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10:00 – 10:25 h Antecedentes y conceptos generales

Ruth Jiménez (CNNT-INSST)

10:25 – 10:50 h
Identificación y sectores de uso

Bárbara González (CNNT-INSST)

10:50 – 11:15 h
Alteradores endocrinos. Actividad de las autoridades competentes

Patricia García (Ministerio de Sanidad)

11:15 – 11:40 h
Fitosanitarios y biocidas

Francisco Díaz (CNMP-INSST)

11:45 – 12:00 h Preguntas

PROGRAMA
Los alteradores endocrinos en el ámbito de la prevención



Un alterador endocrino es una sustancia o mezcla exógena que altera la 
función o funciones del sistema endocrino y, en consecuencia, causa 
efectos adversos para la salud en un organismo intacto, o su progenie, o 
(sub)poblaciones" (IPCS/OMS, 2002). (Actualmente en proceso de 
actualización)

Érase una vez…
la vida “alterador endocrino”: una sustancia o mezcla que altera una o más funciones del 

sistema endocrino y, por lo tanto, tiene efectos adversos para los organismos 
intactos, su progenie, sus poblaciones o sus subpoblaciones;

Definiciones: 
• alteración endocrina
• actividad endocrina
• efecto adverso
• vínculo biológicamente verosímil (biologically plausible link)



Efectos de los alteradores endocrinos
Hombres y mujeres:

Pubertad precoz, reducción de la fecundidad, síndrome de ovarios
poliquísticos (SOP), reducción de la fertilidad, daños congénitos,
endometriosis, fibroides uterinos, disminución de la calidad del semen

Efectos en la 
reproducción

• Metabólicas: obesidad, diabetes 
• Cáncer: tumores en órganos hormono-dependientes
• alteraciones tiroideas
• alteraciones en el neurodesarrollo: déficit del coeficiente intelectual
• Sistema neuroinmunológico: encefalopatía

Enfermedades 
que producen:

pueden ser hereditarios, es decir, los efectos
pueden acabar observándose en generaciones
posteriores que no han tenido exposición a los
mismos.

Descendencia
Sistema endocrino



Modo de acción

Peligro
Propiedad intrínseca 

Modo de 
acción



TÉCNICO 
PREVENCIÓN

USUARIO 
INTERMEDIO

REACH LPRL

Ministerio de Sanidad y 
Consejerías de Sanidad de CCAA
Ministerio Transición Ecológica 

y Reto Demográfico

Ministerio de Trabajo
(DGT, SGON)

Inspección de trabajo

http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/prodQuimicos/home.htm

EMPRESARIO

FABRICANTE/IMPORTADOR



(PDDP)

Phenol dodecyl-
Branched





PUNTOS CLAVE

Nota "AE"

Primera lista incluida en 2001
(no actualizado) 

Solo sustancias con VLA

Configuración de VLA para diferentes 
efectos (no para alteración endocrina)

Valores límite de 
exposición profesional



EL CONTEXTO...



Estrategia 
comunitaria

1999

COM (1999) 706 
final: Estrategia 
europea para los 
disruptores
endocrinos

2001

COM (2001) 262
final: COM (2001) 
262 final: 
Comunicación sobre 
la implantación de 
la estrategia 
comunitaria. 1er 
informe

2004

SEC (2004) 1372 
Documento de 
trabajo sobre la 
implantación de la 
estrategia (lista de 
sustancias 
sospechosas) 
2ºinforme

2007

SEC (2007) 1635
Documento de trabajo 
sobre la implantación 
de la estrategia (lista 
de sustancias 
sospechosas) 3er 
informe

2011

SEC 2011 (1001) 
4º Informe sobre 
la implantación de 
la estrategia

SWD(2016) 211 final
SWD(2016) 212 final

RESOLUCIÓN DEL PARLAMENTO 
EUROPEO

COM 2016 
(350) final

Actos de la Comisión
sobre el establecimiento
de criterios cientificos
para la determinación
de AE en biocidas y 
fitosanitarios

2016 

SWD(2016) 211 final
• Estudio de impacto

sobre los criterios
• Resumen ejecutivo

del estudio de 
impacto

2017/2018

Reglamentos
sobre los criterios
para la 
determinación de 
alteración
endocrina (PPP y 
biocidas)

2018 

COM (2018) 734
Hacia un marco 
más exhaustivo en 
materia de 
alteradores 
endocrinos 



Avances científicos en AE

Política y regulación de la UE de los alteradores endocrinos 
hasta el momento

Impulsar la política de la UE en materia de alteradores 
endocrinos

Hacia un marco global de la Unión Europea sobre los alteradores endocrinos

1

3

2

http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/EN/COM-2018-734-F1-EN-MAIN-PART-1.PDF

COM (2018) 734
Hacia un marco global 
de la Unión Europea 
sobre los alteradores 
endocrinos

2018 



Definición: identificación, sustancia y producto

Etiquetado: métodos de identificación

Ensayos toxicológicos

Información necesaria para la regulación

Necesidades clave desde el punto de vista regulatorio:

Regulatory aspects of nanomaterials in the EU. Hubert Rauscher, Kirsten Rasmussen and Birgit Sokull-Klüttgen. Chemie Ingenieur Technik 2017



BiocidasBiocidas
propiedades de alteración endocrina en los seres 
humanos 

propiedades de alteración endocrina en los organismos 
no objetivo 

Sección
A

Sección
B



FitosanitariosFitosanitarios



2020 

SWD (2020) 251
Fitness check sobre 
alteradores endocrinos

Coherencia del marco legal europeo 
sobre alteradores endocrinos

https://ec.europa.eu/info/policies/endocrine-disruptors_en



Acción: Evaluar cómo mejorar la comunicación a
través de la cadena de suministro de los
alteradores endocrinos en el marco de REACH
(fichas de datos de seguridad)

Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC 

1. Identificación
2. Identificación de peligros 
3. Composición/información sobre los 

ingredientes
4. Medidas de primeros auxilios
5. Medidas de extinción de incendios
6. Medidas de liberación accidental
7. Manipulación y almacenamiento
8. Control de la exposición/protección personal
9. Propiedades físicas y químicas
10.Estabilidad y reactividad
11.Información toxicológica
12.Información ecológica
13.Consideraciones sobre la eliminación
14.Información sobre el transporte
15.Información reglamentaria
16.Otra información

COM (2018) 734
Towards a 
comprehensive 
European Union 
framework on 
endocrine disruptors

2018 

Sección 2: Identificación de los peligros
 2.3 Otros peligros
Sección 11. Información toxicológica
 11.2 Información sobre otros peligros
Sección 12: información ecológica
 12.6 Propiedades de alteración 

endocrina



EUH380: may cause endocrine disruption 
in humans. ED HH 1 
EUH380: may cause endocrine disruption 
in humans. ED HH 1 

EUH381: suspected of causing endocrine 
disruption in humans ED HH 2
EUH381: suspected of causing endocrine 
disruption in humans ED HH 2

Mezclas

EUH450, EUH451, EUH441, EUH440, 
EUH430 y EUH431
EUH450, EUH451, EUH441, EUH440, 
EUH430 y EUH431

Etiquetado





2 estimaciones:

 Consultora: 11 mezclas por cada sustancia en el mercado (ED, PBT/vPvB, PMT/vPvM, respiratory sensitisation Cat. 
1, 1A and 1B, STOT RE/SE Cat. 1 and 2, immunotoxicity, neurotoxicity, CMR Cat. 2, Skin Sensitisation Cat 1, 1A and 
1B, aquatic chronic 1 and 2 

 SPIN (nórdicos): 25 mezclas por cada sustancia

Número de clasificaciones de mezclas por sustancia

ESTUDIO DE IMPACTO 
(modificación clases CLP)



Sustancias tóxicas 
para la reproducción 
(R), categorías 1 o 2

Carcinógeno (C) 
Categoría 1 o 2

Sustancias que causan un 
nivel equivalente de 

preocupación: disruptores 
endocrinos (DE)

Sustancias
persistentes, 

bioacumulables, 
tóxicas (PBT)

Sustancias muy 
persistentes o muy 

bioacumulables 
(vPvB)

Autorización

Anexo XIV

Lista de sustancias incluidas en el anexo 
XIV: 59 substances 
Authorisation List - ECHA (europa.eu)

Lista de sustancias candidatas SVHC 
para autorización (224)
https://echa.europa.eu/es/candidate-
list-table

Mutagenicas
(M) Categoría 1 
o 2

d) ...
e) ...
f) las sustancias, como las que tengan propiedades de alteración endocrina o las que tengan propiedades persistentes, bioacumulativas y tóxicas o propiedades muy persistentes y muy 
bioacumulativas, que no cumplan los criterios de las letras d) o e), para las que existan pruebas científicas de probables efectos graves para la salud humana o el medio ambiente que den lugar 
a un nivel de preocupación equivalente al de otras sustancias enumeradas en las letras a) a e) y que estén identificadas caso por caso, de conformidad con el procedimiento establecido en el 
artículo 59

REACH article 57. SVHC



Lista de candidatas SVHC: 240 (grupos)

Propiedades alteración endocrina: 
• Medio ambiente: 16
• Salud humana: 12 

https://echa.europa.eu/es/candidate-list-table

Anexo de Autorización XIV: 59 
(grupos)
Propiedades alteración endocrina : 
• Medio ambiente: 4 
• Salud humana: 4 (Ftalatos)





https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043964950



Desarrollo de métodos de 
ensayo para alteradores 
endocrinos



Mapa de Stakeholders
ECHA

Comisión
Europea

Centros I+D+i

Servicios 
Prevención 
consultorías

OMS

Salud y Seg

Trabajadores

Sindicatos y 
rep. Trab. ONGs

Gobierno y AAPP

OCDE

Coherencia global del marco jurídico 
de la UE en relación con los EDC.

La Comisión Europea "actualizará los 
requisitos de información para permitir 
la identificación de alteradores 
endocrinos en la legislación 
pertinente, en particular en el marco 
de REACH".

Su objetivo es obtener información sobre la posible inclusión de requisitos de información 
para los EDC en varios anexos de REACH, y los costes y beneficios asociados a ello.

October 8, 2021



Cristina de Ávila 21 septiembre 2022 Comisión Europea



https://unece.org/sites/default/files/2023-12/UN-SCEGHS-45-INF22e.pdf
https://unece.org/sites/default/files/2023-05/ST-SG-AC.10-C.4-2023-6e.pdf
https://unece.org/sites/default/files/2023-11/UN-SCEGHS-45-INF11e.pdf



 Ensayos propiedades: Estrogénica, androgénica, Tiroidea, 
Esteroidogénica (EATS)

 Metabolism disrupting chemicals MDCActualizada 2018

https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/seriesontestingandassessmenttestingforendocrinedisrupters.htm



https://edlists.org/



Evaluación de riesgos

Gestión del riesgo químico

Decidir medidas de control

Instrucción Información y 
formación

Considerar Vigilancia de la 
salud

Almacenamiento y gestión 
de residuos

Control exposición

Jerarquía de control

Decisión sobre las medidas de 
control

Evaluar medidas de control

Técnico de prevención

Recogida de 
información

Estimación del riesgo

Identificación de peligros

Evaluación de la exposición

Documentación y revisión





Ruth.jimenez@insst.mites.gob.es

¡¡¡Muchas gracias!!!



https://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/process_en

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/index_en.htm

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/endocrine_disruptors/docs/com_2016_350_en.pdf

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/endocrine_disruptors/docs/20150420_minutes_roundtable_stakeholders_final.pdf

https://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/process_es

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32018R0605

https://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/events/ev_20150416_en#a

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/78102/WHO_HSE_PHE_IHE_2013.1_eng.pdf?sequence=1

https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311

https://echa.europa.eu/es/-/endocrine-disruptors-efsa-and-echa-outline-guidance-plans

https://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/overview_es

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/endocrine_disruptors/docs/impactassessment_chemicalsubstancesselection_en.pdf

https://echa.europa.eu/es/-/endocrine-disruptors-efsa-and-echa-outline-guidance-plans



 Reglamento (UE) n ° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012 , 
relativo a la comercialización y el uso de los biocidas

 Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los 
productos sanitarios

 Directiva 2008/105/CE relativa a las normas de calidad ambiental en el ámbito de la política de 
aguas 

 Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que 
se establece un marco comunitario de actuación en el ámbito de la política de aguas

 DIRECTIVA 2009/161/UE DE LA COMISIÓN por la que se establece una tercera lista de valores límite 
de exposición profesional indicativos en aplicación de la Directiva 98/24/CE del Consejo

 DIRECTIVA (UE) 2017/164 DE LA COMISIÓN por la que se establece una cuarta lista de valores límite 
de exposición profesional indicativos de conformidad con la Directiva 98/24/CE

 REGLAMENTO (UE) No 358/2014 DE LA COMISIÓN que modifica los anexos II y V del Reglamento 
(CE) no 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos cosméticos

 Reglamento (UE) n ° 1004/2014 de la Comisión, de 18 de septiembre de 2014 , por el que se 
modifica el anexo V del Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre 
los productos cosméticos

 Actualización de normativa sobre: transparencia y sostenibilidad de la evaluación del riesgo; 
Estrategia europea sobre el plástico; Directiva agua potable y Nuevo Marco para los consumidores


