimicas en cada comunidad auténoma con el fin de mejorar la coordinacion.
Algunos entrevistados han sugerido seguir el ejemplo de las Estrategias sobre Cambio Climatico, cuya ela-
boracién y ejecucion se estan realizando conjunta y coordinadamente por parte de varios departamentos
de las CCAA.

5.3.8.5. Estrategias y planes

Para establecer adecuadamente las estrategias, programas o planes se tienen que definir de forma precisa
los riesgos, se debe tener un diagnoéstico de la situacion del riesgo quimico, que permita establecer objetivos,
prioridades y lineas de actuacion.

Cada CA establece sus propias prioridades, y dentro de cada CA, cada departamento establece a su vez
prioridades propias. Por ejemplo, en materia sanitaria, la definicién de prioridades es mas clara por todo lo
que concierne al control de residuos en la cadena alimentaria (autoridades con competencias en higiene o
seguridad alimentaria) que para la vigilancia, inspecciéon y control de productos quimicos (competencias
generalmente atribuidas a los servicios de sanidad ambiental).

Ninguna CA cuenta con un diagnostico general de la situacion del riesgo quimico que integre los diferentes
campos de actuacion (salud laboral, salud publica, medio ambiente, agricultura, etc.). Tampoco existen
diagnosticos sectoriales del riesgo quimico.

En general, las estrategias y planes existentes se han elaborado para cumplir Planes Nacionales, por ejemplo
el Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria, o por obligacion legal taxativa (Planes de emergencia),
en muy pocos casos se elaboran por iniciativa propia.

Estudio de caso: Plan Andaluz de Salud Ambiental 2008-2012

El Plan Andaluz de Salud Ambiental 2008-2012 de Andalucia®® es el primer Plan de Salud Ambiental vigente en Espafa. Se
ha publicado antes que el Plan Nacional de Salud y Medio Ambiente de ambito estatal. Se estructura en diez areas tematicas
prioritarias, entre las que se encuentra el area de seguridad quimica. El objetivo del plan es “mejorar el control de los riesgos
sanitarios asociados a los productos quimicos”. Para ello, este area se divide en cinco acciones.
Accion 1: Mejorar el conocimiento sobre las condiciones de la comercializacion de los productos quimicos y de su control.
Accion 2: Reforzar el control y la vigilancia de las empresas que fabrican, comercializan o aplican biocidas y plaguicidas fi-
tosanitarios.

Accion 3: Adoptar medidas de prevencion y control para asegurar la adecuada aplicacién de los reglamentos REACH y GHS.
Accion 4: Mejorar los sistemas de intervencion y vigilancia del impacto de los productos quimicos en la salud.
Accion 5: Fomentar el uso limitado y racional de los productos quimicos.

Fuente: Plan Andaluz de Salud Ambiental 2008-2012

Las subacciones parten del analisis concreto de la situacion en Andalucia. Algunas subacciones podrian ser comunes a todas
las CCAA, como “Incrementar la vigilancia y el control sobre la calidad y gestion de las fichas de datos de seguridad a lo
largo de la cadena de distribucion de los productos” y otras se han desarrollado especificamente para Andalucia, tal como
potenciar la Red Autondmica de Inspeccidn, Vigilancia y Control de Productos Quimicos (RAIVCPQ) como sistema de inter-
cambio rapido de informacion, estableciendo en 2009 un protocolo de gestion. En el plan se definen también las prioridades
y una serie de indicadores en relacion con la seguridad quimica con el fin de poder evaluarlo. Este plan es pionero en Espafia
y puede servir de ejemplo para desarrollar mas planes de sanidad ambiental en las demas CCAA.

36 http://www.osman.es/contenido/varios/PlanSaludAmbiental_Prot.pdf
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El establecimiento de prioridades de actuacion se centra, en general, en las inspecciones. Los criterios de
priorizacion utilizados son, principalmente, la peligrosidad de las sustancias o la antigliedad de las instala-
ciones. Ultimamente se esta empezando a trabajar en la sistematizacion para la definicion de prioridades,
por ejemplo, en los planes de inspeccién en sanidad ambiental. Asi, el Servicio de Sanidad Ambiental y Epi-
demiologia de la Comunidad de Madrid ha definido un sistema de clasificacion de las empresas sistemati-
zado (con un numero de puntos por empresa) en funcion del riesgo que tienen las actividades de estas
empresas para la salud.

Unicamente en el campo de la salud laboral las actuaciones y prioridades se fijan dentro de comisiones tripar-
titas integradas por representantes de las CCAA, de los sindicatos y de organizaciones empresariales. En Ara-
gon, por ejemplo, se fijan las acciones y prioridades en el seno del Consejo Aragonés de Seguridad y Salud
Laboral®’, que incluye al consejero (presidente) que ostente las competencias en materia de Trabajo y dieciocho
vocales: seis en representacion de la comunidad auténoma, seis en representacion de los sindicatos mas re-
presentativos y seis en representacion de las organizaciones empresariales de mayor representacion.

Estudio de caso: Estrategia integrada para la aplicacion de REACH 2007-2011: el caso de Cataluiia

La estrategia sobre la aplicacion de REACH es innovadora, ya que es la primera en Espaia. Se divide en cuatro ejes y dieciséis
planes de actuacion (que se reparten entre seis ambitos de actuacion horizontales). Se ha realizado conjuntamente entre
varios departamentos de la Generalitat de Catalufa.

El PRIMER EJE es “Ayudar a las empresas a adaptarse al Reglamento REACH".

Planes de actuacion Actuaciones

Realizar campafias de difusion y sensibilizacion dirigidas ~ Organizar jornadas de difusion del Reglamento REACH

a las empresas y a los principales actores implicados adaptadas a las diferentes fases de su calendario de
sobre el Reglamento REACH, su contenido, los retos aplicacion. Crear y difundir material divulgativo y guias
que plantea y las obligaciones y responsabilidades que del Reglamento REACH dirigido a las empresas y a los
implica en cada una de las fases de aplicacion. profesionales.

Crear y potenciar servicios de informacion adelantados 1. Mantener actualizada la informacion del Reglamento

sobre el Reglamento REACH para facilitar REACH.
su cumplimiento por parte de las empresas. 2. Hacer accesibles a las empresas las guias de la ECHA.
3. Incorporar servicios de pregunta y respuesta y de calculo de
costes.

4. En los sistemas de informacion creados ha de aparecer un
listado actualizado de consultorias especializadas, y de cali-
dad contrastada en el Reglamento REACH.

5. En los sistemas de informacion creados ha de aparecer un
listado actualizado de laboratorios acreditados para llevar a
término los analisis requeridos por el Reglamento REACH.

6. Coordinarse con los sistemas de informacion estatales y

europeos.
Facilitar a las empresas el desempefio del Informar y difundir la metodologia GHS de etiquetado a las
Globally Harmonized System (GHS), metodologia de empresas.

etiquetado y clasificacion de substancias sustancias.

>3’ Decreto 336/2001, de 18 de diciembre, del Gobierno de Aragdn, de creacion del Instituto Aragonés de Seguridad y Salud Laboral y de regulacion
del Consejo Aragonés de Seguridad y Salud Laboral, BOA nimero 153 del 28/12/2001.
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Generar y promover acciones de formacion para asegurar
que todos los agentes involucrados en la implantacion
del Reglamento REACH en Catalufna tengan la formacion
de calidad adaptada a cada etapa de implantacién para
llevarla a término con la anticipacién adecuada.

istas

Impulsar cursos de calidad contrastada sobre REACH, IUCLID,
GHS, fichas de seguridad (FDS) y toxicologia adaptada al
Reglamento REACH a las empresas, de acuerdo con las
necesidades de calendario del Reglamento REACH.

Promover que los planes de estudio de las carreras cientifico-
técnicas incorporen formacién en el ambito de la seguridad.

Desplegar acciones de promocion orientadas
especialmente a los fabricantes de sustancias y
preparados producidos entre 1-100 y 100-1.000 t/afio,
en las que el coste de registro tiene una incidencia mas
elevada. Priorizar especialmente las pymes catalanas.

Promover y facilitar la participacion en los foros de intercambio
de informacion (FIIS) y consorcios. Dar herramientas (QSAR, etc.)
que faciliten el registro.

Desplegar acciones de promocion y poner en marcha
incentivos econdmicos orientados especialmente a

los fabricantes de sustancias y preparados. Hace falta
priorizar las pymes catalanas y los fabricantes de

entre 100y 1.000 t/afio, en que el coste de registro tiene
una incidencia mas elevada.

Establecer incentivos econdmicos a la contratacion de asesorias/
consultorias externas para diagnosticos de impacto,
participacion en el Foro de Intercambio de Informacioén,
tramitacion del prerregistro y registro de sustancias para el
cumplimiento del Reglamento REACH.

EI SEGUNDO EJE es “Potenciar una infraestructura catalana de servicios avanzados para la adaptacion al Reglamento REACH

eficiente y competitiva”.
Planes de actuacion

Ampliar el nimero de laboratorios acreditados capaces
de hacer todos los ensayos que el Reglamento REACH
requiere, con el objetivo de asegurar un niimero minimo
para cada tipo de ensayo, de forma que el precio

sea competitivo.

Actuaciones

Promover la mejora de la competitividad de los laboratorios
de ensayo catalanes para captar la demanda de las empresas
catalanas y acceder a ganar cuotas del mercado internacional.
Promover la cooperacion entre los laboratorios de ensayo para
crear una oferta potente y capaz de cubrir todos los analisis
que se requieren para registrar una sustancia.

Potenciar los servicios de consultoria especializados en
el Reglamento REACH y facilitar su acceso a las
empresas catalanas.

Promover la mejora de la competitividad de los servicios de
consultoria catalanes para captar la demanda de las empresas
catalanas y acceder a ganar cuota de mercado internacional.
Promover la cooperacion entre los servicios de consultoria
para crear una oferta potente y capaz de cubrir todas las areas
que calan para la implantacion del Reglamento REACH.

Potenciar los servicios de ensayo por calculo
computacional y la metodologia QSAR para series
homologadas de sustancias quimicas en el
establecimiento de los parametros de toxicidad.

Acercar estos servicios a las empresas que ademas suponen
un ahorro de costes de adaptacion al Reglamento REACH.
Crear y mantener un directorio de empresas que facilite estos
servicios en Catalufa.

El TERCER EJE es “Mejorar la competitividad de la industria catalana en el proceso de adaptacion al Reglamento REACH".

Planes de actuacion

Promover la modernizacion de los procesos productivos
de las empresas, y también el incremento de su
productividad y competitividad.

Actuaciones

Establecer lineas de incentivos econdmicos para las empresas,
prioritariamente pymes, que aprovechen su adaptacion al
Reglamento REACH para modernizar su aparato productivo y
para hacer proyectos de blsqueda e innovacion tecnoldgica,
de forma que aumenten su productividad y competitividad.

Crear condiciones para que, con la aplicacion del
Reglamento REACH y la desaparicion de determinadas
sustancias, no pierda competitividad la industria catalana.

Creacion de programas especificos de 1+D+i que apoyen a la
empresa hacia la sustitucion de sustancias o la modificacion
de procesos que se puedan derivar del uso de sustancias
sujetas a autorizacion, restriccion o sustitucion.
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El CUARTO EJE es “Asegurar la conformidad de los productos que se comercializan en Catalufia con el Reglamento REACH".

Planes de actuacion

Realizar acciones de difusion e informacién dirigidas
a los usuarios y a los agentes del final de la cadena de
comercializacion para asegurar la conformidad de los
productos con el Reglamento REACH.

Actuaciones

Realizar campanas informativas al publico en general sobre el
etiquetado de sustancias y articulos. Realizar acciones de
difusion y sensibilizacion dirigidas a los trabajadores de las
empresas que utilicen sustancias y preparados quimicos
incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento REACH.
Realizar acciones de difusion y sensibilizacion dirigidas a los
distribuidores minoristas y establecimientos que comercialicen
sustancias y preparados quimicos.

Asegurar la formacion de los profesionales y técnicos
competentes de la Administracién Piblica en los
diferentes ambitos transversales de afectacion

del REACH.

Asegurar la preparacion de técnicos capacitados para ejercer
la supervision y el control del cumplimiento del REACH en
Cataluha. Promover acciones de formacion dentro de la
Administracién Pablica sobre REACH, IUCLID, GHS, FDS y
toxicologia adaptada al Reglamento REACH.

Controlar el cumplimiento del Reglamento REACH
tanto con respecto a las empresas fabricantes
como las importadoras y los productos que se
comercialicen en Catalufia.

Definir e identificar los aspectos nuevos en relacion con la
normativa anterior sobre sustancias quimicas, que hara falta
controlar con la aplicacion del Reglamento REACH. Garantizar
que las sustancias y los preparados quimicos que se prohiban
se dejan de utilizar y se gestionan los excedentes.

Asegurar al maximo nivel posible la homogeneidad en
las actuaciones de control del Reglamento REACH
en las diferentes comunidades auténomas.

Participar en los foros de coordinacion de las Administraciones
autondémicas con objeto de preservar la equidad territorial de
la actuacién administrativa a todo el Estado.

Potenciar la coordinacion administrativa a todos

los niveles para asegurar con rigor un control aduanero
en todo el Estado. Controlar y exigir los documentos
que pida la UE. Hace falta un anteproyecto de ley por
el cual se establezca el régimen sancionador previsto
en el Reglamento CE ndm. 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y los preparados quimicos

(REACH); crear un canal de comunicacion rapida en caso

de llegada de sustancias que no cumplan aquello que
establece el Reglamento REACH en colaboracion
con las empresas.

Establecer los mecanismos de informacion con las autoridades
aduaneras para potenciar actuaciones de control aduanero
para las sustancias, los preparados y los articulos que llegan a
puertos y aeropuertos provenientes de paises que no
pertenecen a la UE. Establecer los mecanismos de informacion
con las autoridades aduaneras para potenciar actuaciones de
control aduanero para las sustancias y los articulos que llegan
por carretera desde Francia o Portugal.

Fuente: Estrategia integrada para la aplicacion de REACH 2007/2011

Los 16 planes de actuaciones se reparten entre seis ambitos de actuacion horizontal:

1. Acciones de difusion e informacion.
Acciones de formacion.

@) Pl 25 L9 [

Acciones de vigilancia de mercado.

Acciones de promocion e incentivos publicos a las empresas.
Acciones hacia los laboratorios de ensayo y servicios de consultoria.
Acciones hacia los centros de blsqueda y de desarrollo tecnoldgico.

En los anexos 2 y 3 del plan se definen los departamentos implicados para cada una de las acciones y los compromisos pre-
supuestarios de cada uno de los departamentos. Esta estrategia es pionera y puede servir de base para desarrollar estrategias

similares en otras CCAA.

238



Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
B DISTRIBUCION DE LAS COMPETENCIAS EN ESPARA &

Estudio de caso: Plan de Emergencia Exterior de Cataluia

Segun el articulo 132 del Estatuto de Catalufa®®, corresponde a la Generalitat la competencia exclusiva en materia de pro-
teccion civil, que incluye, en todo caso, la regulacion, la planificacion y la ejecucion de medidas relativas a emergencias y se-
guridad civil, y también la direccion y la coordinacion de los servicios de proteccion civil sin perjuicio de las facultades de los
gobiernos locales en esta materia, respetando lo que establezca el Estado en el ejercicio de sus competencias en materia de
seguridad publica.

En relacion con el riesgo quimico se ha elaborado un Plan de Emergencia Exterior del Sector Quimico de Catalufia®*® (PLA-
SEQCAT*®) que define los principios aplicables para las industrias quimicas en caso de riesgo y esta pensado para hacer
frente a las emergencias por accidentes graves en este sector. En este plan se establece el esquema de coordinacién de las
autoridades, organismos y servicios llamados a intervenir, los recursos humanos y materiales necesarios para su aplicacion y
las medidas de proteccion mas idoneas.

Hasta la actualidad, todos los planes de emergencia exterior por accidentes graves con sustancias peligrosas que se habian
elaborado en Catalufia se centraban en una empresa o bien en poligonos industriales en un territorio concreto. En cambio,
el PLASEQCAT, por primera vez, es un plan especial de emergencia exterior que abarca industrias del ambito territorial de
toda Catalufia. Por otro lado, incluye no sélo las instalaciones afectadas por el Real Decreto 1254/19995, sino también otros
tipos de instalaciones consideradas de riesgo a las que, por prevencion, se les da, en la medida de lo posible, el mismo tra-
tamiento. EI PLASEQCAT se ha aprobado por el Gobierno de la Generalitat, con el informe previo de la Comision de Proteccion
Civil de Cataluiia, y ha sido homologado por la Comision Nacional de Proteccion Civil.

38 http://www.gencat.cat/generalitat/cas/estatut/index.htm

539 http://www.gencat.cat/interior/emergencies/plans/quimic/arees/docs/PLASEQCAT. pdf

40 Acuerdo GOV/17/2007, de 6 de febrero, por el que se aprueba el Plan Especial de Emergencia Exterior del Sector Quimico de Catalufa
(PLASEQCAT).

%41 Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de control para los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas (BOE nimero 172, del 20/7/1999).
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Estudio de caso: Programas de seguridad quimica de la Junta de Andalucia

El programa de seguridad quimica 2008 de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia es el documento de referencia
en materia de seguridad quimica en Andalucia. Ademas de presentar el estado de la situacion, define las actividades que se
van a llevar a cabo en 2008 y 2009, fijando los objetivos, las prioridades y los métodos de evaluacién. Es un programa am-
bicioso que abarca distintas areas de trabajo con objetivos especificos:

Area de trabajo Objetivos Herramientas a disposicion de los inspectores
Protocolo de Inspeccién de Sustancias y Preparados
Quimicos. Cuestionario 1 (Q-1): Informacion sobre
la empresa; Cuestionario 2 (Q-2): Producto
inspeccionado. Protocolo de Envasado de
Sustancias y Preparados.

Composicion del Preparado.

Base de datos de Seguridad Quimica.

Vigilancia y control de
productos quimicos en
establecimientos y empresas.

Tres empresas por distrito
sanitario y cinco productos
como minimo en cada empresa.

REACH Tres jornadas de formacion sobre Carta modelo que se remitira a las 8 DPs en junio

REACH destinadas a técnicos de
salud ambiental. Identificar las
empresas de los grupos 1y 2 en

de 2008 con la informacion a transmitir a las
empresas de ambos grupos.
Base de datos Excel de empresas por provincia que

cada distrito sanitario. han participado en anteriores programas anuales de

inspeccion.

Protocolo de limitacién a la comercializacion y uso:
seguimiento de Creosotas. Protocolo de limitacion a
la comercializacion y uso: seguimiento de cementos.
BBDD de Seguimiento de creosotas (Excel).

BBDD de Seguimiento de cementos (Excel).

Identificacion, censo, informacion
de las empresas afectadas por la
Orden PRE 2666/2002>*? y la
Orden PRE/1954/2004°%.

Restricciones de fabricacion,
comercializacion y uso de
determinadas sustancias y
preparados peligrosos.

Cada distrito sanitario debe Ficha resumen de proyectos locales.
llevar a cabo anualmente al

menos un proyecto local.

Proyectos locales.

Listados de biocidas afectados por la nueva
normativa en esta materia en la pagina web de la
Consejeria de Salud. BBDD de seguimiento de
biocidas cancelados (Excel).

Vigilancia y control de biocidas.  Vigilar el cumplimiento de lo
establecido en la Decision
2007/565/CE: se definen los
plazos de las actuaciones de los
inspectores respeto de esta

decision.

Participacion en la Red Cleen. Desarrollo del proyecto Ponencias de sanidad ambiental.

Eurobiocidas.

Fuente: Programa de seguridad quimica, Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.

Caben resaltar varios aspectos interesantes que se han incluido en el programa de seguridad quimica de Andalucia: el de-
sarrollo de herramientas propias de gestion como la Red Autondmica de Inspeccion, Vigilancia y Control de Productos Quimicos
(RAIVCPQs), la participacion activa en los proyectos europeos (red CLEAN), el fomento de la toma de iniciativas locales por
parte de los inspectores (proyectos locales), el desarrollo de varios instrumentos de apoyo a la labor de inspeccion (cuestio-
narios, bases de datos, fichas...) y una clara definicion de las prioridades de accion.

42 Orden PRE 2666/2002, sobre creosotas, de 25 de octubre (BOE 261, 31/10/2002).
>4 Orden PRE/1954/2004, sobre cementos, de 22 de junio (BOE 152, 24/06/2004).
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5.3.8.6. Control de las sustancias quimicas

Las autoridades autonémicas deben dedicar recursos humanos y econémicos para llevar a cabo el control
en su ambito territorial con el fin de comprobar la buena aplicaciéon de la legislacion y, en su caso, sancionar.
Los cuerpos de inspectores o de técnicos habilitados de las autoridades autonémicas, junto a las asistencias
técnicas subcontratadas, llevan a cabo el trabajo de inspeccion y control.

Dentro de los servicios de Sanidad Ambiental, las autoridades sanitarias desarrollan la inspeccién, vigilancia
y control de los productos quimicos peligrosos comercializados y, de forma paralela, los inspectores de los
servicios de Higiene (o salud o seguridad) Alimentaria desarrollan actividades de control de la cadena ali-
mentaria (en colaboracién con las autoridades de agricultura para los alimentos en origen). Para ello, las
autoridades sanitarias autonémicas disponen de recursos a nivel central y provincial. Las provincias se dividen
en distritos sanitarios, donde se encuentran asignados los inspectores.

Las autoridades competentes en agricultura disponen también de inspectores que llevan a cabo el control
de la cadena alimentaria para los alimentos en origen, piensos y forrajes y las fabricas de productos fitosa-
nitarios (control del formulado).

Las autoridades laborales disponen del cuerpo de inspectores de la Inspeccion del Trabajo y Seguridad Social
y los técnicos habilitados de las comunidades auténomas que han desarrollado esta figura. Ambos participan
en las labores de control en las CCAA.

Las autoridades ambientales no disponen de inspectores ambientales, la inspeccién la realizan los funcio-
narios de los departamentos, aunque en la mayoria de las CCAA se recurre a asistencias técnicas.

El principal problema resefado en relacién con el control es la formacion de los inspectores, ya que, debido
a la gran cantidad de legislacion que se publica, resulta dificil mantener actualizados los conocimientos de
los inspectores.

Otro aspecto importante y en debate es el del estatus de los inspectores. Algunas autoridades disponen de
un cuerpo oficial propio de inspectores, tales como las autoridades en trabajo (Inspeccién de Trabajo) o las
autoridades en hacienda. Otras, como las autoridades ambientales, trabajan con técnicos habilitados que
no forman parte de un cuerpo oficial de inspectores. Ademas de la autoridad mayor que confiere el tener
un cuerpo oficial de inspectores, facilita y agiliza los tramites.
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Estudio de caso: El Sistema de Vigilancia y Control Oficial de Sanidad Ambiental en Andalucia

El Sistema de Vigilancia y Control Oficial de Sanidad Ambiental en Andalucia es uno de los pioneros en Espaiia. Se estructura

de la siguiente manera:

Figura 17: Estructura del control

Seccion de Seguridad Quimica de la
Junta de Andalucia

|

Departamento de Sanidad
Ambiental de la provincia 1

Provincias2a7... Departamento de Sanidad

Ambiental de la provincia 8

l

Distritos sanitarios 1

Distritos sanitarios...

Distrito sanitario 33

Existen tres niveles de organizacion, cada uno de los cuales cuenta con recursos propios, tal como se ve en la siguiente

tabla:

Nivel central provincial distritos
Numero 1 8 33
Recursos humanos 6 8a12 Alrededor de 120

En Andalucia, el control de productos quimicos lleva realizandose desde 1999, por lo que es el mas antiguo dentro de los
programas de sanidad ambiental. Se beneficia de:

Experiencia

La larga experiencia del propio personal permite desarrollar un alto grado de eficiencia
en el control.

Formacion de los inspectores

Se ha procedido a una formacion gradual por niveles desde el principio (1999),
empezando por los coordinadores de las provincias, luego por los responsables de los
distritos y Ultimamente por los inspectores a partir de 2004.

Para la nueva legislacion (Reglamento REACH...) se esta siguiendo una estrategia de
formacion de formadores, siguiendo los distintos niveles: los coordinadores provinciales se
encargan de formar a los coordinadores de distritos que forman a los inspectores.

Material de divulgacion

Se disponen de dos publicaciones especificas redactadas desde la Consejeria de Sanidad
sobre productos quimicos a disposicion de los inspectores para facilitar la labor de
inspeccion: la “Guia basica de etiquetado y fichas de datos de seguridad” y “Productos
quimicos: Peligrosidad y control del riesgo sanitario”. Ademas, el programa de seguridad
quimica aporta herramientas para facilitar la evaluacion.

Implicacion de los inspectores
e innovacion

Uno de los objetivos del programa de seguridad quimica es la implicacion de los
inspectores en la propuesta de iniciativas propias para la gestién en sus territorios, lo
que permite también una mayor adaptacion de las acciones a los territorios.

Intercambio de informacion

Se ha puesto en marcha un sistema de comunicado directo entre los inspectores y la
seccion de seguridad quimica de la Consejeria de Sanidad en el cual se envian todas las
preguntas que vienen de las provincias y se dan todas las respuestas a los inspectores.

Ampliacion del sistema de
alerta nacional

Para mejorar el sistema de control se ha creado el RAIVCPQ, que coordina a nivel
andaluz las actuaciones de inspeccion, vigilancia y control de productos quimicos y esta
integrado en la Red Nacional (SIRIPQ).

Sistematizacion del control

Actualmente se esta poniendo en marcha un sistema para que los inspectores introduz-
can directamente los datos de sus inspecciones en una red interna utilizando los ficheros
de procedimientos utilizados en Andalucia y facilitados en el programa de seguridad
quimica. Esta prevista su entrada en funcionamiento para el 2011.

El conjunto de medidas adoptadas ha permitido mejorar el control de los productos quimicos comercializados.
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Estudio de caso: Programas de Inspeccion Ambiental de la Comunidad de Madrid

El Programa de Inspeccion Ambiental 2009 de la Consejeria de Medio Ambiente, Vivienda y Ordenacion del Territorio de
Madrid fija los siguientes retos:

1. Asignar los recursos disponibles mediante un sistema de gestion de las prioridades.

2. Reorientar la actividad hacia el enfoque preventivo.

3. Incrementar la carga de inspecciones programadas.

4. Fomentar las actuaciones de seguimiento ambiental.

Ademas de presentar los resultados de los afos anteriores, fija las actuaciones para el afio 2009, que se recapitulan en cinco
subprogramas:

1. Seguimiento de productores y gestores de residuos.

Seguimiento de sectores empresariales.

Autorizaciones administrativas de prevencion.

Seguimiento y control atmosférico.

Analiticas ambientales.

e

Para cada subprograma se fijan campafias o toma de muestras segun el caso. En total se programan 1.322 expedientes. Para
cada campania se definen el ambito geografico, la duracién, la periodicidad, el nimero de actividades y el reparto, quedando
fijados los objetivos que se pretenden alcanzar.

5.3.8.7. Informacién publica

Las paginas web se han convertido en una de las principales vias de informacion publica de las Administra-
ciones. La Tabla 40 recoge las Administraciones autonémicas que disponen de una secciéon “especifica”
sobre sustancias o riesgo quimico en sus paginas web.

Son pocas las autoridades autonémicas que publican informaciéon en sus web sobre sustancias quimicas de
forma transversal y/o completa. En la mayoria de los casos existe informacion parcial, datos generales, al-
guna publicacién o programas de formacion.

B Autoridades sanitarias

Las web que mas informacién aportan, son las de las autoridades sanitarias de Andalucia y de Catalufa.
En el caso de Andalucia se presenta de manera detallada la legislacion relacionada con sustancias quimicas.
En el caso de la Generalitat de Catalufia se detallan los peligros de las sustancias quimicas para la cadena
alimenticia (seccion de seguridad alimentaria) y se da informacion sobre sanidad ambiental (agua, biocidas,
ROEBS...). Rara vez se dan a conocer los planes y programas sanitarios que se desarrollan especificamente
sobre sustancias quimicas. Una excepcion la constituye la Comunidad Valenciana, que si cuelga sus pro-
gramas de seguridad quimica en su pagina web>*.

%44 http://www.sp.san.gva.es/programas2.jsp
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Tabla 40. Existencia de seccion sobre riesgo quimico en paginas web de las Administraciones autonémicas

Comunidad auténoma/Organo de Gobierno Autoridades  Autoridades  Autoridades Autoridades Otras
sanitarias laborales en medio en proteccion  autoridades
ambiente y/o civil
agricultura®*
Junta de Andalucia Si>46 No># No Si>48
Gobierno de Aragén No># No>® No>! No Si>%2
Gobierno de Canarias No>>3 No No>>* No>>
Gobierno de Cantabria No No No No
Junta de Castilla y Ledn No>%® No®> No>8 No
Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha ~ No No No No
Generalitat de Catalufia Si*>? No Si°60 Si’e! Si*62
Comunidad de Madrid Si*63 No No No
Comunidad Foral de Navarra Si>e4 No>% Si66
Comunidad Valenciana Si¢7 No>¢® No Si°6?
Junta de Extremadura No No No No
Junta de Galicia No37 No No No
Gobierno de La Rioja No>"! No No No
Gobierno Vasco No No Sie72 Sie73
Principado de Asturias No No No No
Region de Murcia Siv74 No No>” No°’®

% Las paginas WEB suelen tener informacién sobre contaminacion de agua, suelos, atmdsfera, residuos peligrosos, pero no tratan de forma global y es-

pecifica la cuestién de las sustancias quimicas.

>4 http://www.juntadeandalucia.es/salud/servicios/contenidos/webquimicos/

47 S6lo publicaciones.

8 http://www.juntadeandalucia.es/gobernacion/opencms/portal/SubdireccionEmergencias/ProteccionCivil/ContenidosEspecificos/PlanesEmergencia/
2.3.2.2-RIESGO_QUIMICO?entrada=tematica&tematica=68

>4 Se pueden descargar documentos en relacion con biocidas y hay una amplia informacion sobre temas de agua de consumo:
http://portal.aragon.es/portal/page/portal/SALUDPUBLICA/S_AMBIEN

0 http://portal.aragon.es/portal/page/portal/ISSLA : publicaciones sobre amianto y plaguicidas.

1 http://portal.aragon.es/portal/page/portal/MEDIOAMBIENTE/CALIDAD_AMBIENTAL : viene informacién sobre calidad ambiental.

52 http://portal.aragon.es/portal/page/portal/SEGURIDAD_IND/SUSTANCIASPELIGROSAS : Industria, Comercio y Turismo.

%3 http://www?2.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/organica.jsp?idCarpeta=17df8cd0-a9a4-11dd-b574-dd4e320f085c¢ : informacién sobre agua de

consumo y calidad del aire.

%4 http://www.gobcan.es/agricultura/temas/agricultura/informacionfito/informacionfitosanitaria/index.htm: temas vinculados con fitosanitarios.
% http://www.gobcan.es/dgse/temas/planes.html : se mencionan, pero no se da mas informacion.
5% http://www.salud.jcyl.es/sanidad/cm/ciudadanos/tk Content?idContent=266&locale=es_ES&textOnly=false: informacion general sobre sanidad ambiental.
7 http://www.jcyl.es/web/jcyl/Gobierno/es/Plantilla100DetalleFeed/1246464876027/Publicacion/1218522150940/Redaccion : Publicacién especifica.

%8 http://www.jcyl.es/web/jcyl/MedioAmbiente/es/Plantilla66y33_100/1246988903885/_/_/_ : informacién trasversal.

59 Sobre seguridad alimentaria: http://www.gencat.cat/salut/acsa/Du12/html/es/dir1624/index.html y
http:/Avww.gencat.cat/salut/depsalut/html/es/dir90/index.html
0 Departamento de medio ambiente y Vivienda: http://mediambient.gencat.cat/cat/empreses/substancies_preparats_quimics.jsp?ComponentlD=1-

439758SourcePagelD=6768#1"

61 http://Awww.gencat.cat/interior/femergencies/plans/quimic/index.htm
62 Departamento de innovacion, Universidad y Empresa: http:/inforeach.gencat.cat
%63 http://www.madrid.org/cs/Satellite?cid=1160560386360&language=es&pageid=115632982996 1 &pagename=PortalSalud % 2FPTSA_Generico_

FA%2FPTSA_pintarGenerico&rendermode=preview&vest=1156329829961

%64 http://www.cfnavarra.es/insl/

%65 Apartado sobre contaminantes: http://www.navarra.es/home_es/Temas/Medio+Ambiente/Calidad+del+aire/Informacion/Contaminantes/
%6 http://www.navarra.es/home_es/Temas/Seguridad/Consejos+de+seguridad/Accidentes+quimicos/Accidentes+en+industrias+quimicas.htm
67 http://www.sp.san.gva.es/Dgsp\Web/ (ir a programas/ “quimica” y “contaminantes”)
%8 S6lo se encuentran publicaciones sobre los valores limites de los agentes quimicos.
%69 http://mww. 112cv.com/112cv/marco.jsp?p1=informacion_ciudadano/riesgos/riesgos_quim.htm
579 Aunque procura informacién y vinculos sobre REACH y Biocidas: http://iwww.sergas.es/MostrarContidos_N2_T01.aspx?IdPaxina=50173

71 Aunque se da una breve descripcién de REACH: http:/Awww.riojasalud.es/seguridad-alimentaria-sanidad-ambiental-y-consumo/sanidad-ambiental.
572 http://www.ihobe.es/Pags/AP/AP_Paginas/Index.asp?cod=4F500289-5F69-4CCA-ADB6-ADED38FE024F&Reg=905720CB-B7C1-4190-8C4D-

567D751293E1

573 http://www.interior.ejgv.euskadi.net/r42-456/es/contenidos/informacion/arrisku_kimikoa/es_quimico/hasiera.html
574 http://www.murciasalud.es/pagina.php?id=165185&idsec=2656
575 Aunque viene informacion sobre vigilancia ambiental:

http://www.carm.es/neweb2/servlet/integra.servlets. ControlPublico?lDCONTENIDO=1175&IDTIPO=140&RASTRO=c80$m
76 Aunque se incorporan los planes de emergencia exterior: http:/Avww.112rm.com/dgpc/planes/planes-quimicos.html

244


http://www.112rm.com/dgpc/planes/planes-quimicos.html
http://www.carm.es/neweb2/servlet/integra.servlets.ControlPublico?IDCONTENIDO=1175&IDTIPO=140&RASTRO=c80$m
http://www.murciasalud.es/pagina.php?id=165185&idsec=2656
http://www.interior.ejgv.euskadi.net/r42-456/es/contenidos/informacion/arrisku_kimikoa/es_quimico/hasiera.html
http://www.ihobe.es/Pags/AP/AP_Paginas/Index.asp?cod=4F500289-5F69-4CCA-ADB6-ADED38FE024F&Reg=905720CB-B7C1-4190-8C4D-567D751293E1
http://www.ihobe.es/Pags/AP/AP_Paginas/Index.asp?cod=4F500289-5F69-4CCA-ADB6-ADED38FE024F&Reg=905720CB-B7C1-4190-8C4D-567D751293E1
http://www.riojasalud.es/seguridad-alimentaria-sanidad-ambiental-y-consumo/sanidad-ambiental
http://www.sergas.es/MostrarContidos_N2_T01.aspx?IdPaxina=50173
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B Autoridades ambientales

La Ley 27/2006>"7 garantiza el acceso publico a la informaciéon medioambiental, no confidencial, a disposi-
cion de las Administraciones Publicas; sin embargo, al igual que en el caso de otras autoridades, la infor-
macién que se encuentra varia mucho segun las CCAA. No se suele encontrar una informacion especifica
y trasversal sobre la gestiéon y el control del riesgo de las sustancias quimicas. Sin embargo, todas las CCAA
presentan informacion sobre las actuaciones que llevan en los distintos compartimentos ambientales. Al-
gunas CCAA presentan una amplia informacién en sus paginas web, tal como en los casos de Catalufia, el
Pais Vasco (a través del IHOBE>”®) y Navarra (Centro de Recursos Ambientales de Navarra>’®).

No se ha encontrado mucha informacién en la web de las autoridades laborales sobre la gestion y el control
del riesgo de las sustancias quimicas.

B Informacion sobre accidentes graves

El Real Decreto 1254/1999°% establece la obligacion de las autoridades competentes de informar a la po-
blacion afectada sobre las medidas de seguridad que deben tomarse y sobre el comportamiento que debe
adoptarse en caso de accidente.

Todas las paginas web de las autoridades autonémicas competentes proporcionan alguna informacion re-
lacionada con la normativa de accidentes graves, pero la atencion que se le presta al tema difiere mucho
segun el territorio al que nos refiramos. Por ejemplo, sobre las obligaciones principales que se derivan de
la normativa Seveso, son muy pocas las que abordan en profundidad esta cuestion. Cabe destacar el de-
sarrollo que hace el Gobierno de Aragon®®', en el area de Seguridad Industrial del Departamento de Indus-
tria, Comercio y Turismo. En la misma se abordan las principales implicaciones de la normativa Seveso,
detallando las inspecciones periddicas a las que se deben someter los establecimientos. Se proporcionan
también los formularios e impresos a cumplimentar por los titulares de los establecimientos afectados y
una serie de guifas explicativas sobre los principales tramites a desarrollar. Facilita, asimismo, un listado de
los organismos de control acreditados en materia de accidentes graves y enlaces a documentos legislativos
en vigor, de ambito estatal y autonémico, relativos a accidentes graves por la presencia de sustancias peli-
grosas. Asimismo, es también resefiable el tratamiento dado por la Generalitat de Catalufa, a través de su
Oficina de Gestién Empresarial®®?, donde se facilita amplia informaciéon sobre las implicaciones de la nor-
mativa y los tramites a realizar por los titulares de las instalaciones afectadas, proporcionando la posibilidad
de descargar la documentacién a cumplimentar.

En lo que respecta a la informacion sobre los riesgos derivados de accidentes graves, una gran mayoria de
las CCAA proporciona informacién muy genérica al respecto. Destaca el tratamiento que le da la Generalitat
de Cataluna®®? al riesgo quimico, refiriéndose a aspectos tales como principales sustancias implicadas y sus
riesgos, sefales de alarma en caso de emergencia o el comportamiento a adoptar por la poblaciéon. También
es destacable la herramienta sobre fichas de intervencion ante accidentes con sustancias peligrosas®®* que
proporcionan el Gobierno vasco y la informacién sobre comportamiento a adoptar en caso de accidente

77 Ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de acceso a la informacién, de participacion publica y de acceso a la justicia en
materia de medio ambiente (incorpora las Directivas 2003/4/CE y 2003/35/CE). (BOE numero 171, de 19/07/06).

578 www.ihobe.net

57 http://www.crana.org/

°80 Real Decreto 1254/1999, de 16 de julio, por el que se aprueban medidas de control para los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas.

81 http://portal.aragon.es/portal/page/portal/SEGURIDAD_IND/SUSTANCIASPELIGROSAS

82 http://www.gencat.net/oge/tramits/accidents/index.html

%83 http://www.gencat.cat/interior/emergencies/plans/quimic/index.htm

84 http://www.interior.ejgv.euskadi.net/r42-440/es/contenidos/informacion/arrisku_kimikoa/es_quimico/hasiera.html
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quimico (Plan de Comunicacion sobre Riesgo Quimico). Por su parte, la Xunta de Galicia proporciona una
serie de fichas toxicoldgicas de las sustancias incluidas en la normativa Seveso. La practica totalidad de las
CCAA recoge los consejos basicos sobre comportamiento a adoptar por la poblacién en caso de accidente
grave, aunque sin desarrollar estos aspectos con detenimiento.

En lo que respecta a la informacién sobre establecimientos afectados y los planes de emergencia finalizados,
son varias las CCAA que proporcionan alguna informacién al respecto, pero con desigual grado de detalle
y actualizacién de contenidos. EI Gobierno vasco proporciona un mapa interactivo®® donde se puede ac-
ceder a fichas técnicas sobre las empresas afectadas y donde vienen detalladas las sustancias, los tipos de
riesgos e informacion especifica para la poblacién. Asturias recoge un listado de aquellas instalaciones que
cuentan con su plan de emergencia exterior finalizado>®, con la posibilidad de acceder al contenido de los
mismos. Igualmente, Aragdn también recoge un listado®®” con algunos de los establecimientos que cuentan
con plan de emergencia exterior, pudiendo accederse a alguno de ellos, aunque no a su totalidad. La Co-
munidad Valenciana proporciona un mapa®®® con un listado de establecimientos que cuentan con estos
planes aprobados, sin posibilidad de acceder a su contenido. Murcia, por su parte, proporciona acceso al
Plan de Emergencia Exterior del Sector Quimico®®. Catalufia da acceso al Plan de Emergencia Exterior del
Sector Quimico (PLASEQCAT>®). Por su parte, Canarias recoge un listado®' con establecimientos que cuen-
tan con un Plan de Emergencia Exterior homologado, pero sin posibilidad de acceder a su contenido. Sin
embargo, no hay disponible informacién completa y actualizada sobre establecimientos afectados (umbral
inferior y superior) o sobre las inspecciones y revisiones en los mismos, asi como sobre los simulacros reali-
zados con la poblacion respecto de aquellos establecimientos en los cuales rige esta obligacion.

5.3.8.8. Asesoramiento y formacion

Todas las CCAA organizan cursos de formacion en algin dmbito de la gestién del riesgo quimico (sea en
relacién con seguridad y salud en el trabajo, productos quimicos comercializados, legislacién...) dirigidos
principalmente a inspectores, dada la necesidad de formacién continua que requieren y a empresas.
Sélo algunas comunidades publican guias y manuales de varios tipos:
» Dirigidas a la formacién de los inspectores. Por ejemplo, las publicaciones para los inspectores sanitarios
de la Comunidad de Madrid:
— “Manual de Control del Riesgo Quimico de Sustancias y Preparados Peligrosos™2.
— "Manual para el autocontrol y gestion de abastecimientos de agua de consumo publico™.
— “Guia bésica de etiquetado y fichas de datos de seguridad”y el “manual Productos quimicos: Peligrosidad
y control del riesgo sanitario™?4.
» Dirigidos a empresas: manuales de buenas practicas y guias sectoriales publicadas en Catalufa, Pais Vasco,
Navarra, Aragon, etc.
» Dirigidos a ciudadanos: folletos, carteles, videos, dvd, etc.

%85 http://www.interior.ejgv.euskadi.net/r42440/es/contenidos/informacion/arrisku_kimikoa/es_quimico/mapa.html

%86 http://tematico.asturias.es/112asturias/ (apartado riesgo quimico)

87 http://portal.aragon.es/portal/page/portal/PROTECCION_CIVIL/PCA1/PLANIFICACION

%88 http://www.112cv.com/112cv/marco.jsp?p1=informacion_ciudadano/riesgos/riesgos_quim.htm

%89 http://www.carm.es/neweb2/servlet/integra.servlets.ControlPublico? DCONTENIDO=1372&IDTIPO=60&RASTRO=c476$m897,901

590 http://www.gencat.cat/interior/emergencies/plans/quimic/arees/docs/PLASEQCAT. pdf

91 http://www.gobiernodecanarias.org/dgse/temas/planes.html

92 Comunidad de Madrid, Consejeria de Sanidad, Instituto de Salud Publica, diciembre 2005

93 Comunidad de Madrid, Consejeria de Sanidad, Instituto de Salud Publica, mayo 2004

% Junta de Andalucia, Consejeria de Salud, Seccion de Seguridad Quimica, 2003 http://www.osman.es/contenido/profesionales/peligrosidad_
productos_quimicos.pdf, 2004. http://www.osman.es/contenido/profesionales/guiaquimicos3ed.pdf
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En general, las comunidades que disponen de un organismo dedicado a la informacién y formacién me-
dioambiental, como el Pais Vasco (IHOBE), Navarra (Centro de Recursos Ambientales de Navarra®®®) o Ca-
talufia (Centro de Actividad Regional para la Produccién Limpia®®®) realizan mas actividades de informacion,
formacion y asesoramiento a empresas, profesionales, organizaciones sociales, centros educativos, ciuda-
danos, etc.

Estudio de caso: Servicio de asesoramiento a empresas del IHOBE en el Pais Vasco

IHOBE>¥, Sociedad Publica de Gestion Ambiental del Gobierno vasco, es una sociedad anénima de titularidad publica sin
animo de lucro dependiente de la Viceconsejeria de Medio Ambiente.

Las areas de actuacion de IHOBE se centran en muchos aspectos ambientales y estan relacionadas de manera mas o menos
directa con la gestion de sustancias quimicas: Producto Sostenible, Cambio Climatico, Ecoinnovacién, Politica Ambiental,
Consumo Sostenible, Gestion de Recursos y Residuos, Biodiversidad y Suelos Contaminados.

Dispone de varios servicios dirigidos a las empresas, por ejemplo:

IHOBE-line: es un servicio de informacion ambiental telefonico atendido por especialistas en el que las empresas vascas
pueden obtener respuesta gratuita a cualquier cuestion sobre medio ambiente industrial. Orienta sobre aspectos ambientales
como: gestion adecuada de los residuos industriales, reduccion de emisiones y vertidos, reduccion de despilfarros, tramita-
ciones ambientales, legislacién ambiental, suelos contaminados, gestion de sustancias peligrosas o mejores técnicas dispo-
nibles, entre otros temas.

Este servicio responde unas 3.500 preguntas al afio y es conocido por el 53% de las empresas vascas, que lo valoran muy
positivamente.

Asesoramiento Ambiental Experto de IHOBE: es un servicio de orientacion ambiental para la industria vasca totalmente
gratuito en el que se dispone de hasta cuatro horas de dedicacion de un técnico ambiental del Panel de Expertos de IHOBE-
Line que acude a su empresa y le ayuda a entender y decidir por dénde empezar a gestionar los aspectos medioambientales
en la organizacion, o bien cdmo enfocar un problema ambiental especifico formulado por la propia empresa, todo con absoluta
confidencialidad y con un enfoque “personalizado”. Hasta el 2009 este servicio se habia prestado a cerca de 500 empresas
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, ha puesto en marcha mas de un millar de medidas de produccion limpia.
Talleres de Trabajo para la Empresa Vasca: cursos formativos de caracter ambiental planteados como jornadas para
grupos reducidos que permiten a las empresas adquirir nuevas capacidades que posteriormente se veran traducidas en ac-
ciones concretas de mejora ambiental, con el consiguiente beneficio para el entorno y la sociedad en su conjunto.

Buenas practicas ambientales: seccién de la web del IHOBE que permite a las empresas vascas compartir sus resultados
con otras empresas y dar a conocer las mejoras que estan implantando en sus procesos de produccion. Las experiencias de
casi trescientas empresas vascas estan incluidas en esta seccion.

59 http://www.crana.org/

59 http://www.cprac.org/

%7 En la web www.ihobe.net/empresas pueden verse los servicios que ofrece IHOBE a la empresa vasca. Igualmente ofrece asesoramiento y lineas
de integracion de politicas ambientales para la Administracion.
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Estudio de caso: La informacion a la industria: el ejemplo de InfoReach en Cataluna

Un ejemplo interesante de una herramienta destinada a las empresas es InfoReach>*. Se ha concebido desde el Departamento
de Innovacion, Universidades y Empresa de la Generalitat (en catalan) de Catalufia para ayudar a las empresas a aplicar el
Reglamento REACH. Distintas fichas®”” destinadas a la industria facilitan la aplicacion correcta del Reglamento REACH. Las
fichas incluyen la informacion que se recapitula en la siguiente tabla:

Numero de la ficha Contenido
1 Informacion para los fabricantes y/o importadores
2 Informacion para los usuarios intermedios
3 Informacion sobre requisitos de informacion en la cadena de suministro
4 Guia basica del Reglamento REACH
5 Calendario de aplicacion de REACH
6 Preguntas mas frecuentes
7 Datos de las sustancias para el registro
8 Oferta de ensayos
9 Directorio de laboratorios
10 Prerregistro para fabricantes y/o importadores
1 Sustancias contenidas en articulos
12 Solicitud de datos a los proveedores y a los clientes
13 Guia sobre el foro de intercambio de informacion

El servicio InfoReach trata de proporcionar informacion y sirve como servicio de consultas. En el marco de InfoReach se or-
ganizan cursos de formacion y difusion de cualquier tema de interés relacionado. Es una herramienta al servicio de las em-
presas.

5% inforeach.gencat.cat
99 Departament d’Innovacio, Universitars i Empresa.
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6. Indicadores de calidad de la gestién

6.1. Introduccion

Un sistema de indicadores es un conjunto de instrumentos de control y evaluacion para el cumplimiento
de un objetivo comun a todos ellos y, por lo tanto, para definir la eficiencia del sistema. La funcién de los
indicadores es la de proporcionar a lo largo del tiempo informacién sobre los avances en el desarrollo de
unos objetivos y, a su vez, poder darlos a conocer a los ciudadanos.

Para ser adecuados, los indicadores deben ser8%:

» Accesibles (faciles de identificar y recopilar).

» Pertinentes (para los que deseamos medir).

» Fieles (que informen con fidelidad de las condiciones de los datos que se recogen).

» Objetivos (no ambiguos en su interpretacion).

» Precisos (para la accién que se quiere estimar).

» Univocos (parametros exclusivos de lo que se mide).

» Sensibles (que permitan recoger y estimar variaciones de aquello que son referente).

Los mejores indicadores disponibles se refieren a aquellos que pueden ser obtenidos sobre la base de datos
existentes, lo cual no significa que sean precisamente el indicador ideal para medir un determinado proceso
0 politica, sino que puede utilizarse como una aproximacion al mas idéneo entendido como el mejor ne-
cesario. Para realizar el control de la gestion se requiere informacion.

En los capitulos anteriores se han descrito las competencias de las diferentes Administraciones estatales y
autonomicas en relacion a la gestion del riesgo quimico y se ha podido constatar el diferente grado de de-
sarrollo de éstas, tanto por parte de los diferentes Ministerios y departamentos ministeriales y autonémicos
responsables como entre las diferentes autonomias.También se ha constatado la escasa implantacion de
sistemas de evaluacion de la propia actividad.

Seria interesante que las Administraciones pudiesen medir su progreso en el desempefio de sus competen-
cias en relacion a la gestion del riesgo quimico y que la sociedad también pudiese medir, comparar y con-
trastar este progreso mediante el establecimiento de indicadores de calidad de la gestion del riesgo quimico.
El objetivo de este capitulo es identificar indicadores que puedan servir para valorar la calidad de la gestién
de la Administracién en relacién con las sustancias quimicas.

Para ello, se ha realizado una revision bibliografica de los indicadores sobre riesgo quimico y sobre la calidad
de la gestion de las Administraciones en las principales areas que afectan al riesgo quimico, esto es, salud
laboral, salud publica y medio ambiente, publicados o utilizados por diferentes instituciones y Administra-
ciones tanto a nivel internacional como nacional. Ademas, durante las entrevistas realizadas al personal de
las Administraciones con competencias en riesgo quimico en Espafia, también se ha recopilado informacién
sobre los indicadores utilizados por las Administraciones espafolas. La Tabla 41, Tabla 42 y Tabla 43 pro-

800 AEMA, EEA Core Set of Indicators http://themes.eea.europa.eu/IMS/CSI.
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porcionan una relacion de estos indicadores en el ambito internacional, nacional (otros paises) y espafnal,

respectivamente.

En relacion a la gestion del riesgo quimico podemos distinguir dos grandes grupos de indicadores:

» Indicadores de impacto, sirven para medir la exposicion, el efecto o el dafo sobre la salud o el medio
ambiente ocasionado: ej., nimero de enfermedades laborales relacionadas con la exposicién a sustancias
tdxicas, porcentaje de trabajadores expuestos a sustancias toxicas, enfermedades infantiles relacionadas
con contaminacién ambiental, niveles de contaminantes en diferentes compartimentos medioambientales,
etc.

El trabajo de las Administraciones contribuye a reducir esos efectos o danos, pero también contribuyen
otros agentes como las industrias, ciudadanos, etc. No son por tanto indicadores especificos del trabajo
de la Administracion.

» Indicadores de gobernanza o gestién institucional, entre los que podemos diferenciar:

a) Indicadores de ejecucién: aluden a resultados de la actividad y pueden ser de:

Economia: numero de recursos empleados/disponibles.

Eficiencia: valoran los recursos empleados en relaciéon a los resultados concretos obtenidos.

Eficacia: comparan los resultados obtenidos con los previstos.

Efectividad: valoran el resultado global concreto con el previsto.

b) Indicadores de proceso: aluden a los procesos intermedios de la actividad:

— Estratégicos: informan de qué factores externos influyen en el proceso de actividad.
— Estructurales: valoran los recursos disponibles y los necesarios.
— Resultado: miden los resultados finales del proceso.
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Tabla 41. Relacion de indicadores dentro del ambito Internacional

Area

Institucion/
organizacion

Denominacion

istas
jccoal

Tipo
(impacto/gestion institucional)

Gestion del riesgo

IFCS

IFCS Simple Indicators of Progress ®*'

Gestion institucional

quimico
SAICM Possible indicators for reporting Gestion institucional
on SAICM implementation by
governments 5%
OCDE OCDE guidance on developing Gestion institucional
safety performance indicators related
to chemical accident prevention,
preparedness and response %%
Salud Laboral OMS European policy criteria and Impacto/gestion institucional
performance indicators of Good
Practice in Health, Environment and
Safety Management in Enterprises
(GP HESME):
Occupational and public health
perspective
OMS Mejorar la salud laboral®% Impacto/gestion institucional
Salud Publica OMS Objetivos de Desarrollo del milenio®® Impacto
Unidn Europea European Community Health Impacto
Indicators (ECHI) 5%
Medio Ambiente NNUU United Nations Commission on Impacto
Sustainable Development
(UN CSD) -indlicators of sustainable
development 57
OCDE Key Environment indicators ¢ Impacto/ gestion institucional
Agencia Europea
Medio Ambiente EEA Core Set of Indicators %% Impacto
Agencia Europea
Medio Ambiente Technopolis effectiveness of the Gestion institucional
European environment agency ©'°
EUROSTAT Indicadores de desarrollo sostenible Impacto/ gestién institucional
de Eurostat®"
IMPEL Net European Union Network for the Gestion institucional

Implementation and Enforcement
of Environmental Law ©'?

Brainstorming on an impel project
to develop performance indicators

801 http://www.who.intifcs/documents/forums/forum4/ind_prog/en/
802 http://www.chem.unep.ch/saicm/Reporting/reporting1.htm
803 http://www.oecd.org/dataoecd/7/15/41269639.pdf

604 http://www.sespas.es/informe2000/d3_25.pdf

805 http://www.un.org/spanish/millenniumgoals/environ.shtml

606 http://ec.europa.eu/health/ph_information/dissemination/echi/echi_en.htm
807 http://www.un.org/esa/dsd/dsd_aofw_ind/ind_index.shtml

608 http://www.oecd.org/dataoecd/20/40/37551205.pdf

809 http://themes.eea.europa.eu/IMS/CSI
610 http://www.eea.europa.eu/about-us/documents/effectiveness-evaluations/2008/effectiveness-evaluation-of-the-european-environment-

agency.pdf

611 http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/sdi/indicators/theme 10
612 http://ec.europa.eu/environment/impel/pdf/report_brainstorming0609.pdf
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Tabla 42. Relacion de indicadores dentro del ambito nacional (otoros paises)

Area Pais/Estado Denominacion Tipo
(impacto/gestion institucional)
Gestion del riesgo ~ México Indicadores de la situacion del pais ©>  Impacto/gestion institucional
quimico Suecia Swedish Chemicals Agency's indicators  Impacto
for a non-toxic environment®™
Massachussets Toxic Use Reduction Data®’ Impacto
Salud Laboral Europa Work and health country profiles of Impacto
twenty-two European Countries. People
and Work Research®'®
Salud Publica EEUU Environmental public Health Indicators®’” Impacto/gestion institucional
EEUU State Public Health System
Performance Assessment Instrument®’®  Gestion institucional
Medio Ambiente EEUU EPA Program Assessment Rating Tool "
(PART) Impacto
EEUU EPA Environmental Indlicators Gateway®?° Impacto

613 http://www.cepis.org.pe/tutorial3/fulltex/riesgosqui.pdf

614 http://www.kemi.se/Default.aspx?id=550

615 http://turadata.turi.org/

616 Reports 52. Finnish Institute of Occupational Health, Helsinki 2002, pp. 348-366,
http://Awww.ttl.fi/Internet/partner/tf13/Occupational+health+and+safety+profiles/Country+Profiles/Spain.htm

817 http://www.cdc.gov/nceh/indicators/; http://www.cdc.gov/nceh/indicators/pdfs/ephi.pdf

618 http://www.cdc.gov/od/ocphp/nphpsp/documents/07_110300% 20Local % 20Booklet.pdf

619 http://www.epa.gov/evaluate/part.htm

620 http://www.epa.gov/indicators
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Tabla 43. Relacion de indicadores en Espaiia

Area Fuente Titulo Tipo
(consultar el enlace (impacto/gestion institucional)
para mas informacion)
Gestion del riesgo  Consejeria de Salud Indicadores desarrollados en el programa  Gestion institucional
quimico de la Junta de seguridad quimica
de Andalucia
Salud Laboral Archivos de prevencion Revision de las fuentes de datos disponibles Impacto

de riesgos laborales y propuesta de indicadores de vigilancia
de la salud laboral®'
Work and health OSH profile Spaint? Impacto
country profiles of
twenty-two European

Countries
Salud Publica CCAA Indicadores obtenidos en las entrevistas ~ Gestion institucional
en las CCAA
Agencia Esp. de Indicadores de calidad de la gestion®? Gestion institucional
Medicamentos y
Productos Sanitarios
Agencia Esp. de Indicadores de proceso sobre calidad Gestion institucional
Seguridad Alimentaria  de la gestion®
y Nutricion
Medio Ambiente OSE Informe sostenibilidad en Espafia 2006%°  Impacto/gestion institucional
Indicadores de procesos institucionales y
cambios hacia la sostenibilidad
Ministerio de Indicadores ambientales®? Impacto
Medio Ambiente

21 www.scsmt.cat/pdf/Revision.pdf

622 Reports 52. Finnish Institute of Occupational Health, Helsinki 2002, pp. 348-366,
http://www.ttl.fi/internet/partner/tf13/Occupational+health+and+safety+profiles/Country+Profiles/Spain.htm

623 Memoria de Actividades de la AEMPS

624 http://www.aesan.msc.es/AESAN/web/publicaciones_estudios/subdetalle/memoria_anual_2008.shtml

625 http://www.sostenibilidad-es.org/Observatorio+Sostenibilidad/esp/Publnd/InformeAnual/Informe+2008/

626 http://www.mma.es/portal/secciones/calidad_contaminacion/indicadores_ambientales/
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Categorizacion

En relacién con la categorizacion de los indicadores se han encontrado formas muy diversas segun los paises
y las areas (ambientales, salud laboral, publica, prevenciéon de accidentes). En Estados Unidos, por ejemplo
(ver ficha EPHI USA), el Centro Nacional de Salud Ambiental diferencia indicadores de riesgos, de exposicion,
de efectos en la salud y de intervencion. Los indicadores de intervencion son los que miden el trabajo rea-
lizado por la Administracion y conciernen directamente a este estudio. A nivel europeo, la red IMPEL pro-
pone indicadores de entrada, de rendimiento y de resultado, lo que permite evaluar la base con la cual se
puede contar (indicadores de entrada), la cantidad de trabajo realizada para conseguir los objetivos (indi-
cadores de rendimiento) y los resultados finales (indicadores de resultado). Por lo tanto, esta forma de cla-
sificar es interesante porque permite entender donde falla el proceso: debido a una falta de medios
(indicadores de entrada bajos), de trabajo (indicadores de rendimiento bajos) o de orientacion hacia el re-
sultado (indicadores de resultado bajos). La OCDE diferencia entre indicadores de actividad, que miden el
trabajo realizado, y de resultado.

Tal como se expuso en el primer capitulo de este estudio, las funciones o roles comunes a casi todas las Ad-
ministraciones en relacion a la gestion del riesgo quimico serian:

1. Establecimiento de politicas y prioridades (diagnosticos, estrategias, planes, programas...).

2. Organizacién, coordinacién y comunicacion.

3. Desarrollo de normativa.

4. Implementacion de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).

5. Manejo de recursos existentes (personal, econémicos, material).

6. Informacion publica.

7. Apoyo y colaboracion con empresas, sectores sociales, etc.

8. Vigilancia (salud, medio ambiente, sustancias quimicas en la cadena alimentaria, en otros productos).
9. Respuesta a accidentes y emergencias.

10. Evaluacion de la propia actividad.
Por ello, en este estudio se han elegido estos roles para categorizar los diferentes indicadores de gestién
del riesgo quimico por parte de las Administraciones.
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6.2. Indicadores de gestion del riesgo quimico

Hay un numero importante de iniciativas de organismos internacionales y nacionales para la construccion
de indicadores. Por ejemplo, algunos indicadores que se han desarrollado en el ambito internacional, tales
como los indicadores de los Objetivos del Milenio (i.e., ficha sobre los indicadores de los Objetivos del Mi-
lenio). En el Objetivo 7: “Garantizar la sostenibilidad del medio ambiente”, se desarrollan indicadores de
emision de didxido de carbono, de agotamiento de la capa de ozono y de acumulacién de gases de efecto
invernadero.

Existen muchas otras experiencias de construccion de indicadores en el sector ambiental y especialmente
en relacién con sustancias quimicas, pero la gran mayoria sobre contaminacion (ficha sobre indicadores de
desarrollo sostenible de Naciones Unidas, de la OCDE, de la AAE, de Eurostat), tanto a nivel internacional
como nacional.

Tal como se ha explicado anteriormente, estos indicadores nos aportan una informacién vélida y serfa inte-
resante poder medir la contribucién de la Administracion en su mejora, pero no son especificos del trabajo
realizado por la Administraciéon, que es lo que se quiere medir en este estudio.

Por el contrario, existe un numero mucho mas reducido de propuestas sobre indicadores especificos y tras-
versales de valoracion exclusiva del trabajo realizado por la propia Administracion. Las principales iniciativas
al respecto se han realizado a nivel internacional, a través del IFCS, del SAICM y de la OCDE.

El Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica (ver ficha IFCM) ha sido pionero proponiendo sus in-
dicadores de progreso. Se obtienen mediante la recopilacion de las respuestas de los paises miembros del
foro a un cuestionario. Los indicadores de progreso dan una informacién especifica sobre la gestion y control
del riesgo de las sustancias quimicas por parte de la Administracién. Abordan numerosas areas tales como
la legislacion, el intercambio de informacion, la prevencion de accidentes, la lucha contra el trafico ilegal,
etc.

Hoy en dia, las iniciativas del IFCM se estan incorporando en el SAICM. En este nuevo marco se ha propuesto
un nuevo cuestionario con el fin de tener indicadores que puedan medir los avances de los paises miembros
del SAICM (192) en relacion con su implementacién. El nuevo cuestionario es aln mas completo y mas ex-
tenso que el primero. Asimismo propone una serie de indicadores en relacién con la biomonitorizacién e
incluye la gestion mediante el ciclo de vida de las sustancias quimicas.

De forma paralela, la OCDE ha realizado un trabajo importante con el desarrollo de indicadores en relacién
con la prevencion y la respuesta a accidentes quimicos. Mas que una propuesta cerrada de indicadores, se
propone una metodologia a seguir para que un pais dado pueda definir indicadores propios y relevantes
en su ambito geografico. Se relacionan una serie de preguntas a las cuales cada pais deberia de asignar un
indicador propio que permitiera medir los avances en la gestion y control de accidentes quimicos. Aunque
especifico en principio sobre accidentes, este trabajo se puede extrapolar a mas areas de la gestién y control
del riesgo de las sustancias quimicas.

En relacion con la salud laboral existen iniciativas interesantes y especificas de desarrollo de indicadores de
salud laboral a nivel internacional por parte de organismos de Naciones Unidas, especialmente la Organi-
zacion Mundial de la Salud (ver ficha HESME). Los Indicadores GP HESME (de buenas practicas en salud,

255




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
H INDICADORES DE CALIDAD DE LA GESTION &

medio ambiente y seguridad en empresas) miden el trabajo realizado por la Administracion, entre otros, la
ratificacion de convenios internacionales, la puesta en aplicacion de legislacion propia, la integracion de
HESME a nivel nacional y la calidad de la inspeccién.

En relacion con el control y la sancién (a través de la inspeccion), el trabajo mas relevante que se ha en-
contrado es el de la red IMPEL (ver ficha IMPEL). Propone una lista amplia de indicadores para medir el
trabajo relacionado con la inspeccion y una seleccion de indicadores reducida, que han pasado por un
proceso de seleccion exhaustivo. La utilizacion de estos indicadores permite valorar la labor de inspeccion
que se realiza.

Ha habido también toda una serie de iniciativas de desarrollo de indicadores por parte de distintos paises.
Un ejemplo interesante es el relativo a los indicadores de salud ambiental desarrollado en Estados Unidos
(ver ficha EPHI), que propone una serie de indicadores en relacién con la sanidad ambiental para que las
Administraciones seleccionen los que mejor les conviene.

Los trabajos mas completos que se han realizado en Espafia conciernen el control de la cadena alimentaria
(ver ficha AESAN) y de los medicamentos (ver ficha AEMPS) para los cuales se definen los indicadores que
se usan. En relaciéon con la sanidad ambiental existe muy poca informacion disponible. Un ejemplo intere-
sante es el desarrollado en Andalucia (ver ficha Programa de seguridad quimica) que define los indicadores
que se utilizan para medir el grado de aplicacion de la normativa (e indirectamente la capacidad de la Ad-
ministracion para controlarlo), la comercializaciéon de productos quimicos y la calidad de la gestion de la in-
formacion en la cadena de suministro de productos quimicos de uso profesional.

En el campo de la salud laboral, los indicadores mas utilizados en Espafia sobre la gestion del riesgo quimico
son el porcentaje de trabajadores expuestos a sustancias toxicas (ENCT), las enfermedades laborales rela-
cionadas con la exposicion a toxicos y los accidentes laborales relacionados con el uso de sustancias qui-
micas.

Sobre los accidentes y las emergencias existe alguna informacién relativa a indicadores en los planes de
emergencia exterior, aunque incompleta.

A continuacion se describen los indicadores mas relevantes en relacién con la gestion del riesgo quimico
por parte de las Administraciones. Sélo se ha elaborado una ficha sobre las entidades que han desarrollado,
por lo menos en parte, indicadores de gestion institucional. Se han eliminado las entidades que han de-
sarrollado Unicamente indicadores de impacto.
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6.2.1. Indicadores utilizados por organismos internacionales

B ORGANIZACION/ INSTITUCION

Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica (IFCS).

B DENOMINACION

IFCS Indicadores de progreso.

Documentos de referencia:

Cuestionario: http://www.who.int/ifcs/documents/forums/forum4/ind_prog/en/

Bl OBIJETIVO

Medir el progreso realizado por los diferentes paises participantes en la consecucién de las Prioridades de

Accion del IFCS durante el periodo 2004-2005.

B DESCRIPCION GENERAL

Los indicadores de progreso intentan proporcionar informacién basica sobre los aspectos clave de las Prio-

ridades de Accién del IFCS para los cuales es relativamente sencillo recopilar informacién. Incluyen 38 indi-

cadores agrupados bajo 13 epigrafes. La informacion se recopila a través de un cuestionario al que deben

contestar los representantes de cada pais y enviar a la Secretaria de IFCS, quien recopila la informacion y

publica los indicadores.

B CATEGORIAS

Establecimiento de politicas y prioridades (diagnosticos, estrategias, planes, programas...).

Organizacién, coordinacion y comunicacion.

Implementacion de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).

Informacion publica.

Vigilancia (salud, medio ambiente, sustancias quimicas en la cadena alimentaria, en otros productos).

Respuesta a accidentes y emergencias.

Bl INDICADORES

Capacidad nacional para gestionar los productos quimicos:

Paises que han preparado un perfil nacional completo de gestion de los productos quimicos.

Paises desarrollando o planeando un perfil nacional completo de gestién de los productos quimicos.

Paises que han desarrollado politicas nacionales.

Paises que han desarrollado prioridades nacionales.

Paises que han desarrollado estrategias nacionales.

Paises que han desarrollado planes de accién nacionales.

Paises que han desarrollado un mecanismo interministerial/ intersectorial de coordinacion.

Clasificacion y etiquetado de los productos quimicos:

» Paises habiendo iniciado trabajos para adoptar y aplicar el Sistema Armonizado Mundial para la Clasifi-
cacion y el Etiquetado de los Productos Quimicos.

» Paises habiendo ratificado el Convenio n° 170 de la OIT sobre Seguridad en el Uso de los Productos Qui-
micos en el Medio Laboral.

Disposiciones nacionales para el intercambio de informacion sobre los productos quimicos peli-

grosos:

» Existencia de disposiciones para el intercambio de informacion sobre los productos quimicos peligrosos.

» Pagina web en el que los asociados nacionales puedan obtener acceso a fuentes de informaciéon quimica.

» Directorio institucional de fuentes de informacion.
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Procedimientos nacionales relativos a la informacion sobre seguridad para los productos peli-

grosos en circulacion:

» Procedimientos existentes para que todo producto peligroso puesto en circulacion vaya acompafiado,
como minimo, de informacién apropiada y fiable sobre seguridad.

» Coherencia de los procedimientos con las fichas de datos sobre seguridad del Convenio de Productos
Quimicos de la Organizacion Internacional del Trabajo de 1990.

» Coherencia de los procedimientos con el Sistema Armonizado Mundial para la Clasificacion y Etiquetado
de los Productos Quimicos.

Estrategias racionales desde el punto de vista ecolégico e integradas para la gestion de las pla-

gas:

» Paises que han preparado estrategias integradas de gestion de las plagas.

» Paises que han preparado estudios nacionales para desarrollar las estrategias.

Reservas en desuso de plaguicidas y otros productos quimicos:

» Paises que han preparado un plan de accién para eliminar las reservas en desuso de plaguicidas y otros
productos quimicos.

» Paises que ejecutan el plan de accion.

» Paises que preparan un plan de accion.

Sistemas nacionales para la prevencion de los accidentes industriales mayores y preparacion y

respuesta en casos de urgencia:

» Paises que han puesto en marcha un sistema nacional para la preparacion y respuesta en casos de
emergencia.

» Paises en los que existe una legislacion nacional que requiere el sistema.

» Paises que han ratificado y aplicado su pais el Convenio n° 17467 de la OIT sobre Prevencion de los Ac-
cidentes Industriales Mayores.

» Paises que estan en el proceso de ratificar el convenio anteriormente mencionado

Codigo de Conducta Internacional para la Distribucién y el Uso de Plaguicidas:

» Paises que han implementado el Codigo Internacional de Conducta para la Distribucién y el Uso de
Plaguicidas.

» Paises que han implementado las previsiones del Cédigo de Conducta a través de otros instrumentos
legislativos, u otros medios.

Centros de lucha contra las intoxicaciones:

» Paises que han implantado nuevos centros de lucha contra las intoxicaciones.

» Paises que han planificado el refuerzo de los centros de lucha contra las intoxicaciones.

» Paises que trabajan en la creacién por vez primera de un centro de lucha contra las intoxicaciones con
servicios quimicos y analiticos conexos.

Registros de emisiones y transferencia de contaminantes/ inventario de emisiones:

» Paises que han implantado un inventario de emisiones al aire.

» Paises que han implantado un inventario de emisiones a la tierra.

» Paises que han implantado un inventario de emisiones al agua.

627 E| Convenio n° 170 de la OIT puede consultarse, en espafol, en la siguiente pagina web de la OIT:
http:/Aww.ilo.org/ilolex/spanish/convdisp1.htm
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» Paises que han implantado un inventario de desechos.

» Paises que han implantado un registro de emisiones y transferencia de contaminantes.

» Paises que han implantado o han iniciado trabajos para establecer un PRTR o un sistema de inventario
de emisiones.

» Paises que han implantado un sistema comparable al PRTR.

Prevencion del trafico ilegal de productos toxicos y peligrosos:

» Paises que han implantado una estrategia nacional u otras medidas de ambito nacional para la prevencion
del trafico ilegal de productos toxicos y peligrosos (antes de 2000 o entre 2000-2005).

Los nifnos y la seguridad quimica:

» Paises que han preparado alguna evaluacién inicial con respecto al ambiente saludable de los nifios y a
la sequridad quimica.

» Paises que han preparado la recolecciéon de datos, la legislacion y el establecimiento de reglas, y el uso
de indicadores en la salud ambiental de los nifios.

Generacion de informacioén y datos:

d» Paises que han establecido prioridades para la generacion de informacion de quimicos no producidos en
volumenes altos.
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B ORGANIZACION / INSTITUCION

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) en el marco del SAICM:
Enfoque Estratégico para la Gestién de Productos Quimicos a Nivel Internacional.

B DENOMINACION

Posibles indicadores sobre la implementacion del SAICM por los gobiernos.

Documentos de referencia:
http://www.chem.unep.ch/saicm/Reporting/Government_March408_FINAL_.pdf

B OBIJETIVO

Medir los progresos globales y regionales logrados en la aplicacion del Enfoque Estratégico.

B DESCRIPCION GENERAL

Se ha diseflado en el marco de un proyecto canadiense un cuestionario sobre la implementacion del SAICM.
Esta dirigido a los 192 paises que participan, y que se reparten en 5 grupos regionales. El cuestionario valora, a
través de una serie de preguntas, el nivel de implementacién del enfoque estratégico segun 4 categorias: no
planificado, en proceso de planificacion, implementado, actualizado. El analisis de las respuestas al cuestionario
permitird medir de forma cuantitativa los progresos globales y regionales que se han alcanzado. De esta manera
se pretende orientar con mas precision las decisiones sobre las prioridades de accion. El cuestionario da también
la posibilidad de especificar los tipos de productos quimicos concernidos por las respuestas dadas: productos
guimicos industriales, agricolas, PBT y POPs, metales, productos peligrosos, toxicos, en grandes cantidades.

B CATEGORIAS

Establecimiento de politicas y prioridades (diagnosticos, estrategias, planes, programas...).
Organizacién, coordinaciéon y comunicacion.

Desarrollo de normativa.

Recursos existentes (personal, econémicos, material).

Informacioén publica.

Evaluacién de la propia actividad.

B INDICADORES

El nivel de progreso se mide en relaciéon a la implantacion de medidas, politicas, planes, a la existencia de
herramientas de vigilancia, la valoracion de los conocimientos y la disponibilidad de sistemas de informacion.

En relaciéon con la gobernanza se identifican los siguientes aspectos:

» Puesta a disposicion de informacion sobre seguridad y salud del publico y de grupos vulnerables (indicando
quién tiene acceso: industria, el sector sanitario, los trabajadores, las mujeres, los centros de formacion,
los agentes de decision, etc.):

— En relacién con guias, cédigos de conducta.

— En relacién con el registro, evaluacion.

— En relacién con las decisiones tomadas por los agentes de decision.

— En relacién con los resultados del control y sequimiento.

— Enrelacién con PRTR.

— En relacién con la legislacion.

— En relacién con el asesoramiento sobre salud y consumo.

— En relacién con accidentes en el transporte.

— En relacién con accidentes con consecuencias para la salud.

— En relaciéon con la participacion en actividades junto con otros paises para fomentar el acceso a la in-
formacion.
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» Contribucion al intercambio de informacion para reducir el riesgo.
» Identificacion de prioridades:
— Existencia de mecanismos de categorizacion del riesgo.
— Coherencia de las prioridades con el SAICM.
— Estado del presupuesto en relacién con el establecimiento de prioridades.

» Participacion en la cooperacion regional y/o bilateral.

» Estado de la ratificacion de los siguientes tratados (Agenda 21, Convenio de Basilea, Convenio de Esto-
colmo, Convenio de Rotterdam, Convenio OIT 170, Convenio OIT 174, SGA/GHS, Declaracion de Bahia,
Plan de Implementaciéon de Johannesburgo, Protocolo de Montreal).

» Existencia de mecanismos de participacion con los diferentes agentes implicados (industria, sector sani-
tario, ciudadania, los trabajadores, las mujeres y las ONG).

» Identificacion de las necesidades para la gestion de las sustancias quimicas:

Estado de la identificacion.

» Areas que se han fortalecido desde la implementacién del SAICM:

— Politicas y legislacion.

— Asesoramiento.

— Laboratorios.

— Gestion de residuos.

— Infraestructuras.

— Registros.

— Diagnostico y tratamiento de enfermedades.

— Bases de datos.

— Apoyo institucional.

— Educacion.

— Investigacion.

Nivel de prioridad del SAICM.

Establecimiento y refuerzo de colaboraciones.

Existencia de una legislaciéon para prevenir y sancionar el trafico ilegal.

Cooperacion en la lucha contra el tréfico ilegal.
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B ORGANIZACION / INSTITUCION

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE).

B DENOMINACION

Safety Performance Indicators.

Documentos de referencia:

Guidance on Safety Performance Indicators for Public Authorities and Communities/Public®®

("Guia para el desarrollo de indicadores en relacion con la prevencion y la respuesta a accidentes quimicos”).

También se incluye una guia para la industria, Guidance on Developing safety Indicators for Industry®®°.

Bl OBIJETIVO

Servir como herramienta para ayudar a las autoridades publicas a desarrollar e implementar indicadores

propios para evaluar el éxito de las actividades que realizan.

B DESCRIPCION GENERAL

La guia propone una serie de indicadores para los responsables de las autoridades competentes de la Admi-

nistracion, de los servicios que actian en emergencias (bomberos, policia, personal médico...) y de las co-

munidades que se encuentran en la cercania de industrias susceptibles de provocar un accidente quimico.

B CATEGORIAS

Establecimiento de politicas y prioridades (diagnosticos, estrategias, planes, programas...).

Organizacién, coordinaciéon y comunicacion.

Desarrollo de normativa.

Implementacién de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).

Recursos existentes (personal, econémicos, material).

Apoyo y colaboracién con empresas, sectores sociales, etc.

Respuesta a accidentes y emergencias.

Evaluacién de la propia actividad.

Bl INDICADORES

En relacion con el objetivo de este documento se presentan los siguientes indicadores :

1. Politica y organizacién interna:

» Metas y objetivos: alcance y definicion de los mismos, incorporacion de éstos en las politicas y programas,
mejora de la respuesta, estructuras de apoyo, auditorias de los programas, estructuras de coordinacion.

» Personal: nUmero de inspecciones/auditorias realizadas, formacién, adecuacion del personal al puesto,
participacion en la elaboracion de los programas.

» Comunicacion interna/informacion: existe comunicacion bidireccional fluida, evitar duplicidades.

2. Marco legal:

d» Leyes, reglamentos y normas: inspecciéon y control de su implementacion, nimero de infracciones.

» Alcance de las normas: sustancias afectadas claramente definidas, existen mecanismos agiles para que
las autoridades consulten y reciban informacion, flexibilidad de las normas, informes/comunicacion: exis-
ten procedimientos de evaluaciéon de los informes.

» Permisos: numero de instalaciones accidentadas con permisos, numero de solicitudes de permisos.

» Inspecciones: nivel de inspecciones, formacion de los inspectores, se garantiza la calidad de terceras partes
en la inspeccion.

629 http://www.oecd.org/dataoecd/6/57/41269710.pdf
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» Existen mecanismos para la participacion de la ciudadania.
3. Alertas de emergencias y planificacién:

» Colaboracion con la industria en la elaboracion de planes, reevaluacion periddica de planes.

4. Coordinacion entre diferentes estructuras, publicacion de los planes.
5. Respuestas de emergencias y mitigacion de accidentes:
» Tiempo de respuesta, via de notificacion.

o

stas
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B ORGANIZACION / INSTITUCION

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

B DENOMINACION

Indicadores GP HESME (BP SMASE_de Buenas Practicas en Salud, Medio Ambiente y Seguridad en

Empresas)

Documentos de referencia:

European policy criteria and performance indicators of Good Practice in Health, Environment and Safety

Management in Enterprises (GP HESME): Occupational and public health perspective (WHO, 2000).

(Indicadores de la politica europea para las buenas practicas en Salud, Medio Ambiente y Seguridad en las

empresas: perspectiva en el ambito profesional y de salud publica”).

B OBIJETIVO

Promover la salud y seguridad en el trabajo a través de medidas de prevencién y la implicacion de los propios

trabajadores.

B DESCRIPCION GENERAL

Se desarrollan indicadores para tres niveles distintos: empresarial, comunidad y nacional. Los indicadores

se reparten entre indicadores de entrada, de proceso y de resultado (inmediato y final). Ademas se distin-

guen indicadores positivos (cuando el aumento del indicador aporta una mejora) y negativos (cuando el in-

cremento del indicador es nefasto). Los indicadores no son especificos del riesgo quimico.

B CATEGORIAS

» Establecimiento de politicas y prioridades (diagnoésticos, estrategias, planes, programas...).

» Organizacién, coordinacion y comunicacion.

» Manejo de recursos existentes (personal, econémicos, material).

» Vigilancia (salud, medio ambiente, sustancias quimicas en la cadena alimentaria, en otros productos).

» Evaluacion de la propia actividad.

B INDICADORES

Dentro del conjunto de indicadores propuestos se detallan los que permiten valorar el trabajo de la Admi-

nistracion:

A nivel local:

» Organizacion del didlogo entre las partes interesadas.

» Existencia de compromisos de los altos directivos de las autoridades locales para llevar a cabo politicas
conjuntas alentando a las empresas a aplicar las buenas practicas SMASE.

» Existencia de indicadores locales y nacionales de BP SMASE.

» Existencia de centros educativos y de formaciéon para los empleadores y empleados de los sectores de la

salud, medio ambiente y seguridad en el trabajo para facilitar su participacion en las buenas practicas

SMASE.

Existencia de proyectos piloto en SMASE.

Competencias claramente definidas en relacién con SMASE.

Apoyo a la evaluacion comparativa en SMASE.

Produccion de un informe anual SMASE.
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En relacion con la politica y legislacion nacional sobre buenas pacticas:

Numero de personal (médicos, enfermeras, ingenieros de seguridad, ingenieros ambientales, higienistas
ocupacionales, ergbnomos, otros especialistas en seguridad y salud laboral) que trabajan en las empresas
o0 servicios externos por 100.000 habitantes de poblacion activa segun el tamafo de la empresa y del
sector econdmico.

Numero de inspectores (médicos, ingenieros de seguridad, ingenieros ambientales, higienistas ocupacio-
nales, ergbnomos, enfermeras, dirigentes de promocién de la salud y otros especialistas HES) empleados
por las autoridades laborales y los organismos de aplicacion HES nacional por cada 100.000 de la pobla-
cion activa (por separado para cada organismo de aplicacion y para cada profesion HESME).

Porcentaje del PIB invertido en investigacion cientifica y los estudios de desarrollo destinados a propor-
cionar datos para la mejora de las BP SMASE.

Existencia de organismos tripartitos (gobiernos, empleadores y empleados) en SSL y SMASE, y nimero
de esas entidades para sectores econémicos especificos.
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B ORGANIZACION / INSTITUCION

Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

B DENOMINACION

Indicadores de evaluacion.

Documentos de referencia:

Informe SESPAS®3°, Se han tenido en cuenta los siguientes capitulos:

“18. Desarrollar e implantar politicas sobre medio ambiente y salud™®3".

“19. Mejorar la gestion de la salud ambiental™®32,

Bl OBIJETIVO

Mantener una presencia activa sobre salud y el sistema sanitario, y evaluar el cumplimiento de la estrategia

Salud Para Todos (SPT) de la OMS (2000).

B DESCRIPCION GENERAL

Evalla los doce indicadores que miden mejoras en relaciéon con la salud laboral en los paises miembros de

la OMS.

B CATEGORIAS

Establecimiento de politicas y prioridades (diagnosticos, estrategias, planes, programas...).

Desarrollo de normativa.

Implementacion de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).

Bl INDICADORES

1. Desarrollar e implantar politicas sobre medio ambiente y salud. Se indica una ausencia de indica-
dores, por lo que se propone analizar la evolucién de las politicas: en higiene de los alimentos (intoxica-
cines, pérdida de confianza del consumidor, metales en alimentos en el estudio “Dieta Total” de la CAPV),
salud laboral (incumplimiento de la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales, internalizacion de los costes
por dafios a la salud) y salud ambiental (accidentes mayores). Los aspectos relacionados con el control
de riesgos ambientales resultan dificiles de determinar debido a la dispersion de las competencias:
» Existencia de leyes, regulaciones y programas para evaluar y controlar los riesgos relacionados con el

trabajo.
» Cumplimiento adecuado de las leyes, regulaciones y programas para promover y garantizar un am-
biente de trabajo saludable.

» Porcentaje de trabajadores incluidos en programas de promocion de la salud y bienestar en el trabajo.

2. Mejorar la gestion de la salud ambiental. No hay indicadores ya que, lamentablemente, no esta asu-
mida por los poderes publicos. Se indica la necesidad de desarrollar indicadores relativos a la legislacion,
inspeccion, control, epidemiologia ambiental y evaluacion de riesgo como instrumentos de apoyo.

830 Sociedad Espanola de Salud Publica y Administracién Sanitaria (SESPAS). http:/Awww.sespas.es/ind_lib04.html.
831 http://www.sespas.es/informe2000/d3_18.pdf
832 http://www.sespas.es/informe2000/d3_19.pdf
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B ORGANIZACION / INSTITUCION
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE).
B DENOMINACION
Indicadores ambientales de la OCDE.
Documentos de referencia:
Indicadores ambientales de la OCDE: desarrollo, medicion y uso®%.
Bl OBIJETIVO
El objetivo de los indicadores ambientales de la OCDE es reforzar la capacidad de los paises para supervisar
y evaluar las condiciones y tendencias ambientales y para evaluar la consecuciéon de los objetivos nacionales
y compromisos internacionales.
B DESCRIPCION GENERAL
Se definen unos 50 indicadores, que se reparten en distintas categorias:
Lista del conjunto de indicadores ambientales (50) (CEl), indicadores ambientales claves (10) (KEI), indica-
dores ambientales sectoriales (SEl), indicadores ambientales de la disociacion entre la presion ambiental y
el crecimiento econémico (DEI), indicadores en relacion con la contabilidad ambiental. Se define para cada
indicador su objetivo, el publico de destino, las caracteristicas y la cobertura, el alcance geografico y su es-
tructura.
B CATEGORIAS
Apoyo y colaboracién con empresas, sectores sociales, etc.
Bl INDICADORES
La mayoria de los indicadores miden la contaminacién, pero no especificamente la gestion y control del
riesgo de las sustancias quimicas desde la Administracion. Son por lo tanto indicadores indirectos del trabajo
de la Administracién. Los que dan informacion directa sobre el trabajo realizado desde la Administracion
son los siguientes:
» Cambio climatico:

Existencia de instrumentos econémicos y fiscales.
» Calidad ambiental de las ciudades:

Instrumentos econémicos y fiscales.

833 http://www.oecd.org/dataoecd/7/47/24993546.pdf
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B ORGANIZACION / INSTITUCION

Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA).

B DENOMINACION

Indicadores de gestion de la AEMA.

Documentos de referencia:

Technopolis Effectiveness Evaluation of the European Environment Agency®*.

Bl OBJETIVOS

Valorar la efectividad de la agencia para incorporar sus objetivos en las politicas europeas y valorar la efi-

ciencia de la gestién interna.

B DESCRIPCION GENERAL

El informe presenta el resultado de una amplia encuesta, tanto del personal interno como a los usuarios de

la agencia.

B CATEGORIAS

» Manejo de recursos existentes (personal, econdmicos, material).

» Informacién publica.

Bl INDICADORES

» Recursos: presupuesto, implementacién del mismo, tiempo de ejecucién, gestion financiera, relacion
coste/resultado.

» Gestiéon: numero de publicaciones relevantes en la toma de decisiones, grado de seguimiento de los in-
formes, descargas web, perfil de los visitantes, publicaciones internacionales (en otros idiomas).

» Comunicacion: informacion interna sobre la perspectiva global de las acciones de la agencia para evitar
duplicar esfuerzos.

» Aprendizaje y crecimiento: tasa de reciclado del personal, proporcién de géneros, capacidades, compe-
tencias, motivacion de los empleados, ausencias, satisfaccion laboral, tasa de temporales, contratos de
corta duracion.

834 http://www.eea.europa.eu/about-us/documents/effectiveness-evaluations/2008/effectiveness-evaluation-of-the-european-environment-
agency.pdf
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B ORGANIZACION / INSTITUCION
Eurostat.
B DENOMINACION
Indicadores de desarrollo sostenible.
Documentos de referencia:
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/sdi/indicators/theme 10
B OBIJETIVO
Eurostat es el organismo oficial europeo encargado de realizar estudios estadisticos con el fin de que se
puedan comparar datos a escala de los paises europeos. Se recogen desde Eurostat las estadisticas de todos
los ambitos de importancia en Europa.
B DESCRIPCION GENERAL
Eurostat incluye indicadores de desarrollo sostenible (desarrollo socioecondmico, produccién y consumo
sostenible, inclusion social, cambios demograficos, salud publica, cambio climatico y energia, trasporte sos-
tenible, recursos naturales, cooperacion global y gobernanza). Los indicadores de Eurostat abordan el tema
de la contaminacion por sustancias quimicas a través de varios indicadores: cantidad total de quimicos pe-
ligrosos para la salud y medio ambiente fabricados o importados por tipo de peligrosidad, nimero de in-
fracciones en relacion con riesgo quimico de Espafia por la UE, poblacién conectada a un tratamiento
secundario del agua, toneladas trasportadas de quimicos, exportaciéon de quimicos, comercio exterior de
guimicos, importacion de quimicos y otros indicadores de contaminacion ambiental.
La categoria “Gobernanza” incluye indicadores sobre casos de infracciones y sobre la transposicion de la
normativa europea.
B CATEGORIAS
» Desarrollo de normativa.
» Informacién publica.
Bl INDICADORES
» Coherencia y efectividad politica:

— Incumplimiento de la ley (acciones que llegan a la corte de justicia por incumplimiento del pais miem-

bro).

— Transposicion de leyes comunitarias.

— Disponibilidad de Administracion-e.

— Ciudadanos que utilizan la Administracion-e.
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B ORGANIZACION / INSTITUCION

Red Europea para la Implantacién y Ejecucion de la Legislacion Ambiental (IMPEL®%).

B DENOMINACION

Indicadores IMPEL de Rendimiento (2008).

Documentos de referencia:

Brainstorming on an IMPEL project to develop Performance Indicators (2008).

(Intercambio de ideas para un proyecto IMPEL de desarrollo de indicadores de rendimiento)
http://ec.europa.eu/environment/impel/pdf/report_brainstorming0609.pdf

Bl OBIJETIVO

Desarrollar indicadores de rendimiento para las inspecciones medioambientales.

B DESCRIPCION GENERAL

Se presenta una lista provisional de 10 indicadores, los cuales se consideran de entrada (5), de rendimiento
(4) y de resultado (1).

B CATEGORIAS

» Organizacién, coordinacion y comunicacion.

» Implementaciéon de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).

» Manejo de recursos existentes (personal, econdmicos, material).

B INDICADORES

Inspeccion

Numero de inspectores, horas/ inspeccién, n® instalaciones por inspector, proporciéon de los inspectores
en relacién con el tamafo de la poblacion, existencia de formaciones para los inspectores, horas de for-
macioén, evaluacion de la formacién, tasa de rotacion de inspectores, nivel de capacitacion de los inspec-
tores, n° de apelaciones contra la inspeccion, % de decisiones a favor de los 6rganos de apelacion, n° de
instalaciones inspeccionadas, n° de instalaciones reguladas, n° de instalaciones de cada tipo por inspector,
importe medio de los recursos asignados por cada autorizacion, n° de inspecciones, n° de inspecciones
por instalacion, n° de inspecciones de seguimiento, n° de inspecciones de cumplimiento, n° de inspecciones
rutinarias y no rutinarias, tiempo dedicado a las inspecciones no rutinarias versus las inspecciones de rutina,
calidad de las inspecciones, n° de visitas del emplazamiento (rutinarias y no rutinarias), n° de visitas (por
sector), n° de instalaciones inspeccionadas por sector, n® de visitas in situ de la categoria de riesgo, n° de
visitas a las instalaciones Seveso, n° de instalaciones no conformes, n° de autosupervisién de inspecciones,
% de las instalaciones cubiertas por las inspecciones al afio (por clasificacién de riesgo), % de las inspec-
ciones en la que no son conformes, % de las inspecciones en la que la conclusién fue que el titular del
permiso estd cumpliendo, % de las no conformidades por cuestiones administrativas, % de no conformi-
dad debido a problemas técnicos (mayor impacto sobre el medio ambiente), recursos aplicados a las ins-
pecciones, n° de visitas de control y de muestras, tipos de visitas, parcial, total, inspecciones especificas,
n° de visitas de supervision por tema, es decir aire, agua, % de los informes de inspeccién disponibles en
dos meses, n° de informes anuales de evaluacién ambiental , n° de seguimientos contra las no-conformi-
dades encontradas.

835 Furopean Union Network for the Implementation and Enforcement of Environmental law.
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Planes de inspeccion

Porcentaje de logro de los planes de inspeccion. % de las instalaciones cubiertas por el plan de inspeccion,
presencia o ausencia de planes de inspeccién, seguimiento de los planes de inspeccion (la frecuencia, ade-
cuacion de los planes de inspeccién en las autoridades), uso de la evaluacion de riesgo / calificacion, pre-
supuesto por instalacion controlada, asignaciéon de recursos basados en la rutina o no pertenecientes a la
rutina, sistema de revisiéon de los planes, tiempo disponible para la inspeccién, base de datos de las actua-
ciones judiciales y otras medidas de control, prueba de que se toman medidas para actualizar los planes
como resultado de los examenes, presupuesto gastado en analisis de laboratorio, tiempo dedicado a visitas
de supervision, presupuesto gastado en las visitas de supervision, mano de obra por instalacion (no sélo de
inspeccion), comparacion de emisiones entre las plantas similares y operaciones de los sitios de denuncia,
instrumentos y equipos, buen sistema de gestiéon de datos electronicos, tipo de sistemas operativos en el
lugar, monto de los recursos asignados a instalaciones concretas (no sélo las inspecciones in situ), n° de
orientaciones elaboradas para los inspectores, n° de orientaciones elaboradas para la industria y los titulares
de licencias, n° de sistemas con base de datos, n° de estudios de investigacion, presupuesto gastado en es-
tudios de investigacion.

Accidentes, incidentes y quejas

Numero de accidentes de Seveso, el tiempo de reaccion a los accidentes e incidentes, indicadores relativos
a las quejas, n° de denuncias recibidas, n° de denuncias recibidas en un periodo de tiempo, n° de denuncias
recibidas por area tematica (aire, agua, residuos), n° de denuncias recibidas por sector, n® de quejas (en
total, por instalacién, etc.), n° de denuncias tramitadas, % de las denuncias investigadas, n° de quejas re-
sueltas, promedio de tiempo para cerrar las quejas, tiempo de respuesta a las quejas, n° de denuncias ar-
chivadas dentro de 12 meses, tiempo dedicado a tratar con quejas por inspector, registro de las denuncias,
n° de denuncias contra la unidad de inspeccién (quejas de servicio al cliente), n® de denuncias por problema
con el sitio, n°® de cambios de politica como los resultados de las quejas.

Sanciones

NUmero de acciones de aplicacion (penal y administrativa), cartas de advertencia, n° de sanciones (cartas
de advertencia), n° de acciones de aplicacion, n® de directrices emitidas a otras autoridades, n°® de instruc-
ciones recibidas por la Inspeccion, acciones de aplicacion: avisos, n° de notificaciones de alerta, n® de avisos
legales, n°y tipo de avisos legales, % de avisos legales cumplidos, tiempo transcurrido entre avisos legales,
n° de recomendaciones de mejora, de casos de éxito, n° de enjuiciamientos exitosos, n° total de acciones
judiciales adoptadas, n° total de procesos propuestos, n° de casos llevados ante tribunales superiores, %
de los casos enviados al Ministerio, n°® de casos no adoptados por el fiscal publico, total de los gastos recu-
perados de las actuaciones judiciales, n°® total de multas y costos, n°® de multas, importe de las multas reci-
bidas, promedio de multas pagadas, % de las multas cobradas, n® de multas administrativas, n°® de sanciones
impuestas, n° de personas con penas.

Comunicacién

Comentarios y quejas del publico, n°® de articulos en los medios de comunicacién por categoria por trimestre,
n° de representaciones de los miembros elegidos, grado de participaciéon publica en la concesién de permi-
sos, n° de reuniones con los residentes, n° de informes publicados para el publico, n° de reuniones de la
red, grado de satisfaccion de las partes interesadas, asignacién de recursos como la educacion y la sensibi-
lizacion para mejorar el cumplimiento general.
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Cumplimiento
Numero de sitios que no son conformes, tiempo necesario para alcanzar el cumplimiento, nivel de cumpli-
miento de las instalaciones, n°® de permisos revisado que se publicé como resultado de las inspecciones, %
de mejoria / cumplimiento, reduccion de las emisiones como resultado de las inspecciones y medidas co-
rrectoras, % de casos cerrados / quejas resueltas.
De la lista inicial se han seleccionado los siguientes indicadores:
» Indicadores de entrada:

— Numero de instalaciones.

— Numero de instalaciones cubiertas por el plan / afo.

— Numero de inspectores.

— Numero de denuncias recibidas relativas a las instalaciones.

— El tiempo dedicado por el personal por instalacion inspeccionada.
» Indicadores de rendimiento:

— Numero de inspecciones previstas realizadas o total de inspecciones previsto.

— Numero de visitas.

— Numero de inspecciones no rutinarias.

— Numero de denuncias tramitadas.
» Indicador de resultado:

— Numero de no conformes / instalaciones no conformes.
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6.2.2. Indicadores utilizados por otros paises

B ORGANIZACION / INSTITUCION
Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca. Instituto Nacional de Ecologia (SEMARNAP).
Direccién General de Materiales, Residuos y Actividades Riesgosas (Gobierno de México).
B DENOMINACION
Indicadores de la gestiéon de las sustancias quimicas y de su desempefio.
Documentos de referencia:
Promocion de la prevencién y reduccion de los riesgos quimicos ambientales®3®, 1999,
H OBIJETIVO
Pretenden dar una idea de la situacion en relaciéon con la gestion.
B DESCRIPCION GENERAL
Son indicadores Utiles para determinar los avances logrados en la gestion, sus beneficios e implicaciones
econdmicas y sociales, asi como para evaluar el desempefio de los instrumentos de gestion, desde la pers-
pectiva de su efectividad y costo.
B CATEGORIAS
Establecimiento de politicas y prioridades (diagnosticos, estrategias, planes, programas, etc.).
Implementacion de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).
Bl INDICADORES
1. Medidas de actividades:
— Permisos emitidos.
— Grupos de normas.
— Inspecciones o multas.
2. Indicadores indirectos:
— Estimaciones del riesgo basadas en emisiones/niveles ambientales/efectos.
3. Indicadores directos:
— Efectos en la salud y efectos ecolégicos.

836 http://www.cepis.org.pe/tutorial 3/fulltex/riesgosqui.pdf
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B ORGANIZACION / INSTITUCION
Centro Nacional de Salud Ambiental, Division de Riesgos Ambientales y Efectos en la Salud,
Atlanta, Georgia.
B DENOMINACION
Indicadores de salud ambiental (indicadores EPHI), 2007.
Documentos de referencia:
http://www.cdc.gov/nceh/indicators/; http://www.cdc.gov/nceh/indicators/pdfs/ephi.pdf
B OBIJETIVO
Identificar indicadores de salud ambiental para que la Administracién sanitaria pueda utilizarlos para de-
sarrollar sus programas de salud ambiental.
B DESCRIPCION GENERAL
Se propone una serie de indicadores en relacion con la sanidad ambiental para que las Administraciones
autondmicas seleccionen los que mejor les conviene. Se dividen entre indicadores de riesgo, de exposicion,
de efectos en la salud y de intervencion. Para cada indicador se proponen unas opciones de mediciéon y
fuentes posibles de datos. Se reparten también en funcién de categorias: atmésfera, ambiente interior, ca-
tastrofes, plomo, ruido, pesticidas, sol y luz ultravioleta, contaminantes y residuos, aguas, agua de con-
sumo.
B CATEGORIAS
Establecimiento de politicas y prioridades (diagnésticos, estrategias, planes, programas, etc.).
Implementaciéon de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).
Informacioén publica.
Apoyo y colaboracién con empresas, sectores sociales, etc.
Respuesta a accidentes y emergencias.
Evaluacién de la propia actividad.
B INDICADORES
Los tipos de indicadores que mas se relacionan con el presente estudio son los de intervencion que miden
la forma con la cual las autoridades competentes actian para controlar el riesgo.
» Atmosfera:
— Programas sobre emisiones en el transporte.
— Programas sobre emisiones de sustancias peligrosas en la atmosfera.
» Ambiente Interior:
Politicas que aborden los peligros del aire interior en las escuelas.
Leyes relativas a la prohibicion de fumar en espacios interiores.
Numero de inspecciones en ambientes interiores.
Promocion de las MTD en espacios interiores.
» Accidentes:
— Preparacion ante emergencias, respuesta, mitigacion y programas de capacitacién, planes y protocolos
(ejercicios multilaterales de preparacion ante desastres conducidos anualmente).
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» Plomo:
— Programas de eliminacién del plomo.
» Pesticidas:
— Cumplimiento de las normas de aplicacién de plaguicidas.
— Informacién publica y profesional.
— Utilizacion de alternativas al uso de pesticidas.
Vigilancia:
— Numero de sistemas de vigilancia.
» ToXicos y residuos:
— Numero de sistemas de vigilancia.
— Informacién al publico.
» Aguas:
— Actividades restringidas.
— Conformidad con las leyes y guias de buenas préacticas.
— Informacién al publico.
» Agua de consumo:
— Realizacion de encuestas sanitarias.
— Conformidad con las normas de mantenimiento.
— Programas de proteccion.
— Informacién al publico.

o

stas

275




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
H INDICADORES DE CALIDAD DE LA GESTION &

B ORGANIZACION / INSTITUCION

Departamento de Salud de los EEUU, Centro para la Prevencién y el Control de Enfermedades.

The National Public Health Performance Standards Program. U.S. Department of Health and Human Services.

B DENOMINACION

Instrumento de evaluacion del sistema de salud publica.

Documentos de referencia:

http://www.cdc.gov/od/ocphp/nphpsp/documents/07_110300%20Local % 20Booklet.pdf

H OBIJETIVO

Evaluar el Sistema Nacional de Salud.

B DESCRIPCION GENERAL

La evaluacion se lleva a cabo a través del andlisis de los actores implicados en el Sistema Nacional de Salud

a cuestionarios que abordan cada uno de los servicios elementales que ofrece el Sistema Nacional de Salud.

Se relacionan los 10 servicios basicos siguientes:

Observar el estado de salud para identificar problemas de salud de la comunidad.

Diagnosticar e investigar problemas de salud y riesgos para la salud en la comunidad.

Informar, educar y empoderar a las personas sobre temas de salud.

Movilizar a las asociaciones de la comunidad para identificar y resolver los problemas de salud.

Elaborar politicas y planes que apoyen los esfuerzos individuales y comunitarios de salud.

Hacer cumplir las leyes y reglamentos que protegen la salud y garantizar la seguridad.

Asegurar la prestacion de atencién del salud cuando éstos no existen.

Asegurar una autoridad publica y personal de profesionales de la salud.

Evaluar la eficacia, accesibilidad y calidad de personal de los servicios de salud.

Investigar sobre ideas nuevas e innovadoras y soluciones a los problemas de salud.

B CATEGORIAS

» Manejo de recursos existentes (personal, econémicos, material).

» Evaluacion de la propia actividad.

B INDICADORES

Se evallan a través de un cuestionario: Instrumento de Valoracion del Cumplimiento de la Gobernanza de

la Salud Publica Local:

» La planificacion y ejecucion de las actividades clave para lograr los servicios esenciales.

» Las relaciones Estado-local para examinar la asistencia, la creacion de capacidad y recursos que el sistema
publico de salud estatal proporciona a los sistemas locales de salud publica.

» Los esfuerzos del Sistema Publico de Salud del Estado para revisar la eficacia de su desempefio y para
mejorar continuamente su rendimiento.

» El grado de eficacia del Sistema Publico de Salud del Estado en su utilizacion de sus recursos humanos,
de informacion, de organizacién y recursos financieros para llevar a cabo los servicios esenciales.

» También se valoran: los descuidos en la monitorizacion de la salud local, en las respuestas del servicio, en
las actividades de refuerzo de la educacién, deficiencias de colaboracién con la comunidad, descuidos en
la planificacion y la politica de desarrollo, y deficiencias en investigacion y desarrollo.

La evaluacion se realiza a nivel local y nacional. El resultado final es una valoracién global por parte de todos

los actores implicados de la eficacia del Sistema Nacional de Salud, permitiendo determinar los puntos fuertes

y débiles. Se evalUa también de esta forma la actuaciéon de la Administracion en el ambito de la salud am-

biental, que trata mas especificamente de la gestion y control del riesgo de las sustancias quimicas.
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6.2.3. Indicadores de gestion utilizados en el Estado espafol

B ORGANIZACION / INSTITUCION

Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.

B DENOMINACION

Indicadores de seguridad quimica.

Documentos de referencia:

Programa de seguridad quimica 2008/2009.

Bl OBIJETIVO

Evaluar la efectividad de las medidas que se realicen en el ambito de la seguridad quimica por la inspeccién

sanitaria.

B DESCRIPCION GENERAL

Se definen 3 indicadores. Se diferencian 2 indicadores vinculados con los productos quimicosy 1 relacionado

con la cadena de distribucion.

B CATEGORIAS

Implementacion de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.)

B INDICADORES

En relacién con los productos comercializados:

» Indicador 1: Conformidad de los productos quimicos comercializados con la normativa de caracter sa-
nitario.

Se evalUa a través de la siguiente tabla:

Numero de productos | % FDSs % etiquetas % conformidad
inspeccionados conformes conformes

Vigilancia

Uso profesional

Poblacion general
Numero productos %PQs con deficiencias | % etiquetas corregidas | % PQs asociados a
no conformes notificadas tras seguimiento medidas sancinadoras

Control

Inspeccion ordinaria

Sistema auténomo

de alertas RAIVCPQ

» Indicador 2: Cumplimiento de las restricciones legales al suministro y uso de productos quimicos peli-
grosos.

Comercializacion Nimero PQs % PQs % PQs con % PQs % PQs asociados
de PQs inspeccionados no conformes deficiencias conformes a medidas
notificadas tras seguimiento | sancionadoras

Sujetos a restricciones
a la comercializacion
(REACH)

Sujetos a control
sanitario

Otras limitaciones
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Usos de PQs/
articulos

Usos restringidos
(REACH)

N° entidades
usuarias
inspeccionadas

% entidades
usuarias con
conocimiento
de la restriccion

% entidades
usuarias que
cumplen

la restriccion

% entidades

% entidades

istas
jccoal

% entidades

usuarias usuarias usuarias

notificadas conformes asociadas a
tras medidas
seguimiento sancionadoras

Usos en condiciones
no autorizadas de
PQs sujetos a
control sanitario

En relacién con las empresas de fabricacion, comercializacién y aplicacién de productos quimicos:
» Indicador 3: Calidad de la gestion de la informacion en la cadena de suministro de productos quimicos
de uso profesional.

Transmision de la
Informacion

Fabricantes/
Formuladores

Ndmero
entidades
inspeccionadas

% PQs
con FDSs
disponibles

% PQs
con FDSs
actualizadas

% entidades con
gestion sistematizada
del suministro/envio
de FDSs

% entidades con
gestion sistematizada
de la recepcion/peticion
de FDSs

Distribuidores

Establecimientos
de usuarios
profesionales
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istas
jccoal

B ORGANIZACION / INSTITUCION

Comunidades autonomas (CCAA).

B DENOMINACION

Indicadores utilizados en las CCAA.

Documentos de referencia:

Entrevistas en las CCAA.

Bl OBIJETIVO

Se presenta una recapitulacion de los indicadores que han citado los entrevistados durante el estudio y
otros indicadores a los que se hace referencia en programas nacionales.

B DESCRIPCION GENERAL

Se presentan los principales indicadores que se han indicado por tematica: REACH, biocidas, SIRIPQ, emer-
gencias quimicas, prevencion de riesgos laborales, cadena alimentaria, agua de consumo, agua de piscinas.
Se indica también la fuente de la informacion. No pretende ser exhaustivo, ya que no se tiene en cuenta
otros indicadores que se usan en las CCAA pero que no se divulgan.

B CATEGORIAS

» Implementaciéon de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).

» Vigilancia (salud, medio ambiente, sustancias quimicas en la cadena alimentaria, en otros productos).
D Respuesta a accidentes y emergencias.
Bl INDICADORES

Tematica Indicadores Fuente de la informacién
REACH Numero de empresas registradas. Propuesta durante entrevista
Se estan desarrollando indicadores en el marco de Agencia de Proteccion de
la comisiéon de Catalufia para la aplicacion de REACH. la Salud de Castilla y Ledn.
Biocidas % de productos revisados que son correctos, Indicadores utilizados en

% etiquetas correctas, % fichas de datos correctas,
% registros correctos, % envases correctos,

% de inspecciones a empresas biocidas respecto

al total programado, % de empresas biocidas

no inspeccionadas.

Indicadores de proceso: Numero de altas y bajas en el
Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas,
numero de nuevas empresas de servicios de otras
comunidades autorizadas para trabajar en Aragén,
numero de inspecciones a empresas biocidas,

% de inspecciones a empresas biocidas respecto al
total programado, nimero de empresas biocidas

no inspeccionadas, % de empresas biocidas

no inspeccionadas. Indicadores de resultado:

Numero de actas sin deficiencias, % de actas

sin deficiencias, empresas biocidas sin deficiencias,

% de empresas biocidas sin deficiencias.

Cataluna en el area de
salud ambiental.

Indicadores utilizados en
Aragén en el programa de
vigilancia de establecimientos
y servicios biocidas.
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Tematica
Biocidas

(sigue)

Sistema de
alertas SIRIPQ

Emergencias
quimicas

Prevencion de
Riesgos
Laborales

Cadena
alimentaria

Indicadores

Conformidad de los productos quimicos
comercializados con la normativa de caracter
sanitario de aplicacién, cumplimiento de las
restricciones legales al suministro y uso de productos
quimicos peligrosos, episodios de intoxicacion por
exposicion a productos quimicos declarados en la
Red de Alertas de Salud Publica, consultas por
episodios de intoxicacion por productos quimicos
recibidas en el Instituto Nacional de Toxicologia,
calidad de la gestion de la informacion en la cadena

istas
jccoal

Fuente de la informacion
Indicadores utilizados para la
evaluacion del Plan Andaluz
de Sanidad Ambiental.

de suministro de productos quimicos de uso profesional,

adaptacién de los establecimientos y servicios biocidas
a la normativa sanitaria autonémica, existencia de
normativa sanitaria reguladora de la trazabilidad

de biocidas toxicos y muy toxicos, carcinogénicos,
mutagénicos y reprotdxicos.

Productos inmovilizados y/o retirados del mercado.
Numero de inspecciones realizadas/ numero de
inspecciones programadas.

NUmero de alertas con inicio en la CA (emitida),
con inicio en otra CA (recibida).

Realizacion de simulacros de llamada, de despacho,
parciales, generales.

Preparacién del Gobierno ante posibles accidentes
en las grandes instalaciones quimicas.

Numero de empresas visitadas, nimero de
requerimientos de subsanacién, nimero de actas de
infraccion, valor de las sanciones impuestas,
estadisticas accidentes graves, mortales..., por sectores.

Numero de muestras analizadas y no aptas para
nitratos, metales, monocloropropanodiol, dioxinas y
PCB, estafio. Muestras programadas, muestras
tomadas, muestras remitidas al laboratorio, muestras
analizadas, niUmero de actas remitidas a proceso
sancionador, nimero de determinaciones realizadas,
numero de establecimientos en los que se ha realizado
una toma de muestra, grado de cumplimiento,

% de muestras no aptas.

Informe de Salud Publica 2007.
Indicadores utilizados en
Madrid en la Subseccién de
Seguridad Quimica.

Indicadores utilizados en
Catalufia en el Area de Salud
Ambiental y Aragon en el
Programa de Seguridad Quimica.

Medidas implementadas en la
DG de Proteccion Civil de
Catalufa para evaluar el trabajo.
Informe “Salud y medio
ambiente en la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco,
Indicadores 2007".

Indicadores utilizados en
Catalufa por autoridades
laborales.

Memoria del Plan de Accidon
anual 2007 (control sanitario de
contaminantes)
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Tematica
Agua de
consumo

Agua de
piscinas

Indicadores

Seccion: Muestras recogidas, analisis realizados,
determinaciones in situ y microscépicas,

determinaciones de cloro, gestion de incumplimientos.
Distritos sanitarios: numero de visitas de inspeccion

de abastecimientos, niUmero de controles de desinfeccion,
numero de toma de muestras, nimero de visitas con
implantacion de medidas correctoras, calidad de la
cloraciéon, % de poblacion clorada, localidades con

agua apta, poblacion con agua apta.

Municipios incluidos en los programas, piscinas vigiladas,
puntos de bafo vigilados, nimero de muestreos y analisis,
numero de determinaciones, nimero de inspecciones,

de controles analiticos, de toma de muestras, de actas,
numero de determinaciones de cloro libre residual y de pH,
de aceites minerales, de transparencia.

Fuente de la informacion
Fuente Internet.

Balance de las actuaciones
en Castillay Ledn.

Fuente Internet.
Balance de las actuaciones
en Castillay Leon.
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B ORGANIZACION / INSTITUCION
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
B DENOMINACION
Indicadores de la calidad de su gestion.
Documentos de referencia:
Memoria de Actividades de la AEMPS (2008).
Bl OBIJETIVO
Son indicadores que utiliza la agencia para valorar la calidad de sus competencias.
B DESCRIPCION GENERAL
Recogen algunos indicadores fundamentales de la actividad realizada por la AEMPS en materia de garantias
de calidad, seguridad, eficacia, informacién y accesibilidad de los medicamentos y productos sanitarios.
B CATEGORIAS
» Organizacién, coordinaciéon y comunicacion.
» Implementacion de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).
» Manejo de recursos existentes (personal, econémicos, material).
» Informacién publica.
» Vigilancia (salud, medio ambiente, sustancias quimicas en la cadena alimentaria, en otros productos).
B INDICADORES
1. Presupuestos y recursos humanos:
— Presentacion de los presupuestos y de los capitulos asignados al gasto.
— Resumen de los recursos humanos y la descripcion de los mismos.
2. Actividades de la AEMPS:
— Actividades de evaluacion (autorizados/denegados/suspendidos/aceptados).
— Actividades en el Comité de la EMEA (evaluacion, asesoramiento cientifico).
— Actividades de farmaco-epidemiologia y vigilancia (elaboracién de informes).
— Participacion en proyectos, ensayos clinicos, terapias (nacionales e internacionales).
— Acreditacién de laboratorios.
3. Inspeccién y control:
— Inspeccién de normas.
— Inspeccion de Buenas Practicas.
— Autorizaciones de laboratorios.
— Actuaciones en trafico ilicito (alijos, decomisos, asistencias periciales, etc.).
4. Coordinacion con las CCAA:
— Reuniones celebradas, grupos de trabajo, acuerdos y documentos adoptados.
8. Actividades de difusion y comunicacion:
— Notas de prensa, publicaciones, cursos, jornadas, campanas informativas, web.
— Gestiones y procedimientos telematicos.

282




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
H INDICADORES DE CALIDAD DE LA GESTION &

B ORGANIZACION / INSTITUCION
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN).
B DENOMINACION
Indicadores de procesos y la calidad de su gestién.
Documentos de referencia:
Memoria de Actividades de AESAN (2008).
B OBIJETIVO
Son indicadores que utiliza la agencia para valorar la calidad de sus competencias.
B DESCRIPCION GENERAL
Recogen actividades relevantes realizadas por la AESAN.
B CATEGORIAS
» Organizacién, coordinacion y comunicacion.
» Implementaciéon de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).
» Manejo de recursos existentes (personal, econdmicos, material).
» Informacién publica.
» Vigilancia (salud, medio ambiente, sustancias quimicas en la cadena alimentaria, en otros productos).
B INDICADORES
1. Presupuestos y recursos humanos:
— Presentacion de los presupuestos y de los capitulos asignados al gasto.
— Resumen de los recursos humanos y la descripcion de los mismos.
2. Actividades:
Autorizaciones, establecimiento de niveles de contaminantes, gestiéon del registro. ..

Puntos focales y colaboracion con la Autoridad Europea, participacion en grupos de expertos.
— Elaboracién de planes, estrategias, guias, procedimientos, estudios.
Participacion en proyectos (nacionales e internacionales) y grupos de trabajo.
Convenios de colaboracion suscritos con otras entidades.
Transposicion de normativa.
3. Actividades de difusiéon y comunicacion:
— Congresos, seminarios, eventos, cursos de formacion, informes, publicaciones.
— Informacién en la web.
4. Implantacion de sistemas de calidad (i.e., Normas ISO...).
5. Inspeccion y control:
— Elaboracién de expedientes, inspecciones sanitarias, auditorias.
6. Coordinaciéon con las CCAA:
— Gestion de la Red de Alerta Alimentaria (nUmero alertas detectadas...).
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B ORGANIZACION / INSTITUCION
Observatorio de Sostenibilidad en Espafa.
B DENOMINACION
Indicadores de procesos institucionales y cambios hacia la sostenibilidad.
Documentos de referencia:
Informes de la Sostenibilidad en Espafia (OSE). Afos 2006 y 2007.
B OBIJETIVO
Entre otros, el seguimiento de la estrategia de desarrollo nacional en el marco de la Estrategia de Desarrollo
Sostenible de la Unién Europea (EDS-UE), a la vez que proporcionar informacién relevante para la compa-
racion de la situacion espafola en el contexto europeo.
B DESCRIPCION GENERAL
Los informes abarcan la sostenibilidad de forma multidimensional en un marco que vertebra las implicacio-
nes econémicas, ambientales, sociales, institucionales y culturales de la sostenibilidad del desarrollo en Es-
pana.
B CATEGORIAS
» Desarrollo de normativa.
» Implementacion de la normativa (permisos, controles, inspecciones, etc.).
B INDICADORES
1. Coherencia politica y gobernanza (OSE, 2007):
Numero de infracciones presentadas en los tribunales (muestra la integracién ambiental en el con-
junto de actividades socioeconémicas).
Sanciones administrativas impuestas por la legislacion (muestra el grado de penetraciéon de las
politicas europeas en los Estados miembros, asi como el grado de convergencia hacia el cumplimiento
de los objetivos europeos).
Transposicion de la ley comunitaria (es un indicador de coherencia politica).
2. Procesos institucionales y cambios hacia la sostenibilidad (OSE, 2006):
Indicadores de integracion y acciones para el cambio (muestra la evolucion y grado de ejecucion
de las politicas europeas actuales consecuentes con los principios de la sostenibilidad).
Grado de cumplimiento de la normativa ambiental (medir la integracién ambiental en el conjunto
de actividades socioeconémicas).

284




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana istas
H INDICADORES DE CALIDAD DE LA GESTION &

6.3. Propuesta de indicadores

Los organismos internacionales que hemos analizado, proponen diferentes estrategias para la construccion

y utilizaciéon de indicadores.

Asi, la OCDE (ver ficha OCDE), por ejemplo, presenta una metodologia en siete pasos que consiste

en:

» Paso 1: definir el equipo humano encargado de crear los indicadores, asegurandose de que se eligen a
las personas mas adecuadas y que tengan los medios necesarios para realizar el trabajo. Cada organizacién
tiene que decidir la mejor forma de hacer el trabajo, quién va a utilizar los resultados y cémo informar a
la gente que se encargara de utilizar los indicadores.

» Paso 2: determinar los problemas claves y las prioridades. Ya que no es posible medir todos los aspectos
en relacién con las politicas de seqguridad de cada ley, programa o procedimiento, las organizaciones
tienen que definir sectores prioritarios.

» Pasos 3y 4: definir los indicadores de resultados y de actividad. Un punto muy importante de estos pasos
es determinar la unidad de medida de cada indicador.

» Paso 5: recopilar los datos e incorporarlos.
» Paso 6: en base a los resultados, definir qué acciones se pueden poner en marcha.
» Paso 7: definir como se va a evaluar y redefinir si se requiere el programa SPI.
Otro ejemplo interesante de metodologia es el de la red IMPEL (ver ficha IMPEL). Con el fin de desarrollar
indicadores sobre las inspecciones ambientales en Europa, se ha convocado a un ndmero importante de
actores de este ambito para realizar un “Brainstorming” del cual se ha sacado un ndmero inicial importante
de indicadores. A partir de esta base se han ido seleccionando los indicadores mas relevantes en funcién
de criterios tales como la disponibilidad de datos, la relevancia, la estabilidad, la transparencia, el coste, la
credibilidad y la sencillez. Ahora se esta en la etapa de comprobacién “en el terreno” de la lista reducida
de indicadores finales. Esta metodologia parte de un anélisis de todos los actores y es fruto de un trabajo
consensuado, por lo que es probable que tenga éxito a largo plazo.
Otra metodologia interesante, que no tiene nada que ver con la construccién de un conjunto de indicadores,
pero gue sirve igualmente para medir el trabajo realizado por un colectivo (en nuestro caso la Administracion),
es la desarrollada por el Departamento de Salud de los Estados Unidos para evaluar el funcionamiento de
su Sistema Nacional de Salud. Define los diez servicios esenciales que tiene que asumir el Sistema Nacional
de Salud, y mide a través de cuestionarios destinados a un gran numero de actores del Sistema Nacional
de Salud (en el sentido amplio de la palabra, ya que se incluyen también las ONG, sindicatos, asociaciones
implicadas, ademas de todo el personal médico) la planificacion y ejecucion de las actividades clave para
lograr los servicios esenciales, las relaciones Estado-local, los esfuerzos del sistema publico de salud del Es-
tado para revisar la eficacia de su desempefio y para mejorar continuamente su rendimiento y su grado de
eficacia del sistema publico de salud del Estado en la utilizacién de sus recursos humanos, de informacion,
de organizacion y recursos financieros para llevar a cabo los servicios esenciales. La toma en cuenta de
tantos actores permite tener una valoracion muy real del trabajo realizado, quedando una herramienta de
valorizacién muy precisa.

Gracias a la recopilacién de las experiencias existentes de construcciéon de indicadores, proponemos una

lista de categorias (ver apartado 6.1), que son las que consideramos importantes para valorar el trabajo

realizado por la Administracién, asi como los indicadores que corresponden.
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Las tablas que se presentan a continuacion resumen los indicadores de gestion del riesgo quimico por parte
de las Administraciones que, como resultado de este estudio, proponemos que se consideren. Se presentan
las categorias y subcategorias que nos han parecido importantes a la hora de medir el trabajo realizado por
la Administracion espafola. En frente de cada categoria se dan ejemplos de indicadores que han de-
sarrollado las entidades descritas anteriormente en las fichas. Los ejemplos sirven para ilustrar las subcate-
gorias, no siendo exhaustivos. En la mayoria de los casos se han desarrollado para un tema concreto, por
ejemplo la prevencion de accidentes, la salud laboral, etc. Es de resaltar también que el concepto de “indi-
cador” varia mucho segun las entidades: algunas entidades presentan “indicadores” no medibles, se con-
funde a menudo el indicador (i.e., nUmero de reuniones con las partes interesadas al aflo) con conceptos
mas globales (i.e., organizacién del didlogo entre las partes interesadas). Sin embargo, los ejemplos pueden
servir de base para extrapolar y crear un conjunto de indicadores que permita medir todos los ambitos de
la gestion y control de sustancias quimicas.

B Establecimiento de politicas y prioridades (diagnésticos, estrategias, planes, programas...)

Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades  Entidades que
internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores
Establecimiento  Adecuacion de las Estado de la ratificacién de los siguientes tratados (Agenda 21,  SAICM
de politicas y politicas con el marco  Convenio de Basilea, Convenio de Estocolmo, Convenio de
prioridades internacional y europeo  Rotterdam, Convenio OIT 170, Convenio OIT 174, SGA/GHS,
(diagnosticos, Declaracion de Bahia, Plan de implementacién de
estrategias, Johannesburgo, Protocolo de Montreal)
planes, Establecimiento de Existencia de un perfil completo de gestion de los productos OCDE, IFCS
programas...)  politicas nacionales quimicos, grado de definicion de los objetivos, grado de
incorporacion de los objetivos en las politicas
Establecimiento de Existencia de politicas sobre peligros del aire interior en las CNSA
politicas sectoriales escuelas
Elaboracién de estrategias Existencia de estrategias nacionales IFCS
nacionales
Elaboracion de Existencia de estrategias integradas de gestion de plagas, IFCS
estrategias sectoriales  existencia de una estrategia internacional contra el trafico ilegal
Elaboracion de planes  Existencia de planes nacionales, elaboracion de planes de SAICM, Red IMPEL

de actuacién nacionales inspeccion
Elaboracion de planes  Existencia de un plan de accién para eliminar reservas en desuso IFCS
de actuacién sectoriales de plaguicidas

Elaboracion de Existencia de programas nacionales SAICM
programas nacionales

Elaboracion de Existencia de programas sobre emisiones en el transporte, a la OMS, CNSA
programas sectoriales  atmosfera, de eliminacion del plomo, de control de riesgos laborales

Definicion de las Existencia de mecanismos de categorizacion del riesgo, nivel de  IFCS, SAICM

prioridades nacionales  prioridad del SAICM, coherencia con las prioridades del SAICM,
presupuesto disponible para la elaboracion de prioridades,
existencia de prioridades nacionales
Elaboracion de Grado de identificacion de las necesidades, estado de la SAICM, IFCS,
diagndsticos evaluacion del riesgo, evaluacion de los efectos de las SEMARNAP
sustancias quimicas en los nifios
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Los principales indicadores sobre establecimiento de politicas y prioridades se desarrollan en el ambito in-
ternacional (IFCS, SAICM, OCDE). No se han encontrado indicadores espafnoles especificos sobre este tema.
El presente informe aporta una buena imagen de la situaciéon actual, ya que desarrolla la participacion de la
Administracion en los grupos internacionales, detalla las estrategias y los planes de actuacién existentes.
Sin embargo, debido a la falta de disponibilidad de algunos programas y planes de actuacion, hace falta
completar este trabajo. Tal como se ha visto a lo largo del informe, no existe en Espafia una estrategia na-
cional que integre todos los aspectos de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas, sino que suelen
existir estrategias y planes de acciéon sectoriales.

B Organizacion, coordinacién y comunicaciéon

Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades Entidades que
internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores
Organizacion, Grado de definicion de Competencias claramente definidas en relacién con la OMS, OCDE
coordinaciony  las competencias seguridad y salud en el trabajo, existencia de duplicidades
comunicacion Existencia de estructuras  Existencia de organismos tripartitos, establecimiento y refuerzo OMS, OCDE,
de coordinacion de colaboraciones, reuniones celebradas en las CCAA, grupos ~ SAICM, AEMPS,
de trabajo existentes, entidades punto focal de algiin grupo de  AESAN
trabajo, convenios de colaboracion firmados
Existencia de Existencia de un mecanismo intersectorial/ interministerial de  IFCS, OCDE,
mecanismos de coordinacion, existencia de un mecanismo 4gil para que las AEMPS
coordinacion autoridades consulten y reciban informacion, acuerdos y
documentos acordados
Existencia de Existencia de mecanismos para la participacion ciudadana, con OCDE, SAICM
mecanismos de los trabajadores, mujeres, ONG, industria, sector sanitario
participacion
Cooperacion con otras Cooperacion en la lucha contra el tréafico ilegal, participacion ~ SAICM, AESAN
entidades en grupos de expertos, participacion en la cooperacion regional
y bilateral
Grado de la Organizacion del dialogo entre las partes interesadas, OMS, OCDE
comunicacion existencia de comunicacion bidireccional fluida, comentariosy  red IMPEL

quejas del pablico en relacion con la inspeccién, articulos en
los medios.

En Espafa se encuentran detallados algunos grupos de coordinacion, acuerdos y convenios. Disponer de
una lista completa de los grupos y mecanismos de coordinacion existentes y de los acuerdos y convenios
que se firman permitiria valorar mejor el grado de coordinacién actual. No se suele evaluar la calidad de la
coordinaciéon. Ademas, muchos grupos se coordinan de manera informal, por lo que en muchos casos la
buena o mala coordinaciéon depende de aspectos humanos en vez de técnicos. Este informe describe la
mayoria de estos grupos, por lo que puede ser Util a la hora de construir indicadores sobre coordinacion.
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B Desarrollo de normativa

Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades
internacionales y nacionales

stas

Entidades que
desarrollan estos
indicadores

Desarrollo de Transposicion de No se han encontrado indicadores
normativa convenios

internacionales a

la legislacion nacional

Transposicion de Transposicion de la ley comunitaria
la legislacion europea a
la legislacion nacional

Eurostat, OSE

Grado de cobertura de Existencia de leyes, regulaciones, legislacion para prevenir SAICM, OMS
la legislacion nacional el trafico ilegal

Calidad de las Flexibilidad de las normas, sanciones administrativas OCDE, OSE
transposiciones impuestas por la UE

Desarrollo de normativas  No se han encontrado indicadores

propias

Hasta a nivel internacional faltan ejemplos de indicadores que muestren cémo se transponen los convenios
internacionales. Sin embargo, muchos de ellos suponen la posterior incorporaciéon de medidas en la nor-

mativa nacional en relacién con los compromisos adquiridos. Lo que si se propone a nivel europeo son in-
dicadores sobre la transposicion de la normativa europea. Estos podrian permitir medir los cambios que se
producen actualmente en relacién con el desarrollo de la normativa. A todos los niveles, tanto central como

autonémico, una parte cada vez mayor de la normativa se desarrolla en el marco europeo y las iniciativas
de desarrollo de normativa propia se reducen. Ademas, en muchos casos, la transposicién no va mas alla

de lo que se ha definido a nivel europeo.
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B Implementacion de la normativa

Categoria

Subcategorias

Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades
internacionales y nacionales

stas

o

Entidades que
desarrollan estos
indicadores

Implementacion
de la normativa
(permisos,
controles,
inspecciones,
etc.)

Desempefio en la gestion

administrativa de las
obligaciones derivadas
de la normativa

Permisos y autorizaciones emitidos, registros, elaboracion de
expedientes, % de altas y bajas en el ROEBS (Registro Oficial
de Establecimientos y Servicios Biocidas), niumero de
empresas autorizadas a trabajar en una CA dada

AESAN, AEMPS,
SEMARNAP, CCAA

Capacidad de control
de la Administracion

NUmero de instalaciones, niimero de instalaciones cubiertas
por afo, nimero de inspectores, tiempo dedicado por
instalacion inspeccionada, niimero de visitas

Red IMPEL, OCDE,
CNSA

Calidad del control

NUmero de denuncias recibidas relativas a la inspeccion,
nmero de inspecciones no rutinarias, existencia de un control
de la inspeccidn, % de inspecciones a empresas biocidas
respecto al total programado, nimero de muestras tomadas,
cumplimiento adecuado de las leyes

Red IMPEL, OCDE,
CCAA, OMS

Capacidad sancionadora
para imponer

la aplicacion

de la normativa

Ndmero de denuncias tramitadas, nimero de no conformes/
instalaciones, nimero de infracciones presentadas ante los
tribunales, productos inmovilizados y/o retirados del mercado

Red IMPEL, OSE,
CCAA

Grado de aplicacién
de la normativa

Grado de aplicacién del GHS, cumplimiento de las normas de
aplicacion de plaguicidas, conformidad de los productos
quimicos comercializados con la normativa, cumplimiento de
las restricciones legales al suministro y uso de productos
quimicos peligrosos, control de la calidad del suministro de
informacion de productos quimicos, % etiquetas correctas, de

productos correctos, de fichas de datos de seguridad correctas,

de registros correctos, de envases correctos, % de actas sin
deficiencias

CNSA, IFCS, JA,
CCAA

La mayoria de los indicadores desarrollados en Espafia entran en esta categoria. Miden el control normativo
que se hace desde las CCAA o la Administracion central. Tienen que ser especificos y homogéneos en Es-
pafa para que se puedan comparar, lo que implica un trabajo de recopilacion exhaustivo y de eleccién de
indicadores comunes. La red IMPEL ha realizado un importante trabajo preliminar de creacién de indicadores
de control que puede servir como base para su adaptacion al contexto espafol.
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B Recursos existentes
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Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades Entidades que
internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores
Recursos Recursos humanos Numero de personal de Seguridad y Salud Laboral (SSL) por OMS, AEMA,
existentes 100.000 habitantes de poblacion activa segun el tamafo de la  AEMPS
(personal, empresa y del sector econémico, nimero de inspectores del
economicos, sector de la SSL, tasa de reciclado del personal, proporcion de
material) género, motivacion de los empleados, capacidades del
personal, competencias del personal, ausencias, satisfaccion
laboral, tasa de temporales, contratos de corta duracion,
adecuacion del personal al puesto
Recursos econémicos Presupuesto disponible, reparto del presupuesto, tiempo de AEMA, AEMPS,
ejecucion del presupuesto AESAN
Recursos materiales No se han encontrado indicadores
Recursos formativos Existencia de centros educativos y de formacion, formacién de  OMS, OCDE,
los inspectores red IMPEL
Recursos analiticos Acreditacion de laboratorios AEMPS
Optimizacion de los Relacién entre coste y resultado, participacion de los OCDE, DSEU,
recursos empleados en la elaboracion de programas, grado de eficacia ~ AEMA

del sistema en su utilizacion de recursos

Existen datos en Espafa sobre los recursos, pero de manera sectorial y parcial. En el marco de este informe
ha sido imposible determinar cual es el conjunto de recursos disponibles para gestionar y controlar el riesgo
de las sustancias quimicas. Los principales obstaculos a la hora de crear indicadores sobre recursos existentes
son la dispersion actual de los recursos, su dedicaciéon parcial y la dificultad de adjudicar un presupuesto a

un recurso especifico.

B Informacién publica

Categoria  Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades Entidades que
internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores
Informacion  Utilizacion de las Ndmero de publicaciones, disponibilidad de administracién-g, paginas ~ AEMA, IFCS,
publica herramientas de web accesibles, directorio institucional de fuentes de informacion, AESAN
informacion notas de prensa, jornadas, cursos, campanas informativas
Disponibilidad de Puesta a disposicion de informacion (publica y profesional) sobre SAICM, CNSA

informacion por temética

guias, codigos de conducta, registro, evaluacion, toma de decisiones,
resultados del control y seguimiento, PRTR, legislacion,
asesoramiento, accidentes, participacion internacional, intercambio
de informacion, pesticidas, residuos, toxicos, agua de consumo

Eficacia en el suministro
de la informacion

Descargas de la web, perfil de visitantes, ahorro de duplicidades

AEMA, Eurostat

Existencia de
procedimientos relativos
a la puesta a disposicion
de informacion

Existencia de mecanismos de intercambio de informacién sobre
productos peligrosos, mecanismos para la calidad de la
informacion que acompana a los productos peligrosos,
procedimientos telematicos

IFCS, AEMPS
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Tal como se ha indicado a lo largo de este informe, la informacion en Espafia esta disponible, pero de forma
muy distinta segun los casos. Por lo tanto hace falta definir lo que es una informacioén satisfactoria y lo que
no lo es. Supone determinar contenidos minimos y medir el interés del publico.

B Apoyo y colaboracion con empresas

Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades Entidades que
internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores

Apoyo y Existencia de Apoyo econdmico en relacion con la calidad ambiental de las  OCDE, CNSA
colaboracién instrumentos econémicos ciudades, apoyo a la utilizacién de alternativas al uso de
con empresas,  de apoyo por temética pesticidas
sectores Existencia de Instrumentos fiscales en relacién con el cambio climatico OCDE
sociales, etc. instrumentos fiscales de

apoyo por tematica

Desarrollo de No se han encontrado indicadores

cooperaciones con las
empresas y otros actores
Estructuras de apoyo Existencia de estructuras de apoyo OCDE

Son muy pocos, tanto a nivel internacional como nacional, los indicadores que miden el apoyo y las cola-
boraciones con las empresas. Sin embargo, esta colaboracion tiende a ser cada vez mayor. Ademas del sec-
tor empresarial hace falta medir la implicacién del conjunto de los demas actores, tanto asociaciones,
fundaciones y sindicatos como grupos de investigacion, universidades, etc.

B Herramientas de vigilancia

Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades Entidades que

internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores

Vigilancia Existencia de NUmero de sistemas de vigilancia SAICM, CNSA

(salud, medio herramientas de vigilancia

ambiente, Existencia de registros NUmero de registros de emisiones, grado de implantacion del  IFCS

sustancias PRTR

quimicas en Existencia de redes de Namero de alertas alimentarias, sustancias detectadas, nimero ~ AESAN, CCAA

la cadena alertas de alertas con inicio en una CA dada, con inicio en otra CA

alimentaria, Acciones preventivas Participacion en proyectos, ensayos clinicos AEMPS

en otros Investigacion Existencia de proyectos piloto en seguridad y salud laboral, OMS

productos) % del presupuesto en investigacion

Ya que se vincula con el control, existen indicadores sobre la vigilancia en Espafia en algunas CCAA. Hoy
en dia, la vigilancia se hace cada vez mas gracias a las nuevas tecnologias y es primordial medir la moder-
nizacion de la Administracion al respecto.
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Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades Entidades que
internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores
Respuesta a Prevencion Mejora de la respuesta a accidentes, colaboracion con la industria, OCDE, IFCS,
accidentes y de accidentes ndmero de solicitud de permisos, niimero de instalaciones accidentadas ~ CNSA, CCAA
emergencias con permisos, existencia de un sistema nacional para la preparacién y
respuesta en caso de accidentes, programas de capacitacion,
protocolos, ejercicios multilaterales conducidos anualmente
(de llamada, de despacho, parciales, generales)
Actuacion en Tiempo de respuesta, vias de notificacion OCDE
emergencias
Actuacion Existencia de centros de lucha contra las intoxicaciones [FCS

posemergencias

La respuesta a accidentes es un sector ya estudiado en el cual existen indicadores especificos. Ademas, la
OCDE ha realizado un importante trabajo en relacién con la creacion de indicadores sobre accidentes, que
se puede utilizar como base para su adaptacion al contexto espafiol. La actuacion posemergencia suele ser
la menos estudiada, probablemente debido a que no tenga el caracter de urgencia que tiene la prevencion
y la actuacién en emergencias.

B Evaluacion de la propia actividad

Categoria Subcategorias Ejemplos de indicadores desarrollados por las entidades Entidades que
internacionales y nacionales desarrollan estos
indicadores
Evaluacion Métodos Existencia de indicadores locales y nacionales de buenas practicas OMS, CNSA
de la propia empleados en SSL, evaluacion comparativa, produccion de informes anuales,
actividad para las auditorias de los programas, realizacion de encuestas,
evaluaciones  implantacion de sistemas de calidad
Calidad de las  Existencia de procedimientos de evaluacion de los informes, evaluacion ~ DSEU, OCDE
evaluaciones  periddica de planes, esfuerzo de la Administracion para revisar su
eficacia y mejorar su rendimiento, descuidos en la monitorizacion, en las
respuestas, en las actividades de refuerzo de la educacion, deficiencias
de colaboracion con la comunidad, descuidos en la planificacion y la
politica de desarrollo, deficiencias en la investigacion
Situacion de la  Areas que se han fortalecido desde la implementacion del SAICM SAICM

gestion y
control del
riesgo de las
sustancias
quimicas

(Politicas y legislacion, Asesoramiento, Laboratorios, Gestién de residuos,
Infraestructuras, Registros, Diagnéstico y tratamiento de enfermedades,
Bases de datos, Apoyo institucional, Educacion, Investigacion)

La definicién de indicadores de evaluacion se hace en Espafa, sobre todo, en los programas y planes de ac-
cion. Los indicadores “de resultados” son los que permiten evaluar la calidad del trabajo realizado por la
Administracion. Sin embargo, de nuevo no se realiza una evaluacion global, sino segregada segun los sec-
tores, administraciones, tipos de contaminantes, etc.
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En el marco de este estudio, y debido a la ausencia de informacién al respecto, sélo se ha recopilado una
parte de los indicadores que se usan en Espafa (ver ficha CCAA). Por lo tanto, seria muy recomendable re-
copilar todos los indicadores existentes y actualmente en uso en las Administraciones centrales y autono-
micas. Para ello hace falta que la Administracion se involucre y acepte hacer publico todos los programas
relacionados con la gestion y control del riesgo de las sustancias quimicas a nivel central, en todas las CCAA
y en todos los ambitos: sanidad ambiental, emergencias, control de la cadena alimentaria, salud laboral,
salud publica, inspecciones, medio ambiente, agricultura, etc. A raiz de esta puesta en comun hace falta
realizar una evaluacion del grado de uso de indicadores en Espafia y comprobar la homogeneidad de los
indicadores que se usan en las distintas CCAA.

Tal como se ha comentado, ademas de las propuestas que se hacen en este informe, nos parece importante
que la propia Administracion se involucre en la construccion de un conjunto de indicadores y que haga
participe en ello al méximo de actores posibles. Para ello hay que sequir las distintas fases que se han
descrito en este informe: definir las categorias de indicadores, la metodologia, los criterios de seleccion y
los datos que definiran cada uno de los indicadores. Se puede optar por alguna de las metodologias des-
arrolladas por los organismos internacionales o alguna propia que habria que definir y consensuar. En todo
caso hay que hacer participe a todo el sector relacionado con las sustancias quimicas para llevar a cabo
una evaluacion conjunta. En paralelo a este trabajo, y con el fin de definir con exactitud los indicadores, se
hace necesario categorizarlos y definirlos con precisién. Los numerosos ejemplos en el dmbito internacional
y las experiencias de otros paises ofrecen ideas sobre las categorias existentes y el grado posible de definicién
de los indicadores.

Tal como se ha mostrado hay muchas iniciativas de construccion de indicadores que se toman en el ambito
internacional. Actualmente el SAICM es el marco en el cual se desarrollan estas iniciativas, por lo que es
importante la participacion de Espafa en las reuniones y en la realizacion de los trabajos que se promueven
(i.e., cuestionarios). El cuestionario que se esta realizando puede permitir situarse en el ambito de la gestion
y control del riesgo de las sustancias quimicas en relacion con otros paises. Ademas, contestar a las pre-
guntas del cuestionario del SAICM obligara a un trabajo autocritico por parte de la Administracién y a un
esfuerzo de coordinacién entre autoridades competentes.

Por ultimo, consideramos que es necesario integrar conceptos como la gestiéon de las sustancias quimicas
segun su ciclo de vida en los procesos de evaluacién del trabajo realizado por la Administracién. Por el mo-
mento, todas las etapas de la gestion se evallan de forma separada. Integrar el concepto de ciclo de vida
obligaria a desarrollar una vision mas global de la gestion.
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7. Conclusiones

En este capitulo se presentan las conclusiones extraidas del presente informe, como rasgos que definen a
las Administraciones Publicas y su funcionamiento, en relacién con la gestiéon del riesgo y/o el control de
las sustancias quimicas.

1. Marco politico

En Espafa no existe una politica ni estrategia propia sobre sustancias quimicas y, por tanto, el marco politico
sobre la gestion del riesgo quimico viene determinado por las alineaciones, estrategias y normativas inter-
nacionales y europeas.

Este marco es de una enorme complejidad, con decenas de alineaciones internacionales, estrategias y planes
disgregados por sectores (salud laboral, salud publica, medio ambiente, agricultura, transporte, emergencias,
etc.), compartimentos ambientales (aire, agua, suelos, alimentos, piensos, etc.) e incluso por sustancias
concretas (COP, mercurio, etc.).

Sin embargo, se observa una tendencia a integrar los distintos sectores y aspectos de la gestion del riesgo
quimico en las Ultimas estrategias y normativas impulsadas desde las Naciones Unidas (Convenio de Esto-
colmo, IFCS, SAICM) y desde la Union Europea (Estrategia Europea de Medio Ambiente y Salud, Reglamento
REACH).

Esta vision integral sobre la gestion del riesgo quimico aun no se ha trasladado a Espafia. Las Administra-
ciones siguen parcelando las actuaciones, incluso en las labores que desempefan en relaciéon a estrategias
internacionales integradoras como las sefialadas.

Es abrumador el nimero de alineaciones internacionales desarrolladas en relacién al medio ambiente, lo
gue genera una enorme carga de trabajo sobre estas Administraciones, pero, a su vez, permite una vision
transversal e integradora del riesgo quimico no encontrada en otras Administraciones.

En general, las Administraciones s6lo desempefan las tareas obligatorias de los acuerdos y alineaciones
vinculantes. Las propuestas de una gran cantidad de alineaciones internacionales no vinculantes, incluyendo
elaboracion de planes, inventarios, monitorizacion de sustancias, etc., no se realizan. Sélo se hace lo que
es obligatorio por ley.

El Reglamento REACH es percibido como una oportunidad para mejorar la integracion de la gestion del
riesgo quimico tanto por parte de la Administracion central como de la autonémica.

2. Marco legislativo y distribucion de competencias

El marco legislativo en el que se desenvuelven los Ministerios esta bien definido. Igualmente lo estan las
competencias de cada uno de ellos.
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Se puede decir que, a nivel ministerial, se produce una “europeizaciéon” de la Administracién del Estado.

En general, y salvo excepciones®’, la Administracion central deja de ser el centro generador para convertirse

en transmisor de la normativa europea, en cuya elaboracién participa activamente. En cualquier caso, se

ha de sefalar la enorme transformacion positiva que la UE ha producido en relaciéon con el avance de la le-
gislacion espafola, en general, y con la gestién/control de las sustancias quimicas, en particular.

En general, en el ambito legislativo, el comportamiento de las CCAA respecto del Estado es similar al com-

portamiento de los Ministerios respecto a Europa, convirtiéndose fundamentalmente en transmisores de la

legislacion.

Sin embargo, al contrario de lo que ocurre en los Ministerios, en este nivel se identifican frecuentemente

problemas relativos a la asignacién de sus competencias. La legislacion no precisa sobre el reparto compe-

tencial de las CCAA, dejando libertad a las mismas para organizarse como mejor consideren. Esta situacion
genera consecuencias negativas cuando las competencias no estan claras o cuando existe falta de coordi-
naciéon y de comunicacion entre las Consejerias:

» Inhibicion de la competencia: un ejemplo de esta situacion se produce en relacion con el Real Decreto
117/2003%8 y |a limitacion de emision de compuestos volatiles en actividades diversas, por ejemplo, en
los talleres de vehiculos. Asi, en varias CCAA no se realizan las inspecciones referidas a dicho decreto,
debido a que la normativa implica revisar las emisiones (competencia de Medio Ambiente) o alternativa-
mente el contenido en COV de los productos utilizados (; competencia de Industria, Sanidad, Trabajo?) y
por lo tanto no estd claro a qué autoridad compete realizar las inspecciones.

» Multiples autoridades competentes: en otras ocasiones concurren normativas de diferentes areas, por
ejemplo, en relacién con los fertilizantes, donde puede producirse falta de coordinacién al concurrir la
autoridad sanitaria sobre etiquetado, transporte y seguridad concurre con la normativa de la autoridad
en agricultura).

El nimero de autoridades implicadas en la gestion del riesgo quimico es abrumador, nueve Ministerios tie-

nen competencias especificas en gestion y control del riesgo quimico y existen centenares de Direcciones,

Subdirecciones y servicios implicados (ver 5.1. Estructuras competenciales). Esto se debe, en gran medida,

a que se han ido desarrollando servicios para responder a las obligaciones de la normativa especifica que

se iba generando (ej. sobre calidad del aire, contaminacion de suelos, vertidos, etc.). La ventaja que puede

tener la existencia de servicios especializados puede perderse si no se tiene una vision integrada del riesgo
guimico y una buena coordinacién con el resto de servicios implicados.

Otros problemas que surgen por esta disgregacion son la dispersién de competencias, la falta de criterios

comunes para establecer prioridades o para inspeccionar (por ejemplo a la hora de realizar inspecciones en

un establecimiento los criterios de sanidad, medio ambiente, industria y trabajo son muy diferentes).

Podemos tener una idea clara de esta dispersion de funciones observando la Tabla 44 y Tabla 45 en las dos

paginas siguientes.

837 Hay una excepcion a destacar, en relacion con los suelos contaminados, donde Espana posee legislacién propia que no deriva de transposiciones
europeas (Real Decreto 9/2005), y cuyo desarrollo estd basado en criterios europeos para la valoracion del riesgo de las sustancias quimicas.
Ademas, indicar que en la UE aun esta pendiente la aprobacion de la Directiva Marco de Suelos, cuyo borrador recoge puntos incluidos en el
Real Decreto 9/2005.

638 Real Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacién de emisiones de compuestos organicos volatiles debidas al uso de disolventes en de-
terminadas actividades (BOE n° 33, de 7 de febrero de 2003).
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Fases del ciclo de vida

Uso Uso Uso Medicamentos |Medicamentos | Aditivos en

industrial biocida fitosanitario | veterinarios humanos piensos
Puesta en el mer- Sanidad, Sanidad Sanidad, Sanidad, Sanidad Sanidad,
cado (registro, Medio Agricultura Agricultura Agricultura
evaluacion, Ambiente,
autorizacion, Industria
etiquetado)
Fabricacion, Medio Medio Medio Medio Medio Medio
procesado y Ambiente, Ambiente, Ambiente, Ambiente, Ambiente, Ambiente,
almacenamiento Industria, Industria, Industria, Industria, Industria, Industria,

Trabajo, Interior

Trabajo, Interior

Trabajo, Interior

Trabajo, Interior

Trabajo, Interior

Trabajo, Interior

Transporte Fomento, Fomento, Fomento,
Interior Interior Interior
Usos Medio Sanidad, Sanidad, Medio Sanidad, Sanidad Sanidad,
Ambiente, Trabajo, Ambiente, Agricultura Agricultura
Trabajo, Consumo Agricultura
Consumo
Exposicion laboral Trabajo Trabajo Trabajo
Exposicion Sanidad, Medio | Sanidad, Medio | Sanidad, Medio | Sanidad, Medio Sanidad Sanidad,
publica Ambiente, Ambiente, Ambiente, Ambiente, Agricultura
Consumo Consumo Agricultura Agricultura
Exposicion Medio Medio Medio
ambiental Ambiente, Ambiente, Ambiente,
Interior Interior Interior
Accidentes Industria, Sanidad Agricultura Sanidad, Sanidad Sanidad,
Emergencias Interior Agricultura Agricultura
Gestion final Medio Medio Medio Medio Medio Agricultura
Ambiente, Ambiente, Ambiente, Ambiente, Ambiente,
Fomento Fomento Fomento Fomento Fomento
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Tabla 45. Ministerios implicados en las distintas fases del ciclo de vida de las sustancias quimicas

MTI  MSPS MARM MF MEH MITC Mi

Registro, evaluacion, autorizacion

y restriccion de sustancias X X X
Clasificacion, etiquetado y FDS X X X X
Fabricacién/formulacion X X X
Transporte X X X
Distribucion/comercializacién X
Mercado interno X
Importacidn/exportacion X X
Uso
Exposicion laboral X X
Exposicion ciudadanos X X
Exposiciéon ambiental X X
Accidentes y emergencias X X X

Tratamiento del producto y/o
eliminacion del producto

al final de su vida util X
Importaciény exportacion
de residuos peligrosos X X X

MTI: Ministerio de Trabajo e Inmigracion; MSPS: Ministerio de Sanidad y Politica Social; MARM: Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino; MF: Ministerio de Fomento; MEH: Ministerio de Economia y Hacienda; MITC: Ministerio de Industria, Turismo
y Comercio; MI: Ministerio del Interior.

3. Cumplimiento

En general, los Ministerios tienen un elevado grado de cumplimiento de sus competencias, aunque se
desarrolla principalmente lo vinculante y estrictamente obligatorio.

Las Administraciones, normalmente, no realizan diagndésticos ni estrategias comunes con objetivos y prio-
ridades de actuacion para reducir el riesgo quimico. Como excepcién destaca la DG de Calidad y Evaluacién
Ambiental a la hora de establecer politicas de consenso y liderazgo de convenios internacionales y grupos
de trabajo técnico.

Existen algunas estrategias sectoriales, como la proteccion de la cadena alimentaria, que se define a través
del Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria, abordando temas de reparto competencial, priori-
dades, coordinacién y recursos humanos. Otras estrategias o planes sectoriales se desarrollan por algunas
CCAA, como Andalucia y Catalufia, en relacién a la salud medioambiental, cumplimiento de REACH o
emergencias y seguridad quimica.

Como se ha indicado, en la actualidad, la Administracién espafola ha relegado la elaboracién de normativa
en relacion al riesgo quimico al ambito comunitario. Por lo tanto, a la Administracion central le quedaria
una funcién programadora y de coordinacién en relacion con la prevencion y el mantenimiento de la salud
y de la calidad ambiental. Realiza un papel de intermediario entre Europa y las CCAA; sin embargo, los es-
fuerzos realizados para participar en el desarrollo de politica y normativa internacional y europea contrastan
con la escasa traslacion que tienen esos planes a nivel estatal y autondémico.
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A la hora de elaborar politicas se priorizan las estrategias con resultados inmediatos y a corto plazo. Por ejem-
plo, dentro del ambito laboral son mucho mas relevantes las campanas de prevencion de accidentes que las
de enfermedades laborales. Otro tanto sucede en relacion con las estrategias para la prevencion de emergen-
cias por accidentes en los que se involucran sustancias quimicas, mucho mas desarrolladas que las estrategias
de salud ambiental, con consecuencias a largo plazo, donde las acciones son practicamente inexistentes.

El éxito de las CCAA a la hora de materializar las competencias ha sido desigual, tanto en relacién con el
establecimiento de sus politicas como, y especialmente, en relaciéon con las tareas de vigilancia y control
(inspeccién) y el régimen sancionador.

Cada comunidad destaca en un tema diferente: la CAPV ha desarrollado un sistema notable en relacion
con el apoyo a las empresas para el cumplimiento con la reglamentacion ambiental y el ecodisefio industrial,
la Junta de Andalucia dispone de un sistema de control de los productos quimicos comercializados que
cuenta con un sistema de alerta propio y la Generalitat de Catalufia ha avanzado de manera notable en re-
lacion con la aplicacion del Reglamento REACH, etc.

Los esfuerzos de las Administraciones autonémicas se centran en lograr el cumplimiento de la normativa;
sin embargo, se encuentran con importantes obstaculos.

Algunas Administraciones, en particular las que tienen competencias en medio ambiente, se encuentran
desbordadas de trabajo, debido en parte al proceso de concesion de Autorizaciones Ambientales Integradas
(AAl) a casi 6.000 instalaciones industriales en todo el territorio.

La externalizacion de las labores de control, en lugar de ampliar las plantillas de técnicos de las Administra-
ciones, introduce un nuevo factor de complejidad que hace mas dificil la coordinacién y la unificacion de
criterios. En cualquier caso, es el personal propio de las Administraciones el que tiene la responsabilidad
final de otorgar las autorizaciones y realizar las inspecciones.

Diferentes Administraciones y subcontratas acaban inspeccionando una misma empresa o un mismo vertido,
con finalidades y criterios diferentes y sin compartir los resultados.

La digitalizacion de la informacién de los controles realizados por las diferentes Administraciones y entidades
mejoraria la gestion del riesgo quimico por parte de las Administraciones.

En relacion con el régimen sancionador, uno de los principales obstaculos para asegurar un cumplimiento
adecuado de la legislacion es la dificultad de mantener la formaciéon continua de los inspectores, en un
contexto de cambios rapidos y de alto grado de complejidad de la legislacion. Ademas, hay que tener en
cuenta la desigualdad en relacién con el grado de estudios y cualificacién de los inspectores.

El estatuto de los inspectores confiere a los mismos un grado de autoridad, y en consecuencia de eficacia.
Las autoridades que disponen de un Cuerpo Oficial de Inspectores, tales como las autoridades laborales o
las de Hacienda, tienen mas facilidad para aplicar la normativa frente al inspeccionado, ya que tienen ca-
pacidad de denuncia. Lo que supone una mayor agilidad en la resolucion de las inspecciones.

4. Coordinacion

En la Figura 18 se representan las areas tematicas en las que participan los diferentes Ministerios. Como
se puede ver, el Ministerio de Salud Publica y, sobre todo, el de Medio Ambiente participan en la mayor
parte de las areas tematicas. Lo que refleja el enorme peso que ha adquirido la gestion ambiental de las
sustancias quimicas en todas las areas de actuacion. Esta situacion es reflejo del peso que la gestion de las
sustancias quimicas tiene en todas las politicas de la UE.

298




Estudio sobre la situacion de la gestion del riesgo de las sustancias quimicas por parte de las Administraciones Publicas en Espana. istas
B CONCLUSIONES
ccoo]

Figura 18. Representacion de las areas tematicas en las que participan los Ministerios mas directamente im-
plicados en la gestion/control de las sustancias quimicas. Las autoridades competentes, en cada
caso, se representan con trazo grueso

@ S. Laboral (M. TI) @ S. Riblica (M. Sanidad) @ Ambiente (MARM) B Agricultura (MARM)
0 Transporte (M F) aP Cvi(Ml) 0 Inportacion (MH) D CCAA
B AESAN AGEVED

Se observa un buen nivel de coordinacién con los diversos érganos oficiales, entre los organismos y las di-
ferentes unidades interministeriales interesadas y entre éstas y las CCAA. No existen érganos de coordina-
cion a nivel intraministerial, pero tampoco parecen necesarios, ya que las cuestiones se resuelven de forma
satisfactoria con reuniones informales en todos los Ministerios consultados.
Sin embargo, a pesar de que el personal funcionario colabora y participa con otros Ministerios en las ac-
tuaciones requeridas por la UE, a la hora de elaborar las politicas y estrategias nacionales se refleja aisla-
miento y falta de coordinacién. Asi, las areas consideradas transversales en Europa, a nivel nacional
Unicamente se reflejan en el plan elaborado por el Ministerio competente. Se observa un elevado grado de
aislamiento y disgregacion de las politicas y se echan en falta una visién integradora de las politicas in-
ternacionales a nivel nacional. Esto se refleja en una ausencia de prioridades comunes (i.e., ausencia de
propuestas nacionales sobre disruptores endocrinos en las politicas de salud laboral y el Plan Nacional de
Control de la Cadena Alimentaria).
A nivel ministerial se esta trabajando en el desarrollo de aplicaciones informaticas que faciliten:
1. El acceso de informacién entre los diferentes Ministerios y las CCAA (i.e., bases de datos, en el caso de
residuos, proteccion civil).
2. El envio de solicitudes y formularios por parte del ciudadano (i.e., notificaciones de traslado de residuos
por parte de la industria).
Sélo la Administracion laboral contempla la participacion de Administraciones, patronal y sindicatos en la
elaboracion de sus programas. En general, se observa una gran ausencia de la participacion social en la
elaboraciéon de planes y politicas, asi como dificultad de acceso a datos e informacién. A destacar una ex-
cepcion, la del Plan Nacional de Aplicaciéon del Convenio de Estocolmo y del Reglamento 850/2004 sobre
COP, que se elaboro con la participacion de todos los agentes interesados (asociaciones de consumidores,
sindicatos, ONG ambientales, asociaciones industriales, comunidad cientifica, Administraciéon central y
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CCAA). En la actualidad contintan activas las obligaciones derivadas de dicho plan y las revisiones del
mismo.

En la mayoria de las CCAA la coordinacion entre autoridades competentes se realiza de manera informal
en funcion de las necesidades. Todos los entrevistados consideran deficiente tanto la coordinacion interna
como la coordinacion entre los diferentes departamentos de la misma CA. Sélo se valora muy bien la
coordinacién con los Ministerios. Esta falta de coordinacion genera importantes problemas como:

» La revision parcial de las fichas de datos de seguridad.

» Una falta de homogeneidad en las conclusiones de las inspecciones.

» Falta de aprovechamiento de otras experiencias.

» Dificultad en relacionar las causas de las enfermedades con las sustancias quimicas.

» Duplicidades en los sistemas de alertas (SCIRI, RAPEX, SIRIPQ).

La coordinacion entre CCAA es inexistente, lo que produce un desconocimiento general sobre las iniciativas
desarrolladas en otras CCAA.

Los requisitos y necesidades del Reglamento REACH se ven como una oportunidad de mejora de la coor-
dinacién entre Consejerias.

5. Recursos: carga de trabajo y personal funcionario

La carga de trabajo se percibe de forma diferente por parte de los distintos Ministerios implicados en la
gestion del riesgo quimico.

Las mayores cargas de trabajo y escasez de personal se encuentran en el Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino y en el Ministerio de Sanidad y Politica Social, debido al incremento de convenios,
estrategias y normativa sobre riesgo quimico en elaboracién en el ambito internacional y europeo, cuyas
competencias les corresponden, en particular el Reglamento REACH.

Este aumento de tareas no se corresponde con un aumento de personal. Al contrario, en el caso de la SG
de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (DG de Evaluacién y Calidad Ambiental del MARM), con
una carga importante de trabajo técnico, incluso se ha producido una disminucion del 40% respecto del
ano 2004. Esta SG soporta la mayor presion en este sentido, sequida de la SG de Sanidad Ambiental y
Salud Laboral de la DG de Salud Publica y Sanidad Exterior (MSPS). En la Figura 19 puede verse una repre-
sentacion de la carga de trabajo, asociada al nimero de convenios para los que son competentes las dife-
rentes unidades, en relacién con el personal técnico funcionario.

Esta situacion da lugar a un déficit de personal técnico; al no aumentarse las plantillas, los Ministerios in-
tentan solventar la situacién con un aumento en la contratacién de asistencias para dar apoyo técnico a las
unidades, especialmente aquellas referentes a la elaboracién de informes técnicos relacionados con valo-
raciones del riesgo.

Una situacion curiosa se produce con las asistencias que proporciona el INIA, donde el personal técnico
contratado debe tener un periodo de cadencia entre contrato y contrato, para evitar la continuidad en la
funcion desarrollada. Esta circunstancia genera la busqueda de contratos mas estables, por parte de los
contratados, generalmente en la industria, con la consiguiente alternancia del personal técnico contratado
y la disminucién en la eficacia.

La Administracion esta formando continuamente a personal contratado temporalmente, con la pérdida de
tiempo y recursos que ello implica.
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Figura 19. Relacion entre las obligaciones cubiertas y el personal de las diferentes unidades encuestadas

Relacion entre convenios cubiertos por las diferentes
Subdirecciones Generales y el niimero de funcionarios

SG SG SG CTMP S SG SG
CAMI SASL PCS MP RT PSI
O Convenios O Personal

SG CAMI: SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial (MARM); SG SASL: SG de Salud Ambiental y Salud Laboral (MSPS);
SG PCS: SG Produccién y Consumo Sostenible (MARM); CTMP: Comisién de Coord. del Transporte de Mercancias Peligrosas (MF);
SG MP: SG de Medios de Produccion (MARM); SG RT: SG de Riesgos Tecnolégicos, Riesgos Quimicos, Transporte de Sustancias Pe-
ligrosas y Seveso (Mnt); SG PSI: SG de Politicas Sectoriales Industriales (M Ind).

De forma similar, en las CCAA falta personal en los departamentos de medio ambiente. Las contrataciones
externas y las ECAS contratadas para algunas labores de control no solucionan los problemas de carga de
trabajo, ya que tarde o temprano los expedientes recaen en los funcionarios, quienes tienen la competencia
legal para tramitarlos y los diferentes criterios utilizados por cada entidad dificultan su valoraciéon y trami-
tacion.

En el caso de la inspeccién laboral, la figura de los técnicos habilitados se percibe como un fracaso para so-
lucionar los problemas de falta de recursos.

6. Informacion

Realmente es dificil tener una percepcion del trabajo que se realiza en la Administracién, especialmente en
la central, ya que todas las reuniones, trabajos e informes que se elaboran no tienen trascendencia publica.
Hay carencia de publicaciones y de actualizacion de las paginas web, que son meramente informativas de
las competencias que poseen.

Unicamente los organismos con caracter de agencia (AESAN y AEMPS) y el INSHT publican anélisis e infor-
mes técnicos y memorias anuales detalladas donde se reflejan las actividades que realizan y los resultados
obtenidos.

También se echa en falta el acceso publico a inventarios, registros, a disposicion de las diferentes Adminis-
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traciones, asi como estudios y andlisis de la informacion existente, por ejemplo, analisis causa-efecto entre
exposicion a sustancias y enfermedades, etc.

En relacion con las CCAA, la informacién que se puede obtener es desigual segun la CA y segun el drea de
interés. Cuando hay una obligacion legal (i.e., caso del Real Decreto 1254/1999, sobre las medidas de se-
guridad que deben tomarse y sobre el comportamiento que debe adoptarse en caso de accidente) se en-
cuentra informacién en todas las CCAA, aungue con distinto grado de desarrollo. Por otro lado, apenas se
ha encontrado informacién publicada por parte de las autoridades laborales. En el caso de las autoridades
en salud publica, Cataluia y Andalucia destacan por el nivel de informacién que proporcionan.

7. Vigilancia de la salud y el medio ambiente

La vigilancia de la salud y el medio ambiente esta muy compartimentada. Se monitorizan, por obligacién
legal, sustancias en aguas (de boca, vertidos, rios), aire, suelos, alimentos y animales destinados a consumo
humano. No existe coordinacion entre los diferentes sistemas de vigilancia, cada uno mide una sustancia
diferente con métodos propios.

No existen sistemas informatizados conjuntos, ni se cruzan los datos para establecer relaciones o realizar
analisis compartidos de la situacién del riesgo quimico en una zona o en un sector.

8. Evaluacion de la actividad (indicadores)

En general, las Administraciones no evaltan su actividad. Ningun Ministerio tiene establecidas actividades
para evaluarse, ni indicadores.

Unicamente las agencias (AESAN y AEMPS) utilizan indicadores para la evaluacion de su gestion. En el resto
de casos no utilizan indicadores de gestién, Unicamente se utilizan indicadores ambientales y/o de salud,
para valorar el progreso y grado de cumplimiento de las actuaciones, planes de accion o estrategias que
implementan y/o desarrollan.

Algunas comunidades utilizan indicadores internos, que no son publicos, para evaluar su actividad. En cual-
quier caso no hay homogeneidad en los indicadores utilizados en las CCAA.

Propuestas

Como punto final se proponen cuatro medidas concretas para la mejora de la gestién del riesgo quimico

por parte de las Administraciones espafolas:

» Elaboracién de una estrategia integrada, comun y conjunta de riesgo quimico de ambito estatal
a medio y largo plazo, donde se establezcan objetivos de prevencion del riesgo quimico con un enfoque
de ciclo de vida, medidas y prioridades de actuacién, que sirva de marco a la actuaciéon en relacion al
riesgo quimico de todas las Administraciones.

» Creacion de una agencia de sustancias quimicas: la creaciéon de un organismo independiente (i.e.,
Agencia de Sustancias Quimicas) que diera el apoyo cientifico y técnico necesario y llevara a cabo tareas
de interlocucién entre diferentes estamentos. Por otro lado, permitiria la posibilidad de desarrollar enfo-
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ques integrados en relacion con la gestion y el ciclo de vida de las sustancias. Permitiria también mejorar
la coordinacién, homogeneizar las actuaciones, mejorar la informacién al ciudadano, divulgar las expe-
riencias y dar una mayor relevancia el riesgo quimico.

» Aplicacion de indicadores de gestion publicos, que permitan identificar aquellas areas de actuacion
mejorables y valorar el progreso en el avance de las mismas.

» Mayor grado de informatizaciéon de las Administraciones: se estan realizando esfuerzos en deter-
minadas areas para la informatizacion de las gestiones; sin embargo, aun se utiliza mucho el fax y la so-
licitud en papel para las gestiones con la Administracion. Esto facilitaria la disponibilidad de informacién
entre Administraciones, el andlisis de la informacion y la elaboracién de estadistica e informes. La digita-
lizacion de los datos procedentes de las autorizaciones, controles e inspecciones realizadas por las dife-
rentes Administraciones, junto a los datos sobre enfermedades ambientales y laborales relacionadas con
la exposicion a sustancias quimicas y los inventarios de fabricacion y uso de las sustancias por parte de
las empresas que proporciona REACH, permitiria realizar diagnésticos de situacion del riesgo quimico y
establecer prioridades de actuacion ajustados a la realidad.
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Anexo 1. Cuestionarios

B A, e
FOCNA 0 18 BN OV IS . oo

Nombre y apellido del entrevistado: . .......oii e

1. ¢Cuales son sus competencias y qué funciones desempefian en relaciéon con la gestiéon del riesgo de las
sustancias quimicas?

2. ;Qué otras Subdirecciones /Areas estan implicadas en la gestion del riesgo de las sustancias quimicas?

3. ¢Cémo se establecen las prioridades respecto a la gestion del riesgo de las sustancias quimicas?

4. ;Lagunas o areas que pueden quedar sin cubrir dentro de las obligaciones asignadas?

5. ¢Establece el marco juridico una division suficientemente clara de las competencias? Precisar.
Si/no
Cuales

6. ¢ Puede darse la duplicidad/solapamiento de obligaciones entre Subdirecciones o entre Ministerios? (inter
CCAA en su caso).
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7. ¢ Trabajan con entidades colaboradoras? En caso afirmativo, indique cuales y qué papel desempefan las

mismas.

8.:Como se evalua la gestion actual y qué indicadores propondria para evaluar la calidad de la gestién del
riesgo de las sustancias quimicas por parte de la Administracion espafiola? (o por parte de las CCAA en

SuU caso).

Para cumplimentar esta parte del cuestionario consulte las tablas del Anexo

9. ;Qué obligaciones tiene la Subdireccion/ Area? Aradir filas cuando sea necesario

Obligacion
(ver lista 1)

Prioridad
(ver lista 4)

Funciones
(ver lista 3)

Carga de trabajo

(a)

Transferencia de competencias (si/no).
(en caso afirmativo ver lista 3)

a. Cuantificar como jornadas/afio

10. ¢ Qué recursos tiene la entidad?

Personal propio

Personal contratado

Asistencias técnicas

ECA

Encomiendas

Presupuesto
2008

Presupuesto
2009

RECURSOS
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11. En relacién con la gestion del riesgo de las sustancias quimicas, ¢existen 6rganos de coordinacion intra-
ministeriales? (intraConsejeria en el caso de las CCAA).

Nombre del 6rgano

Areas que se coordinan

Actividades que se coordinan

12. En relacion con la gestion de las sustancias quimicas, ¢existen érganos de coordinacion interministeria-
les? (interConsejeria en el caso de las CCAA).

Nombre del 6rgano

Ministerios que se coordinan
(ver lista 2)

Actividades que se coordinan

13. En relacion con la gestion de las sustancias quimicas, ¢existen 6rganos de coordinacion con las CCAA
(o con otras entidades en el caso de las CCAA) y/o los organismos técnicos?

Nombre del érgano

Entidades que se coordinan
(ver lista 2)

Actividades que se coordinan

14. Otros comentarios:
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Lista 1: Obligaciones derivadas de acuerdos internacionales, normativa, politicas y programas europeos y
nacionales y redes de trabajo nacionales

Obligaciones derivadas de acuerdos internacionales

La Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) ..o 1
Organizacién de NU para el Desarrollo Industrial (ONUDI) .......cc.oooiiiiiieiiiiccccee e 2
Instituto de UN para la Formacion y la Investigacion (UNITAR) .....ooooiiiiiiiiiiiiicceeeeeee e 3
Gestion de sustancias en 1a OCDE ... 4
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) .....oiiiiiiiiee e 5
Organizaciéon de NU para el Desarrollo y la Alimentacion (FAO) ......ccc.oeeiviiiiiiiiiiecicieeeeee e 6
Gestion de sustancias quimicas en 1a OCDE ... 7
CONVENIO OSPAR . 8
Convenio de ROTEEIdamM ... ..o e 9
ConVenio de Basilea (UNEP) ..o 10
Convenio de EstocolmMo (UNEP) ..o 11
CONVENIO dE LONAIES ..o 12
CONVENIO OPRC o 13
Convenio de Barcelona (UNEP) ... 14
Convenio LRTAP (Long-range Transboundary Air Pollution) (UNEP) ..............ccccooiiiiiiiiiiiiiiiiiecci 15
Programa Interinstitucional para la Gestion Racional de las Sustancias Quimicas (IOMC) ................. 16
A I VT 17
Foro Intergubernamental sobre Sustancias QUIMICas (IFCS) ........oooviiiiiiiiiiecce e 18
Protocolo de Montreal (UNEP) .o e 19
Protocolo de Kioto (UNEP) ..., 20
Salvamento Maritimo y Lucha contra la Contaminacion CoStera ..........cccocevvvveiieeiiiiiiiiiiieeeeeii 21

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas europeos

Bl Reglamento REACH ..o ettt 22
El Sistema de Clasificacion Globalmente Armonizado (SGA) ..o, 23
La Estrategia EUropea del IMEICUNIO . ....oviiiiiiii e 24
Estrategia Europea de Salud y Seguridad en el Trabajo ..........ccooovviiiiiiiiiiiiiecc e 25
Gestion de sustancias con USO €N COSMETICOS ......oooi it 26
Gestion de sustancias con uso en productos farmacéutiCoS ..........cccviiiiiiieiiiiiiie e 27
Estrategia Europea sobre Medio Ambiente y Salud (SCALE) ........ooooiiiiiiiiiiiiicec e 28
Plan de Accion Europeo de Medio Ambiente y Salud (2004-2010) de la Comision .........ccccccccvveenn. 29
Plan de Accion sobre Medio Ambiente y Salud para los Nifios en Europa (CEHAPE) .............c......... 30
Gestion de sustancias con uso en productos VETENNAIIOS ............ocoeviiiieeiiiiieeeiee e 31
Gestion de sustancias con uso en productos de uso fitosanitario ..o 32
Gestion de sustancias con uso en productos DIOCIAAS ............ccooviiiiiiiiiiiiiie e 33
Gestion de sustancias con Uso fertilizante ... 34
Directiva Marco de Agua y su directiva hija ...........ccoooiiiiiiii e 35
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Lista 1: Obligaciones derivadas de acuerdos internacionales, normativa, politicas y programas europeos y
nacionales y redes de trabajo nacionales (contaminacion)

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas europeos

Estrategia sobre dioxinas, furanos y PCB ... 36
Control Integrado de 1a ContamiNaCiON ... 37
Registro Europeo de EMISiones (E-PRTR) ......oouviiiiiiiiiiiiie e 38
Emisiones de gases aCidifiCantes .........ooiiiiiiii e 39
Estrategia Tematica sobre el Uso Sostenible de PlaguiCidas ............ooooiiiiiiiiiiii 40
Estrategia Comunitaria sobre Alteradores ENAOCIHNOS .........cooiiiiiiiiiiiieiiiieeecee e 41
Plan de Actuacién a favor de las Tecnologias Ambientales (elaboracién de los BREF) ....................... 42
Estrategia sobre la prevencion y el reciclado de 05 reSiduos ............ooeiiiiiiiiiiiiiiieeiiiieee e 43

Obligaciones derivadas de normativa, politicas y programas nacionales

Estrategia Espafola de Seguridad y Salud 2007-2012 ..o 44
Plan Nacional de Salud y Medio AMDIENTE .........oiiiiiiiiii e 45
Seqguridad y Salud en el Trabajo . ...ccvvviiiii e 46
Plan Nacional del Control de la Cadena Alimentaria ... 47
Seguridad en los Procesos y Respuesta ante EMEergencias ............ooovvveeoiiiieiiiiieeeeciiie e 48
Sistema de Informacién Nacional de Agua de Consumo Humano (SINAC) .........ccoovviiiiiiiiei . 49
Plan Nacional Integrado de Residuos 2007-2015 ... 50
Plan de Suelos Contaminados 1995-2005 .........cooiiiiiiiiiiii e 51
Estrategia Espafiola de Cambio Climatico y Energia Limpia. Horizonte 2007-2012-2020 ................. 52
Estrategia Espafiola de Calidad del Aire. Horizonte 2010 .......ccovviiiiiiiiiiiieeeee e 53
B (g o]V i lo ] o ISP UU RO PPPPPPR 54
Registro Nacional de Lodos de DEPUradora .........ccuvviiiiiiiiiiiiii e, 55
Residuos plAstiCOS A USO @QIariO ......coiiuiiiiiiiiii oot 56
NEUMATICOS TUBTA 0B USO ..o e 57
Residuos de pilas y acumuladores USAOS ..........ccovviiiiiiiiieiii e 58
Accidentes industriales con emision de sustancias quimicas peligrosas ..........cccccovvvveeeiiiiiesiiineeenne. 59
Emergencias quimicas debidas al transporte de mercancias peligrosas .............cccccoevvviiiiiiiiiiiiinn... 60
Accidentes maritimos con vertido de hidrocarburos ............ccccccooiiiiiiiiii e 61
Plan Nacional de Aplicacion del Convenio de Estocolmo y del Reglamento 850/2004

SODIE COP e 62
OTROS- especificar (anadir filas)

Ecoetiquetas

Armas quimicas
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Lista 2: Coordinacion con los Ministerios, los organismos técnicos y las redes de trabajo

Coordinacion con Ministerios
Ministerio de Sanidad y Politica SOCIAl ..........ccuiiiiiiiiiii e
Ministerio de Trabajo @ INMIGratiON ........oiiiiiii e
Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y MarinO .........cccoiiiiiiiiiiii e,
MINISterio de EAUCACION ...oiiiiiiiiiii et
Ministerio de Industria, TUNSMO Y COMEITIO .....iiiiiiiieiiiiit et
MINISTEMIO el INTEIION .. e
IMINISTEMO A JUSTICIA ..vviiiei e
Ministerio de Economia y HAaCIeNda ........ooiiiiiiiiii e
Ministerio de 12 PreSIdENCIA ... ..ooiiii e
Ministerio de Asuntos Exteriores y de COOPEratiON ...........ccoeuiiiiiiiiieeeeiie e,
MiINISTEIIO dE FOMENTO ..uiiiiiiiii e

Coordinacion con redes de trabajo nacionales

Agrupaciones de Produccion Integrada en Agricultura (APRIA) ...
Asociacion de Especialistas en Prevencion y Salud Laboral (AEPSAL) .........oooviiiiiiiiiiieeee
Centro Tecnolédgico de Quimica de Catalufa ........cooveiiiiiiiiiiiii e
Comisién Conjunta de Residuos de Productos Fitosanitarios y

Comision de Evaluacion de Productos Sanitarios ..........ooiueiiiiiiiiii i
Comision Nacional de Produccion INtegrada ........oooviiiiiiii e
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud ............ccccoiiiiiiiiiii
Observatorio QUIMICO INAUSTIA! ... .o
Plataforma Tecnoldgica de Quimica SOStENIDIE ...........oiiiiiiiiii e
Red Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (Red SST) ...cvviiiiiiiiiiiieeeee e
Red Nacional de Vigilancia, Inspeccién y Control sobre los Productos Quimicos ..............c.ccccevvnn....
SESPAS, Sociedad Espafnola de Salud Publica y Administracion Sanitaria ..........cccccoveeiiiiiiiiiiin,
Sociedad de HIgiene INAUSTHAl .......c..viiiiiiii e
Sociedad de Salvamento y Seguridad Maritima (SASEMAR) ...
Sociedad Espafnola de Medicina y Seguridad en el Trabajo .......cccooiiiiiiii
OTROS-especificar

Coordinacion con organismos técnicos
Asociacion Espanola de TOXICOIOGIA ......iiiiieiiiiiiiii e
Centro de Agricultura ECOIOGICA ....oooviiiiiiii e
Centro de Investigacion Energéticas, Medioambientales y Tecnoldgicas ...........cccoevviiiiieiiiiiiiinnnn.
Centro de Referencia Nacional de EEPP ........oooiiiiiiiii e
Centro de Referencia REACH ... oo
Centro de Sanidad AMDIENTAl ........ooiiiii e
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Lista 2: Coordinacion con los Ministerios, los organismos técnicos y las redes de trabajo (continuacion)

Coordinacion con organismos técnicos

Centro para el Desarrollo Tecnoldgico INAUSEHAl ..........ooiiiiiiiiic e 32
Centro Regional para la ProducCion LIMPI@ .....c...eioioiieiiiie et 33
Centro Superior de Investigaciones CientifiCas ..........oooiiiiiiiiiii e 34
Escuela Nacional de Medicina en el TrabajO .......oooiiiiiiiiiiiiii e 35
Instituto de Crédito OFiCial .......c.iiiiiiii e 36
Instituto de Investigacion de Enfermedades Raras ...........cccoooiiiiiiiiiiiiiie e 37
Instituto Geoldgico y MINEro de ESPANA .......coovviiiiiiiiie e 38
Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria y Alimentaria .........cocccoeiiiiiiiiiiiiiin 39
INStituto Nacional de SIlICOSIS ... .oiiiiii e 40
Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias FOrENSES .........oceiiuiiiiiiiiiie e 41
Instituto Nacional del CONSUMO .......iiiiii i 42
Instituto para la Diversificacion y Ahorro de la Energia .........occooiiiiiiiiiii 43
Sociedad Espafiola de Epidemiologia .........ooiioiiiiiii e 44

Otros-especificar (anadir filas)

Lista 3: Roles

=T | (- | S TP P PP PP PPPPPPPPRR 1
CONETOIAT e 2
DTN POITICAS ettt 3
D= a1 g0 0= LRSS 4
B AU o 6
LNy Ul T PRSP PRRUPPRRRPPRS 7
CAPACITAT ettt 8
COOIAINAT e 9
Y= 1 lello] o T= | SRR 10

Otros-especificar (afiadir filas)
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Lista 4: Prioridades
Conocimiento sobre las caracteristicas intrinsecas de 1as SUStanCias ..............ccoccvveiviiiiieciiieecc 1
Evaluaciones de rieSgo de SUSTANCIAS .....vviiiiiiiiieeiiiii e 2
ContamiNACION Al @ITE ... 3
CoNtamINACION MAMTIMA ..o 4
Contaminacion de aguas SUPEITICIAIES .........ooiiiiiiiiie e 5
Contaminacion de aguas SUDTEITANEAS .......iiiiiiiiiiiiie et 6
CoNtamINACION AE SUBIOS . ... 7
Residuos quimicos en oS alimentos ..o 8
Contaminacion del agua POtabIe . ......oii i 9
Tratamiento y geStiON A rESIAUOS ......co.iiiiiiiii et 10
SAlUA [BDOTAL .. i 11
Salud PUDBIICa GENETAl ..o 12
Salud pUBIca INFANTIT ..o 13
Accidentes quIMICOS INAUSTIIAIES ........ooiiiiiii e, 14
Accidentes qUIMICOS trANSPOME .......e i 15
Importacion ilegal de SustanCias QUIMICAS ....oovviiiiiiiii et 16
Almacenamiento y confinamiento de sustancias quimicas obsoletas ...........c..ccccoooeviiviiiiiiiiiiice, 17

Otros-especificar (anadir filas)
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Anexo 2. Servicios y Ministerios que han
participado en el estudio

Ministerio
Ministerio de Fomento

Ministerio de Sanidad
y Politica Social

Ministerio de Medio Ambiente,
Medio Rural y Marino

Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo

Ministerio del Interior

Unidad
Comisién de Mercancias Peligrosas

SG de Salud Ambiental y Salud Laboral

SG de Produccién y Consumo Sostenible

(DG de Evaluacion y Calidad Ambiental)

SG de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial
(DG de Evaluacion y Calidad Ambiental)
Subdireccién General de Medios de Produccién
(DG de Recursos Agricolas y Ganaderos)

Subdireccién G. de Politicas Sectoriales Industriales
(Direccion General de Industria)

Riesgos Tecnolodgicos, Riesgos Quimicos, Transporte de Sustancias
Peligrosas y Seveso (DG de Proteccion Civil y Emergencias)

CCAA
Andalucia

Cataluna

Servicio

Direccion General de Salud Publica y
Participacion, Servicio de Salud
Ambiental

Consejeria
Consejeria de Salud

Subdireccié General de Disciplina de
Mercat, Cap del Servei d'Inspeccio

i Control de Mercat

Area de Programacié Tecnica i Analitica

Ageéncia Catalana Consum

Departament d'Agricultura,
Alimentacio i Accié Rural
Departament d’Interior,
Relacions Institucionals

I Participacio

Departament de Salut

Servei de Gestio del Risc i Planificacié

Area de Salut Ambiental
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CCAA
Cataluhna

Aragon

Castilla y Leon

Comunidad Valenciana

Comunidad de Madrid

Murcia

Pais Vasco

Consejeria

Departamento de Innovacion,

Universidades y Empresa
Departament de Treball
Departament de Medi
Ambient

Consejeria de Sanidad,
Bienestar Social y Trabajo

Agencia de Proteccion
de la Salud y Seguridad

Alimentaria

Conselleria de Sanitat

Consejeria de Sanidad

Consejeria de Medio
Ambiente, Vivienda y
Ordenacion del Territorio

Consejeria de Agricultura
y Agua

Departamento de Sanidad

istas
jccoal

Servicio
Evaluacion de la Gestion

Area de Seguretat i Higiene
Secci6 de les Millors Técniques
Disponibles

Servicio Salud Alimentaria y Ambiental

Servicio de Evaluaciéon de Riesgos
y Gestion de Alertas

Direccion General de Salud Publica,
Servicio de Salud Laboral

Direccién General de Ordenacion

e Inspeccién, Subdireccion General

de Sanidad Ambiental y Epidemiologia,
Servicio de Sanidad Ambiental
Direccion General de Medio Ambiente,
Area de Calidad Atmosférica

Direccion General de Planificacion,
Evaluacion y Control Ambiental

Direccion de Salud Publica,
Departamento de Sanidad y Consumo
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