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La Politica de la Unidon Europea en materia de sustancias y mezclas quimicas

A politica da Uniao Europeia em matéria de substancias e misturas quimicas

The UE’s Policy Regarding Chemical Substances and Mixtures

La publicacion de este monografico pretende recoger
el “estado de la cuestiéon” de la normativa de la Unidon
Europea (UE) de sustancias y mezclas quimicas.

Los productos quimicos son uno de los factores
ambientales, junto con los fisicos y bioldgicos, que
pueden afectar a la salud humana'.

Existe legislacion de productos quimicos, en la UE,
desde 19672 Sin embargo, al final de la década de los 90,
debido a exigencias en la proteccién de la salud derivadas
del avance de los conocimientos cientifico-técnicos, la
creciente preocupacioén social por el impacto, tanto en
la salud como en el medio ambiente, de las sustancias y
mezclas quimicas y a que los procedimientos existentes
en el ambito de la UE en relacién con la gestién del riesgo
eran lentos y tediosos, la Comisién Europea junto con las
autoridades competentes de los Estados miembros se
replantearon la politica sobre productos quimicos.

Asi, en 2006 se aprob6 el Reglamento REACH, relativo
al registro, evaluacion, autorizacién y restriccion de
sustancias y mezclas quimicas?, el cual constituye la
mas ambiciosa legislacién sobre sustancias quimicas en
el mundo. En el tiempo que lleva en funcionamiento,
REACH ha recogido informacién de casi 22 000 sustancias
quimicas en sus casi 93000 expedientes de registro.
Junto con la aprobacién del Reglamento REACH, se cre6
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA segun sus siglas en inglés), cuya sede estd en
Helsinki y que constituye, en estos momentos, la entidad
con la mayor base de datos de productos quimicos del
mundo.

REACH ha mejorado significativamente la proteccién
de la salud humana y el medio ambiente, ha promovido
alternativas a la experimentacién con animales y ha
garantizado la libre circulacion de productos quimicos
en el mercado de la UE. Ademds, REACH contribuye al
objetivo del Desarrollo Sostenible 2020 de la Cumbre
Mundial, tratando de lograr la mejor gestién racional
de los productos quimicos de conformidad con los
marcos internacionales y de minimizar su liberacion a la
atmosfera, agua y suelo, a fin de reducir al minimo sus
efectos adversos en la salud y medio ambiente.

En 2009, el Reglamento sobre clasificacion, envasado
y etiquetado (Reglamento CLP) vino a completar el
Reglamento REACH. Este Reglamento también tiene por
objeto proteger la salud humana y el medio ambiente y
la libre circulaciéon de sustancias, mediante la integracién
de los criterios de clasificacion del Sistema Globalmente
Armonizado de las Naciones Unidas (SGA de la ONU) en
la legislacion de la UE*.

Los dos Reglamentos, REACH y CLP, componen asi,
la normativa horizontal en productos quimicos de la UE.
Ademas, otros dos Reglamentos especificos regulan la
comercializacién y uso de productos tan concretos como
son los Biocidas y los Fitosanitarios®®.

El Reglamento de Biocidas® regula la comercializacién
y uso de biocidas que se utilizan para proteger a
las personas y a los animales, asi como materiales o
articulos, contra organismos nocivos como plagas o
bacterias, gracias a la accién de las sustancias activas que
contienen dichos biocidas. Al igual que los Reglamentos
REACH y CLP, el Reglamento de Biocidas pretende
mejorar el funcionamiento del mercado de biocidas de
la UE, garantizando un alto nivel de proteccién para las
personas y el medio ambiente.

En cuanto a los productos Fitosanitarios, su objetivo
es proteger los vegetales y sus productos de organismos
nocivos y comparte con los Reglamentos citados
anteriormente, el garantizar un alto grado de proteccion
de la salud humana, animal y del medio ambiente, a la
vez que salvaguarda la competitividad de la agricultura
comunitaria. Los productos fitosanitarios contribuyen
a aumentar los rendimientos en la agricultura y ayudan
a asegurar una buena calidad en los alimentos. Pero
al mismo tiempo, su utilizacién puede tener efectos
desfavorables en la produccion vegetal y también puede
entrafar riesgos para los seres humanos, animales y el
medio ambiente. Por ello, fue necesario elaborar el marco
regulador (Reglamento Fitosanitarios), segun el cual para
poder comercializar y usar los productos fitosanitarios
es necesario una autorizacion que conlleva realizar una
estricta evaluacién de riesgos.
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Tanto en Biocidas como en Fitosanitarios, todos
los paises miembros de la Union Europea aplican los
mismos procedimientos de evaluacién y autorizacién,
respectivamente, para poder poner los productos
biocidas y fitosanitarios en el mercado. Las sustancias
activas se autorizan a nivel comunitario mientras que los
productos biocidas y fitosanitarios que contienen estas
sustancias activas, necesitan autorizacion a nivel de los
estados miembros.

Los diferentes productos quimicos mencionados
pueden ser utilizados tanto por el publico en general
como por los profesionales, por ello, nuestra actividad
desde la Autoridad Sanitaria, tiene como mision
fundamental garantizar la salud de los ciudadanos en su
relacion con los productos quimicos. Para ello, ademas
de la regulacion mencionada, mantenemos una red de
alerta denominada Sistema de Intercambio Rapido de
Informacion de Productos Quimicos.

Como complemento a todo este abigarrado
marco, no se puede olvidar un tema que suscita una
gran preocupacion social: los disruptores endocrinos.
Un dltimo articulo muestra la evolucién histérica
del conocimiento sobre los alteradores endocrinos,
destacando los principales elementos del debate que
se ha producido en torno a ellos y cudles han sido las
soluciones adoptadas, hasta llegar al estado actual’.

En este monografico se describe esta pionera y
compleja normativa, donde las autoridades en salud
publica tienen un importante protagonismo al ser las
autoridades competentes en la evaluacién, autorizacion,
en su caso registro, de los productos quimicos,
competencia asignada a la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovaciéon del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social y en la inspecciéon, control
y sancién de la puesta en el mercado de los mismos,
competencia asignada a las autoridades sanitarias de las
Comunidades Autébnomas.

Esperamos que esta publicacién sea una valiosa
herramienta para todos los que estamos implicados
en la gestién de los riesgos asociados al manejo de las
sustancias y mezclas quimicas.

Covadonga Caballo Diéguez

Subdirectora General de Sanidad Ambiental y
Salud Laboral.

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.
Gobierno de Espaia.
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