Criterios propuestos por la Comision para identificar disruptores endocrinos -
aspectos clave.

Antecedentes

La Comision Europea tenia la obligacion legal de presentar los criterios de identificacién de sustancias disruptoras
endocrinas a finales de 2013, en cumplimiento de los Reglamentos de plaguicidas y de biocidas. Para elaborar estos
criterios la Direccidon General de Medio Ambiente (DG ENV) organizé un grupo de expertos nombrados por los Estado
miembro y coordinado por el JRC. Con las conclusiones de este grupo®, DG ENV elabord una propuesta de criterios de
identificacién de EDC. Sin embargo, la Secretaria General de la Unidn Europea, presionada por la industria quimica,
descarté estos criterios, trasladd la responsabilidad a la Direccidon general de Salud y Seguridad Alimentaria (DG
SANTE) y decidié iniciar un estudio que valorase el impacto socio econdmico que la aplicacion de estos criterios
podria tener sobre la industria de plaguicidas y biocidas.?

En noviembre de 2014 la Comisidn presentd una hoja de ruta® para elaborar los criterios que incluia un proceso de
consulta publica sobre cuatro posibles opciones de identificacion e inicié la evaluacién del impacto socio-econémico
de estas cuatro opciones”.

e Opcidon 1- Mantener los criterios provisionales existentes

®  Opcidn 2- Aplicar la definicién de la Organizacion Mundial de la Salud

® Opcidon 3- Aplicar la definicién de la Organizacion Mundial de la Salud e introducir categorias adicionales
basadas en el nivel de evidencia existente.

® Opcidn 4- Aplicar la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud e incluir potencia como un elemento
de caracterizacién del peligro.

En diciembre de 2015, una sentencia del Tribunal Superior de Justicia Europeo, condend a la Comisién a publicar de
inmediato los criterios, basandose exclusivamente en consideraciones cientificas, sin tener en cuenta
consideraciones socio-econémicas. El pasado 15 de junio el Comisario Europeo presentd, tras casi tres afios de
retraso, su propuesta de criterios de identificacién junto a la evaluacidn socio-econdmica que ha realizado,
incluyendo una evaluacién de sustancias que serian consideradas EDC segun las cuatro opciones iniciales.>®’

La propuesta de la Comisidn no sdlo incluye los criterios a considerar en la identificacion de disruptores endocrinos,
también incluye una modificacién del texto del Reglamento de plaguicidas. Sin embargo, la Comisidon no tiene
poderes para modificar las consecuencias regulatorias a través de actos de ejecucidén o de actos delegados.

La sentencia del Tribunal Superior de Justicia Europeo establecié claramente que la Comisién no tiene poderes para
modificar las consecuencias regulatorias a través de actos de ejecucion o de actos delegados, y asi lo admitio la
Comision durante la vista del juicio. Una reciente resolucidn del Parlamento Europeo® también lo menciona
claramente:

J. Considerando que el Tribunal General afirmé igualmente que la Comisidon, en el marco de la aplicacion de
los poderes en ella delegados por el legislador, no puede cuestionar el equilibrio regulatorio establecido por el
legislador entre la mejora del mercado interior y la proteccion de la salud humana y animal y el medio
ambiente (apartado 72 de la sentencia); que el Tribunal General dejo claro, por tanto, la improcedencia de
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identification-and-characterisation-endocrine-disrupting
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3 http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/planned_ia/docs/2014_env_009_endocrine_disruptors_en.pdf
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que la Comision evalie los cambios regulatorios de la legislacion sectorial en el marco de la evaluacion de
impacto relativa a la adopcion de un acto delegado;

3. Subraya que el Tribunal General declard que la determinacion de criterios cientificos unicamente puede
realizarse de manera objetiva en funcion de los datos cientificos relativos al sistema endocrino,
independientemente de cualquier otra consideracion, en particular de tipo econémico, y que la Comision no
estd facultada para modificar el equilibrio regulatorio establecido en un acto de base mediante el ejercicio de
poderes delegados en ella en virtud del articulo 290 del TFUE, cuestion que, sin embargo, la Comision valora
como parte de su evaluacion de impacto;

Las consecuencias regulatorias de las sustancias con propiedades de disrupcidon endocrina varian en los Reglamentos
de plaguicidas y biocidas. Aunque los dos Reglamentos prevén a priori que estas sustancias no deben aprobarse
como sustancias activas, difieren en las derogaciones que aceptan. Mientras el Reglamento de plaguicidas solo
permite derogaciones en caso de exposicion insignificante, el Reglamento de biocidas permite derogaciones basadas
en riesgo o consideraciones socioeconémicas.

La presion de la industria procede basicamente de la industria de plaguicidas, intentando ganar por la puerta trasera
batallas perdidas, al intentar modificar los criterios de corte en base a las propiedades peligrosas de los disruptores
endocrinos e introducir consideraciones de riesgo. La industria lo intentd con insistencia durante el proceso
legislativo de 2006 a 2009, pero las tres instituciones europeas Parlamento, Consejo y Comision lo rechazaron. En
cualquier caso, la industria ha conseguido ahora conseguir lo que queria, que la Comisién diera un giro de 180 grados
en este tema.

Comentarios generales

e Los criterios propuestos no han sido evaluados: Los criterios preparados por DG ENV en 2013, fueron
incluidos textualmente en la hoja de ruta de 2014 y han sido evaluados en el estudio de impacto
recientemente publicado — sin embargo, la propuesta final de la Comisidn es diferente a las cuatro opciones
consideradas en la hoja de ruta y evaluadas en el estudio de impacto ambiental (!).

® Los criterios provisionales identificaban mas sustancias: La evaluacion de sustancias que se identificarian
como EDC, en base a la metodologia desarrollada por el JRC concluye que con los criterios provisionales se
identifican el mayor numero de sustancias activas de plaguicidas como potenciales disruptores endocrinos
(sin embargo, esta cifra contiene tanto falsos positivos como falsos negativos), mientras que la opcion 4
identifica el menor numero de sustancias activas (opcion 1:42, opcién 2 y 3: 26, opcion 4:11). La Comisién no
ha dado ninguna cifra sobre las sustancias que se regularian con los criterios que propone.

e Retraso innecesario: La Comisiéon ha retrasado 2,5 afios la presentacidon de los criterios por realizar un
estudio de impacto a peticion de la industria.

e Efectos colaterales negativos del retraso: El retraso ha producido efectos colaterales negativos en la
regulacidn de los disruptores endocrinos en cosméticos y bajo el Reglamento REACH. En la comunicacién de
la propuesta adoptada ayer, la Comisién admite un retraso en la obligacidon de revisién del Reglamento de
cosmeéticos (prevista para 2014) y la revision no finalizada bajo el Reglamento REACH (prevista para el 2013),
debido a la falta de adopcidn de criterios.

e Definicion muy estricta: La Comisidon propone una definicién de los disruptores endocrinos muy estricta al
exigir pruebas de la relevancia para los seres humanos de los efectos adversos de estas sustancias — esta
propuesta es potencialmente tan restrictiva como la opcidn 4, que incluia la potencia, si no peor. Ver detalles
mas abajo.

® La Comisidn quiere limitar la evidencia cientifica a considerar: La Comisidon quiere que se considere
basicamente la evidencia cientifica desarrollada de acuerdo a protocolos de estudios fijados
internacionalmente (esto es, estudios que sigan las llamadas buenas practicas de laboratorio, GLP), a pesar
de que hay un ndimero muy limitado de este tipo de estudios, comparado con los miles de estudios
realizados por investigadores independientes que no siguen estos protocolos.

® Efectos negativos colaterales de una definicidn tan rigida: Una definicién tan rigida tendra importantes
efectos colaterales negativos en otras piezas normativas que regulan disruptores endocrinos, como por



ejemplo cosméticos, REACH, directiva de aguas, o de equipos médicos, comprometiendo seriamente el nivel
de proteccion.

¢ La Comision esta excediéndose de su mandato: La Comisidn excede su mandato al proponer modificar el
texto del Reglamento de plaguicidas. Propone ampliar las posibles exenciones, pasando de un enfoque
basado en el peligro intrinseco de las sustancias a uno basado en la evaluacion del riesgo; lo que contraviene
la voluntad deliberada del colegislador.

Comentarios especificos

1. Definicién muy estricta al exigir pruebas de la relevancia para los seres humanos de los efectos adversos
encontrados en pruebas con animales — distancidndose de la Opcidn 2 de la hoja de ruta y de la metodologia
utilizada para la clasificacion de otras sustancias toxicas (cancerigenas, mutagenas, toxicas para la reproduccion)
en la Unidn Europea.

En la Opcidn 2 de la hoja de ruta de la Comisidn, para considerar una sustancia un disruptor endocrino para los seres
humanos, es suficiente tener una fuerte suposicion de que la sustancia tiene la capacidad de causar efectos adversos
(debido a accién endocrina) en los seres humanos o causar efectos adversos, relevantes para poblaciones, en
especies animales que viven en el medio ambiente.

Sin embargo, la propuesta de la Comisidn exige que se conozca que la sustancia causa un efecto adverso relevante
para la salud humana como consecuencia del modo de accién endocrino. Lo que establece un nivel de prueba muy
superior al establecido en la opcién 2 de la hoja de ruta de la Comisidn.

Hoja de ruta - Opcidn 2 Propuesta de la Comision

Los disruptores endocrinos se identifican como 2. Una sustancia activa ....se considerara que tiene

a) Sustancias que propiedades de disrupcion endocrina para los seres

i) se sabe o se presume que ocasionan efectos adversos humanos si cumple todos los criterios siguientes:
mediados por accién endocrina en los seres humanos o (1) es conocido que ocasiona un efecto adverso relevante

causar efectos adversos, relevantes para poblaciones, en | para la salud humana,...
especies animales que viven en el medio ambiente.
o (2) tiene un modo de accidn endocrino;
ii) cuando hay evidencia de estudios experimentales (in
vivo), si es posible con apoyo de otra informacién (E;j.
(Q)SAR, aproximaciones con analogos o por categoria)
que proporcionen una fuerte suposicidon que la sustancia
tiene la capacidad de causar efectos adversos por accion
endocrina en los seres humanos o causar efectos
adversos, relevantes para poblaciones, en especies
animales que viven en el medio ambiente.

(3) el efecto adverso relevante para la salud humana es
consecuencia del modo de accién endocrino.

Es muy diferente exigir una fuerte suposicién de que la sustancia tiene la capacidad de ocasionar efectos adversos en
la salud humana o efectos adversos, relevantes para poblaciones, en especies animales que viven en el medio
ambiente a exigir que se conozca la causa de efecto relevante para la salud humana como consecuencia del modo de
acciéon endocrino.

En este contexto es interesante comparar la propuesta con los criterios para la clasificacion de sustancias como
cancerigenas, mutagenas o toxicas para la reproduccién (CMR), para las que hay varias categorias:

- categoria 1A: CMR conocidos- en base a evidencia en seres humanos,
- categoria 1B: supuestos CMR — en base a evidencia en animales,
- categoria 2: posibles CMR- en base a evidencia parcial en animales y otras ensayos de laboratorio

La evidencia en animales se considera relevante para los seres humanos por defecto, a no ser que exista informacién
mecanistica que indique lo contrario.




Sin embargo, para los disruptores endocrinos, la propuesta presentada por la Comisidn exige pruebas de que la
evidencia en animales es, de hecho, relevante para los seres humanos, lo que invierte la practica establecida para la
clasificacidn de sustancias en la UE.

Categorias de peligro de las sustancias tdxicas para la reproduccion (Reglamento (EC) No 1272/2008)

Categorias Criterios

CATEGORIA 1 Sustancias de las que se sabe o se supone que son toxicos para la reproduccion humana.

Las sustancias se clasifican en la categoria 1 de toxicidad para la reproduccion cuando se sabe
que han producido efectos adversos sobre la funcidn sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo
de las personas o cuando existen pruebas procedentes de estudios con animales que,
apoyadas quizas por otra informacion suplementaria, hacen suponer de manera firme que la
sustancia es capaz de interferir en la reproduccion humana. La clasificaciéon de una sustancia se
diferencia mas adelante, en base a que las pruebas utilizadas para la clasificaciéon procedan
principalmente de datos en humanos (categoria 1A) o de datos en animales (categoria 1B).

Categoria 1A Sustancias de las que se sabe que son toxicos para la reproduccion humana.

La clasificacion de una sustancia en esta categoria 1A se basa fundamentalmente en la
existencia de pruebas en humanos.

Categoria 1B Sustancias de las que se supone que son toxicos para la reproduccion humana.

La clasificacion de una sustancia en esta categoria 1B se basa fundamentalmente en la

existencia de datos procedentes de estudios con animales. Estos datos deberan proporcionar
pruebas claras de la existencia de un efecto adverso sobre la funcion sexual y la fertilidad o

sobre el desarrollo, en ausencia de otros efectos toxicos, o, si no fuera asi, demostrar que el
efecto adverso sobre la reproduccidn no es una consecuencia secundaria e inespecifica de los
otros efectos toxicos. No obstante, si existe informacion sobre el mecanismo que ponga en

duda la relevancia de los efectos para el hombre, resultard mas apropiado clasificar la sustancia
en la categoria 2.

2. La Comision excede su mandato al proponer modificar las consecuencias de la identificacién de una sustancia
como disruptor endocrino establecidas en el Reglamento de plaguicidas, intentando asi, contrariar
deliberadamente la voluntad del co-legislador.

A la Comisién de le dio el mandato para proponer “criterios especificos para la determinacién de propiedades de
disrupcién endocrina”, ni mas, ni menos. Sin embargo, la propuesta para enmendar el Reglamento de Plaguicidas,
modifican numerosos elementos relacionados con los criterios de corte para los disruptores endocrinos, y en
particular con su derogacidn:

Reglamento (1107/2009) Propuesta de modificacion
Anexo Il 3.6.5.
Texto existente

“Solo se aprobard una sustancia activa, un protector
“Solo se aprobara una sustancia activa, un protector | o un sinergista si, ... no se ha identificado por tener

o un sinergista si, ... no se considera que tiene propiedades de disrupcién endocrina para los seres
propiedades de alteracién endocrina que puedan humanos segun los criterios especificados en el
causar efectos nocivos en los seres humanos punto 3.6.5.2,

Comentario: Modifica “puedan causar efectos nocivos” al afirmativo “ por “tener propiedades de
disrupcion endocrina para los seres humanos”.

a menos que el riesgo para los seres humanos por la
a menos que la exposicion de seres humanos a esa exposicidn a esa sustancia activa, protector o




sustancia activa, protector o sinergista en un
producto fitosanitario sea insignificante en
condiciones de uso propuestas realistas

sinergista en un producto fitosanitario, en el peor
de los casos de las condiciones de uso propuestas
sea insignificante

Comentario: Cambio de “Exposicidn [insignificante] de seres humanos” a “Riesgo [insignificante] para

los seres humanos por la exposicion”.

Esto supone una modificacién fundamental del texto, al introducir una derogacién basada en riego por la
puerta trasera, incluso a pesar de que el legislador, claramente rechazé derogaciones basadas en riegos,
aceptando solo las basadas en exposicion insignificante.

es decir, el producto se usa en sistemas cerrados

en particular, cuando el producto se usa en
sistemas cerrados

Comentario: Cambio de “es decir”- una definicién cerrada, a “en particular”, una definicion abierta que
solo recoge un ejemplo. La propuesta de la Comisidn de 2006 incluia la expresidn “en particular”, pero se
modificé deliberadamente a insistencia del Parlamento Europeo, por tener una definicion cerrada. La

Comision intenta ahora revertirlo.

0 en otras condiciones en que no haya contacto con
seres humanos,

o en otras condiciones cuyo objetivo es excluir el
contacto con seres humanos,

Comentario: La Comision intenta suavizar el redactado de la exencion para los casos de exposicion
insignificante al suprimir la exclusion de contacto con los seres humanos y convertirlo en una mera
aspiracion (“cuyo objetivo es”). Sin embargo, el co-legislador adopté deliberadamente el redactado

existente en la actualidad.

y los residuos de la sustancia activa, del protector o
sinergista de que se trate sobre los alimentos y
piensos no superan los valores establecidos por
defecto de conformidad con el articulo 18, apartado
1, letra b), del Reglamento (CE) no 396/2005.

Y donde valores maximos de los residuos de la
sustancia activa, del protector o sinergista de que se
trate sobre los alimentos y piensos puedan,
teniendo en cuenta la Ultima opinién de la
Autoridad en relacion a esa sustancia activa,
protector o sinergista, establecerse de conformidad
con Reglamento (CE) no 396/2005, que asegura un
elevado nivel de proteccién de los consumidores.”.

Comentario: La propuesta cambia el redactado “no superen los valores establecidos por defecto” - que
implica lo mas bajo posible, por “ donde valores mdximos de los residuos ...puedan ...establecerse”.

Esto modifica completamente la légica de accidn, desde el nivel mas bajo a cualquier nivel que se
establezca. Sin embargo, el co-legislador adopté deliberadamente la referencia existente en el texto

actual a los valores establecidos.

El intento de la Comision de justificar estos cambios con parte de su mandato general de modificar los anexos no es
valido, ya que las derogaciones a los criterios de corte fueron y son una decision regulatoria deliberada, y no una
mera decisidn técnica o cientifica.



