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1. INTRODUCCION

En los Ultimos afios se ha ido prestando mayor atencién a los efectos que tiene sobre la salud
humana y € medio ambiente la exposicién a muchos productos quimicos diferentes. Estos
efectos se mencionan de formas diversas, tales como «efectos de |a combinacion», «efectos de
la mezcla» 0 «efectos coctel». El Parlamento Europeo ha llamado insistentemente la atencion
sobre la necesidad de tener en cuenta, en el contexto de lalegislacion de la UE en materia de
productos quimicos, los efectos combinados de los diferentes productos quimicos sobre la
salud humanay el medio ambiente. El 22 de diciembre de 2009, el Consgjo, debido en parte a
lainquietud surgida a raiz del estudio danés sobre los nifios (recuadro 1), adoptd una serie de
conclusiones sobre | os «efectos derivados de la combinacién de productos quimicos»'.

Recuadro 1. Mezclas a que estan expuestas las poblaciones humanas

En 2009, las autoridades danesas publicaron los resultados de un estudio® en que se
examinaba la exposiciéon de nifios de dos afios de edad a mezclas de productos quimicos en
forma de alteradores endocrinos mdltiples, procedentes de varias fuentes. El estudio se
referia a la exposicion a través de la cadena alimentaria, del airey el polvo de interiores, de
las prendas de vestir y el calzado, del contacto con los juguetes, de la aplicacion de
productos higiénicos y sanitarios, y del contacto con articulos tales como cambiadores y
alfombras de bafio. Sobre la base de la concentracion prevista de las distintas sustancias, €
estudio concluia que era necesario reducir la exposicion a sustancias que afectan a los
androgenos y estrogenos y que estan presentes en los alimentos, en €l aire de interioresy en
productos de consumo.

En particular, e Consgo invitaba a la Comision a evaluar s la legisacion comunitaria
pertinente en vigor aborda adecuadamente, y de qué forma, los riesgos de exposicion a
sustancias quimicas multiples en relacion con diferentes fuentes y vias, y a partir de ello a
considerar qué modificaciones, orientaciones y métodos de evaluacion son adecuados, e
informar al respecto al Consgjo a principios de 2012 a més tardar.

El objetivo de la presente Comunicacion es responder formalmente a lainvitacion del Consejo
y, en particular, evaluar si lalegislacion vigente de la UE, que se articula predominantemente
sobre la evaluacion de sustancias por separado y de fuentes Unicas, garantiza €l alto nivel de
proteccion exigido por el Tratado. La cuestion del tratamiento de las mezclas de productos
guimicos se va a examinar también en el contexto de la preparacion de las futuras prioridades

Conclusiones del Consejo sobre |os efectos derivados de la combinacion de productos quimicos. Sesion
n° 2988 del Consgjo de Medio Ambiente, Bruselas, 22 de diciembre de 2009.

Encuesta y evaluaciéon sanitaria de la exposicion de nifios de dos afios a las sustancias quimicas
presentes en productos de consumo. Ministerio de Medio Ambiente de Dinamarca, Agencia de
Proteccién del Medio Ambiente (2009).
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de la politica medioambiental. Las medidas tomadas para reducir la exposicién a las mezclas
de productos quimicos potencialmente peligrosas contribuirdn asimismo a la realizacion de
los objetivos del Programa de Salud para el Crecimiento®.

El presente documento se inspira en gran medida en el dictamen conjunto® de tres comités
cientificos (en lo sucesivo denominados «los comités cientificos») y también tiene en cuenta
el importante estudio «Informe sobre el estado de la cuestion en cuanto a la toxicidad de las
mezclas», financiado por la Comision®,

2. LASMEZCLAS? EN EL CONTEXTO DE LA LEGISLACION DE LA UE SOBRE PRODUCTOS
QuUiMICOS

Tanto en la UE como en otras partes del mundo, la legislacion sobre productos quimicos esta
basada en las evaluaciones efectuadas con sustancias quimicas por separado. Estas
evaluaciones se utilizan a menudo como justificacion de las decisiones relacionadas
directamente con cada una de las sustancias. Sin embargo, ademas de las normas relativas ala
evaluacion y gestion de las distintas sustancias, existe también un amplio acervo de
legislacion de la UE que se ocupa de diferentes tipos de mezclas.

2.1. Mezclas intencionales

En e caso de las mezclas intencionales, su composicion se conoce bien, y las evaluaciones
estan basadas en las propiedades de los componentes y se complementan, en su caso,
mediante pruebas realizadas con todo €l producto. Como gemplos de legislacién relativa a
estas mezclas, pueden citarse las normas de clasificacion, etiquetado y envasado de las
mezclas’, las normas aplicables a la autorizacion de productos fitosanitarios®, las normas que
regulan la composicién de los productos cosméticos’, las normas que regulan la autorizacion
de los medicamentos de uso humano®, y las normas que regulan la aprobacion de
medicamentos veterinarios'.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo por el que se establece € Programa de
Salud para el Crecimiento, tercer programa plurianual de accién de la UE en el ambito de la salud para
€l periodo 2014-2020 [COM(2011) 709 final].

Toxicidad y evaluacion de las mezclas de productos quimicos. Comité Cientifico de los Riesgos
Sanitarios y Medioambientales (CCRSM), Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y
Recientemente Identificados (CCRSERI) y Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores
(CCSC). Dictamen conjunto adoptado el 14 de diciembre de 2011. Disponible en inglés en la direccion:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/environmental _risks/opinions/index_en.htm

° Sitio web de la Direccion Genera de Medio Ambiente de la Comision Europea
http://ec.europa.eu/environment/chemical g/effects.htm

Los términos «mezclas de productos quimicos», «cocteles quimicos» y «combinaciones de productos
guimicos» se utilizan a menudo de forma intercambiable. En aras de la claridad, en € presente
documento se utilizara el término «mezclas de productos quimicos».

! Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

8 Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 21 de octubre de 2009,
relativo ala comercializacion de productos fitosanitarios, DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

o Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 30 de noviembre de 2009,

sobre los productos cosméticos, DO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios, DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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2.2. Mezclas procedentes de una sola fuente

Los vertidos al medio ambiente durante la produccion, transporte, utilizacién o eliminacion de
mercancias contienen a menudo una mezcla de sustancias quimicas. Cuando se conoce la
composicion o es posible detectar los componentes por métodos analiticos, se pueden hacer
evaluaciones basadas en |o que se sabe de los componentes. Si se desconoce la composicion,
la evaluacion tendra que basarse en ensayos llevados a cabo con e conjunto de la mezcla. Hay
muy pocos € emplos de disposiciones legidativas de la UE que requieran especificamente la
evaluacion o el ensayo del conjunto de una mezcla. No obstante, e requisito establecido en la
Directiva Marco del Agua®® de que las masas de agua deben conseguir un buen estado
ecol6gico y un buen estado quimico implica no prestar atencion solo a las concentraciones de
los distintos productos quimicos, sino también alos efectos de su combinaciéon.

2.3. Mezcla de productos quimicos derivados de fuentes multiples y através de vias multiples

En relacion con la evaluacion de sustancias multiples procedentes de fuentes multiples, que
representa el objeto principal de lainquietud despertada por €l Consejo, solo se dispone de un
nimero limitado de gjemplos en la legislacion de la UE. En el contexto de REACH™, se han
elaborado orientaciones sobre la evaluacion de las fuentes multiples de exposicion a una sola
sustancia y, en casos especificos, sobre la evaluacidon de varias sustancias estrechamente
relacionadas y que actian de forma similar, como, por ejemplo, sales diferentes del mismo
metal 0 una serie de derivados de sustancias organicas estrechamente relacionados entre si**.
En e lugar de trabajo, los empresarios deben realizar una evaluacion de los productos
guimicos peligrosos, incluida la evaluacion de los riesgos que presente la combinacion de
todos estos agentes quimicos™. En relacion con el establecimiento de limites maximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal’®, la Comisién
Técnica de Productos Fitosanitarios y sus Residuos de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) ha elaborado unos dictdmenes sobre como tener en cuenta los efectos
acumulativos y sinérgicos a la hora de establecer limites maximos de residuos (LMR) de
plaguicidas con modos de accién similares’’. La EFSA estad elaborando asimismo una
metodol ogia aplicable a los plaguicidas con modos de accion diferentes en relacion con la
exposicion profesional 2.

2.4. Conclusion

En conclusién, los casos en que alguna mezcla de productos quimicos se evalla y esta
reglamentada en el marco legidativo de la UE se refieren sobre todo a productos quimicos de

12 Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 23 de octubre de 2000, por la que se
establece un marco comunitario de actuacion en el ambito de la politica de aguas, DO L 327 de
22.12.2000, p. 1.

13 Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,

relativo al registro, la evaluacién, la autorizacidén y la restriccion de las sustancias y preparados

guimicos (REACH), DO L 136 de 29.5.2007, p. 1.

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part e en.pdf

15 Directiva 98/24/CE del Consgjo, de 7 de abril de 1998, relativaala proteccion de lasalud y la seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante €l trabajo, DO L
131 de 5.5.1998, p. 11.

16 Reglamento (CE) n° 396/2005, DO L 70 de 16.5.2005, p. 1.

v EFSA Journal (2008); 704: 1-85, http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sajournal /doc/705.pdf y EFSA Journal

2009; 7: 1167. http://www.efsa.europa.eu/en/ef sgjournal/pub/1167.htm

http:www.ef sa.europa.eu/en/supporting/pub/232e.htm
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composicion conocida. Estén también sujetas a control algunas mezclas complejas vertidas o
emitidas al medio ambiente a partir de una sola fuente (fabrica, instalacion, etc.). Hay unos
cuantos ejemplos de evaluaciones y controles que se llevan a cabo en relacion con varias
sustancias procedentes de fuentes diversas y através de diferentes vias de dispersion, pero son
de alcance bastante limitado. Actualmente, en el marco legisativo de la UE, no existe ninguin
mecanismo de evaluacion sistematica, exhaustiva e integrada de los efectos de las mezclas
gue tenga en cuenta diferentes vias de exposicién y distintos tipos de producto. Por tanto, €l
reciente estudio realizado en Dinamarca (véase €l recuadro 1), que resata los peligros
relacionados con la exposicién de nifios a diferentes ateradores endocrinos, no puede, por
ahora, servir paralanzar una evaluacion exhaustiva en € contexto de lalegislacion dela UE.

3. LA EXPOSICION A PEQUENAS CONCENTRACIONES DE SUSTANCIAS DIFERENTES,
¢PUEDE TENER EFECTOSNEGATIVOS?

Hemos visto en la seccidn 2 que existe un corpus de legislacion muy amplio, destinado a
garantizar que las concentraciones de sustancias quimicas a las que estén expuestos |os seres
humanos o los animales y plantas se encuentran dentro de unos limites de seguridad. Si han de
respetarse los requisitos legales, esto significa que, aunque la poblacion (y también los
animales y plantas) esté expuesta a pequefias concentraciones de muchos productos quimicos
diferentes, ninguno de tales productos debe estar presente a un nivel superior a su limite de
seguridad individual. Como esto es asi, y afin de responder a las preocupaciones expresadas
por el Consgjo, tenemos que examinar S una mezcla de sustancias quimicas procedentes de
diferentes fuentes y a través de diferentes vias, en la que cada una de estas sustancias se
encuentra a concentracion muy baja, puede tener realmente efectos negativos sobre la salud
humana o el medio ambiente.

Los comités cientificos indicaban que, en determinadas condiciones, las sustancias quimicas
presentes en una mezcla actlian conjuntamente de forma que se ve afectado €l nivel genera de
toxicidad. En particular, las sustancias que tienen modos de accién comunes®® pueden actuar
conjuntamente para producir efectos de combinacién mayores que los efectos de cada uno de
los componentes de la mezcla aplicados por separado. No obstante, respecto a sustancias con
modos de accién distintos (que acttian de manera independiente)?’, los comités cientificos
llegaban a la conclusién de que no se dispone de pruebas sdlidas que indiquen que la
exposicién a una mezcla de dichas sustancias pueda ser preocupante por sus efectos sobre la
salud s las distintas sustancias estan presentes a niveles no superiores a sus niveles de efecto
nulo. En cuanto a que la posibilidad de exposicién a mezclas de sustancias quimicas sea causa
potencial de preocupacion (en relacion con la salud humana), los comités cientificos
concluian que, si se alcanza € nivel previsto de proteccion respecto a cada sustancia, debe
considerarse desdefiable el nivel de preocupacion correspondiente a las mezclas de sustancias
gue acttian de forma diferente.

19 Seglin los comités cientificos, un modo de accién es una hipdtesis verosimil sobre acontecimientos

fundamentales mensurables mediante los cuales un producto quimico gerce sus efectos biolégicos.
Segun la definicion de la EFSA, un modo de accion comin implica los mismos acontecimientos
fundamental es que llevan a un efecto perjudicial parala salud como consecuencia de la interaccion del
compuesto con su diana o dianas bioldgicas.

Segun los comités cientificos, se puede hablar de accion independiente cuando los productos quimicos
de una mezcla presentan diferencias en los modos de accién y, de forma posible pero no necesaria, en la
naturaleza y ubicacion de sus efectos toxicos, y cuando los distintos productos quimicos no influyen en
latoxicidad de los demés.
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No obstante, en relacién con los efectos ecol dgicos, la situacidn es menos claray los comités
cientificos concluian que, en resumen, en cuanto a estos efectos ecoldgicos, la exposicion a
mezclas de sustancias que actian de forma diferente, a concentraciones bgas pero
potencialmente importantes, debe considerarse como una posible fuente de preocupacion,
incluso aunque todas las sustancias estén por debajo de su concentracion prevista sin efecto
(PNEC). Por consiguiente, es necesario mejorar el conocimiento y las metodologias actuales,
y elaborar enfoques holisticos para la evaluacién del riesgo ecoldgico de los productos
guimicos en condiciones realistas.

4, EL RETO CIENTIFICO
4.1. Senalar prioridades

Como se indica en la seccidn anterior, puede ser preocupante la exposicion a mezclas de
sustancias quimicas, incluso aungue estas sustancias estén presentes en bajas concentraciones
(redles). Sin embargo, e nimero de posibles combinaciones de las decenas de miles de
sustancias actualmente presentes en e mercado es astrondmico y la atencion de los
evaluadores del riesgo debe centrarse en aquellas situaciones en que sea mayor la posibilidad
de impactos negativos. Los comités cientificos han dado indicaciones claras sobre |0s criterios
y metodologias que podrian aplicarse para identificar combinaciones o mezclas de productos
guimicos que sean prioritarias para su ulterior evaluacion (véase el recuadro 2).

Recuadro 2. Extracto de las recomendaciones por menorizadas de los comités cientificos
en relacion con la fijacion de prioridades

Habida cuenta del nimero casi infinito de posibles combinaciones de productos quimicos a
las que estan expuestos los seres humanos y el medio ambiente, es necesario aplicar algun
tipo defiltro inicial para poder centrarse en las mezclas de posible importancia. Se propone
considerar los siguientes criterios.

1) Exposicion humana o medioambiental a niveles considerables.

2) Productos quimicos producidos o comercializados como sustancias de componentes
multiples o mezclas comerciales con varios componentes y/o principios activos y/o sustancias
preocupantes.

3) Graves efectos negativos potenciales de uno 0 mas productos quimicos a los niveles de
exposicion probables.

4) Probabilidad de exposicion frecuente o a gran escala de la poblacion humana o del medio
ambiente.

5) Persistencia de los productos quimicos en e organismo o0 en el medio ambiente.

6) Informacién conocida de posibles interacciones a los niveles de exposicién humana y del
medio ambiente.

7) Informacion que permite prever la similitud del modo de accidn de los productos quimicos.

8) Debe prestarse atencion especial a las mezclas cuando se supone gue uno o varios de sus
componentes tienen efectos sin umbral.
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4.2. L a evaluacion cientifica de las combinaciones o mezclas de productos quimicos

Respecto a los casos en que una mezcla de productos quimicos en particular se considera
prioritaria para su evauacion més a fondo, los comités cientificos también han facilitado
asesoramiento pormenorizado sobre los métodos actualmente disponibles para evaluar o
prever latoxicidad de dichas mezclas (véase €l recuadro 3).

Recuadro 3. Extracto de la recomendacion pormenorizada de los comités cientificos en
relacion con la evaluacion

Habida cuenta de la inmensa variedad de la exposiciéon humana a mezclas de productos
guimicos, la hipétesis aplicada por defecto a la evaluacion del riesgo humano es que los
productos quimicos en general actian seguin modos de accién diferentes. Sn embargo, en los
casos en que se disponga de informacion que indique un modo de accion similar, resulta
apropiado el enfoque de adicion de dosis 0 concentraciones. Este enfoque de adicién de dosis
0 concentraciones puede resultar en una sobreestimacion de la toxicidad cuando se aplica a
los componentes de una mezcla de productos quimicos de modos de accién desconocidos; no
obstante, si se utiliza el enfoque de accién independiente, puede subestimarse la toxicidad.
Por consiguiente, en € caso de que se desconozcan los modos de accién, es también
preferible el enfoque de adicion de dosis o concentraciones, a fin de garantizar un nivel de
proteccién adecuado.

En ecotoxicologia, cualquier enfoque debe hacer referencia a parametros especificos y a
grupos taxonomicos definidos de organismos. [..] Una limitacién significativa de los
enfoques basados en los componentes es que solo son aplicables a las mezclas de las que se
conocen los componentes principal es.

4.3. L agunas de conocimientosy de datos

Ademés de proporcionar amplias orientaciones sobre la identificacion de las mezclas de
productos quimicos mas preocupantes y las metodologias para la evaluacion de tales mezclas,
los comités destacan asimismo las numerosas lagunas de conocimientos y de datos que
impiden la aplicacion méas sisteméticay efectiva de estas metodologias (véase el recuadro 4).

Recuadro 4. Extracto de la recomendacion pormenorizada de los comités cientificos en
relacion con las lagunas de conocimientos

Respecto a la evaluacion de las mezclas de productos quimicos, constituye en e momento
actual una importante laguna la falta de conocimientos sobre cuando, con qué frecuencia y
en gué medida los seres humanos y el medio ambiente estan expuestos a ciertas mezclas de
productos quimicos, y sobre como puede cambiar la exposicion a lo largo del tiempo. Es
necesario comprender mejor la exposicion humana y medioambiental, utilizando tanto el
seguimiento como la modelizacion.

No se dispone de informacion de calidad sobre e modo de accién de muchos productos
guimicos. Actualmente no existe ni un inventario acordado de modos de accion, ni un
conjunto de criterios claramente definido sobre la manera de caracterizar o prever un modo
de accion de los productos quimicos de los gque se tienen pocos datos, ni sobre como reunir
los productos quimicos en grupos de evaluacion.
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Las interacciones”™ de los productos quimicos en las mezclas son dificiles de prever,
especialmente en cuanto a los efectos a largo plazo. Es necesario seguir investigando para
definir criterios que permitan prever la potenciacion o la sinergia.

En ecotoxicologia, € problema es ain mas complejo. Es dificil, o incluso imposible, llegar a
conocer todos los posibles modos de accién que pueden darse en los diferentes tipos de
organismos de una comunidad biolégica compleja. Por otra parte, debe considerarse que los
parametros relevantes para la ecologia son, por 1o general, mas amplios y no tan especificos
(por gemplo, toxicidad en Organos concretos, etc.) como en toxicologia humana. Debe
realizarse una revision exhaustiva de la bibliografia para saber cual esla situacion actual en
cuanto a la modelizacién de la biodegradacion de las mezclas.

Los comités también indican que €l Reglamento REACH est4 generando la mayor base de
datos sobre productos quimicos de toda la historia y que esta informacién podria utilizarse
para reducir algunas de las actuales incertidumbres.

4.4, ¢Puede llevarse a cabo la evaluaciéon de las mezclas de productos quimicos de
forma més sistemética en el contexto delalegislacion dela UE?

Segun € dictamen de los comités cientificos, parece que, una vez sefialada como prioritaria
para su evaluacion ulterior una mezcla particular de productos quimicos, se dispone de la
metodologia cientifica para llevar a cabo esta evaluacion, aunque en la actualidad existen
muchas lagunas de conocimientos o de datos que podrian actuar como una barrera frente a la
aplicacion real de estos métodos. Por tanto, sigue pendiente la cuestion de si € estado actual
de los conocimientos es suficientemente sdlido como para permitir una evaluacion mas
sistematica de las mezclas de productos quimicos en €l contexto de la legislacion de la UE.
Los comités cientificos también han elaborado recomendaciones claras con respecto a este
asunto (véase e recuadro 5).

Recuadro 5. Extracto de la recomendacion de los comités cientificos en relaciéon con la
posibilidad de realizar la evaluacion de las mezclas de forma mas sistemética en el
contexto delalegislacion dela UE

En muchos casos no se tienen conocimientos suficientes para efectuar un andlisis cientifico
solido. S puede excluirse la posibilidad de interacciones significativas desde el punto de vista
toxicologico, s estan identificados |os componentes de |la mezcla y se dispone de informacion
sobre e modo de accién, debe aplicarse un modelo de adicion de dosis o bien de accién
independiente. Sin embargo, en toxicologia humana no es frecuente disponer de este conjunto
de informacidn, y, en la mayoria de los casos, hacen falta muchos recursos y trabajo para
generarlo.

En ecotoxicologia, deberia conocerse e modo de accién respecto a todos los grupos
taxondémicos pertinentes de los ecosistemas acuatico y terrestre. Asi pues, la disponibilidad
de informacién es alun mas limitada, ademds, es posible que unos modos de accién
considerados diferentes a nivel individual afecten a un parametro pertinente para la misma

2 Los comités cientificos indican que el término «interaccion» describe el efecto combinado de dos o0 mas

productos quimicos cuando es maés fuerte (sinérgico, potenciador o supraaditivo) o més débil
(antagonista, inhibidor, subaditivo) de lo que cabria esperar teniendo en cuenta solo la adicién de dosis
0 de concentraciones.
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poblacién y que, por tanto, el modelo de adicién de dosis 0 de concentraciones pueda ser mas
adecuado para prever |os efectos a nivel de poblacion.

Con € fin de establecer prioridades para la posible evaluacién de las mezclas de productos
guimicos, es necesario en primer lugar determinar si es significativa la exposicion humana o
medioambiental a la mezcla o a sus componentes. Salvo que haya indicios de una interaccion
significativa, puede utilizarse el modelo de adicion de dosis o de concentraciones si los
componentes de la mezcla gercen sus efectos bioldgicos siguiendo un modo o0 mecanismo de
accion que sea idéntico o similar. S los componentes de la mezcla actian de forma diferente,
seria aplicable el modelo de accion independiente. También parece justificado utilizar €
enfoque de adicion de dosis o de concentraciones como enfoque por defecto en los casos en
gue no se disponga de informacion sobre e modo de accion ni sobre la relaciéon dosis-
respuesta, para garantizar la debida prudencia en la evaluacion.

Ademas de las recomendaciones a que se refiere e recuadro 5, 1os comités cientificos también
han elaborado un arbol de decision que puede aplicarse en relaciéon con las mezclas de
productos quimicos (para més detalles, véase el dictamen de los comités cientificos).

5. CONCLUSIONES
5.1. En relacion con la situacion actual
1) La legidacion vigente de la UE no prevé una evaluacion exhaustiva e integrada de

los efectos acumulativos de los diversos productos quimicos teniendo en cuenta
diferentes vias de exposicion. En caso de que se identifique como preocupante una
mezclay de gque esta contenga sustancias quimicas reglamentadas en diferentes actos
legidlativos de la UE, no existe actuamente ningln mecanismo para promover una
evaluacion integraday coordinada entre los diferentes actos legislativos.

2) En € caso de sustancias con modos de accion independientes, parece que la
congtitucion de «niveles seguros» sobre la base de la evaluacion de las distintas
sustancias por separado proporciona, en relacion con la salud humana, una garantia
suficiente contra los posibles efectos negativos de las mezclas o combinaciones.

3) Sin embargo, si unas sustancias tienen modos de accion similares, es posible que se
produzcan efectos acumulativos cuando dichas sustancias estén juntas en una mezcla
(incluso aungue la concentracion de cada sustancia sea inferior a su «nivel seguro»),
y entonces es preferible € enfoque de adicién de dosis o de concentraciones, con €l
fin de asegurar un nivel de proteccion adecuado.

4) En relacion con los efectos sobre las especies silvestres y los ecosistemas, la
situacion esta menos clara y debe considerarse la posibilidad de que haya efectos
debidos a la combinacion o mezcla, tanto en e caso de productos quimicos que
acttan independientemente como en el de productos con modos de accion similares.

5) Y a existen metodol ogias para la identificacion de las mezclas de productos quimicos
gue sean posible causa de preocupacion, asi como para la evaluacion de tales
mezclas. Sin embargo, hay amplias lagunas de conocimientos y de datos
(principalmente en relacién con e modo de accion y los datos sobre la exposicion),
gue limitan la medida en que pueden evaluarse adecuadamente las mezclas. La

ES



6)

7)

5.2.

informacion que se esta recabando en € contexto de la legislacion de la UE, en
particular del Reglamento REACH, contribuira a reducir |as actuales incertidumbres.

A pesar de las lagunas de conocimientos y de datos, es posible evaluar la toxicidad
de las mezclas de manera més sistemética en e contexto de la legislacion de la UE.
Cuando no se dispone de informacién sobre e modo de accién y la relacion
dosis/respuesta, o0 la informacion no es concluyente, la hipotesis por defecto de
adicion de dosis o de concentraciones aporta un mayor nivel de proteccion, pero
también puede sobreestimar los efectos negativos. Esta limitacion y los costes
adicionales que pudiera implicar se tendran en cuenta en el caso de que se estudien
posibles medidas de gestion.

Aunque este aspecto no se haya recogido especificamente en € dictamen de los
comités cientificos, la evaluacion de las mezclas de productos quimicos debe llevarse
a cabo respetando el principio de sustituir, reducir y perfeccionar los ensayos con
animales vertebrados.

En términos de seguimiento oper ativo

A laluz de las anteriores conclusiones, la Comision:

1)

2)

3)

va a establecer un grupo de trabgjo ad hoc de los servicios pertinentes y de las
agencias y autoridades asociadas (EFSA, ECHA, EMEA y AEMA) para reforzar la
coordinacion entre los diversos actos legislativos y fomentar la evaluacion integrada
de las mezclas prioritarias, teniendo en cuenta el riesgo de exposicion humana y
mediocambiental; el grupo de trabajo ad hoc coordinara el trabajo de puesta en comun
de los datos y supervisara la evaluacion integrada de las mezclas prioritarias; las
eventuales medidas de seguimiento se adoptarian en € marco de la legislacion en
cuyo ambito esta reglamentada actual mente cada sustancia;

va a elaborar, para junio de 2014 y teniendo en cuenta € dictamen de los comités
cientificos, orientaciones técnicas que fomenten un enfoque coherente de la
evaluacion de las mezclas prioritarias en todos los distintos actos legidativos de la
UE; estas orientaciones no sustituiran a las normas vigentes ni impondran nuevas
obligaciones o0 cargas a los operadores econémicos, la elaboracion de estas
orientaciones sera coordinada por € grupo de trabajo ad hoc contemplado en el
punto 1 anterior;

apoyara la megjor comprension de las mezclas de productos quimicos a las que estan
expuestos realmente las poblaciones humanas y el medio ambiente, mediante:

a) larevision, en consulta con las agencias asociadas, de |os datos de seguimiento
gue se estan recogiendo actualmente en virtud de la legidlacion de la UE o
generando en el marco de proyectos de investigacion financiados por la UE?;

b) € fomento de un enfoque mas coherente aplicado a la generacién, recogida,
almacenamiento y uso de datos de seguimiento de los productos quimicos en
relacién con las personas y con e medio ambiente, a través de la creacion de
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729]/* COM(2004) 416 final.
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4)

5)

6)

una plataforma de datos de seguimiento de los productos quimicos; esto
ayudaria a detectar vinculos entre la exposicion y los datos epidemiol dgicos a
fin de explorar posibles efectos bioldgicos y dar lugar a mejores resultados
sanitarios;

va a examinar las oportunidades de abordar algunas de las otras lagunas de
conocimientos, en especial en relacion con: i) € modo de accién de los productos
guimicos, ii) la agrupacién de productos quimicos en categorias 0 grupos de
evaluacion, iii) la prevision de las interacciones, y iv) la identificacion de las
sustancias quimicas que sean las principales responsables de la toxicidad de las
mezclas, estas medidas pueden financiarse parcialmente mediante la iniciativa
Horizonte 2020, el futuro programa marco de la UE para la investigacion y la
innovacion;

va a promover enfoques coherentes y con base cientifica para la evaluacion del
riesgo de las mezclas de productos quimicos a nivel mundial, a través de su
participacion en actividades internacionales pertinentes; esto redundara en beneficio
de la salud y del medio ambiente, asi como de la competitividad de la industria
europea;

publicara un informe sobre la evaluacion de las mezclas de productos quimicos para
finales de junio de 2015, donde se revisaran los avances conseguidos y la experiencia
alcanzada en relacion con las medidas mencionadas en los puntos 1 a 5.

En la realizacién de tales medidas indicadas en los puntos 1 a 5, la Comisién colaborara con
los Estados miembros y otros interesados. Tendran que definirse las modalidades de esta
colaboracién y, siempre que sea posible, se hara uso de las estructuras existentes.
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