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Pacto Verde Europeo

Mobilising research
and fostering innovation

Transforming the

»
Increasing the EU’s Climate AU T A zero pollution ambition
ambition for 2030 and 2050 sustainable future for a toxic-free environment

/ S~ ___—

Supplying clean, affordable Preserving and restoring
and secure energy ecosystems and biodiversity

I 1
From ‘Farm to Fork’: a fair,
healthy and environmentally
friendly food system

Mobilising industry
for a clean and circular economy

\ /
Building and renovatingin an Accelerating the shift to
energy and resource efficient way sustainable and smart mobility

Leave no one behind
(Just Transition)

Financing the transition

TheEUasa A European
global leader | Climate Pact
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Minimizary
controlar

Proteger la salud y el
medio ambiente

Utilizar sustancias quimicas seguras, y prevenir
los dafios a los seres humanos y al medio
ambiente  evitando  emplear  sustancias
preocupantes para usos no esenciales

Minimizar la exposicién de las personas y del
medio ambiente a sustancias peligrosas para la
salud y el entorno, aplicando medidas de
gestion del riesgo y facilitando una informacion
completa a los usuarios de sustancias quimicas

Eliminar todo lo posible las sustancias
preocupantes en los residuos y las materias
primas secundarias y restaurar a un estado de
«buena calidad» la salud humana vy
medioambiental

Impulsar la
innovacion
Promover el desarrollo de sustancias quimicas y
materiales seguros y sostenibles, procesos y
tecnologias de produccién limpios, herramientas

innovadoras para ensayos y evaluaciones de
riesgos

Promover procesos de produccion modernos e
inteligentes, asi como usos y modelos de
negocio seguros y sostenibles, el concepto de
«sustancias quimicas como  servicio» y
soluciones informaticas para el rastreo de las
sustancias quimicas

Promover soluciones de reciclado seguras y
limpias, en particular el reciclado quimico, las
tecnologias de gestion de residuos y las
soluciones de descontaminacién

impulsar la innovacién
para que se disefien productos mas seguros

reforzar la legislacion
para proteger a consumidores, grupos vulnerablesy trabajadores
frente a las sustancias quimicas mds nocivas

simplificar y consolidar el marco juridico
para hacer frente en el momento oportuno y de forma eficiente a
la produccion y uso actuales de las sustancias quimicas

crear una base de conocimiento integral sobre sustancias quimicas
para mejorarel conocimiento sobre sustancias quimicas y promover
métodos innovadores de andlisis y evaluacién de riesgos

dar ejemplo a nivel mundial
para imprimir unverdadero sentido de urgenciay promover normas
comunesy herramientas de evaluaciéninnovadoras a nivel intemacional
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impulsar la innovacién
paraque sedisefien productos mas seguros

reforzar la legislaciéon
para proteger a consumidores, grupos vulnerables y trabajadores
frente a las sustancias quimicas mas nocivas

Nuevas clases de peligro para ED en CLP (1

parahacer frente en el momento oportuno y de forma eficiente a
la produccién y uso actuales de las sustancias quimicas

'G simplificar y consolidar el marco juridico

q crearuna basede imi integral sobre i imi
Proyecto de Reglamento Delegado B e
— métodos innovadores de andlisisy evaluacién de riesgos

dar ejemplo a nivel mundial
para imprimir un verdadero sentido de urgenda y promover normas
n exo S e e g a m e n O e e g a O comunes y herramientas de evaluacion innovadoras a nivel internacional

Hazardous chemicals — updated rules on classification, labelling and packaging

Have yoursay > i initiati > Hazardous i —updated rules on classification, labelling and packaging

About this initiative

0 Draft act
Feedback period Topic Environment
20 September 2022 - 18
Type of act Delegated regulation
October 2022
FEEDBACK: CLOSED Expert group E02385 (2
UPCOMING Draft act

Commission adoption )

Feedback period
20 September 2022 - 18 October 2022 (midnight Brussels time)

View feedback received =
‘ rﬂ Draft delegated regulation - Ares(2022)6485391 | T & |
English (319.6 KB - PDF - 10 pages)

r_‘ Annex - Ares(2022)6485391 | ——— |
D English (913.3 KB - PDF - 30 pages) =

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13578-Hazardous-chemicals-updated-rules-on-classification-labelling-and-packaging _en
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Nuevas clases de peligro para ED en CLP (2)

Disrupcion endocrina

« Como resultado de la experiencia y conocimientos cientificos adquiridos en la

identificacion conforme al Reglamento REACH como SVHC por sus propiedades ED

- Basada en la definicion de la OMS

Sustancia exdgena o mezcla que altera funciones del sistema endocrino
Yy, €n consecuencia, provoca efectos negativos para la salud en un

organismo intacto o su progenie o en (sub)poblaciones

« Sobre |la base de criterios ya desarrollados para fitosanitarios y biocidas
« Se aplicara en toda la legislacién

+ Clases separadas: salud humana y medio ambiente
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Nuevas clases de peligro para ED en CLP (3)

Definiciones para salud humana

(a) ‘endocrine disruptor’ meansa substance ora mixture that alters one or more functions of the endocrine system
and consequently causes adverse effectsin anintact organism, its progeny, populations or subpopulations;

(b) ‘endocrine disruption’ means the alteration of one or more functions of the endocrine system caused by an
endocrinedisruptor;

(c) ‘endocrine activity’ means an interaction with the endocrine system that mayresultin a response of that system,
of target organs and/or target tissues, and that confers on a substance or the mixture the potentialto alter one or
more functions of the endocrine system;

(d) ‘adverse effect’ meansa change in morphology, physiology, growth, development, reproduction or lifespan of an
organism, system, populationor subpopulationthat resultsin animpairment of functional capacity, an
impairment of the capacity to compensate for additional stress oran increase in susceptibility to other influences;

(e) ‘biologically plausible link’ meansthe correlation between an endocrine activity and an adverse effect, based on
biological processes, where the correlation is consistent with existing scientific knowledge.
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Nuevas clases de peligro para ED en CLP (4)

Categorias de peligro para salud humana

CATEGORY 1 Known or presumed endocrine disruptors for human health
The classification in Category 1 shall be largely based on evidence from at least one of the following:
(@) human data;
(b) animaldata;
(c) non-animaldata providingan equivalent predictive capacity as data in pointsaorb
Such data shall provide evidence that the substance meets all the following criteria:
(@) endocrine activity;
(b) anadverse effectinanintact organism or its offspring or future generations;
(c) abiologically plausible link between the endocrine activity and the adverse effect.

However, where there is information that raises serious doubt about the relevance of the adverse effects to humans,
classificationin Category 2 may be more appropriate.

CATEGORY 2 Suspected endocrine disruptors for human health
(A substance shall be classified in Category 2 where all the following criteria are fulfilled: )
(@) thereis evidence of:

i. anendocrine activity; and

ii. anadverse effectinanintact organism or its offspring or future generations;
(b) the]evidence referredto in point (a) is not sufficiently convincing to classify the substance in Category 1
\_ (c) thereis evidence of a biologically plausible link between the endocrine activity and the adverse effect. Y,
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Nuevas clases de peligro para ED en CLP (5)

Limites de concentracion geneéricos para los componentes de una
mezcla clasificados como ED para la salud humana, que hacen
necesaria la clasificacion de la mezcla

Component classified as:

Generic concentration limits triggering classification of a

mixture as:

Category 1 endocrine
disruptor for human health

Category 2 endocrine
disruptor for human health

Category 1 endocrine
disruptor for human health

> 0,1 %

Category 2 endocrine

disruptor for human health

> 1 %
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Nuevas clases de peligro para ED en CLP (6)

Elementos que deben figurar en la etiqueta para ED para salud humana

Classification Category 1 Category 2
Symbol/pictogram
Signal Word Danger Warning
Hazard Statement EUH380: May cause EUH381: Suspected of
endocrine disruption in causing endocrine
humans disruption in humans
Precautionary Statement P201 P201
Prevention P202 P202
P263 P263
P280 P280
Precautionary Statement P308 + P313 P308 +P313
Response
Precautionary Statement P405 P405
Storage
Precautionary Statement P501 P501
Disposal
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Nuevas clases de peligro para ED en CLP (7)

Ademas, en los Anexos:

* Multiples periodos transitorios parasustanciasy mezclas, ya en el mercadoo no

Plazos

* Finalizada la consulta publica “Have your say” (20/09—-18/10)
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13578-Introducing-
new-hazard-classes-CLP-revision _en

* Adopcidn: a finales de este afho

Ejemplo a nivel mundial

I
para proteger a consumidores, grupos vulnerables y trabajadores
fi las sustancias quimicas mds nocivas

¥
¥
* Proponer las nuevas clases de peligro en GHS
e 432sesion del Subcomité GHS (del 7 al 9 de diciembre de 2022) R
* Siseacuerda, el trabajocomenzara durante el bienio 2023-2024 PR G

paraimprimir un verdadero sentido de urgencia y promover normas
comunes y herramientas de evaluacién innovadoras a nivel internaci
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Introduccion de nuevos requisitos de informacion para ED

il

q c based i integral sobre i imi
== para mejorar el conocimiento sobre sustancias quimicasy promover
— métodos innovadores de anélisisy evaluacion de riesgos

dar ejemplo a nivel mundial
para imprimir un verdadero sentido de urgencia y promover normas
comunes y herramientas de evaluacién innovadoras a nivel internacional

]

e Actualizaciénde los anexos de REACH para incluir requisitos de informacion estandar sobre ED
(Anexo | y Anexos VIl a X).

* Losrequisitos de informacion cubriranlas modalidades EATS

e Seincluiran ensayos in vitro e in vivo

* Teniendo en cuentael OECD GD 150, en el que se incluye el OECD CF para ensayary evaluar
sustancias

>
>
>
>
>

>
>

Ensayos in vitro del nivel 2 del OECD CF

Estrogen receptortransactivation assay (OECD TG 455)
Androgen receptor transactivation assay (OECD TG 458)
H295R steroidogenesisassay (OECD TG 456)
Aromatase assay (OPPTS 890.1200)

Thyroid assay (uno o mas, cuando se validen)

Ensayos in vivo del nivel 3 del OECD CF

UterotrophicBioassayin Rodents (OECD TG 440)
Hershberger Bioassayin Rats (OECD TG 441) 12
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Revision del Reglamento REACH (2)

Introduccion de nuevos requisitos de informacion para ED

Dos propuestas para la evaluacion de impacto

= Aportacionesde los Estados miembros, partesinteresadas,

ciudadanos:
> CARACAL
> Reuniones del subgrupo CARACAL ED
» Consulta publica (enero — abril 2022)

Finalizacion del borradorde la evaluacion de impacto de la Comision:
octubre de 2022

Preparacion de |la propuesta: en curso

Adopcion de la propuesta por la Comisidn: prevista para el ultimo
trimestre de 2023

European | Transiale this pag Search
- R Q poge

Environment
HomeCnemicasaescn

a revrsion of the REACH Reguiation as announced n the
ision s led jointly by DG Environment and DG

| mark
+ and the compeitiveness and innovation of European indusiry and businesses

REATH and anenal testig
Cramicas management Timeline

Ui Previous and upcoming actions on the REACH revision

O Endof2022

https://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/
reach_revision_chemical_strategy_en.htm
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Mombre de la sustancia

namere

DE ESPANA DE SANIDAD {£}-1.7,7-trimethyl-3-[ {4- - - 17-ene-2022 Endocringe disrupting properties {Article S7(f]

methylphenyl jmethylenejbicycle[ 2.2. 1] heptan- - human heaith]

2-one covering any of the individual isomers
and / or combinations thereof (4-MBC)
t

(£)-1,7, 7-trimethyl-3-[(4-
methylpheny| imethylene jbicyclof 2.2.1 Jheptan-

2-0n@ EC arh: T3 2416 | nman CAS.: 36861474
4,4'-(1-methylpropylidene)bisphenol 201-025- F7-40-7 08-jul-2021 Endocrine disrupting propertias {Article D(2021)4563-DC
1 57(f) - environment) L
meth lidene)bl 2.2.1heptan-2-one
Endocrine disrupting properties {Article EC it "'"":'f"' ::.] I;::::el 1 e

57(f) - human health}
(1R, 3E,45)-1,7, 7-trimethyl-3-{4-
methylkenzylidens)bicycie] 2.2. 1 Jheptan-2-one

Butyl 4-hydroxybenzoate 202-318- 54-25-8 25-jun-2020 Endocrine disrupting properties (Article S7(f) D(2020)4578-DC e minan i
7 - human health}
(15,3E,4R)-1,7, 7-trimethyl-3-{4-
Dicyclohexyl phthalate 201-545- 84-61-7 27-jun-2018 Toxic for repraduction (Article 57c) EU/2018/636 | methylbenzylidena)bicyclof 2.2.1 heptan-2-one
EC o i AL, HRZS41-30-1
DCHE B Endaocrine disrupting properties (Article ED/&1/2018

57(f) - human health} (1R, 3Z,45)-1,7, 7-trimetiyl-3-(4-

methylkenzylidens)bicycie] 2.2. 1 Jheptan-2-one

4,4"-isopropylidenadiphenol 201-245- | 80-05-7 12-ene-2017 Toxic for reproduction [Article 57c) EDY/20/2017 o S e
Bisphenaol &; BPA g Endocrine disrupting properties (Article D/01/2017
(1R,45)-1,7, 7-trimethyl-3-(4-
57(f) - enviranment} ED 01,2018 methylbenzylidene)bicyclo] 2. 2.1 Jheptan-2-one
L i AL, PSS9

Endocrine disrupting properties {Article

57(f) - human health}
(15,32, 4R)- 1,7, 7-trimethyi-3-{4-

methylkenzylidens)bicycie] 2.2. 1 Jheptan-2-one

Diisobutyl phthalate 201-553- 84-59-5 13-ene-2010 Toxic for reproduction (Article 57¢) EL/2017/4462 L= I L
2 Endocrine disrupting properties (Article ED/30/2017
57(f) - human health} ED/SE/2009 Phenol, alkylation products (mainly in para - - 0B-pui-2021 Taxic for repracuction {Article 57c)

position] with C12-rich branched alkyl chains Endacrine disrupting propertics [Article

from cligemerisation, covering any individual 57(F) - enviranment)
Dibutyl phthalate (DBP) 201-557- 84-74-2 28-gck-2008 Toxic for repraduction (Article 57¢) EU/2017/4462 isomers and/ or combinations thereof (PODF) . o .
“ néacrine disrupting properties | Article
4 Endocrine disrupting propertias (Article EDY/30/2017 P, shontcyl-y s BC - $18-134.3 S7Uf) - human helth)
57(f) - human health) N — )
Fhenal, 4-dodecyl, branched &
Bis (2-athylhaxyl)phthalate (DEHP) 204-211- 117-81-7 28-oct-2008 Toxic for reproduction (Article 57¢) EU/2017/4462 TR
] . H . . .
End d rti Articl ED/108/2014
ndocrine disrupting properties (Article ! 1) ehanal, 4 - B
57(f) - environmeant) ED/20/2017 [
Endocrine disrupting properties (Article ED/57/2008
57(f) - human health} Fhenol, tetraprapylene- = e
SFa27.-55-1
-520- 58— —oCh- : . - Y Fp—
Benzyl butyl phthalate (BBP) 201-622 85-58-7 28-pck-2008 Toxic for reproduction (Article 57¢) EU/2017/4482 Ftsemal, (tetrapropenyl) derhatives &
7 Endocrine disrupting propertias (Article 0/30/2017 S desman
57(f) - human health} ED/S7/2008

d-isododecylphencd £ . rran CAS : 17455
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SG Sanidad Ambiental y Salud Laboral (1)
Subgrupo del CARACAL sobre disruptores endocrinos (CASG ED)

* Organizadoycoordinadoporla COM, se establecié en noviembre de 2019

e Participan MSCAs, agencias europeas, y otros observadores
* Objetivo:
= Proporcionarasesoramiento e intercambiar puntos de vista sobre cuestiones legislativas y otras
consideraciones de caracter politico en relacién con la ED en REACHy CLP
= AsesoraralaCOMy servir como plataformapara el intercambio de opiniones, en particular sobre:
> ED en REACH:
> Aspectosregulatorioseidentificacionde necesidades de adaptacion delosanexosly Vil a X
> Actualizaciéonde los documentos de orientacidnrelevantes de la ECHA
» ED en CLP:
> Asesoramiento sobre laintroduccionde las nuevas clases de peligro para ED
2 reuniones/afo

e https://circabc.europa.eu/ui/group/aOb483a2-4c05-4058-addf-2a4de71b9a98/library/05d941ad-1c14-4f8a-9ccl-
0b83d26a3c9b
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SG Sanidad Ambiental y Salud Laboral (2)

Grupo de expertos en disruptores endocrinos (ED EG)

Organizadoycoordinadoporla ECHA, se establecié en febrero de 2014
Participan MSCAs, COM, EFSA, organizaciones interesadas (IND, ONGs, OECD)

Proporciona asesoramiento cientifico informal y no vinculante sobre cuestiones relacionadascon la evaluaciéne
identificacion de sustancias con propiedades ED, en particular:

= Cuestionesrelacionadas con métodos de deteccién o actividades para identificar posibles EDy sobre la
interpretacion de losresultados de ensayos u otra informacion relevante

= Cuestionesrelacionadas con el desarrollo de enfoques integrados para ensayary evaluarlas propiedadesED

= Asesoramientoyrecomendaciones sobre cuestiones cientificas complejas
No anticipa niinterfiere con latoma de decisiones en virtud del Reglamento REACH
Generalmente, 3 reuniones/afio
https://echa.europa.eu/es/endocrine-disruptor-expert-group
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SG Sanidad Ambiental y Salud Laboral (3)

ED List

Iniciativa conjunta de Bélgica, Dinamarca, Francia, Paises Bajos y Suecia, lanzada en junio de 2020

Espafa se unio en febrero de 2021

Obijetivo:
= Informar a las partes interesadas sobre el estado actual de las sustancias identificadas o bajo investigacion por sus propiedadesED
= Mejorar el conocimiento sobre los ED, aumentar la transparenciay la coherencia, asicomo la coordinacion entre areas legislativas
= Apoyara laindustria y aumentar la concienciacidon sobre los ED potenciales e identificadosen la UE

El sitio web contiene tres listas de ED: Endectise

Lists

1. Sustancias identificadas como ED a nivel de la UE
2. Sustancias enevaluacion por ED envirtud de una legislacion de la UE

3. Sustancias consideradas que tienen propiedades ED por alguna Autoridad Nacional evaluadora
Las listas se actualizan al menos dos veces alafo

= Actualizacidn anterior: junio de 2022

Discover the ED Lists

= Proxima actualizacidn prevista: noviembre de 2022
https://edlists.org/
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Muchas gracias
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