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Autorizacion en el contexto de REACH
Informacion sobre los materiales

que contienen BPA

REACH*, la nueva normativa de la UE sobre productos quimicos, exige nuevas obliga-
ciones a los fabricantes, importadores y usuarios de sustancias quimicas.

El Reglamento REACH fue adoptado por los Estados miembros de la UE y se aplica a
casi todas las sustancias quimicas. De acuerdo con REACH, las “sustancias extrema-
damente preocupantes” (SVHC) pueden estar sometidas a autorizacién para asegurarse
de que los riesgos de estas sustancias sean correctamente controlados. Para méas
informacién acerca del proceso de autorizacion, dirijase al sitio web de la Agencia Europea
de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) en http://guidance.echa.europa.eu/
authorisation_en.htm. En este documento, el Grupo Industrial Policarbonato/ Bisfenol A de
PlasticsEurope examina la autorizacion en el contexto de REACH y proporciona informacién adicional
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sobre la fabricacion y comercializacion de los articulos realizados con materiales a base de Bisfenol A (BPA).

ELl BPA no se rige por los criterios de las SVHC

El BPA no se rige por los criterios de una SVHC establecidos por
REACH. El Reglamento REACH define estas sustancias, que
pueden requerir un régimen de autorizacién, como:

e cancerigenas, mutagenas o toxicas para la reproduccién (CMR),
categorias 16 2 **;

e persistentes, bioacumulativas y toxicas (PBT);

® muy persistentes y muy bioacumulativas (vPvB);

e que muestren evidencias cientificas de efectos serios
probables en la salud humana o en el medio ambiente que
conlleven un nivel equivalente de preocupacion, como las
sustancias con caracteristicas de alteracion endocrina.

BPA no cumple ninguno de estos criterios. Concretamente:

e BPA no se clasifica en las categoria 1 0 2 de CMR segln la
Directiva de clasificacién y de etiquetado de la UE
(2001/59/CE) **;

e La evaluacién de riesgo de la UE relativa al BPA
(evaluacion de riesgo actualizada que fue publi-
cada en 2008) indica claramente que no es
persistente ni bioacumulativo. Por lo tanto,
el BPA no es PBT ni una sustancia vPvB.

e e|BPA no es un alterador endocrino segiin
los criterios de orientacion del Reglamento |- ®
REACH de la UE y de acuerdo con las
definiciones internacionalmente aceptadas
de alteracién endocrina (como en el caso de

www.bisphenol-a-europe.org

la definicion de Weybridge). Esto se debe al hecho de que el

BPA no muestra ninguna prueba reproducible de efectos

nocivos en el sistema endocrino.
En términos mas amplios, la evaluacion de riesgo de la UE
relativa al BPA ha concluido que el BPA no presenta ningin
riesgo ni para los consumidores ni para el medio ambiente de
acuerdo con sus usos previstos. Las autoridades mundiales
responsables de la seguridad del consumidor apoyan esta
conclusion.

Los productos intermedios no estan sometidos
al régimen de autorizacion

De acuerdo con REACH, la autorizacién no es necesaria para los
“productos intermedios”, es decir, para las sustancias que se
convierten durante el proceso quimico.

El BPA se utiliza predominantemente como producto inter-
medio en la fabricacién del policarbonato y de

* REACH: Registro, evaluacion, auto-
rizacién y restriccion de sustancias
y preparados quimicos (http://
echa.europa.eu/)

** Durante el proceso de transicién de
la clasificacion actual al nuevo
“Sistema Armonizado Global”
(GHS) estas clasificaciones seran
adaptadas el 1 de diciembre de 2010.
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las resinas epoxidicas. De hecho, mas del 99% de todo el BPA
se convierte en tales polimeros. El BPA, como producto
intermedio, esta por lo tanto exento de tal autorizacion.

BPA no esta incluido en la “lista de sustancias
candidatas”

El primer paso en el proceso de autorizacién es la
elaboracion una “lista de sustancias candidatas”
de SVHC. La primera lista de tales sustancias
candidatas fue publicado por la ECHA en
Octubre de 2008.

Puesto que el BPA no cumple con los
criterios de una SVHC, tampoco cumple los
criterios para ser incluido en la lista de
sustancias candidatas a efectos de autori-
zacion.

Ademas, dado que el BPA no se esta incluido en la

lista de sustancias candidatas a efectos de autorizacién
(http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/ca
ndidate_list_en.asp), las obligaciones de informacion de
acuerdo con el articulo 33 de REACH no se aplican a los
proveedores de articulos fabricados con policarbonato o con
resina epoxidica.

Materiales para contacto con alimentos

La legislacion vigente de la UE sobre seguridad alimentaria
comprende las sustancias aprobadas para entrar en contacto
con los alimentos. La Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) ha considerado positivamente al BPA para
usos de contacto con alimentos en la UE. Solamente las
sustancias consideradas como seguras son incluidas en esta
lista positiva para uso de contacto con alimentos.

Esta legislacion vigente es respetada por REACH. Por lo tanto,
no hay requisitos adicionales de REACH para considerar los
riesgos potenciales de la salud humana respecto al uso de
sustancias incluidas en

materiales en contacto /4’

con los alimentos.

Clausula de exencion de responsabilidad: Esta informacion es suministrada de
buena fe por el Grupo PC/BPA PlasticsEurope, de acuerdo con la mejor
informacion actualmente disponible. Aunque se ha hecho todo lo posible para
asegurar su exactitud, el Grupo PC/BPA no acepta responsabilidades por
pérdidas o dafos, causados de cualquier modo, resultantes del uso de la
presente informacion.

Conclusion

La evaluacion de riesgo europea concluyé que el BPA no
presenta riesgos para los consumidores o el medio ambiente
en sus usos previstos.

De acuerdo con los datos cientificos disponibles, las
evaluaciones reguladoras existentes y las provisiones del
propio Reglamento REACH, el BPA no se somete a los
criterios de una SVHC ni debe someterse a
autorizacién ni a la lista de sustancias candi-
datas. Ademas, como producto intermedio,
esta exento de autorizacién.
Asi pues, los usuarios finales de BPA pueden
seguir utilizando con confianza los materiales a
base de BPA, tales como el policarbonato y las
resinas epoxidicas.

Contacto:

Jasmin Bird

Directora de Comunicacién
PC/BPA-Group PlasticsEurope
Tel: +32 2 676 1738
jasmin.bird@plasticseurope.org
www.bisphenol-a-europe.org

PIasticsEyere




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile ()
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /OK
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends false
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 150
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.30000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.30000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /RunLengthEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check true
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <>
    /CHT <>
    /DAN <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-3:2002, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-3, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-3:2002, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-3. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-3:2002, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-3 compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


