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El inicio de la politica de la Unién Europea (UE) en
materia de Seguridad Quimica se puede situar en el afo
1967.En ese ano se publicé la Directiva 67/548/CEE sobre
sustancias peligrosas (DSP)', que constituia el primertexto
de armonizacién en el dmbito de los productos quimicos.
Exigia a los proveedores que clasificaran, etiquetaran y
envasaran las sustancias peligrosas de conformidad con
unas normas armonizadas. El objetivo era reforzar la
proteccion de las personas y del medio ambiente frente
a los riesgos generados por dichos productos, asi como
garantizar la libre circulacién de los mismos.

La aplicacién de la directiva de sustancias peligrosas,
modificada por sexta vez (sexta enmienda) por la
Directiva 79/831/EEC? obligdé a la elaboracién de un
inventario, denominado European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances (EINECS), de las
sustancias quimicas que existian en el mercado de la
Unidén Europea en el periodo comprendido entre el 1 de
enero de 1971y el 18 de septiembre de 1981. El EINECS
recogié un total de 100116 entradas correspondientes
a sustancias, las denominadas sustancias existentes, que
estaban exentas de las disposiciones de notificacion
previa a la comercializacién establecidas en la ya
mencionada sexta enmienda y, posteriormente, en la
Directiva 92/32/CEE3, séptima enmienda de la directiva
de sustancias.

El procedimiento de notificacién de sustancias
nuevas se estableci6 como un requisito previo a la
comercializacién de las mismas, que eran aquellas
que no estaban incluidas en el EINECS y se pretendian
comercializar en la Unién Europea a partir del 19 de
septiembre de 1981. Todas estas sustancias nuevas
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notificadas se iban incorporando a una lista, denominada
European List of Notified Chemical Substances (ELINCS),
que se publicaba periédicamente en el Diario Oficial de
la entonces denominada Comisién Europea.

En el afno 1993 se publicaron dos disposiciones en
materia de evaluacion del riesgo, para el ser humano
y el medio ambiente. Por un lado, la Directiva 93/67/
CEE, por la que se fijan los principios de evaluacion del
riesgo, de las sustancias notificadas de acuerdo con la
Directiva 67/548/CEE*. Por otro, las sustancias existentes
contenidas en el EINECS fueron objeto del Reglamento
(CEE) 793/93, sobre evaluacion y control del riesgo de
las sustancias existentes®. Este reglamento, ademds de
establecer el procedimiento de evaluacién del riesgo
para las sustancias existentes, establecia un sistema de
publicacion de listas prioritarias de sustancias que, por su
perfil de peligrosidad, requerian de unarapida evaluacién
del riesgo, asumida por los distintos Estados miembros
en un reparto previamente establecido. Posteriormente,
el Reglamento (CE) 1488/94 establecié los principios
de evaluacion del riesgo para el ser humano y el medio
ambiente de las sustancias existentes de acuerdo con el
Reglamento 793/93¢.

La sexta y la séptima enmienda de la directiva
de sustancias, junto con otras, entre las que destaca
la directiva de evaluacion del riesgo de sustancias
notificadas, tuvieron su traslado al derecho interno
espainol a través del Real Decreto 363/1995, de 10 de
marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre
notificacién de sustancias nuevas y clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias peligrosas’.
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Asimismo, los preparados quimicos (posteriormente
denominados mezclas quimicas) también fueron objeto
de regulacion en materia de clasificacion, envasado
y etiquetado a través de la Directiva 88/379/CEE® y la
Directiva 1999/45/CE°, basadas en las disposiciones y
normas anteriormente mencionadas para las sustancias.
Esta ultima directiva fue traspuesta a nuestro derecho
interno mediante el Real Decreto 255/2003, de 28 de
febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre
clasificacion, envasado y etiquetado de preparados
peligrosos™.

De estaforma, quedaban establecidas las bases parala
clasificacion, envasado y etiquetado y para la evaluacion
del riesgo de las sustancias nuevas y existentes y de
los preparados quimicos. Ademas, se cred el sistema
de fichas de datos de seguridad como herramienta de
informacion a usuarios profesionales dentro de la cadena
de suministro de los productos quimicos.

Ademads de toda esta normativa, la Unién Europea
planted restricciones y prohibiciones a sustancias que
presentaban grandes riesgos. Fue el caso del amianto y
otros cancerigenos, como el benceno y algunos metales
pesados; la lista de compuestos organicos persistentes,
fruto del Convenio de Estocolmo (lindano, DDT, clordano,
etc.); las politicas restrictivas sobre el mercurio; la
prohibicién de comercializacién, para el uso del publico
en general, de sustancias carcinogénicas, mutagénicas
y téxicas para la reproduccion; la estrategia comunitaria
sobre las dioxinas, los furanos y los policlorobifenilos;
las restricciones a la exportacion de productos quimicos
como consecuencia del Convenio de Rotterdam, etc. '

En el aflo 2001, la Comisién Europea publicé el Libro
Blanco de Productos Quimicos™ que llevaba como
subtitulo “Estrategia para la futura politica en materia
de Sustancias y Preparados Quimicos”, como respuesta
a la revision realizada sobre la eficacia de la normativa
existente y al rodaje de varios proyectos de ejecucion
llevados a cabo en los Estados Miembros.

El Libro Blanco ponia de manifiesto, entre otros
aspectos, lo siguiente: “El proceso de evaluacién del
riesgo es lento, requiere numerosos recursos e impide
que el sistema funcione de forma eficaz y rentable. La
asignacion de responsabilidades es inadecuada, pues la
evaluacién compete a las autoridades en lugar de a las
empresas, que son las que producen, importan y utilizan
las sustancias”'2

El Libro Blanco apuntaba una nueva politica de
accién con el objetivo de incrementar la proteccién de la
salud humanay el medio ambiente frente a la exposicion

a las sustancias y preparados (mezclas) quimicos y al
mismo tiempo mantener y mejorar la competitividad
y la capacidad de innovacién del sector quimico en
la Union Europea. Proponia el Reglamento relativo al
Registro, la Evaluacién, la Autorizacién y la Restriccion de
las sustancias y preparados quimicos (REACH, acrénimo
en inglés) y, como novedades, entre otras, sefalaba que
la responsabilidad sobre las sustancias y preparados
quimicos debia recaer en la Industria y que, tanto las
sustancias nuevas, como las existentes, debian estar
sujetas al mismo procedimiento, en un sistema Unico. Por
otro lado, seguia apostando por la evaluacién del riesgo
como la mejor metodologia capaz de proporcionar un
fundamento fiable, para decidir qué medidas de gestion
del riesgo procede tomar para un uso seguro de los
productos quimicos.

El Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH) y por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA, en su acrénimo
en inglés)'® constituye, a dia de hoy, una de las piedras
angulares sobre las que se ha construido la politica de
Seguridad Quimica en la Unién Europea.

El procedimiento de registro constituye el elemento
fundamental del sistema REACH. Las sustancias quimicas
fabricadas o importadas en cantidades de una tonelada
anual o superiores deben registrarse obligatoriamente en
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas. No
podra fabricarse ni comercializarse en Europa ninguna
sustancia como tal, o en forma de mezcla o contenida
en un articulo, que no esté registrada o esté exenta de
registro. La ECHA incorpora y gestiona la informacién
publica del registro en una base de datos central.

Las citadas directivas en materia de clasificacion,
envasado y etiquetado de sustancias y preparados
quimicos han sido sustituidas por el Reglamento (CE)
1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas quimicas(CLP)™. El Reglamento
CLP constituye la adaptacion en la Unién Europea del
Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y
etiquetado de productos quimicos (GHS, de sus siglas
en inglés) establecido por la Organizacidon de Naciones
Unidas(ONU).

Como complemento a todo ello, estdn las politicas
especificas sobre productos biocidas y fitosanitarios.

Las primeras medidas sobre el control delos productos
del campo, o productos fitosanitarios (Plant Protection
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Products), se recogen en la Directiva 79/117/CEE, relativa
a la prohibicién de salida al mercado y de utilizacién de
productos fitosanitarios que contengan determinadas
sustancias activas'’®, y de forma mas exhaustiva en la
Directiva 91/414/CEE, relativa a la comercializacion de
productos fitosanitarios'®. Esta ultima, establece normas
uniformes en materia de evaluacion, autorizacion,
comercializacién y control dentro de la Unién Europea,
tanto de los productos fitosanitarios como de las
sustancias activas que contienen.

Unicamente estardn autorizados los productos
fitosanitarios cuyas sustancias activas figuren en la lista
del anexo | de la Directiva, los cuales, si se utilizan en
condiciones normales, no presentan riesgos para la salud
humana o animal, ni para el medio ambiente.

El procedimiento de evaluacion y de autorizacion de
los productos fitosanitarios debe respetar los principios
uniformes desarrollados en el anexo VI de la Directiva.
Estos comprenden:

« Unos principios generales, como evaluar la informa-
cién a la luz de los conocimientos; tener en cuenta las
condiciones especiales de las zonas de utilizacion del
producto, etc.

« Unos principios especificos relativos, en particular, a
la eficacia, a la ausencia de efectos inaceptables so-
bre los vegetales, al impacto sobre la salud humanay
animal, asi como sobre las especies no contempladas,
a la difusién en el medio ambiente y a la incidencia
sobre éste, etc.

Esta directiva vino acompanada de una serie de
Programas comunitarios dirigidos a completar la
evaluacién de las sustancias activas que se habian
identificado previamente.

En el ano 2009 se aprobd el Reglamento (CE) n°
1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacién
de productos fitosanitarios y por el que se derogan las
Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo'. Este
nuevo Reglamento entré en vigor el 11 de junio de 2011,
y sienta las bases para lograr una completa armonizacion
en la UE para la aprobacién de las sustancias activas y la
autorizacién de comercializacién y uso de los productos
fitosanitarios.

Adicionalmente, en el mismo afho 2009, en
cumplimiento del VI Programa Comunitario de Accion
Medioambiental, y con objeto de implementar los
postulados de la estrategia para el uso sostenible de
plaguicidas, se publicé la Directiva 2009/128/CE, del
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por la que se establece el marco de la actuacién
comunitaria para conseguir un uso sostenible de los
plaguicidas'. Esta Directiva se traspuso a nuestro
ordenamiento juridico a través del Real Decreto
1311/2012, de 14 de septiembre™.

Siguiendo el modelo implementado en el control de
fitosanitarios, que requeria la evaluacién y aprobacion
de la sustancia activa y posteriormente de los productos
que las contienen, en el aio 1998 se publicé la Directiva
98/8/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a
la comercializacion de biocidas®.

Esta directiva establecia cuatro grupos principales
de biocidas: desinfectantes, conservantes, plaguicidas y
otros biocidas.

Al igual que en el caso anterior, de forma paralela
a la implementacién de la directiva, se establecié un
Programa de revisién de sustancias activas biocidas
existentes, que se hubieran identificado con anterioridad
al 14 de mayo de 2000, y por las que alguna empresa
hubiera mostrado interés de mantener en el mercado.

La directiva ya nacié con vocacion de ser revisada, y
tras un informe realizado por la Comision Europea que
recogia una serie de recomendaciones, en el afio 2012
se publicé el Reglamento 528/2012, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a
la comercializacion y el uso de los biocidas?'.

Por ultimo, no se puede olvidar la estrategia sobre
disruptores endocrinos. Estas sustancias quimicas tienen
la capacidad de interferir con los sistemas hormonales de
los organismos vivos, pudiendo originar efectos adversos
tales como alteraciones en el crecimiento, sistema
reproductor, etc.

Se denominan disruptores o alteradores hormonales
o endocrinos a un conjunto heterogéneo de compuestos
quimicos con actividad hormonal?’. O, expresado de
otra manera, una sustancia exégena o mezcla que
altera funciones del sistema endocrino y causa efectos
adversos sobre la salud de un organismo intacto, o sus
descendientes o sobre (sub)poblaciones?.

Los efectos sobre la salud humana son diversos, entre
ellos:
« Sobre el sistema reproductor masculino
« Sobre el sistema reproductor femenino

+ Tumores en érganos hormono-dependientes
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« Alteraciones del sistema neurolégico
- Enfermedades metabdlicas

« Trastornos del sistema neuroinmunolégico

El problema que presentan estas sustancias es que,
en su evaluacién, no pueden seguirse los procedimientos
utilizados para la evaluacién del riesgo de otras
caracteristicas de peligro, como la carcinogénesis o la
mutagénesis, debido a que lo que los define no es una
caracteristica intrinseca de la sustancia, sino su modo de
accion endocrino, lo que es mas dificil de demostrar.

Por otra parte, por el tipo de dianas sobre las que
inciden, no presentan el comportamiento convencional
de otros productos quimicos, por el que se establece una
relacién lineal entre la toxicidad y el efecto. En estos casos,
pueden actuar a dosis muy inferiores a los parametros
convencionales como el NOAEL (no observed adverse
effect level), o pueden actuar sélo en determinadas fases
del ciclo de desarrollo del ser vivo.

Con objeto de proporcionar una definicion que
permita establecer un criterio objetivo para evaluar las
sustancias, la Comision Europea, en sus diferentes grupos
de trabajo, ha consensuado una nueva definicion, que a
partirde 2018 debe aplicarse a la evaluacion de sustancias
y productos, tanto biocidas como fitosanitarios.

Pues bien, ante esta complejidad normativa, cuya
fiscalizacion en parte recae sobre los Técnicos de Salud
Ambiental que, como se sabe, estdn encuadrados en
las estructuras de Salud Publica en nuestro pais, en el
préximo nimero de Revista de Salud Ambiental, diversos
expertos desgranaran con criterio sanitario, cada una de
estas normativas que articulan, a dia de hoy, la politica
preventiva en materia de Seguridad Quimica desde la
Optica de la Salud Publica.
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