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NECESIDAD DE INFORMACINECESIDAD DE INFORMACI ÓÓNN

� La protecciLa protecci óón de los trabajadores frente a las sustancias n de los trabajadores frente a las sustancias 
ququ íímicas que manejan,micas que manejan,

�� La protecciLa protecci óón de los consumidores frente a las n de los consumidores frente a las 
sustancias qusustancias qu íímicas presentes en productos y artmicas presentes en productos y art íículos de culos de 
consumo,consumo,

�� La protecciLa protecci óón del medio ambiente frente a las sustancias     n del medio ambiente frente a las sustancias     
ququ íímicas presentes en emisiones y vertidos, micas presentes en emisiones y vertidos, 

REQUIERE INFORMACIREQUIERE INFORMACIÓÓN SOBRE LOS PELIGROS Y N SOBRE LOS PELIGROS Y 
RIESGOS DE LAS SUSTANCIAS Y MEZCLAS QURIESGOS DE LAS SUSTANCIAS Y MEZCLAS QU ÍÍMICASMICAS
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EVALUACIEVALUACI ÓÓN Y GESTION DEL RIESGON Y GESTION DEL RIESGO

REGULACIREGULACI ÓÓN COMUNITARIAN COMUNITARIA

�� Reglamento REACHReglamento REACH

�� Reglamento CLPReglamento CLP

�� Reglamento Productos Fitosanitarios Reglamento Productos Fitosanitarios 

�� Reglamento BiocidasReglamento Biocidas
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SITUACISITUACIÓÓN EN ESPAN EN ESPAÑÑAA

Ministerios implicadosMinisterios implicados

�� Ministerio de Agricultura, AlimentaciMinisterio de Agricultura, Alimentaci óón y Medio n y Medio 
Ambiente Ambiente (Autoridad Competente). (Autoridad Competente). 

�� Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e 
IgualdadIgualdad (Autoridad Competente). (Autoridad Competente). 

�� Ministerio de Empleo y Seguridad SocialMinisterio de Empleo y Seguridad Social

�� Ministerio de Industria, EnergMinisterio de Industria, Energ íía y Turismoa y Turismo

�� Ministerio de EconomMinisterio de Econom íía y Competitividad a y Competitividad 
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PLANTEAMIENTO PLANTEAMIENTO 
LEGISLACILEGISLACI ÓÓN COMUNITARIA VIGENTEN COMUNITARIA VIGENTE

Enfoque en tres etapasEnfoque en tres etapas

A) IDENTIFICACIA) IDENTIFICACI ÓÓN DEL PELIGRON DEL PELIGRO

B) EVALUACIB) EVALUACI ÓÓN DEL RIESGO N DEL RIESGO 

C) GESTION DEL RIESGOC) GESTION DEL RIESGO
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EVALUACION DEL RIESGOEVALUACION DEL RIESGO

EvaluaciEvaluaci óón de datosn de datos

Base Datos

Datos  Exposición

Datos Emisión

Distribución

PEC

CaracterizCaracteriz .  Riesgo.  Riesgo

PEC/PNEC

Datos Toxicidad 
en especies

EvaluaciEvaluaci óón  Efectosn  Efectos

Extrapolación

PNEC
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CCáálculolculo de la PNECde la PNEC

1000 L(E)C50 Agudo en M,I and P
100 NOEC Crónico para un taxón
50 NOEC Crónico para dos taxones
10 NOEC Crónico para M, I and P

M: Microrganismos
I:   Invertebrados
P:  Plantas

Suelo:

1000 L(E)C50 Agudo en P,C and A

100 NOEC Crónico para un taxón

50 NOEC Crónico para dos taxones

10 NOEC Crónico para P, C and A

P: Peces
C: Crustaceos
A: Algas

Acuáticos

1000 LC50 agudo de ingestión
100 NOEC test de dosis repetida de 28 días
30 NOEC test de dosis repetida de 90 days 
10 NOEC Crónicos en los dos grupos

Aves y 
mamíferos

Valoración de los efectos

Toxicidad en 
especies únicas

Extrapolación

PNEC

(Predicted No Effect Concentration)
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Concentración Medioambiental Prevista)

Valoración de la exposición

Tasas de emisión

Distribución

PEC

suelo
Suelo

agrícola

Planta de 
tratamiento

Aguas 
subterráneas

Aguas 
superficiales

Sedimentos

Emisiones locales

Deposición

Aplicación de lodos

Dilución

lixiviado

percolación
Sedimentación

Diferentes modelos para la evaluación de la 
exposición: 
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ESQUEMA GENERAL DE DECISIONESQUEMA GENERAL DE DECISION

PEC/PNEC
> 1

Mas 
datos para reducir 

PEC/PNEC?

Mas ensayos para 
reducir PEC o PNEC

No mas ensayos ni
reduccion del riesgo

Medidas de reduccion
del riesgo

NO

NO

SI

SI
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NORMATIVA AMBIENTAL DE GESTINORMATIVA AMBIENTAL DE GESTI ÓÓN N 
DE LA CONTAMINACIDE LA CONTAMINACI ÓÓN QUN QUÍÍMICAMICA

Instrumentos orientados al procesoInstrumentos orientados al proceso

Establecen el control de las liberaciones de sustanci as 
mediante la imposición de límites de emisiones y la  
aplicación de las mejores técnicas disponibles

Instrumentos orientados al medioInstrumentos orientados al medio

Establecen los niveles de calidad aceptables y las 
normas de calidad ambiental para determinadas 
sustancias presentes en el medio ambiente

Instrumentos orientados al productoInstrumentos orientados al producto
Establecen restricciones a la comercialización y uso de
sustancias, preparados y productos y fijan los nivele s 
máximos de contaminantes que pueden contener los 
productos
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NORMATIVA AMBIENTAL DE CONTROL NORMATIVA AMBIENTAL DE CONTROL 
DE LA CONTAMINACIDE LA CONTAMINACI ÓÓN QUN QUÍÍMICAMICA

• EMISIONES:
– IPPC, Lodos, Vertidos municipales, etc.
– Protección trabajadores

• INMISIONES

– Contaminantes peligrosos para el medio  acuático
– Directiva marco agua, aire, suelo

• SUSTANCIAS Y MEZCLAS
– Clasificación y etiquetado (CLP)
– Prohibición, limitación, autorización: REACH, 

biocidas, productos fitosanitarios.
– Seguridad de productos, juguetes, cosméticos
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NORMATIVA COMUNITARIA EVALUACION Y NORMATIVA COMUNITARIA EVALUACION Y 
GESTION DEL RIESGO DE QUIMICOSGESTION DEL RIESGO DE QUIMICOS

REGLAMENTO (CE) nREGLAMENTO (CE) n ºº 1907/2006 sobre el registro, la evaluaci1907/2006 sobre el registro, la evaluaci óón, la n, la 
autorizaciautorizaci óón y la restriccin y la restricci óón de sustancias n de sustancias (REACH)(REACH)

REGLAMENTO (CE) REGLAMENTO (CE) nnºº 1272/2008 sobre clasificaci1272/2008 sobre clasificaci óón, etiquetado n, etiquetado 
y envasado de sustancias y mezclas y envasado de sustancias y mezclas (CLP)(CLP)

REGLAMENTO (CE) NREGLAMENTO (CE) N ºº 1107/2009 sobre comercializaci1107/2009 sobre comercializaci óón de n de 
productos productos fitosanitarios.fitosanitarios.

REGLAMENTO (UE) REGLAMENTO (UE) NNºº 528/2012  sobre comercializaci528/2012  sobre comercializaci óón y uso de n y uso de 

biocidas.biocidas.

AdemAdem áás, existe legislacis, existe legislaci óón especn espec íífica que contempla la evaluacifica que contempla la evaluaci óón del riesgo n del riesgo 
de los productos farmacde los productos farmac ééuticos, medicamentos veterinarios los productos uticos, medicamentos veterinarios los productos 
cosmcosm ééticos, los aditivos alimentarios, los materiales qu e estticos, los aditivos alimentarios, los materiales qu e est áán en contacto n en contacto 
con los alimentos.con los alimentos.
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REGLAMENTO REACHREGLAMENTO REACH

•• Reglamento (CE) nReglamento (CE) n ºº 1907/2006, de 18 1907/2006, de 18 dede
diciembre, del Parlamento Europeo y del diciembre, del Parlamento Europeo y del 
Consejo sobre el registro, la evaluaciConsejo sobre el registro, la evaluaci óón la n la 
autorizaciautorizaci óón y la restriccin y la restricci óón de sustancias n de sustancias 
y mezclas quy mezclas qu íímicas (REACH) y por el que micas (REACH) y por el que 
se crea la Agencia Europea de Sustancias se crea la Agencia Europea de Sustancias 
y mezclas Quy mezclas Qu íímicas micas 

•• DOUE L396 de 30.12.2006DOUE L396 de 30.12.2006
•• DOUE L163 de 19.05. 2007 (DOUE L163 de 19.05. 2007 ( correccicorrecci óónn erroreserrores ))
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PRINCIPIOS GENERALES DEL  REACHPRINCIPIOS GENERALES DEL  REACH

OBJETIVOOBJETIVO

�� Garantizar un alto nivel de protecciGarantizar un alto nivel de protecci óón de la salud n de la salud 
humana y del medio ambientehumana y del medio ambiente

�� Fomentar de mFomentar de m éétodos alternativos para evaluar los todos alternativos para evaluar los 
peligros de las sustanciaspeligros de las sustancias

�� Libre circulaciLibre circulaci óón de sustancias  en el mercado interiorn de sustancias  en el mercado interior

�� Fomentar la competitividad y la innovaciFomentar la competitividad y la innovaci óónn

AMBITOAMBITO

�� Sustancias como tales, en forma de preparados  o Sustancias como tales, en forma de preparados  o 
contenidas en artcontenidas en art íículosculos

DESTINATARIOS DESTINATARIOS 

�� Fabricantes, importadores y usuarios intermediosFabricantes, importadores y usuarios intermedios
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REGLAMENTO REACHREGLAMENTO REACH

�� Sistema Sistema úúnico y coherente para sustancias nuevas y existente snico y coherente para sustancias nuevas y existente s

�� Elementos centralesElementos centrales
��Registro Registro de sustancias > 1 ton/ade sustancias > 1 ton/a ñño (registro o (registro 
escalonado)escalonado)
��InformaciInformaci óón en la cadena de suministron en la cadena de suministro
��EvaluaciEvaluaci óónn de sustancias por los EMde sustancias por los EM
��AutorizaciAutorizaci óónn de sustancias de alta preocupacide sustancias de alta preocupaci óónn
��RestriccionesRestricciones –– red de seguridadred de seguridad
��Agencia para gestionar el sistemaAgencia para gestionar el sistema

�� Centrado en prioridadesCentrado en prioridades
��Alto volumen (riesgo potencial)Alto volumen (riesgo potencial)
��Mayor preocupaciMayor preocupaci óón (sustancias y usos con alto riesgo)n (sustancias y usos con alto riesgo)

�� Traspaso de responsabilidades de las autoridades co mpetentes Traspaso de responsabilidades de las autoridades co mpetentes 
a la industriaa la industria



25.06.2013

16

E
v
a
lu
a
c
ió
n
 y
  
g
e
s
ti
ó
n
 d
e
l 
ri
e
s
g
o
 a
m
b
ie
n
ta
l 
d
e
 q
u
ím
ic
o
s

PROCEDIMIENTOS DE REACHPROCEDIMIENTOS DE REACH

16

RegistroRegistro

EvaluaciEvaluaci óónn

AutorizaciAutorizaci óónn

RestricciRestricci óónn

…… de de SustanciasSustancias QuQuíímicasmicas

Uso

seguro

Comites 

científic
os

No Seguro

Seguro

No acción

RREEAACHCH
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IDENTIFICACIIDENTIFICACIÓÓN DEL  PELIGRO N DEL  PELIGRO 
GESTION DEL RIESGOGESTION DEL RIESGO

Reglamento (CE) Reglamento (CE) NNºº 1272/2008 sobre 1272/2008 sobre 
clasificaciclasificaci óón, etiquetado y envasado de n, etiquetado y envasado de 
sustancias y mezclas qusustancias y mezclas qu íímicas micas (CLP)(CLP)
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CLASIFICACICLASIFICACI ÓÓNN

Identificar las propiedades Identificar las propiedades 

FISICOQUFISICOQUÍÍMICASMICAS

TOXICOLTOXICOLÓÓGICASGICAS

ECOTOXICOLECOTOXICOLÓÓGICASGICAS

de las sustancias y preparados, siguiendo de las sustancias y preparados, siguiendo 
mméétodos oficiales de antodos oficiales de an áálisis, cuyo uso o lisis, cuyo uso o 

manipulacimanipulaci óón en condiciones normales pueda n en condiciones normales pueda 
constituir un peligroconstituir un peligro
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ETIQUETADOETIQUETADO

SUPONE mayor informaciSUPONE mayor informaci óónn

ADVIERTE de todos los riesgos potenciales en ADVIERTE de todos los riesgos potenciales en 
condiciones normales de uso y medidas de condiciones normales de uso y medidas de 
precauciprecauci óón  (Sn  (Síímbolos, Riesgos, Precauciones)mbolos, Riesgos, Precauciones)

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD: FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD: Trabajadores Trabajadores 

FINFIN
Salud HumanaSalud Humana TrabajadoresTrabajadores

PROTEGERPROTEGER ConsumidoresConsumidores

UsuariosUsuarios

Medio AmbienteMedio Ambiente
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Pictogramas Directiva 67/548/CEE

Pictogramas Reglamento CLP

!
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EVALUACIEVALUACI ÓÓN DEL RIESGO DE PRODUCTOS N DEL RIESGO DE PRODUCTOS 
FITOSANITARIOS Y BIOCIDASFITOSANITARIOS Y BIOCIDAS

•• Reglamento (CE) Reglamento (CE) nnºº 1107/2009 sobre 1107/2009 sobre 
comercializacicomercializaci óón den de productos fitosanitarios productos fitosanitarios 

•• Directiva 2009/128/UE sobreDirectiva 2009/128/UE sobre usos sostenible usos sostenible 
de productos fitosanitariosde productos fitosanitarios

•• Reglamento (UE) Reglamento (UE) nnºº 528/2012 sobre 528/2012 sobre 
comercializacicomercializaci óón u uso de productosn u uso de productos biocidasbiocidas

•• Directiva 98/8/CE , del Parlamento  Europeo y Directiva 98/8/CE , del Parlamento  Europeo y 
del Consejo de 16 de febrero de 1998 relativa a del Consejo de 16 de febrero de 1998 relativa a 
la comercializacila comercializaci óón de n de biocidas.biocidas.
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¡Muchas gracias!


