ESTRATEGIA PARA LA FUTURA POLITICA
"QUIMICA” COMUNITARIA. ce-Feb. 2001

L aldgica delaintervencion

“Lafalta de conocimiento de |os efectos sobre la salud humanay el medio
ambiente es motivo de inquietud”

. “Estos gjempl os (sustancias dafiinas — amianto/benzeno/DDT - controladas
tardiamente.

- relacion causal con aumento de cancer y adergia.

- dlteradores endocrinos potenciales y persistentes en aumento.

- largo plazo entre deteccion (ftalatos en juguetes. Penta-bromo difenil-éter
en leche materna) y medidas legidativas,

ponen de manifiesto las deficiencias de la actual politica comunitariaen
materia de sustanciasy preparados quimicos.
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ESTRATEGIA PARA LA FUTURA POLITICA
"QUIMICA” COMUNITARIA. ce-Feb. 2001

(I
3. Objetivo fundamental: Desarrollo (politica) Sostenible

- proporcionar un nivel elevado de proteccion de la salud
humanay e medio ambiente para generaciones actualesy
venideras (al tiempo gque se garantiza el buen funcionamiento
del mercado interior y la competitividad de la industria quimica)

- aspectos ecol 0gicos, economicos, sociales, integradosy

equilibrados
4. Principios de aplicacion: - precauacion o cautela
- sustitucion
- de necesidad (?)
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Algunos datos basicos

. Produccion mundial : 400 Mton/ano (1Mton/ano en 1930)

2. Vaor de produc. mundial: 1,244B Euro (31% comunitario)
3. Sustancias quimicas: 100.000 registradas

30.000 comercializadas, >1 ton/ano
10.000 comercializadas, >10 ton/ano
Dimension Industria comunitaria:
- lamas importante del mundo y mas excedentaria
- empleo directo/total: 1,7/3M.pers.
- 36.000 PY MES (28% produccion)
- 1.500 grandes (72% produccion)
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EVOLUCION DE LA ESTRATEGIA

1998 - Publicacion por laAEMA (con PNUMA) del informe sobre
sustancias quimicas “ peguenas dosis, grandes implicaciones’

- Consgo informal de Chester. Reconocimiento por |la CE dela
necesidad de revisar la politica“quimica’.

- Evaluacion por la CE del funcionamiento de lalegislacion actual
(4 Instrumentos)

1999 - Debate publico organizado por la CE. Problemasy soluciones.
- Conclusiones del Consgo para futura estrategia.

2001 - Febrero: Libro blanco de la CE “ Estrategia para la futura politica
en materia de sustancias y preparados quimicos’.
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LEGISLACION ACTUAL

Especifica

- Directiva 67/548/CEE del Consgjo relativa alaclasificacion, embalajey
etiquetado de las sustancias peligrosas, modificada (DO B196 de
16.08.1967, p.1)

- Directiva 88/379/CEE sobre la clasificacion, envasado y etiquetado de
preparados peligrosos (DO L 187 de 16.07.1988, p. 14)

- Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consgjo sobre evaluacion y control del
riesgo de las sustancias existentes (DO L84 de 05.04.1993, p.1)

- Directiva 76/769/CEE del Consgjo relativaalalimitacion de la
comercializacion y €l uso de determinadas sustancias y preparados
peligrosos (DO L262 de 27.09.1976, p. 201)
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LEGISLACION ACTUAL

Gener al

- Directiva92/59 ....... relativa a Seguridad general de productos

-Directiva........ccccuveeee... relativa a responsabilidad de productos
defectuosos
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EVALUACION DE LA LEGISLACION ACTUAL (CE —1999)

Problemas principales:

- Distincion entre sustancias existentes (declaradas comerciales en 09/1981) y
nuevas (comercializadas después)

- Hay 2700 sustancias nuevas (mas de 10K g/ano: ensayo y evaluacion de riesgo.
Mas de 10ton/ano: ensayos mas exhaustivos sobre efectos cronicosy alargo plazo)
- Las sustancias existentes representan
* més del 99% en cantidad
* 100.106 sustancias distintas
* 30.000 se producen en mas de 1ton/afo

* 140 censadas prioritarias y sometidas a evaluacion exhaustiva de riesgo
por EM.

- Desconocimiento general de las propiedades y usos de sustancias existentes.
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EVALUACIONDE LA

LEGISLACION ACTUAL (CE —1999)
(1)
- El proceso de evaluacion es lento.

- El sistema no funciona eficazmente.

- Laasignacion de responsabilidades es inadecuada (eval uaciones por
EM, no por empresas).

- Lainformacion solo se exige a productores e importadores, no a
usuarios (industriales/formuladores) posteriores. Dificil conocimiento
de usosy exposicion final.

- Los ensayos complementarios solo exigibles si autoridades
demuestran riesgos elevados, |0 cual requiere ensayos previos.
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EVALUACIONDE LA

LEGISLACION ACTUAL (CE —1999)
(111)

- Pocas sustancias sometidas a evaluacion definitiva (completa?)
de riesgo.

- LaCE (Dtva. 76/769) obligada a evaluar riesgosy analizar
costes/beneficios previos a medidas que afecten alaindustria
guimica.

- Los regimenes de responsabilidad (civil) no son suficientes

- Relacion causal a establecer por la victima e indemnizaciones
no disuasorias.
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OBJETIVOSESPECIFICOSDE LA ESTRATEGIA

- Proteccion de la salud humanay e medio ambiente

- Mantenimiento y consolidacion de competitividad de laindustria
quimica comunitaria

- Prevencion de fragmentacion del mercado interior
- Incremento de transparencia (eleccion informada)
- Integracion en evolucion internacional (desafio global)

- Fomento de ensayos en animales

- Conformidad con obligaciones internacionales en e marco de la
O.M.C.
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ELEMENTOSPRINCIPALESDE LA ESTRATEGIA

- Proteccion de la salud humanay fomento de un entorno no toxico.

- Hacia un sistema unico (integracion progresiva—REACH- para sustancias
[preparados de mas de 1ton/ano hasta 2012)

- Someter aensayo (y posterior evaluacion) sustancias prioritarias (alta
exposicion/prop. peligrosaas) en 5 anos

- Asignar responsabilidad en seguridad alaindustria

- Ampliar laresponsabilidad hasta el final de la cadena de transformacion
y/o parte del ciclo de vida de intervencion (incluso gestion de residuos)

- Autorizacion de sustancias extremadamente preocupantes para usos
concretos (acetabilidad basada en: ventajas socioeconomicas; n° de
productos mas seguros; acciones para minimizar impactos)

- Sustitucion de sustancias y preparados peligrosos
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ELEMENTOSPRINCIPALESDE LA ESTRATEGIA
(1)

Mantenimiento y consolidacion de la competitividad de laindustria
comunitaria:

e Fomentar lainnovacion (evaluar limites para notificacion y ensayosy
flexibilizar presentacion. Flexibilizar conceptos 1+D)

» Calendario realista para presentar datos

Evitar fragmentacion del mercado interior

e Armonizacion plena a escala comunitaria

Incremento de transparencia

* |Informacion plena a poblacion (eleccion informada. Proteccion
confidencialidad comercial)

« Regimen reglamentario mas transparente (sistema Unico)
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ELEMENTOSPRINCIPALESDE LA ESTRATEGIA
(1)

- Integracion con evolucion internacional

e contribuir al uso inocuo de sustancias quimicas a nivel mundial (Foro
Internacional de Seguridad de Productos quimicos. Cap. 19, Agenda 21)

e ensayos en mercado mundial (aplicacion aimportacion)
* reconocer ensayos hechos fuerade laUE (EE.UU. ensayara 2800 sustancias
hasta 2004. programa OCDE)

 convenio OSPAR (Atlantico Nordeste)

 Tratado POP (contaminantes organicos persistentes) de Estocolmo 2001
(12 controlados estrictamente. Criterios para nueve)

« Convenio de Roterdam 1998. Consentimiento informado previo de paises
en desarrollo receptores.
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CONOCIMIENTO DE LASSUSTANCIASY
PREPARADOS QUIMICOS

- Laevaluacion del riesgo (valorar efectos — naturaleza 'y
probabilidades de uso) debe permitir gestionarlo (medidas
atomar en utilizacion)

- Evaluacion de riesgo:

1) depeligro, ligado a condiciones intrinsecas:
determinacion de propiedades peligrosas y su
potencia (base para clasificacion, etiquetado y
reglamentacion).

2) deexposicion, incluyendo fuentesy dosis o descarga
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|. PROPIEDADESINTRINSECAS

- Objeto de controversia. Dificultad de conocer todos los efectos y en todas
las dosis. Limitaciones de ensayos, técnicasy de coste.

- El modelo para sustancias nuevas (ensayos funcion de.............. )
parece efectivo:
* de 10K g a 1ton/ano: peligros agudos,
* >71ton/ano, toxicidad para reproduccion y carcinogenidad por
exposicion cronica/subcronica
* conjunto basico — 1 a 100 ton/afo
* nivel 1—100 & 1000 ton/afno
* nivel 2 - >1000 ton/ano

- Necesidad de elevar e conocimiento de sustancias existentes a
nivel de nuevas
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|. PROPIEDADESINTRINSECAS (cont.)

- Necesidad de revisar esguemas para ensayos de sustancias existentes y
nuevas.

e Centrarse en sustancias y preparados prioritarios. Nuevo regimen general:
[1-10 ton: ensayos toxicidad y eco-toxicidad in vitro. 10-100ton: consumo
basico; evitarse si lainformacion es suficiente. 100-1000ton/aiio, nivel 1
(especificos de efectos alargo plazo y adaptados segiin informacion
disponible/prop. FQ/uso y exposicion). >1000ton/ano, nivel 2
(complementarios, en misma base]

 Adaptacion de ensayos a grado de exposicion (productos intermedios ?)

» Exencion para sustancias |+D (de 100K g hasta 1ton/afio. De 1 aio a3y
hasta 5 ainos)

 Extension también a componentes de productos (hasta ahora de preparados)
gue pueden liberarse.
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1. INVESTIGACION Y VALIDACION

ELABORACION DE METODOSALTERNATIVOS
- Utilizacion de ensayos ya realizados (evitar repeticiones)

- Sustituir experimentos con animales (usar informacion existente.
Ensayos modulados por exposicion y adaptados a sustanciasy grupos
de sustancias. Fomentar nuevos ensayos alternativos)

ESFUERZO (NUEVASPRIORIDADES) EN INVESTIGACION

(perfeccionar procedimientos de evaluacion de riesgo. Nuevos
métodos paratoxicidad y ecotoxicidad. Métodos in vitro,
modelizaciones (QSAR) y detecciones — medio y largo plazo ~.
Tecnologiaslimpias. LCA, ...)
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111. EXPOSICION Y USO

- Mgorar € conocimiento de laexposicion. Faltagenera de
informacidn sobre exposicion a sustancias existentes y sus mezclas;
no hay vigilancia eficaz del sector quimico.

- Obligacion de productores, importadores, usuarios, industriales,
formuladores de evaluar |a exposicion (estimacion y determinacion
analitica s necesario).

- Implantacion de sistemas de informacion de (liberacion y)
concentraciones en e medio ambiente, y accesibilidad
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V. COSTE Y BENEFICIO

- Coste “conjunto basico”: 85000 Euro/sustancia

- Coste ensayos largo plazo:  unos 250.000 Euro/sustancia, nivel 1

unos 325.000 Euro/sustancia, nivel 2

- Paralas 30.000 sustancias : 2.100 Meuros en 11 anos (2012)
(recuperacion de costes por medio de impuestos)
(un 70% de las sustancias nuevas clasificadas como peligrosas. Los
ensayos obligatorios de sustancias existentes deben mejorar |a gestion
del riesgo, y reducir efectos, y |os costes justificados)
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SISTEMA R.E.A.C.H.

- Un nuevo sistema de control de sustanciasy preparados quimicos

- Un sistema Unico y coherente, centrado en sustancias que requieren
Intervencion publicay aportando valor afiadido en seguridad.

- Elementos:

- Registro base central de datos, por empresas : sustancias (30.000)
producidas en mas de 1ton/ano. Suficiente en el 80% de los casos.

- Evaluacion de informacion registrada de sustancias producidas en
mas de 100ton/afnio o dudosas (5000 sust.)

- Autorizacion de sustancias gque presenten prop. peligrosas que
susciten preocupacion (CMR.- carcinogénicas, mutagénicas, toxicas
para reproduccion y POP. Autorizacion parafines particulares. Unas 1400
sustancias (5% de las registradas) (850 CHR ya identificadas, sustancias
POP seguin el convenio de Estocolmo. Otras 500 CHR por identificat).
Plazo de transicion de 20 anos para existentes.
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FUNCION. DERECHOSY RESPONSABILIDADES
DE LA INDUSTRIA

- Responsabilidad de seguridad de uso de sustancias quimicas a
fabricantes y usuarios.

- Extension (Dtva. 92/59) a productos destinados a consumidores
(no riesgos Inaceptables en condiciones de uso normal o
razonablemente previsible). No parece haber aumentado
seguridad.

- Necesidad de disposiciones adicionales gue establezcan
obligaciones mas precisas.

e produccion de datos
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