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Acabado de imprimir
el

Reglamento

por el que se modifica el Reglamento (1998:944)
relativo a la prohibicion etc., en determinados casos,
en el marco de la manipulacion, importacion y
exportacion de productos quimicos;

establecido el xx de 2006

Con respecto al Reglamento (1998:944) relativo a la prohibicion etc., en
determinados casos, en el marco de la manipulacion, importacion y
exportacion de productos quimicos, el gobierno decreta’

por una parte que el § 1 se redactara como sigue,

por otra parte, que se afiadiran tres nuevos apartados al reglamento §§ 4
a-c, y que se insertara un nuevo titulo justo antes del § 4 a, redactado como
sigue:

1 §2 El presente reglamento se aplica conjuntamente con la regla (1998:941)
a los productos quimicos y los organismos biotécnicos en lo referente:

1. al cadmio,
| 2. al decabromodifeniléter,

3. al disolvente clorado,

4. al mercurio,

! Ver la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de junio de
1998 por la que se establece un procedimiento de informacion en materia de las
normas y reglamentaciones técnicas y de las normas relativas a los servicios de la
sociedad de la informacion (DO L 204, 21.7.1998, p. 37, Celex 398L0034),
modificada en ultimo lugar por el Acta relativa a las condiciones de adhesion a la
Unién Europea de la Repuiblica Checa, de la Republica de Estonia, de la Republica
de Chipre, de la Republica de Letonia, de la Republica de Lituania, de la Republica
de Hungria, de la Republica de Malta, de la Republica de Polonia, de la Republica de
Eslovenia y de la Republica Eslovaca, y a las adaptaciones de los tratados sobre los
que se basa la Union Europea (DO L 236, 23.9.2003, p. 68, Celex 12003TN02/01/H).

2 Ultima version 2005:217.
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5. al cadmio, al mercurio, al plomo, al cromo hexavalente y a otros
productos quimicos en los equipos eléctricos y electronicos,

6. a los metales pesados en los envases,

7. a las municiones que contienen plomo y

8. a determinados productos y sustancias quimicas peligrosas para la salud
o el medio ambiente.

El presente reglamento no se aplica a los productos quimicos ni a los
organismos biotécnicos que entran en el marco de la Ley (1971:511) de
productos alimenticios, la Ley (1992:859) de medicamentos o la Ley
(1985:295) de alimentos para animales

| Decabromodifeniléter

§ 4 a Esta prohibida la comercializacion del decabromodifeniléter (n°
CAS 1163-19-5) o su utilizacion como sustancia o ingrediente en
sustancias o preparaciones con un contenido superior al 0,1 por ciento en
peso.

Esta prohibida la comercializaciéon en el mercado de productos o de
partes ignifugas de los mismos que contienen decaBDE en una
concentracion superior al 0,1 por ciento en peso.

§ 4 b La prohibicion del § 4 a no se aplica

1. a los vehiculos que entran en el marco de la Ley (2001:559) sobre
definiciones de la circulacion viaria,

2. alos productos previstos enel § 11 a.

§ 4 ¢ En circunstancias especiales, la Inspeccion de los productos
quimicos puede emitir reglas de exencion para la prohibicion del § 4 a.

En circunstancias especiales, la Inspeccion de los productos quimicos
puede conceder derogaciones a la prohibicion del § 4 a., hasta el 31 de
diciembre de 2009 inclusive.
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Evaluacién del impacto de una prohibicién
nacional del decabromodifeniléter

Introduccidn

Este estudio de impacto se ha realizado partiendo del principio de que
una prohibicion nacional debe incluir la utilizacion y comercializacion
del decabromodifeniléter (decaBDE) en forma de sustancia asi como en
productos o partes de productos.

Utilizacién del decaBDE en la UE

En 2001, la produccién mundia de decaBDE era de 56.100 tonel adas,
segun las informaciones comunicadas en una eval uacion revisada de los
riesgos por la UE tras una evaluacion de los riesgos medioambientales y
sanitarios del decaBDE publicada en 2002 por Gran Bretafia (Risk-
Assessment Report Vol.17, 2002, on decabromodiphenyl ether).
Actualmente, no se produce decaBDE en la UE. La fabricacion tiene
lugar principalmente en Japon y Estados Unidos. La evaluacion revisada
delos riesgos de la UE considera que en 2003, se importaron
aproximadamente 1.300 toneladas de decaBDE en productos ala UE,
fundamental mente en equipos eléctricos y € ectrénicos, como aparatos
detelevision.

Anexo 3
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El European Brominated Flame Retardant Industry Panel (EBFRIP)
calculala cantidad de decaBDE utilizado durante el afio 2003 en laUE
para lafabricacion de productos o de partes de productos en 7.300
toneladas. La mayor parte se emplea paraignifugar material es plésticos
y otros polimeros utilizados en el sector de la electronica (80%). El 20%
restante (1.460 toneladas) se utiliza esencialmente para los textiles, €
acolchado de muebles, los cablesy trajes de proteccion, asi como
diversos articulos de ropa de cama. De este 20%, la mitad (730
toneladas) se consume en Gran Bretafia. La distribucion de las 730

tonel adas restantes entre | os diferentes paises de la UE o exportadas a
través de los productos fabricados en la UE no se ha cuantificado. El
decaBDE yano se utilizaen Suecia. Por el contrario, laimportacién de
productos representa una cierta aportacion de decaBDE. Las empresas y
organizaciones del ramo en Suecia, que importan productos de otros
paises de la UE, no estan preparadas para facilitar informaciones que
permitan cuantificar la parte eventual de las 730 toneladas que puede ser
importada a Suecia a través de los productos.

Efectos de una prohibicién nacional

El proyecto no se refiere ala utilizacion de decaBDE en los equipos
eléctricosy electronicos. Esta se regula por la Directiva 2002/95/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricosy electronicos (directiva RoHS). La Directiva
70/156/CEE del Consgjo, de 6 de febrero de 1970, relativaala
aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros sobre la
homol ogacin de vehicul os amotor y de sus remolques no permite
prohibir, mediante lalegislacion nacional, los vehiculos homol ogados
gue contienen decaBDE. Por tanto, € proyecto de reglamento no afecta
alos vehiculos.

En cuanto al @mbito restante de utilizacion, una prohibicion nacional
puede reducir las nuevas aportaciones e impedir 10s nuevos usos de
decaBDE, contribuyendo de esta forma a evitar cualquier aumento dela
exposicién en el futuro.

Las posibilidades de aplicacién y de control son més complejas
tratdndose de productos importados, debido ala ausencia de sistemade
informacion sobre los productos quimicos contenidos en los equipos. El
hecho de que la autoridad encargada de la vigilancia no tenga una visién
clara de las empresas que pueden verse afectadas por una prohibicion,
asi como de su himero, dificultalavigilancia.



Laautoridad de vigilancia puede imponer requisitos relativos a informe
sobre las sustancias que componen un producto, y emitir una orden
formal acompafiada eventual mente de una multa. El proveedor dispone
de un plazo determinado para cumplir los requisitos necesarios. En el
caso de que el importador sueco no obtuviera informaciones de su
proveedor extranjero, podria decidir interrumpir la venta del producto o
€elegir aotro proveedor preparado para precisar la composicion del
producto. El importador también puede decidir sobre proceder arealizar
sus propios andlisis del producto.

Ignoramos en qué proporciones se introduce decaBDE en Sueciaa
través de productos procedentes de otros paises de la UE. En teoria, €l
decaBDE deberia estar presente en un componente o parte de producto
utilizado en un contexto en €l que se requiere una proteccion contra
incendios muy elevada. A titulo de g emplo ilustrativo, la prohibicion a
nivel comunitario del pentaBDE se limita a su utilizacién en los equipos
de emergencia a bordo de aeronaves. Latransicion hacia una alternativa
al pentaBDE para esta aplicacion, por iemplo, €l decaBDE, tardaria
mucho en llevarse a cabo debido a importante volumen de las
prescripciones de prueba. Para garantizar el suministro de aeronaves
nuevasy de piezas de recambio paralas antiguas aeronaves, el decaBDE
no es objeto de una prohibicién absoluta. No se considera la posibilidad
de establecer unas exenciones generales o de conceder derogaciones
caso por caso. Esto permite autorizar ampliamente la utilizacion de
decaBDE en los ambitos en los que seria dificil sustituir esta sustancia
para satisfacer las necesidades de Suecia.

Beneficios para el medio ambiente y la salud
de las personas

Se considera que € decaBDE es muy persistente. Existen indicios que
demuestran que el decaBDE es responsable del desarrollo de lesiones
cerebrales y se sospecha que es hioacumulable. Ademas, la sustancia
decaBDE ha demostrado que podria degradarse en difeniléteres menos
bromados y verdaderamente mas toxicos. Actualmente no se dispone de
informacién que permita clasificar el difeniléter como sustancia PBT
(Persistente, Bioacumulable y Téxica), pero se prevén estudios
posteriores en este ambito en la UE. Invocando el principio de
precaucion y sobre la base de los estudios disponibles de esta sustancia,
resulta razonable impedir cual quier nueva aportacion de decaBDE a
medio ambiente.

Una prohibicion nacional puede tener un efecto positivo en la
posibilidad de cumplir € objetivo parcial 3 del objetivo nacional de
Suecia de un entorno no téxico, y garantizaria un mayor nivel de
proteccion para el consumidor frente a cualquier nueva aportacion de
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decaBDE. Considerando laimposibilidad de cuantificar en qué medida
el decaBDE entra en Suecia através de |os productos importados, no
deben designarse los &mbitos de utilizacion particulares ya que una
desincroni zacion tendria unos efectos mas positivos para €l medio
ambientey lasalud. Por tanto, parece que unas disposiciones generales
estan justificadas.

Una prohibicion no permitira limitar la cantidad de decaBDE ya
almacenada en el medio ambiente o procedente de los productos yaen
servicio.

Laevauacion de los beneficios para el medio ambientey lasalud delas
personas es vélida siempre que la aternativa al decaBDE no sea otra
sustancia que posea caracteristicas comparables 0 més peligrosas que €
decaBDE, como el hexabromociclododecano (HBCD). El proyecto de
control de la Inspeccién de los productos quimicos “ Substancias
ignifugas en los productos de 2003” indica, no obstante, que los
productos ignifugos més extendidos son los enlaces orgéanicos de fésforo
y de nitrégeno, asi como las sales no organicas, tales como las sales de
aluminio y de magnesio.

Alternativa al decaBDE como producto
ignifugo

Y aexisten soluciones de sustitucion para el producto ignifugo, en las
aplicaciones que deberian ser objeto de una prohibicidn nacional del
decaBDE. L as normas existentes de proteccion contraincendios no
identifican el tipo particular de producto ignifugo o de técnica que
permite cumplir los requisitos. Por tanto, es esencial cumplir los
requisitos de proteccion contraincendios utilizando una alternativa al
decaBDE.

Actualmente, los enlaces no organicos de fosforo y de nitrogeno asi
como los enlaces hal 6genos son |os més extendidos para las aplicaciones
textiles en sustitucion del decaBDE. El proceso de intumescencia
(inflamiento) basado en la formacion de alquitrén de hulla expandido
también se utiliza en cierta medida. El alquitran de hullafuncionaala
vez como barrera de aislamiento térmico y como filtro paralos gases de
humo. Los sistemas de intumescencia se encuentran en fase de
desarrollo, pero su uso deberia ampliarse en el futuro, como en el caso
de lasfibras resistentes alas [lamas. El borax o el &cido borico se
emplean generalmente para los productos de construccion de fibra de
madera o de carton reciclado. Por gjemplo, €l grafito comprimido se
utiliza paralas conducciones en diversos materiales plésticos. El plastico
y los polimeros de caucho destinados a los cables pueden ser ignifugos,



gracias a hidroxido de magnesio o de aluminio, o a tridxido de SFS
antimonio.

Por tanto, una prohibicion nacional no impide el cumplimiento de los
requisitos de proteccion contra incendios en vigor.

Economia y competencia

Paralograr la neutralidad en términos de competencia, una prohibicion
nacional no debe afectar exclusivamente ala utilizacion de la sustancia
decaBDE, sino también alos productos que contienen decaBDE
importados de otro Estado de la UE o de un tercer Estado.

Una prohibicién nacional deberiaimpedir la entrada de aguellos
productos que €l proveedor extranjero no puede o no quiere indicar si
contienen decaBDE. L os proveedores suecos que ho obtengan esta
informacién pueden elegir a otro proveedor, o dejar de vender el
producto. Bajo el control de las autoridades, e proveedor puede
encargarse del andlisis del producto. Un andlisis de ese tipo realizado
por cromatografia en fase gaseosa cuesta entre 3.000 y 5.000 coronas,
siempre que se sepa a partir de qué polimero se hafabricado €l producto.
Si se desconoce, €l coste puede alcanzar las 20.000 coronas para el
desarrollo de un nuevo método. Los gastos de andlisis correran acargo
en su mayoriade la persona que esta en €l primer eslabdn de la cadena,
es decir, e importador del producto en Suecia. A este respecto, las
pequefias empresas, que no disponen de las mismas condiciones que las
grandes empresas para gjercer presion sobre el proveedor extranjero,
podrén experimentar un aumento en sus Costes.

Con una prohibicion, 1os eslabones siguientes de la cadena de
produccién podran exigir lainformacion ala persona que importa un
producto de otro estado de la UE. Se puede producir un movimiento del
mercado, en el sentido de que las empresas nacionales que suministren
un producto del que pueden demostrar que no contiene decaBDE podria
obtener una mayor cuota de mercado. En consecuencia, el mercado
global para estos productos permaneceriainalterado, mientras que su
estructura resultaria modificada.

Lo maés frecuente seria que un cliente exigiese un producto que cumpla
los requisitos de proteccidn contraincendios en base a una norma
especifica. Si & proveedor puede presentar un certificado que demuestre
gue € producto cumple el requisito, € cliente por lo general se queda
satisfecho. Por €l contrario, si un cliente extranjero solicita
explicitamente un producto ignifugo por decaBDE, existe un riesgo de
lucro cesante. Este grupo de productos deberiaincluir los muebles
acolchados paralos que € Instituto Britanico de Ensayos recomienda el
decaBDE como producto ignifugo. Gran Bretafia es € primer usuario de
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decaBDE en la UE. No obstante, estas exportaciones hacia Gran Bretafia
son muy limitadas, y de naturaleza ocasional. S6lo & 2% del valor de
produccion de los muebles acolchados se exportan desde Gran Bretafia.
En consecuencia, no deberia producirse una caida importante de los
pedidos.

No existe riesgo de que los fabricantes suecos trasladen su produccion a
otro Estado puesto que ya no utilizan decaBDE. L os costes soportados
por las empresas tras adoptar otro producto u otra técnicaignifuga se
recuperan con frecuencia después de algunos afios. El aumento inicia de
los costes se ha calculado aproximadamente entreun 15y un 30%y ya
se ha amortizado. Actualmente, no existen desviaciones de los precios.
Por € contrario, puede que un proveedor extranjero tenga que soportar
un aumento de los costes para el desarrollo de productosy su
verificacion, lo que conllevaria un aumento del precio del producto para
el proveedor sueco.

Sintesis

La prohibicion no afecta alos equipos eléctricosy electronicos o alos
vehiculos El decaBDE no se produce ni se utiliza en Suecia. Por €llo,
una prohibicion nacional tiene efectos despreciables sobre e comercio
de Suecia con otros Estados de la UE en lo referente ala sustancia
decaBDE.

Laimportacién de productos de otro Estado de la UE o de un tercer pais
representa una cierta aportacion de decaBDE. Sin embargo, no se
pueden cuantificar |os beneficios de una prohibicidn de ese tipo parala
salud de las personasy para el medio ambiente, ya que no existe un
sistema de informacion sobre las sustancias contenidas en |os productos
enlaUEy en Suecia. Si e importador no puede obtener proveedores
gue informen sobre la presencia o ausencia de decaBDE en el producto,
puede elegir entre cambiar de proveedor o hacer analizar €l producto El
importador sueco también deberia poder decidir s presionar a
proveedor para que cambie de sustancia o de técnica. Por tanto, una
prohibicién nacional puede ser importante parala reduccion de nuevas
aportacionesy contralos nuevos usos de decaBDE.

Y a existen buenas alternativas ala utilizacion de decaBDE en las
aplicaciones que deberian ser objeto de una prohibicion naciona. La
evaluacién es vélida siempre que la aternativa al decaBDE no sea otra
sustancia que posea caracteristicas comparables 0 mas peligrosas, como
otras sustancias haldgenas. El proyecto de control de la Inspeccion de
los productos quimicos “ Substancias ignifugas en los productos de
2003" indica, no obstante, que los productos ignifugos més extendidos
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son los enlaces organicos de fosforo y de nitrégeno, asi como las sales
no organicas, tales como las sales de aluminio y de magnesio.

Referencias:

KEMI Informe 5/04 Decabromodifeniléter (decaBDE) — base de una
prohibicién nacional, Inspeccion de productos quimicos, Estocolmo,
noviembre de 2004, n° de pedido: 360 799.

KEMI PM n° 2/04, Sustancias ignifugas 2003, Inspeccion de los
productos quimicos, Estocolmo, junio de 2004, n° de pedido: 510 784.

Los informes de la Inspeccion de los productos quimicos pueden
solicitarse por fax a nimero siguiente: +46-8 735 76 98, 0 por correo
€lectronico: kemi @kemi.se. También se pueden obtener en €l sito
www.kemi.se version paraimprimir, informes.

Evaluacién de los riesgos
relacionados con el
decabromodifeniléter
(decaBDE)
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SFS
Riesgos para el medio ambiente y la salud

1. Antecedentes

Esta evaluacion de los riesgos esta destinada a elaborar latabla de
riesgos para el medio ambiente y la salud relacionados con €l decaBDE.
Selleva a cabo unaevaluacién de los riesgos del decaBDE en €l
programa de la UE de sustancias existentes’ , publicada en 2002 (EU,
2002). Gran Bretafia es el Estado que expone |os riesgos
medioambientales, y Francia los riesgos sanitarios. En larevision de la
evaluacién de los riesgos en septiembre de 2005, se llegé ala conclusion
de que aungue no se haya podido identificar ninguin riesgo patente para
el medio ambiente o la salud hasta el momento, las incertidumbres son
lo suficientemente importantes como parajustificar nuevos estudios.
Una vez examinados dichos estudios, se procederd alarevision dela
evaluacion de los riesgos.

La presente evaluacion resume la evaluacion revisada de los riesgosy se
revisa su estado actual. Asimismo, tras la evaluacion de los riesgos se
describen los trabajos en curso relativos a decaBDE en la UE.

2. Estado de la evaluacion existente
de los riesgos y sintesis de las

conclusiones

Se considera que € decaBDE es muy dificilmente degradable
(persistente). También se ha demostrado que el decaBDE se puede
transformar en contaminante menos bromado, y que las consecuencias
de este aspecto no se han tenido en cuentaen la evaluacion de los
riesgos. A largo plazo, esto puede constituir un riesgo.

Actualmente, no disponemos de suficiente informacion para el aborar
unaimagen clara de los riesgos sanitarios y medioambientales
relacionados con € decaBDE. En consecuencia, las conclusiones de la
evaluacion de los riesgos para el medio ambiente del TGD de laUE* son
las siguientes: “son necesarias informacionesy pruebas adicionales’,
para un determinado niimero de puntos particularmente importantes
tanto paralaevaluacion del decaBDE como una posible sustancia PBT
(Persistente, Bioacumulable, Toxica). Estas son:

* Reglamento (793/93/CEE) del Consejo sobre la evaluacion y el control de los
riesgos presentados por las sustancias existentes.
* European Union Technical Guidance Document.
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Laneurotoxicidad potencial

En las investigaciones con ratones recién nacidos, el decaBDE ha
demostrado su capacidad para perjudicar el desarrollo del cerebro
durante un periodo critico, lo que conlleva ateraciones del
comportamiento en la edad adulta. También puede representar un
riesgo paralos embriones de las aves, ya que se ha encontrado
decaBDE en los huevos. No obstante, se ha cuestionado la calidad
del estudio y para controlar su fiabilidad, debe efectuarse un nuevo
estudio.

Absorcion por los mamifer os

Seignora en qué medida los mamiferos absorben €l decaBDE. Los
ultimos estudios han revelado una absorcion més importante que los
estudios anteriores, y parece ser que esta absorcion depende ademés
del modo de aportacién del decaBDE.

L a contaminacion seremonta alo masalto dela cadena

alimenticia

Se ha encontrado decaBDE especialmente en |os hal cones peregrinos
y en sus huevos. Ignoramos en qué medida esto se relaciona con el
hecho de que el decaBDE sea bioacumulable paralos halcones o si
estdn més expuestos que otras especies. No disponemos de
informacion sobre las tendencias temporales. El decaBDE también
ha contaminado alos osos polares del Artico, e ignoramos de qué
manera se ha producido dicha contaminacién.

Descomposicion en sustancias mas téxicas

El decaBDE ha demostrado tener capacidad para descomponerse en
el medio ambientey en los organismos vivos, en difenilé&eres menos
bromados (y ciertamente més toxicos), especialmente el pentaBDE y
el octaBDE, que han sido prohibidos debido a sus caracteristicas
peligrosas para el medio ambientey lasalud, al igua que los
dibenzofuranos bromados. Asimismo, sabemos que laformacién de
dibenzodioxinas cloradas y bromadas asi como los dibenzofuranos
puede tener lugar durante la combustion y € reciclado de materiales
gue contienen polibromodifeniléteres (PBDE). Ignoramos aln la
importancia de laformacion de estas sustancias a partir del decaBDE
en el medio ambiente, en los organismos vivosy durante la
combustion.

Ademés, laevaluacién de los riesgos para el medio ambiente segun el
TGD delaUE llegaalaconclusion (ii) de que “actualmente no parece
necesario obtener informaciones y/o pruebas complementarias o
medidas de reduccion de riesgos mas alla de las ya adoptadas’. Esto es
vélido paralaexposicién directa de los organismos por € aire, el agua,



los sedimentosy latierra, asi como la exposicion de los mamiferosy las SFS
aves por € alimento.

Laconclusion (i) de la evaluacion de | os riesgos sanitarios segin el
TGD delaUE indica que “resulta necesario obtener informaciones y/o
realizar pruebas complementarias’ sobre los puntos siguientes:

. L a neurotoxicidad potencial
Las alteraciones del desarrollo del cerebro observadas en los
ratones también son susceptibles de afectar alos humanosy
representar un riesgo. No obstante, el resultado se considera
incierto, ya que se ha cuestionado la calidad del estudio y
gue es necesario realizar un nuevo estudio.

e  Contenido en lasangrey en laleche materna
Se ha encontrado decaBDE en la sangre humanay en la
leche materna. Se recomienda adquirir conocimientos méas
amplios sobre la concentracion en los humanos y saber si
éstamarcaunatendenciaal alzao alabaja

Ademés, segun la conclusién (ii) del TGD de la UE, “actualmente no
parece necesario obtener informaciones y/o pruebas complementarias o
medidas de reduccion de riesgos mas ala de las ya adoptadas, puesto
que no se haidentificado ningun otro riesgo paralos trabajadores o la
poblacién en general (los consumidores y |as personas expuestas
indirectamente a través del medio ambiente). Esto esvaido parala
toxicidad aguda, latoxicidad relacionada con unalarga exposicion, los
aspectos cancerigenos, mutagenos, la toxicidad parala reproduccion asi
como lasirritaciones y la sensibilizacion.

3. Continuacion de los estudios y
medidas de reduccion de los riesgos

Debido alasincertidumbres en la evaluacién existente de los riesgos
medioambientales y sanitarios, parece necesario recopilar datos mas
amplios. A nivel comunitario se prevén los estudios siguientes:

. Un estudio de amplio espectro dela
neurotoxicidad en losratones
Este estudio es determinante para demostrar la toxicidad del
decaBDE, y afectara alas conclusiones sobre los riesgos
parael medio ambientey lasalud.

*  Vigilancia del decaBDE y de sus productos de
descomposicién en € medio ambiente para
establecer la posibilidad detendencias

temporales.
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Se preveé un programa de seguimiento de las
concentraciones en € medio ambiente europeo. Este
deberia extenderse durante al menos seis afios, y podria
prolongarse hasta diez afios, con informes de evaluacién
cada dos afios. Este programa no se ha establecido, pero
deberiaincluir las medidas de concentracion de decaBDE y
de sus productos de descomposicién en:

- Lossedimentos

- Loslodos de las estaciones de depuracién de las aguas
residuales

- Loshuevos de gavildn de Europa en Gran Bretafiay de
gaviota plateada en e Artico noruego (Svalbard o Bjerngya)

Deberian incluirse medidas para el decaBDE en €l aire.

¢ Vigilancia del decaBDE en la sangrey laleche materna
humanas para continuar e andlisisde las
concentracionesy prever, s esposible, la evolucién
temporal.
Se prevé un programa de vigilancia de las personas, pero
auin no se dispone de informacion detallada.

No se podra adoptar una posicion final en cuanto alos riesgos
relacionados con € decaBDE hasta que se cumplan uno o varios de los
puntos siguientes:

. Se pueda despejar una evolucion clarade las
concentraciones en el medio ambiente:

+  Sehayaestablecido un valor NOAEL’ claro de los efectos
neurotoxicos

. La existencia o no de una bioacumulacion

. Se haya establecido laimportancia de la transformacion en
sustancias similares inferiores.

Dado que en la actualidad no se ha podido identificar ningun riesgo
relacionado con el decaBDE, hasta este momento no se ha establecido
ninguna estrategia de reduccién de los riesgos. Por el contrario, las
industrias usuarias deben aplicar voluntariamente un programa de
reduccion de las emisiones de decaBDE en |os sectores de |os plésticos
y del textil, mediante el denominado “Cdédigo de buena conducta’. Las
industrias usuarias tienen por objetivo la reduccion de sus emisiones a
casi cero, lo que debe pasar por una modificacion de los tratamientos y

> No Observed Adverse Effect Level — Nivel sin efecto negativo visible.



de la manipulacién del decaBDE. Adn no se ha decidido de qué manera
se desarrollaran la evaluacion y el seguimiento de este programa, pero se
tratara con seguridad de calculos del balance masico de la utilizacion en
los tratamientos, compl etados con unos andlisis quimicos de los
residuos.

4. Sintesis de la evaluacién actual por
la UE de los riesgos relacionados con
el decaBDE

A continuacion presentamos una sintesis de la evaluacion revisada de
los riesgos medioambientales y sanitarios por la UE. También se han
incluido algunos estudios recientes que no forman parte de lamismay a
los que nos referimos. Ademas, todos | os costes se extraen de la
evaluacion de los riesgos por la UE.

4.1 Caracteristicas fisicas y quimicas del
decaBDE

Tabla 1. Caracteristicas fisicasy quimicas del decaBDE
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Decabromodifenil éter

N° CAS

Férmula quimica

Estructura quimica

Peso molecul ar

Tamafio de las particulas Generalmente< 5

Punto de fusion

Punto de ebullicién Sedegradaa> 320°C

Soluhilidad en agua

Log Kow Incierto. Los resultados varian
entre 6,27y 9,97

Presion de vapor

Constante de Henry

4.2 Medio ambiente

Emision y diseminacion

Las emisiones de decaBDE se producen durante latotalidad de su ciclo
de vida. Localmente, pueden tener lugar durante su produccién,
manipulacion, incorporacion alos materiales plésticos asi como durante
el tratamiento de los textiles. Se pueden desarrollar emisiones més
difusas por la vaporizacion, lacombustion o las fugas de o a partir de
productos en los que se utiliza decaBDE. También son posibles las
emisiones con posterioridad ala utilizacion del producto, por ejemplo, a
partir de descargas, susceptibles de provocar un incremento en las
concentraciones en el medio ambiente alo largo del tiempo.

En la evaluacion revisada de los riesgos, las emisiones de decaBDE se
cal culan en aproximadamente 38 toneladas/afio en la UE (tabla 2). Sobre
este volumen, podria parecer que la mayor parte de las emisiones, es
decir, aproximadamente 37,5 toneladas, proceden de los textiles
impregnados después de su utilizacion. Hoy en diano se produce
decaBDE en la UE, y los residuos industrial es que se consideran como
una parte minima de las emisiones total es, estarian relacionados
fundamentalmente con laimpregnacién de los textilesy con la
incorporacion de decaBDE alos materiales plasticos. No obstante, hay
gue destacar que se trata de una estimacion de los residuos, y que
existen muchas dudas sobre estas cifras.

Tabla 2. Evaluacion de las emisiones de decaBDE en €l medio
ambi ente europeo (toneladas/afio)
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Sobre labase de las caracteristicas del decaBDE: log Ko € evado,
degradacién lenta en los sedimentos y vida media atmosféricalarga, €l
decaBDE se desarrollariay se acumularia en principio en los
sedimentos, los lodos de | as estaciones de depuracion de las aguas
residualesy latierra

L os datos disponibles demuestran que el decaBDE puede
descomponerse por laluz del sol (fotélisis) en difeniléteres menos
polibromados asi como en dibenzofuranos polibromados (PBDF). Los
estudios demuestran que la degradacion fotolitica del decaBDE se
produce en principio en nona, después en octa, heptay
hexabromodifeniléter. Estos son |os productos de descomposicion
dominantes. Se ha observado la formacién de pentaBDE, no obstante en
cantidades tan débiles y en un medio ambiente artificial, al igual quela
formacién de PBDF. Estos productos de descomposicién se
descomponen a su vez por fotdlisis. Es dificil prever lavelocidad de
formacién de estos productos y su degradacién en el medio ambiente. Si
se descomponen mas lentamente que se forman, se puede prever un
aumento de dichas sustancias. Los estudios realizados han demostrado
gue la velocidad de descomposicion cae con un indice de bromacion
fiable, lo que significa, en un medio ambiente que recibe una aportacion
constante de decaBDE, una acumulacion de PBDE menos bromados. En
un estudio (Bezares-Cruz et al., 2004) en el que se ha estudiado la
degradacién de decaBDE por laluz solar en un entorno artificial, se ha
detectado pentaBDE especia mente después de 365 y 2.028 minutos de
exposicién alaluz solar respectivamente en julio y en octubre, en West
Lafayette, en los Estados Unidos. L os primeros datos indican que la

vel ocidad de descomposicion es mucho més larga en un medio natural .
Sin embargo, la transformacién de decaBDE en el medio ambiente
deberia limitarse relativamente, dado que el decaBDE enlaza con
particulas y después se acumula en los sedimentos y latierra, donde se
calculaque laluz es déhil. Las concentraciones de pentaBDE y de
octaBDE encontradas actual mente en el medio ambiente son realmente
€l resultado de emisiones que tuvieron lugar en un tiempo pretérito.

Asimismo, se ha demostrado que el decaBDE puede formar
dibenzodioxinas (PCDD) y dibenzofuranos polibromados a altas
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temperaturas. Por tanto, estos enlaces pueden producirse durante la
combustion de materiales que contienen decaBDE (incineracion de los
residuos, fuegos involuntarios) asi como durante €l reciclgje. Durante la
combustion de decaBDE con material es que contienen cloro, también se
puede producir una formacion de policlorodibenzodioxinas (PCDD) y
de policlorodibenzofuranos (PCDF) asi como de dibenzodioxinas
(PHDD) y de dibenzofuranos (PHDF) polihalogenados. Un estudio
(Hayakawa et a., 2004) ha podido demostrar unarelacion entre las
concentraciones de PBDE y de PBDD/PBDF en la atmésfera, lo que
probaria que estas dioxinas y furanos se han formado a partir de los
PBDE. Actualmente ignoramos en qué medida el decaBDE contribuye a
laformacion de dioxinasy de furanos. Sin embargo, su funcion deberia
limitarse en cuanto ala contribucion de los bromodifenil&eres menos
bromados. En condiciones controladas, se pueden reducir |0s residuos
gracias, por gemplo, a un proceso de combustion efectivoy auna
depuracién de los gases de humo.

Concentraciones en e medio ambiente

L as concentraciones de decaBDE en el agua se han medido
especialmente en Gran Bretafia, Paises Bgjos, Finlandiay Japon. Los
resultados han demostrado que las concentraciones se sitlian a menudo
bajo los umbrales de deteccidn (5 — 2.500 ng/l), pero se han detectado
concentraciones de 15 a 400 ng/l.

En los sedimentos, donde se supone que se acumula el decaBDE, las
concentraciones se han medido en varios paises; las concentraciones
mas elevadas se recogen en latabla 3. Hay que destacar que éstas son
extremadamente elevadas en comparacién con otras concentraciones
medidasy, si proceden de zonas situadas en las proximidades de
actividades industriales que utilizan decaBDE, se recogen para presentar
las “peores’ concentraciones. En la mayoria de los estudios realizados,
las concentraciones van de los indices inferiores alos umbrales de
deteccion (entre < 0,6 y 500 pg/kg) hasta unos 100 pg/kg en peso de
materia seca. Un estudio de sedimentos en cinco desembocaduras de rios
en Inglaterray los Paises Bajos ha demostrado un aumento de las
concentraciones de decaBDE de entre el 50y e 100 por cien entre 1995
y 2001 en tres de ellos.

Se han medido concentraciones de decaBDE en fangos de estaciones de
depuracién europeas de aguas residuales (tabla 3). En un estudio suizo
sobre ocho estaciones de depuracion, |as concentraciones de decaBDE
habian aumentado de 220 pg/kg de materia seca, a 1.100 pg/kg como
media en € curso del periodo 1993 — 2002, |0 que representa un
aumento de 150 — 1.700 por cien sdlo en las estaciones de depuracion.
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Tabla 3. Concentraciones maximas medidas de decaBDE en los
sedimentos y en los fangos de las estaciones de depuracién
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Pais Concentracion Concentracién maxima
maximaen los en losfangos de las
sedimentos (ug/kg de | estaciones de
materia seca) depuracién (ug/kg de

materia seca)

Paises Bajos

Gran Bretafia

Finlandia

Suecia

Suiza 1.100 Vaor medio de

ocho estaciones

Estados Unidos

Jap6n

* convertido a partir de pg/kg de materia mojada

En €l afio 2000 se midi6 la presencia de nueve PBDE diferentes en las
[luvias radiactivas (precipitaciones, particulas) durante un periodo de
dos semanas en Lund. L os resultados demostraron que el decaBDE era
dominante, y se en € agua de lluvia se detect6 una concentracion media
de 0,209 ng/l. Laslluvias radiactivas totales de decaBDE se cal cularon

en 1 ng/m2/dia
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No se midié ninguna concentracion de decaBDE en latierra, pero esta
sustancia deberia poder encontrarse debido al vertido de fangos de las

estaciones de depuracion y del depdsito procedente de la atmésfera, en
forma de precipitaciones de particulas.

Concentraciones en |os or ganismos vivos

Laabsorcién de decaBDE por |os organismos vivos se ha considerado
débil teniendo en cuenta su peso molecular elevado. Sin embargo, €
hecho de que el decaBDE se haya encontrado esencialmente en los
falconiformesy en sus huevos contradice esta constatacion. La primera
evaluacién de los riesgos demostraba una absorcion biolbgica de
decaBDE del seis por ciento en los mamiferos através del alimento.
Esta evaluacion se harevisado, ya que se ha comprobado una absorcién
mas importante y parece ser que depende de laforma de acceso de los
animales al decaBDE. El decaBDE también ha demostrado que es capaz
de transformarse en los organismos vivos. En los estudios sobre los
peces, €l decaBDE ha demostrado que podia generar difeniléteres menos
bromados, con unagran semejanza a pentaBDE y al octaBDE. Un
estudio ha permitido observar dos congéneres de hexaBDE, asi como
cinco difeniléteres desconocidos, que van desde el pentaBDE
octaBDE. Se ha comprobado un aumento de | os difeniléteres menos
bromados en € curso de lainvestigacion, 1o que indicaque €
metabolismo esta en el origen de este desplazamiento. En estudios sobre
ratas, se han detectado metabolitos semejantes a PBDE, que van desde
el pentaBDE a nonaBDE.

En los organi smos acuéticos de Europa, se ha aislado decaBDE
fundamentalmente en |os pecesy los moluscos bivalvos, pero también
en los mamiferos como los delfines, las marsopasy las focas. En los
Paises Bajos se ha encontrado en una cantidad de 0,9 pg/kg de peso seco
en los musculos de los peces, y de 4,9 ug/kg de peso seco en
homogenatos musculares del conjunto del cuerpo, 1o que corresponde a
un peso comprendido entre 0,16 y 0,98 pg/kg respectivamente,
considerando un contenido en agua del 80 por ciento en estos
organismos. Sin embargo, no podemos excluir que los contenidos
elevados en |os miscul os se deben en parte alas particul as enlazadas
con el decaBDE en su sistema gastrointestinal.

En los animales terrestres, se ha comprobado la presencia de decaBDE
en un gran nimero de especies animales, como las aves, |0s 0sos

polares, loslinces, los alcesy los ciervos. Las concentraciones més
elevadas se han encontrado en los carnivoros, en particular las aves de
presay sus huevos, con contenidos que van hasta 24 ug/kg de peso
mojado. En un estudio en tres poblaciones suecas de hal cones peregrinos
(Falco peregrinus), una poblacién salvaje del norte de Suecia, una



poblacién salvaje del sur de Sueciay una poblacién nacida en SFS
cautividad, hemos podido comprobar que los hal cones peregrinos tenian

un contenido notablemente mas elevado de decaBDE en sus huevos.

Esto significa que e medio ambiente ha estado expuesto a decaBDE.

No obstante, es dificil determinar dénde ha tenido lugar esta exposicion,

yaque los halcones peregrinosy las aves que constituyen su alimento

emigran en invierno a sur de Europa, donde también se exponen al

decaBDE.

En un estudio de 2002, después de demostrarse la necesidad de un
mayor nimero de datos en la primera evaluacion de los riesgos, se
estudio la presencia de decaBDE en catorce especies de aves de Gran
Bretafiay de los Paises Bgjos. L os resultados demostraron que €l
decaBDE estaba presente en diez de ellos, y en € 35 por ciento de las
muestras. La concentracion en los hal cones peregrinos se situaba en un
90 por ciento en los huevos, el higado y los musculos, es decir,
respectivamente 14,2; 4,6 y 4 pg/kg de peso mojado. El contenido més
€levado se midi6 en el huevo de un halcdn peregrino, con una
concentracion de 24 pg/kg en peso mojado.

En un estudio reciente, se haencontrado decaBDE en |as gaviotas
plateadas y sus huevos, asi como en los 0sos polares en €l norte del
Artico. El hecho de que aparezca decaBDE en los carnivoros en €
Artico revela su potencial para ser transportado en largas distancias, y
eventual mente también su capacidad de bioacumulacion.

Durante el periodo de 1975-2001, se llevé a cabo en Gran Bretafia un
andlisis de las concentraciones de decaBBDE medidas en los mascul os de
los gavilanes de Europay los huevos de los hal cones peregrinos, para
determinar la evolucién temporal. Las conclusiones indican que, por
reglageneral, las concentraciones son en la actualidad claramente més
elevadas que afinales de los afios 70. El hecho de que la sustancia se
utilice més es una de las causas. No obstante, durante el periodo 1995 —
2001/2002 no se observé ningiin cambio significativo.

El hecho de que el decaBDE pueda afectar a diferentes especies
animales y diferentes medio ambientes, en particular € Artico,
demuestra que esta muy expandido. Este hecho es sorprendente, dado
gue antes se consideraba que €l decaBDE no poseia las caracteristicas
fisicasy quimicas que lo permitieran. Se consideraba que €l decaBDE
tampoco podia acumularse en los tejidos, debido a sus caracteristicas, y
en comparacion con los resultados de estudios anteriores sobre los
animales. Tampoco se ha establecido si estas concentraciones
corresponden a unatendenciaal alzao alabaja, y lavigilancia debe
continuarse para intentar dar una respuesta a esta cuestion.

Toxicidad
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Latoxicidad del decaBDE se ha probado en organismos acuéticosy
terrestres.

La determinacidn de las concentraciones toxicas en el agua es dificil
debido ala solubilidad muy limitada del decaBDE (< 0,1 pg/l). Los
efectos del decaBDE en casos de exposicién directa sdlo se han podido
demostrar en las algas, no obstante con contenidos que exceden su
solubilidad, y que deben considerarse como improbables en condiciones
normales en € medio ambiente. Los efectos en |os peces se han
observado en &l marco de un estudio sobre las carpas (Cyprinus carpio)
con €l fin de estudiar el metabolismo del decaBDE administrado con el
alimento. Se han comprobado efectos téxicos, que se traducen en una
reduccion del crecimiento y una disminucion de la masa de grasa en €l
cuerpo. Se han identificado siete difenil éteres menos bromados en los
tejidos de los peces, y su concentracion aumentd en el curso del estudio.
Este resultado puede interpretarse como una prueba del metabolismo del
decaBDE. En este estudio, sdlo se ha utilizado una dosis de decaBDE de
940 pg/kg, y aiin no se ha podido determinar un valor NOEC*® de
toxicidad.

En e medio terrestre, no se ha observado ningun efecto en el marco de
un estudio sobre las lombrices, ni en un estudio realizado en seis
especies vegetal es diferentes.

Dos estudios permiten determinar 10s riesgos paralos mamiferos
expuestos a decaBDE en el marco de la cadena aimentaria. Un estudio
alargo plazo sobre las ratas ha permitido observar efectos en el higado
con una concentracion de decaBDE en la alimentacion de 25.000 mg/kg.
En otro estudio con ratones, se han comprobado efectos neurotoxicos
después de unadosis Unica de 2,22 mg/kg de peso corporal, durante un
periodo critico de desarrollo del cerebro.

Latabla4 resume latoxicidad del decaBDE en los medios acuatico y
terrestre.

® Lowest Observed Effect Concentration — Concentracién minima con efecto
observado.
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Tabla 4 Resumen de la toxicidad del decaBDE en los medios acuético y
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Variable Especie Toxicidad
Aguadulcey salada Algas (S costanum, T. pseudonada,
Chlorella sp.)
Dafnia (Daphnia magna)
Carpa (Cyprinus carpio)
Sedimentos Gusano tubicola (lumbriculus
variegatus)
Fangos de las estaciones de depuraciéon | Microorganismos
Tierra Lombriz (Eisenia fetida) NOEC < 4.910 mg/kg de peso seco
Tierra Vegetaes NOEC < 5.349 mg/kg de peso seco
Toxicidad indirectaatravés dela Ratas
cadena aimentaria Ratones LOAEL = 2,22 mg/kg de peso corporal

Concentracion superior ala solubilidad en el agua del decaBDE (< 0,1 pg/l)

36 Concentracion efectiva 50 por ciento

37 Concentracién mortal 50 por ciento

3 Concentracion minima con efecto observado.
%9 Dosis mas débil parala que se observa un efecto no deseado.

Caracterizacion delosriesgos
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En entorno de agua dulce y salada, no es posible ninguna caracterizacion
de los riesgos ya que el decaBDE no ha demostrado toxicidad por
encima de su umbral de toxicidad en €l agua.

En los sedimentos, se han observado concentraciones de hasta 4.600
pg/kg de peso en seco en e medio ambiente europeo, correspondiente a
una concentracion de aproximadamente 920 pg/kg de peso mojado. En
laevaluacion revisada de los riesgos, s6lo se han empleado los valores
tedricos modelizados, siendo € més elevado de 31 mg/kg de peso
mojado. Dado que ésta se utiliza como PEC’ y ponderada en relacién
con latoxicidad del decaBDE (lo que, con un factor de incertidumbre de
10, daun valor de PNEC® de >148 mg/kg), se retiene un contingente de
< 0,21. Partiendo del principio de que este valor esinferior al,
considera que no existe ningln riesgo para los organismos vivos en los
sedimentos.

Laaturaméxima del decaBDE medida en los fangos de las estaciones
de depuracién europeas es de 1.100 ug/kg de peso seco correspondiente
a aproximadamente 9 ug/kg de peso mojado. La evaluacién revisada de
los riesgos utiliza valores tedricos cal culados,

siendo el mas elevado de 1,25 mg/kg. Con un PNEC fijo de > 1,5 mg/kg
para los microorganismos, obtenemos un contingente de PEC/PNEC <
0,83 con un riesgo de efecto en los tratamientos de las estaciones de
depuracion de las aguas residuales.

No se ha realizado ninguna medida de |a presencia de decaBDE en la
tierra. Sin embargo, los calculos consideran concentraciones que van
hasta 11,6 mg/kg de peso mojado. Comparando esta concentracién con
el PNEC (> 87 mg/kg, basado en latoxicidad paralas lombrices), €
contingente de PEC/PNEC es de < 0,13. Por tanto no se prevé ningn
riesgo paralos organismos terrestres.

Las emisiones directas de decaBDE ala atmdsfera se consideran muy
débiles. Basandose en este hecho, y en la déhil volatilidad del decaBDE,
los efectos sobre la biota (los organismos vivos) o la abiota (en el caso
de lacapa de ozono, €l efecto invernadero, etc.) se consideran
improbables.

El envenenamiento indirecto de los mamiferosy las aves através dela
cadena alimentaria se podria producir por e consumo de alimentos que
contienen decaBDE. En un estudio crénico sobre las ratas, se ha
determinado e valor NOAEL en 25.000 mg/kg lo que, segin & TGD de

7 Predicted Environmental Concentration — Concentration previsible en el medio
ambiente.

8 Predicted No-Effect Concentration — Ningin efecto previsible para la
concentracion.



la UE representa un valor de PNEC de 833 mg/kg. Se han medido SFS
concentraciones de hasta 0,16 pg/kg y 0,98 pg/kg de peso mojado en los

peces y los moluscos bivalvos respectivamente. Sin embargo, en la

evaluacion revisada de | os riesgos se han aplicado valores tedricos,

dando los valores de 0,2 pg/kg y 0,17 mg/kg para los pecesy los

moluscos bivalvos respectivamente. Ponderando estos valores de PEC

con € valor de PNEC, obtenemos contingentes de 2,4 x 107y de 2,0 x
10*respectivamente. Siendo estos valores inferiores a 1, no se puede

producir ningln riesgo de envenenamiento através de la cadena

alimentaria en este escenario.

Se han observado efectos neurotoxicos en |os ratones en concentraciones
notablemente més débiles de decaBDE que en € estudio cronico, desde
2,22 mg/kg. La absorcién de decaBDE por estos ratones se ha calculado
en un 13,4 por ciento como minimo. No obstante, algunos Estados
miembros han cuestionado este estudio y, por tanto, no se utilizaen la
evaluacion revisada de | os riesgos relacionados con los efectos toxicos a
través de la cadena alimentaria. Si estos efectos se tuvieran en cuenta,
deberia reducirse considerablemente el margen de seguridad, e indicar
un riesgo al aproximarse a las concentraciones tedricas de decaBDE en
las lombrices.

Laidentificacion de decaBDE en los huevos de rapaces es esencial, en la
medida en que un feto en pleno desarrollo puede considerarse como
seriamente expuesto. Si la absorcidn en los ratones se consideradel 13,4
por ciento, la dosis que produce un efecto interno debe ser de 300 pg/kg.
La concentracion maxima medida en un huevo de rapaz es de 24 pg/kg
de peso mojado, y € 90 por ciento esta representado por un contenido de
14,2 pg/kg de peso mojado. Ponderando las concentraciones medidas
con la dosis de efecto interno en los ratones, obtenemos el margen de
seguridad de 12 y 21 respectivamente. Seguin € TGD, se debe obtener
un factor de seguridad de al menos 30 paralos datos relativos ala
seguridad, con mérgenes de seguridad inferiores a este nimero,

podemos albergar inquietudes en cuanto a los efectos sobre un feto en
pleno desarrollo. Estos contingentes se apoyan ademés en los valores
LOAEL y no en los valores NOAEL . Hay que destacar que es
arriesgado extrapolar datos relativos alos ratones alas aves, y que se
considera que este estudio presenta fallos en su enfoque.

El envenenamiento a través de |a cadena alimentaria también se puede
prever paralos peces. Como ya hemos indicado més arriba, se han
observado efectos en los peces en forma de una disminucion del
crecimiento y de unareduccién de lagrasa corporal con un contenido en
decaBDE en la alimentacién de 940 pg/kg. Dado que se trata de la Gnica
dosis probada, esimposible determinar €l valor PNEC. Sin embargo,
este valor se puede poner directamente en paralelo con las
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concentraciones més elevadas medidas en 1os peces o los bivalvos, es
decir, aproximadamente 5 pg/kg, lo que da un contingente de 188. Esto
Ilevaalaconclusion de la ausencia de riesgos.

También se harealizado unaevaluacion PBT parael decaBDE. PBT es
una nocion utilizada para la evaluacién de los riesgos por € TGD dela
UE. Permite determinar si una sustancia presenta unas caracteristicas
inherentes tales que, sdlo en base alas mismas, puede considerarse que
constituye un riesgo. Para que una sustancia se clasifique como
sustancia PBT, debe ser:

» Persigtente (criterio P)
e Bioacumulable (criterio B)
e Toxica(criterio T)

Una sustancia que presenta una persistencia muy elevaday
bioacumulable puede cumplir los requisitos y clasificarse como

sustancia vPvB.’ Latoxicidad no se considera pertinente para dicha
sustancia. El TDG de la UE describe los requisitos que permiten cumplir
estos criterios.

Se considera que el decaBDE cumple €l criterio vP. Esta afirmacion se
basa en un estudio de 32 semanas, durante las cuales no se pudo
observar ninguna degradacién del decaBDE en |os sedimentos.

Actualmente, se considera que €l criterio B no se ha satisfecho, seguin €l
TGD que se basa en los datos relativos a los peces. Un estudio realizado
sobre las focas demostré la presencia de aproximadamente un 11 — 15
por ciento de una dosis dada de decaBDE en los tejidos grasos, 30 dias
después de terminar laexposicién, lo que daunaideadelas
caracteristicas de la bioacumulacion. La presencia de decaBDE en los
predadores al principio de la cadena también es unaindicacion de la
bioacumul acion y la biomagnificacion eventuales. Estas no se conocen
aun, en lamedida en que su modo de exposicidn no se ha determinado.
L as concentraciones en las aves y sus huevos puede ser el resultado de
una exposicion elevada. Para determinarlo se necesitan datos més
amplios.

Actualmente, se consideraque €l decaBDE no cumple €l criterio T
segun el TGD de la UE, debido a su toxicidad para|los organismos
acuaticosy terrestres, asi como los mamiferos, aungue no se ha
demostrado que sea cancerigeno, mutégeno o perturbador dela
reproduccion. Sin embargo, € estudio que demuestra que el decaBDE

’ Very Persistent, very Bioaccumulating (muy Persistente, muy Bioacumulativa)



€s neurotoxico puede desempefiar un papel fundamental para el SFS
cumplimiento del criterio T, si su resultado se puede reproducir.

Las conclusiones de la evaluacion PBT son que el decaBDE, en la
actualidad, no se puede considerar como una sustancia PBT. Este
estudio se contradice, no obstante, con un cierto nimero de hechos, y es
necesario recopilar datos més amplios. Se ha encontrado decaBDE en
predadores a final de la cadena, |o que sorprende debido a sus
caracteristicas quimicasyy fisicas. Latendenciaa azao alabajade
estas concentraciones tampoco esta claramente definida. El decaBDE da
margen para sospechar caracteristicas neurotoxicas, 1o que tiene una
gran importancia para su toxicidad y puede implicar riesgos paralos
embriones de aves con concentraciones que pueden medirse en los
huevos. El decaBDE también ha demostrado que podia degradarse en
enlaces menos bromados, como € pentaBDE y e octaBDE, que se
clasifican como sustancias PBT.

4.3 Salud

M etabolismo y far macocinética

La absorcion de decaBDE se puede producir por inhalacién, por lapiel y
por €l sistema gastrointestinal . La absorcion se ha estudiado
esencialmente en € sistema gastrointestinal . La primera evaluacion de
los riesgos consideraba que representaba entre un 6 y un 9 por ciento de
unadosis oral determinada. Los estudios actuales indican, sin embargo,
una absorcién més elevada, dependiendo en gran parte del medio por €l
que se aporta el decaBDE. En un estudio del metabolismo sobre las
ratas, se haidentificado una absorcién del 26 por ciento como minimo;
este valor también podria ser mas elevado s también se detectaran
metabolitos. La absorcién cutanea se ha calculado entorno a 1 6 2 por
ciento tomando como base un estudio in vitro™”. También se puede
producir la absorcion por los pulmones, debido al tamafio de las
particulas de decaBDE (< 5 pm), pero no se ha realizado ninguin estudio
a este respecto.

Después de la absorcion, €l decaBDE se distribuye principalmente en el
plasmay los érganos con un riego sanguineo importante (higado,
rifiones, corazon, glandulas suprarrenales, pared intestinal). Sin
embargo, € decaBDE no se acumula en los tejidos grasos, 1o que es
previsible debido a su gran solubilidad en lagrasa, lo que también
ocurre con los PBDE menos bromados.

Lavida media paralaeliminacion del plasmaen las ratas se ha
determinado en 2,5 dias. El decaBDE se excreta esencialmente a través

1% Término del ambito biomédico, que indica que la experiencia o intervencion se ha
realizado en una camara de reaccion, una probeta, una copela de cultivo, etc, lo que
significa un entorno artificial y no un cuerpo vivo (in vivo).
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de las heces. En el marco de un estudio, después de tres dias, > 90 por
ciento de una dosis determinada de decaBDE se habia excretado a través
de las heces, y s6lo uno poco através de laorina (< 0,05 por ciento). El
65 por ciento de esta dosis se habia excretado en forma de metabolitos,
lo que demuestra que el decaBDE experimenta una metabolizacion
completa. El 10 por ciento de estos metabolitos se excretan através dela
bilis, lo que significaque e 55 por ciento de los metabolitos proceden
de otrafuente. Se ha propuesto el transporte activo hacia el intestino
grueso através de las glicoproteinas P, a igua que € metabolismo en €
primer paso en la pared intestinal. Tampoco se puede excluir una cierta
degradacién microbianaen el intestino. Otro estudio ha demostrado una
concentracion de metabolitos cuatro veces mas el evada en comparacion
con el decaBDE tres dias después de su administracién oral.

Parece que la primera fase del metabolismo del decaBDE esla
debromacion. Después, se considera que se produce una oxidacion,
directa o indirecta (através de un metabolito reactivo), dando lugar a
una hidroxilacion. Los metabolitos localizados, y que deberian proceder
del decaBDE, incluyen difeniléteres menos bromados como los
nonaBDE asi como metabolitos monohidroxilados que comprenden
nonaBDE y octaBDE, y metabolitos fénicos con cinco a siete &omos de
bromo. La deteccion de una concentraci6n cuatro veces mas importante
de metabolitos que el decaBDE puede indicar que la exposicion a éstos
es mas importante que para el decaBDE. Una causa de lafuerte
concentracion de metabolitos puede deberse a que permanecen, através
de un enlace con una proteina de transporte en la sangre, latranstiretina,
paralacual se hademostrado que asegura €l enlace de sustancias de
estructura similar al decaBDE, como |os policlorobifenilos (PCB).

Exposicién

Se considera que la exposicién maxima se produce a manipular
decaBDE anivel profesional. Se trata de la produccion, manipul acién,
incorporacion en los materiales plésticosy textiles, asi como la
utilizacién de productos ignifugos con decaBDE. Se consideraque la
inhalacién de particulasy el contacto cuténeo con € decaBDE
representan las fuentes principales de exposicion. Al calentar el
decaBDE, se puede producir una ciertainhalacién de vapores. La
exposicidn através de los plasticos o de |los textiles tratados se considera
muy débil. Cabe sefidlar que € decaBDE ya ho se produce en Europa.

En un andlisisdel aire de unainstalacién de reciclaje de productos
electronicos, se midieron concentraciones de decaBDE que iban hasta
200 ng/me. En un andlisis de polvos procedentes especialmente de
oficinas de las diferentes autoridades europeas, las concentraciones de
decaBDE medidas variaban entre 0,26 y 6,9 mg/kg. La concentracion
tedrica maxima de decaBDE en €l aire aplicada parala evaluacién



revisada de los riesgos en €l marco de una exposicién profesional esde 5
mg/me. En lo referente ala exposicion cutanea, esta exposicion tedrica

maxima seria de 1g/cm?/dia.

Un andlisis de sangre de trabajadores suecos harevelado
concentraciones de decaBDE en € serum que vadesde < 0,7 — 278
pg/kg de peso lipidico. La concentracion maxima se ha comprobado en
los obreros que trabajan en unainstal acion de produccion de cables (ver

latabla5).

Tabla 5. Concentraciones medidas de decaBDE en & serum de obreros

SUECOS.

Urvalsgrupp

Koncentration ay dekaBDE i serum
(s g lipiad vikty

Exponerade Mediunvirde Viaristion
Elebtronikdemon|prare (5 = 18) 4% D3d—us
Merdinnate av keetskok| (N = V) bl et U R
Ciummiblundue 1IN =17} ! 2B | 1214
Climuitiabwlsnrailiemiten N =17 5 | i T >
[t mbelonilior (N < 199 LS {4 - 1,8
Bt istel [ = 201 0.7 | 07T—7T.7
Oerpuncraide Medinavirde Varintion
Sjulhosstidore (N = 20 0,7 7 —3.7
Slalahusmintie N =1 7) 1 24 2 =53
Grupo de referencia Concentracion de decaBDE en € serum
(pg/kg de peso lipidico)
Per sonas expuestas Valor medio Variacion
Montadores en electrénica (N = 19)
Reciclgje de tarjetas de circuito impresas (N
=9)
Mezclade caucho (N = 7)
Produccién de cables de caucho (N = 12)
Técnicos informéticos (N = 19)
Empleados de oficina (N = 20)
Per sonas no expuestas Valor medio Variacion
Asistentes sanitarios (N = 20)
Trabajadores de matadero (N = 17)

Parala poblacién ordinaria (los consumidoresy las personas
indirectamente expuestas a través del medio ambiente), no existen
fuentes de exposicion clara de decaBDE. Por tanto, la exposicion

SFS
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deberia ser débil y difusa, por medio, por giemplo, de los dimentos, la
inhalacién de polvosy el contacto cuténeo con productos ignifugos. Un
estudio recientemente publicado (Schecter et al., 2004) revelala
presencia de decaBDE en un gran nimero de productos alimenticios en
los Estados Unidos, donde las concentraciones mas el evadas se
detectaron en el pescado, €l higado de terneray el queso. La
concentracion més elevada medida en el pescado, 1,27 pug/kg, demuestra
laexistencia de una débil exposicién por la alimentacion. Esinteresante
destacar que € decaBDE aparece en concentraciones relativamente
elevadas en el queso, pero débiles en laleche, lo que parece indicar que
la sustancia se aporta durante €l envasado o durante el proceso de
fabricacion.

La presencia de decaBDE se haidentificado mediante varios estudios en
el polvo deinterior. En Gran Bretafia, se hamedido la presenciade
polvos de decaBDE procedente de extractores, con un valor medio de
9,8 mg/kg (3,8 - 19,9 mg/kg). Por comparacién, la concentracion de una
muestra tomada en Finlandiay otraen Dinamarcaerade 0,1y 0,26
mg/kg respectivamente. Un estudio similar en Estados Unidos ha
demostrado concentraciones que alcanzan un valor medio de 4,6 mg/kg
(0,6 — 16,4 mg/kg). Una evauacion de la exposicidn de los nifios al
decaBDE en Estados Unidos ha dado concentraciones que van desde
0,0012 hasta 0,76 mg/kg/dia. Se supone que la absorcién tedrica
calculada por las personas seglin la eval uacion revisada de | os riesgos se
sittlaentre 0,05y 12 pg/kg/dia parala poblacion en general.

En un andlisis de sangre de la poblacién en general en Gran Bretafia, se
han encontrado concentraciones de decaBDE en €l 7 por ciento de las
muestras (11/155) que van hasta 241 pg/kg de peso lipidico, con un
valor medio de de 83 pg/kg de peso lipidico. En un estudio de
seguimiento de los miembros del Parlamento Europeo, se ha encontrado
decaBDE en €l serum del 34 por ciento (16/47) de las personas
estudiadas, con concentraciones que van hasta 2.400 pg/kg de peso
lipidico, para un valor medio de 53 jg/kg de peso lipidico. Podemos
concluir de estos estudios que en la poblacion aparece unaimportante
variacion de las concentraciones de decaBDE. La causa se desconoce,
pero puede que personas profesionalmente expuestas hayan participado
en estas dos encuestas. Larecogida de datos mas amplios relativos alas
concentraciones en los humanos parece necesaria, y por tanto deberia
ponerse en marcha un programa de vigilancia de las medidas de
concentracion en |as personas.

En un estudio de laleche materna de las mujeres americanas, se ha
detectado decaBDE en siete de las 23 muestras, con concentraciones
entre 0,48 y 8,24 ug/kg de peso lipidico, paraun valor medio de 0,92
pg/kg de peso lipidico. En un estudio de seguimiento, se ha encontrado



decaBDE en el 80 por ciento (16/20) de las muestras, con un valor SFS
medio de 0,24 pg/kg de peso lipidico (0,08 — 1,23 pg/kg)

Toxicidad

El decaBDE harevelado generalmente una débil toxicidad en los
estudios realizados en animales. No obstante, conviene destacar que
estudios mas recientes han demostrado que la absorcion através del
sistema gastrointestinal puede ir en funcion de laformaen que se haya
suministrado decaBDE a los animales, y que esto puede conllevar una
subestimacion de latoxicidad en los estudios anteriores.

El decaBDE ha demostrado tener una déhil toxicidad aguda en casos de
exposicion ora'' y cutdnea'?, asi como en lainhalacion. LaLDs, en
caso de exposicion oral se ha determinado en > 5.000 mg/kg. En las
exposiciones orales hasta 2.000 mg/kg no se ha observado ningin signo
de toxicidad. En caso de exposicion cutanea, no se ha comunicado
ningun caso de mortalidad ni signo de toxicidad en concentraciones que
van hasta 2.000 mg/kg. En un estudio sobre lainhalacion en las ratas, se
han podido detectar efectos poco importantes en larespiracion con una
dosisde 2 mg/l de airey més.

El decaBDE no ha causado irritacién de la piel ni delos ojos, ni
sensibilizacion.

En lo referente a exposiciones repetidas, se ha observado el valor
NOAEL minimo de toxicidad sistémica establecido en 1.120 mg/kg/dia,
en el marco de un régimen de dos afios administrado alas ratas. Con la
dosis més elevada probada en este estudio, es decir, 2.240 mg/kg/dia, se
han observado efectos en e higado (trombosis, fibrosis), € bazo
(fibrosis) y las amigdalas (hiperplasia). Se han demostrado efectos
locales en el estémago, en un pequefio nimero de individuos con una
dosis de 1.120 mg/kg/dia.

El decaBDE no se considera mutageno, en base alas experienciasin
vitro ein vivo. En el marco del estudio crénico de dos afios sobre las
ratas, se ha podido observar:

un aumento significativo, directamente relacionado con las dosis, del
ndmero de tumores de higado en los machos y las hembras. Dado que
los efectos aparecen con ladosis de prueba minima, es decir, 1.120
mg/kg/dia, éstarepresentael valor LOAEL de carcinogénesis. La
IARC" haclasificado a decaBDE parala carcinogénesis dentro del

"' Por la boca.
2 Por la piel.

13 I ethal Dose 50procent- La dosis que desemboca en un indice de mortandad del 50
por ciento.
' International Agency for Research on Cancer.
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grupo 3 “ Sustancias que no pueden considerarse cancerigenas paralas
personas’.

El decaBDE no se considera téxico parala reproduccién. No se ha
comprobado ningun efecto en los embriones de ratas en una dosis
materna hasta 1.000 mg/kg/dia. No se pudo observar ningun efecto
perturbador de la fertilidad en e marco de un estudio sobre la
reproduccion de las ratas, con dosis hasta 100 mg/kg/dia, y no se
comprobo ninguin cambio histol 6gico de los 6rganos sexuales en un
estudio crénico con dosis equival entes a 7.780 mg/kg/dia.

Sereveld que e decaBDE genera efectos neurotdxicos en el marco de
un estudio sobre los ratones. Se habia administrado aratones 3, 10 6 19
dias después del nacimiento, una dosis oral de decaBBDE
respectivamente de 2,22 y de 20,1 mg/kg de peso corporal; 1,34; de 13,4
y 20,1 mg/kg de peso corpora y de 2,22 y 20,1 mg/kg de peso corporal.
También se administré decaBDE radiactivo para estudiar la absorcién en
el cerebro. Posteriormente se realizaron pruebas en los diferentes grupos
2, 4y 6 meses después de la exposicion. Esta prueba de comportamiento
mide las actividades en los ratones colocados en una nuevajaula, y toma
como punto de partida que los ratones se familiarizan, es decir, reducen
su actividad con €l tiempo, cuando estan mas habituados a su nuevo
entorno.

L os resultados demostraron en 2, 4 y 6 meses que | os ratones expuestos
aunadosis de 20,1 mg/kg de peso corporal, no mostraban durante el dia
3 un comportamiento normal de familiarizacion, sino que por €l
contrario eran hiperactivos en comparacién con el grupo de control. Este
comportamiento empeoré con la edad. El estudio demostré también que
el decaBDE sefijabaen el cerebro y que las concentraciones en este
lugar eran més fuertes 7 dias después de la exposicion. También se
constatd un efecto débil con la dosis de 2,22 mg/kg de peso corporal
administrado € dia 3. Se supone que estas alteraciones del
comportamiento se deben a hecho de que e decaBDE altera e
desarrollo del cerebro durante un periodo critico denominado “Brain
Growth Spurt”. Este se sit(ia aproximadamente 10 dias después del
nacimiento de los ratones, y se caracteriza por un crecimiento y una
madurez répidos de las células nerviosas del cerebro. Serevelaron
resultados equivalente s en estudios anteriores en |os ratones expuestos a
los difeniléteres tetra, penta, y hexaBDE menos bromados. En estos
estudios, los efectos fueron més marcados en |os ratones expuestos el
décimo dia. Se plantea la cuestion de saber si |os metabolitos del
decaBDE pueden ser la causa de los efectos constatados.

L os resultados de este estudio se han puesto en duda, sin que hayan sido
rechazados por la mayoria de los Estados miembros. Esto se debe



especialmente a hecho de que e método utilizado no esta normalizado, SFS
alaformaen que se ha procedido alaeleccion de los individuos

sometidos ala prueba, al hecho de que se ha utilizado un pequefio

ndmero de individuos para los grupos de dosificacién, ofreciendo una

base estadistica poco solida, ala metodologiade la dosificaciony ala

ausencia de andlisis de los metabolitos. Dado que este estudio es muy

importante para comprender la toxicidad del decaBDE, se ha decidido

repetirlo. El plan de este nuevo estudio estd en proceso de discusion, y

su fecha de aplicacion no se ha fijado; en cualquier caso deberia

realizarse a principios de la primavera de 2005.

Caracterizacion delosriesgos

La caracterizacion de los riesgos tiene en cuenta la toxicidad en las
exposiciones repetidas, 10s efectos cancerigenos, los efectos toxicos para
lareproduccién (Unicamente en la poblacion en general) asi como los

ef ectos neurotoxicos. Paralos demas efectos, la conclusion (i) del TGD
de la UE indica que “actualmente no parece necesario obtener
informaciones y/o pruebas complementarias o medidas de reduccion de
los riesgos més alla de las adoptadas”.

Para | os efectos neurotoxicos, laconclusion (i) del TGD delaUE indica
gue “parece necesario obtener informaciones y/o pruebas
complementarias’ paralas personas expuestas anivel profesional asi
como para las poblaciones. Esto explica por qué no se ha podido
establecer ningin valor NOAEL para este fin, y que los resultados se
consideren suficientemente fehacientes. No obstante, e estudio ha
recibido criticas y debe repetirse de forma mas normalizada para obtener
un valor NOAEL.

En lo referente alos trabajadores, la exposicion al decaBDE se produce
normal mente por contacto cutaneo e inhalacion de polvos. La
exposicion oral parece carecer de fundamento. Se calculaquela
exposicion maxima de los trabajadores en € curso de la producciény de
lamanipulacion de decaBDE con los valores de exposicion es de 0,7
mg/kg/dia por € airey de 0,1 mg/kg/dia por lapi€l.

En relacion con latoxicidad durante exposiciones repetidas, obtenemos
una dosis de efecto interno de 291,2 mg/kg/dia sobre la base de un valor
NOAEL de 1.120 mg/kg/dia, suponiendo que la absorcion seadel 26 por
ciento. Poniendo estas cifras en paralelo con una exposicion por
inhalacion de 0,7 mg/kg/dia, obtenemos un margen de seguridad de 416,
lo que parece suficiente. Con una exposicion cuténea, el margen de
seguridad correspondiente es de 2.427. Para una exposicion combinada,
es de 355. Dado que no puede identificarse ninglin riesgo con este
escenario, nos remitimos ala conclusion (ii).
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Laconclusion (ii) también es validapara el cancer. Se basaen lamisma
concentracion interna de los efectos que en las exposiciones repetidas, es
decir, 291,2 mg/kg/dia, y obtiene por tanto un margen de seguridad
idéntico. Sin embargo, en este caso, la concentracion interna de los
efectos no se basa en un valor LOAEL, pero la evaluacion de los riesgos
considera no obstante el margen de seguridad suficiente, puesto que los
célculos han sido muy prudentes.

Parala poblacion (los consumidoresy las personas indirectamente
expuestas através del medio ambiente), la absorcion tedrica méximade
decaBDE se calculaen 12 pg/kg/dia. Aproximando este valor aladosis
interna de efecto con el valor NOAEL paralas exposiciones repetidas y
lacarcinogénesis, es decir, 291,2, el margen de seguridad es de 93.333.
Este margen de seguridad parecia suficiente y dado que no se puede
identificar ningdn riesgo con este escenario, nos remitimos ala
conclusion (ii).

En relacion con los efectos toxicos paralareproduccion, se ha fijado un
valor NOAEL de > 100 mg/kg/dia. Aproximando este valor dela
absorcién tedrica méxima de 12 pg/kg/dia, el margen de seguridad es de
8.333. Al no poder identificar ningun riesgo, nos remitimos ala
conclusion (ii).

Paralos nifios, la absorcion diaria de decaBDE através de laleche
materna se ha calculado en 0,0052 pg/kg/dia. Esto necesitard un margen
de seguridad mas elevado que para los escenarios evocados més arriba.

Aunque no se haidentificado ningun riesgo directo parala poblacién, la
conclusién (i) es, sin embargo, que “parece necesario obtener
informaciones y/o pruebas complementarias’, en relacidn con las
concentraciones de decaBDE en lasangrey en laleche materna. Esto se
debe alas importantes variaciones constatadas. Se prevé un programa de
medida de las concentraciones y tendencias temporales en lasangrey la
leche materna anivel delaUE.

Sobre labase de |os escenarios descritos mas arriba, no existe ningdn
riesgo relacionado con las exposiciones profesional y mediocambiental
combinadas.
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