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Producción europea de sustancias químicas

TOTAL = 100.016 (EINECS) + 3.000 (ELINCS)

35.000 sustancias en el mercado actualmente

30.000 con una producción 
comprendida entre 1 y 100 
toneladas al año

5.000 con una producción 
superior a 100 toneladas al 
año

Del 85% de las sustancias, no existe información sobre 
toxicidad.

141 sustancias químicas han sido parcialmente evaluadas,     
y sólo 61 completamente.



El Sistema REACH

Las empresas, no la Administración, deberán llevar a 
cabo la evaluación de la toxicidad de las sustancias.

• Fomentar la cooperación entre las 
industrias.

• Evitar la duplicidad de 
experimentos de toxicidad sobre 
animales.

Sustancias producidas en cantidades 
superiores a 10 toneladas al año:

CSA: Valoración de seguridad
CSR: Informe de seguridad

Sustancias peligrosas (PBT, vPvB):

SDS: Hoja de datos de seguridad

Prerregistro



El Sistema REACH

Las empresas, no la Administración, deberán llevar a 
cabo la evaluación de la toxicidad de las sustancias.

Prerregistro

Sustancias producidas en 
cantidades superiores a 1 
tonelada al año

Registro



El Sistema REACH

Las empresas, no la Administración, deberán llevar a 
cabo la evaluación de la toxicidad de las sustancias.

Prerregistro

Registro

• Sustancias producidas en 
cantidades superiores a 
100 toneladas al año

• Sustancias de especial 
interés (CMR)

Evaluación



El Sistema REACH

Las empresas, no la Administración, deberán llevar a 
cabo la evaluación de la toxicidad de las sustancias.

Prerregistro

Registro

Evaluación

Sustancias muy peligrosas

El fabricante debe comprobar que se 
aplican todas las medidas protectoras 
para su producción, formulación y uso.

Autorización



Costes de REACH

La industria química europea señala que los costes 
de la implantación de REACH serán muy elevados.

COSTES DIRECTOS
(Witmond, 2004)

Prerregistro                         100
Pruebas 2.400
Redacción de CSA 190
Redacción de SDS 250
Registro   800
Evaluación E.M.
Autorización 200

3.940 M€TOTAL

COSTES INDIRECTOS

•

•

TOTAL

Estos costes presentan el 
mismo orden de magnitud que 
los costes directos. 

No se conoce el tiempo 
necesario para poner en 
mercado una nueva sustancia 
en la Unión Europea, Estados 
Unidos y Asia.

3.260 M€



Costes de REACH

La industria química europea señala que los costes 
de la implantación de REACH serán muy elevados.

COSTES DIRECTOS: 3.940 M€ COSTES INDIRECTOS: 3.260 M€

COSTES TOTALES: 5.250 a 9.200 M€

No existen estudios de distribución de costes por países.

Los costes totales sólo representan un 0,03% del 
valor total de las ventas anuales de la industria 
química europea (578.000 M€, 2004).



Study Objectives

Evaluación de los beneficios económicos
derivados de la implantación del sistema
REACH en España :

Considerando solo el impacto de las
substancias químicas sobre la Salud Humana y 
el Medio Ambiente.
Considerando todas las etapas del ciclo de vida
de las substancias químicas: Producción; 
Formulación  y Uso.



Industria química en España

Se ha estimado que, en España, se producen, formulan y 
utilizan alrededor de 8.000 sustancias químicas 
(aproximadamente, un 25% de las 35.000 de la UE).

Lista prioritaria de 
sustancias con alto 
volumen de producción
(SAVP-HPVC)

Lista de sustancias del 
Sistema Europeo de 
Información sobre 
Sustancias Químicas
(ESIS)

Lista de sustancias del 
Inventario Europeo de 
Emisiones 
Contaminantes
(EPER)



La Industria química en España

7,945 substancias químicas se producen en España
(22.70% de 35,000 substancias en EU, acorde a ESIS).

2,531 de estas substancias in Spain tienen un uso industrial  
(7.23% de 35,000 substances en EU, acorde a EPER).

Unas 5,226  substancias químicas se formulan en España
(14.93 % de 35,000 substancias en EU).



Instrumentos de análisis de la toxicidad

Curvas de Distribución 
de la Toxicidad de las 
Sustancias (CTD)
OCDE Expert Group on Chronic 
Aquatic Hazards

Guía Técnica Europea de Evaluación de 
Riesgos (TGD)
Comisión Europea



Modelo toxicológico para la cuantificación

Identificación y valoración de riesgos

Peligros

Toxicidad aguda

(LC50 ó EC50)

Toxicidad crónica

(NOEC)

Toxicidad potencial

(PNEC)

Vías de exposición

Aguas superficiales

Suelo

Alimentación
Biomagnificación

Alimentación

Medio
acuático

Receptores

Medio
terrestre

Vertebrados
(aves, mamíferos)

Seres
humanos



Modelo toxicológico para la cuantificación

Identificación y valoración de riesgos

Análisis del riesgo • Evaluación de exposición

PEC
Concentración ambiental 
prevista

• Análisis de efectos
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Modelo toxicológico para la cuantificación

Identificación y valoración de riesgos

Análisis del riesgo

Caracterización del riesgo

PEC / CTD
• Combinación probabilística 

entre PEC y CTD mediante 
Análisis de Montecarlo.

• Riesgo de Ocurrencia: 
Probabilidad de que una 
sustancia alcance una 
concentración suficiente 
para dañar al receptor.



Modelo toxicológico para la cuantificación

Identificación y valoración de riesgos

Análisis del riesgo

Caracterización del riesgo

Cuantificación del riesgo

• PEC / CTD ≤ 1: No existe ningún riesgo para el 
receptor.

• PEC / CTD > 1: Debe desarrollarse un estudio de los 
rangos y niveles de riesgo.



Métodos de Valoración Económica (I)

HIPÓTESIS INICIAL
El sistema REACH eliminará los riesgos agudos y 
crónicos sobre los distintos receptores biológicos.



Métodos de Valoración Económica (I)

MÉTODO DE LOS COSTES EVITADOS

Costes de depuración necesarios para devolver al 
ecosistema a su nivel de calidad original.(PEC/CTD=1)

Estos costes se estiman siguiendo las indicaciones de 
la TGD:
• Para cada fase del ciclo de vida (producción, formulación y uso)

• Para cada nivel de los efectos (agudo, crónico y potencial)

Depuradora
10.000 habitantes equivalentes

Medio
acuático

Capacidad de dos 
millones de litros al día

Producción de 110 kg
de lodos al día

Medio
terrestre



PRODUCCIÓN

FORMULACIÓN

USO INDUSTRIAL PEC
Suelo 

PEC alimento
Seres Humanos

PEC
Agua 

IN
D

U
ST

R
IA

IN
D

U
ST

R
IA

DEPURADORADEPURADORA

PEC alimento
Aves y Mamíferos

Ciclo de vida de las sustancias químicas



10.000 hb equiv. 2 millones l/dia

110 Kg/dia

0.5 kg m2/año



Métodos de Valoración Económica (II)

MEDIO ACUÁTICO

Volumen de agua a depurar (m3/año)

• Xi: Nivel de riesgo
• Ni: Número de sustancias químicas

3

• R: Factor de reducción del riesgo
R

XiCAPNXV ii 365/)( •••
=

• CAP: 2.000 m al día

Costes de depuración (€/m3)
Best Available Techniques (EC, 2003):

R =   12,50    Coste = 1,17 €/m3

R =   47,48    Coste = 2,70 €/m3

R = 214,88    Coste = 5,23 €/m3



Métodos de Valoración Económica (III)

MEDIO TERRESTRE

Volumen de suelo a descontaminar (m3/año)

R
XiLODNXV ii 365/)( •••

= • Xi: Nivel de riesgo
• N: Número de sustancias químicas
• LOD: 44 m3 al día

Cantidad de lodos aplicados sobre suelos 
agrícolas

• R: Factor de reducción del riesgo

Costes de descontaminación de suelos (€/m3)
Environmental Protection Agency (EPA)

R =   11,39   Coste =   58,35 €/m3

R =   18,87   Coste = 138,25 €/m3

R =   76,86   Coste = 379,79 €/m3

R = 261,37   Coste = 912,56 €/m3



Métodos de Valoración Económica (IV)

VERTEBRADOS: AVES Y MAMÍFEROS

Porcentaje de individuos expuestos:

Volumen a depurar, 
en Hm3, para 
alcanzar un nivel de 
riesgo aceptable 
(riesgo unidad)

000.111
73,0)/1(% ••

=
ii NX

Volumen medio 
anual en las cuencas 
hidrográficas 
españolas = 
111.000 Hm3
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Métodos de Valoración Económica (IV)

VERTEBRADOS: AVES Y MAMÍFEROS

VALOR DE     
NO USO

La DAP total se 
reparte para cada 
especie mediante la 
aplicación del 
siguiente índice:

( )SICSS IHV += 1log

• IH: Índice de
Helliwell

• ICS: Índice de 
Conservación

VALOR DE LA 
BIODIVERSIDAD 
EN ESPAÑA
(5.569 especies)

VALOR DE AVES Y 
MAMÍFEROS EN 

ESPAÑA             
(314 especies)

• IFN3
• DAP TOTAL

% de 
individuos 
expuestos



Métodos de Valoración Económica (IV)

VERTEBRADOS: AVES Y MAMÍFEROS

000.111
73,0)/1(% ••

=
NXi La DAP total se 

reparte para cada 
especie mediante la 
aplicación del 
siguiente índice:

( )SICSS IHV += 1log

• IH: Índice de
Helliwell

• ICS: Índice de 
Conservación

• IFN3
• DAP TOTAL

VALOR CINEGÉTICO

VALOR TOTAL     
DE LA RENTA 
CINEGÉTICA

% de 
individuos 
expuestos 
(especies 

cinegéticas)



Métodos de Valoración Económica (V)

SALUD HUMANA

Porcentaje de individuos afectados:

Superficie de suelo a 
descontaminar para 
alcanzar un nivel de 
riesgo aceptable 
(riesgo unidad)

249.944.17
3,5)/1(% ••

=
ii NX
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Superficie agrícola 
en España =
17.944.249 ha



Métodos de Valoración Económica (V)

SALUD HUMANA

VOLY =             =                        = 66.098 €2005 

DAP

∆L

4.213 €2005

0,0637 años
Valor 
de un 
año de 

vida 
perdida 

en 
España

( )[ ] 6025,1)0105,04452,6( 5.0ln−•= •+ YeDAP

Ecuación procedente del 
Proyecto New Ext

y = Renta per cápita en España

Un descenso del 5 ‰ 
en el riesgo de 
mortalidad implica un 
incremento de 23 días 
(0,0637 años) en la 
esperanza de vida en 
España 



Horizonte Temporal

El Sistema REACH empieza a generar beneficios 
a partir del año 2.011.

Desde el año 2.017 hasta el 2.041, se alcanza el 
valor máximo de los beneficios anuales. 



Beneficios totales de REACH

Total 27.652,10

1.952,94

695,52

4,03

24.999,61

Beneficios, M€2005

Seres humanos

Vertebrados
(aves, mamíferos)

Medio
terrestre

Medio
acuático

Receptores

Tasa de 
descuento 

(STPR)         
= 2%



Relación Coste/Beneficio

Cada Euro invertido en 
la aplicación de REACH 
generará un beneficio 
de 15,38 €.

Coste Medio Total
1,800 M€

Beneficio Total
27.652,10 M€

Relación
Coste/Beneficio

0,065



Conclusiones

La aplicación de REACH generará un beneficio 
total superior al valor estimado en el presente 
estudio, debido a:

Se asume que, sin la aplicación de REACH, la Sociedad 
será capaz de solventar el problema en el año 2.041.

En los seres humanos, no se ha estimado la pérdida 
de bienestar por enfermedad o incapacidad. Sólo se 
ha tenido en cuenta la pérdida de esperanza de vida.

Se supone que REACH únicamente eliminará los 
efectos agudos y crónicos sobre los receptores 
considerados; los efectos potenciales no se han 
tenido en cuenta. 
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