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Resumen ejecutivo

1. En junio de 2015, la Unién Europea (UE) y sus Estados miembros presentaron una propuesta
de inclusion del acido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, PFOA, acido
perfluorooctanoico), sus sales y compuestos conexos del PFOA! en los anexos A, B y C del Convenio
de Estocolmo (UNEP/POPS/POPRC.11/5). En su 122 reunion, celebrada en septiembre de 2016, el
Comité de Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes (POPRC) llegd a la conclusién de
que el PFOA es persistente, bioacumulativo y toxico para los animales, incluso para los seres
humanos. Se ha generalizado la presencia del PFOA y de algunos de sus compuestos en
compartimentos ambientales, asi como en la biota y los seres humanos. De ahi que sea probable que el
PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA degraden a PFOA, como resultado de su transporte
a larga distancia en el medio ambiente, lo que provocaria efectos tan perjudiciales en la salud humana,
el medio ambiente 0 ambos que justificarian la adopcion de medidas a nivel mundial
(UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2).

2. En el parrafo 21 de la evaluacion de la gestién de los riesgos
(UNEP/POPS/POPRC.13/7/Add.2) se define el alcance de los productos quimicos examinados y en el
documento UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6/Add.1 se presenta una lista exhaustiva de sustancias.

3. El PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA se utilizan en muy diversas
aplicaciones y productos de consumo en muchos sectores (para mas detalles, véase
UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2). El principal uso presente o pretérito del PFOA y sus sales ha sido
como agentes de procesos en la produccién de fluoroelastomeros y fluoropolimeros, en la que el
politetrafluoroetileno (PTFE) es un fluoropolimero importante usado en la produccién de, por ejemplo,
utensilios de cocina antiadherentes. Los compuestos conexos del PFOA, entre ellos los polimeros
fluorados de cadena lateral, se usan como surfactantes y agentes de tratamiento de superficies, por
ejemplo, en productos textiles, papel, pinturas y espumas ignifugas. Sobre la base de la informacion
contenida en la evaluacion de los riesgos se concluye que estos son los usos que requieren mayor
cantidad de PFOA.

4, Las liberaciones provienen de la produccion, el uso y la eliminacion del pasado y de nuestros
dias. Las liberaciones directas de PFOA y sus compuestos conexos al medio ambiente se generan a
partir de la produccion de sustancias no refinadas (en este caso, el PFOA como impureza en la
fabricacion de compuestos conexos del PFOA y de algunas alternativas), durante el procesamiento, el
uso y la eliminacion del producto quimico y a partir de articulos tratados y productos contaminados
con PFOA. Los principales vectores de las emisiones de PFOA y sus sales son las aguas residuales y
las particulas/los aerosoles. Las liberaciones indirectas de PFOA se producen por (foto) degradacion o
transformacion bidtica y abiética de los precursores. Los compuestos conexos del PFOA, segln se
definen en el parrafo 21, se liberan al aire, el agua, el suelo y los desechos sélidos y, en mayor 0 menor
medida, se degradaran a PFOA en el medio ambiente y en los organismos. Las liberaciones de PFOA
producto de la degradacién representan una parte importante de las liberaciones de esa sustancia al
medio ambiente en algunos lugares, por ejemplo, en parajes apartados tierra adentro (para mas
detalles, véase UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2).

5. Las actividades a nivel mundial que lleva a cabo el Enfoque Estratégico para la Gestion de
Productos Quimicos a Nivel Internacional (SAICM) se centran en la recopilacion y el intercambio de
informacion sobre los productos quimicos perfluorados y en el apoyo a la transicion hacia alternativas
mas seguras. Se han puesto en marcha actividades de caracter voluntario para eliminar el PFOA y las
sustancias conexas, como el PFOA Stewardship Program (Programa de Gestién Administrativa del
PFOA) de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (USEPA) y la labor realizada
por la industria. En 2006, los ocho principales fabricantes de fluoropolimeros y fluorotelémeros de los
Estados Unidos, Europa y el Japon estuvieron de acuerdo en eliminar la produccién y el uso del PFOA
y las sustancias conexas de cadena larga para finales de 2015. En el Canad4, los fabricantes pusieron
en marcha un programa anélogo. Todos los participantes en el Programa de Gestion Administrativa
lograron practicamente eliminar esos productos quimicos de las emisiones de las instalaciones y del
contenido de los productos. En la eliminacion voluntaria no participaron los fabricantes que utilizaban
PFOA de paises que no fueron parte de esos esfuerzos voluntarios, a saber, por ejemplo, los que

! La definicion de compuestos conexos del PFOA difiere seglin el ambito de aplicacion del producto quimico de
los diferentes enfoques. En el presente documento, la expresion “compuestos conexos del PFOA” se utiliza
conforme a la definicion que figura en la seccion 1.1. En las citas tomadas de otras fuentes de informacion, se
mantiene la redaccion original de términos analogos, como “sustancias conexas del PFOA” (por ejemplo, la
utilizada en ECHA (2015a)).
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cuentan con grandes fabricantes o usuarios de PFOA, como China, la India y Rusia (para mas detalles,
véase UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2)

6. Se aplican -0 estan a punto de aplicarse- procedimientos que regulan la gestion de los riesgos
en diversas medidas nacionales de control legislativo, a saber, en Noruega, la UE (restriccion vigente)
y el Canada. En virtud de esas medidas queda prohibido fabricar, hacer accesible en el mercado y usar
el PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA con exenciones (temporales o no). Sobre la base
de evaluaciones técnicas y socioecondmicas, se considera que estos enfoques de la gestion de los
riesgos son técnica y econdmicamente viables. En 2016, el Canada publicé una legislacion por la que
se prohiben el PFOA, sus sales y precursores, asi como los productos que los contengan, a menos que
estén presentes en productos manufacturados y con un nimero limitado de exenciones. Noruega
prohibe el uso del PFOA en productos de consumo y textiles desde 2014 con determinadas
exenciones. La UE restringe la fabricacién, la comercializacion y el uso (incluida la importacién) del
PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA, asi como los articulos que contengan estas
sustancias. En el enfoque de la gestion de los riesgos que aplica la UE se consideran exenciones para
determinados usos; sin embargo, no se contempla la degradacion a PFOA de perfluoroalquilos y
polifluoroalquilos (PFAS) de cadena larga. En los Estados Unidos, en virtud de una regulacion
propuesta en 2015, los fabricantes de PFOA y sus productos quimicos conexos estan obligados

desde 2015 a notificar a la Agencia de Proteccion Ambiental los nuevos usos de estos productos
quimicos para que se pueda proceder a la evaluacién de esos nuevos usos Y, de ser necesario, se
adopten medidas para prohibir o limitar la actividad.

7. Durante la elaboracién de los mecanismos reglamentarios de gestién de los riesgos del PFOA,
sus sales y compuestos conexos en el Canada, la Unién Europea y Noruega, se incluy6 informacion
técnica y socioecondmica en el proceso de adopcion de decisiones con miras a la inclusion de
determinadas exenciones. En general, se considera que estos mecanismos de gestion de los riesgos son
técnica y econdmicamente viables. La informacion recibida de los interesados de la industria durante
estos procesos de reglamentacién apunta a la necesidad de establecer exenciones por tiempo limitado o
ilimitado para determinados usos, en los casos en que los interesados afirmaron que no existian
alternativas econémica o técnicamente viables, y los comités cientificos Ilegaron a esa misma
conclusion. En el Convenio de Estocolmo se considera asimismo que la prohibicion del PFOA, sus
sales y compuestos conexos con posibles exenciones especificas para determinados usos es también
técnica y econdmicamente viable.

8. La informacién sobre la disponibilidad de alternativas que tomen en consideracion la eficacia
y la eficiencia indica que tal vez en estos momentos no se dispone de alternativas apropiadas para
distintos usos, a saber: 1) equipos utilizados para la fabricacion de semiconductores y las
infraestructuras conexas; 2) tintas de impresion con latex; 3) textiles para la proteccion de los
trabajadores contra los riesgos para su salud y su seguridad; 4) membranas destinadas a usarse en los
materiales textiles para uso médico, la filtracion en el tratamiento de aguas, los procesos de produccion
y el tratamiento de efluentes; 5) nanorrecubrimientos con plasma; 6) dispositivos médicos; 7)
produccion de dispositivos medicos implantables; 8) recubrimientos fotograficos aplicados a peliculas,
papeles o planchas tipograficas; 9) procesos fotolitograficos para semiconductores o en los procesos de
grabado para semiconductores compuestos; 10) determinados productos farmacéuticos; y 11) uso de
sulfuramida. Sin embargo, ya se estan creando alternativas para la mayoria de estos usos. Al restringir
o0 prohibir el PFOA, sus sales y compuestos conexos en el marco del Convenio de Estocolmo, esta
circunstancia se podria tomar en consideracién con exenciones especificas y plazos definidos o para
fines aceptables y sin limite de tiempo.

9. Del mismo modo, como se espera de los enfoques aplicados por el Canada, Noruega y la
Unidn Europea, la restriccion o prohibicion del PFOA, sus sales y compuestos conexos a nivel
mundial surtira efectos positivos en la salud humana, el medio ambiente, en particular la biota, y la
agricultura al disminuir las emisiones y, en consecuencia, la exposicion. No se pueden cuantificar la
magnitud ni la envergadura total de los riesgos del PFOA, sus sales y compuestos conexos. La gestion
de los riesgos de esas sustancias se apoya en datos cientificos y en medidas de precaucion para evitar
los efectos perjudiciales potencialmente graves e irreversibles que se producirian de no restringirse las
emisiones. Se espera que las alternativas disponibles planteen menos riesgos para la salud que el uso
irrestricto del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA.

10. Se considera que los mecanismos de gestion de los riesgos que aplican la Unidn Europea,
Noruega y el Canada tienen un costo moderado porque el mercado ya esta sustituyendo el PFOA, sus
sales y los compuestos conexos del PFOA y porque en esos mecanismos Se prevén exenciones para
determinados usos con o sin limite de tiempo. Lo mismo cabe esperar de los mecanismos
reglamentarios de caracter voluntario combinados que se han adoptado en los Estados Unidos y
Australia. Ya se estan usando en muchos paises alternativas al PFOA, sus sales y compuestos conexos

5
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del PFOA que no muestran caracteristicas de contaminantes organicos persistentes (COP) y tienen un
costo competitivo. Esto indica que las alternativas son parcialmente técnica y econdmicamente
viables. La sustitucion de estos compuestos con alternativas apropiadas redunda en economias en los
costos de la salud y el medio ambiente como resultado de una menor exposicion. Ademas, una
restriccion o prohibicién impediria que se siguieran contaminando las aguas superficiales, las aguas
subterraneas y el suelo, lo que a su vez reduciria los costos de deteccion y recuperacion de los lugares
contaminados.

11. El PFOA se forma de manera no intencional como resultado de la combustion incompleta de
los fluoropolimeros.

12. El Comité, de conformidad con el parrafo 9 del articulo 8 del Convenio, recomienda que la
Conferencia de las Partes en el Convenio de Estocolmo examine la posibilidad de incluir el PFOA, sus
sales y compuestos conexos y de especificar las medidas de control correspondientes.

13. Sobre la base de la evaluacién de los usos y la eficiencia y eficacia de las posibles medidas de
control, el Comité recomienda a la Conferencia de las Partes que examine la posibilidad de incluir el
acido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, PFOA, &cido perfluorooctanoico), sus sales
y compuestos conexos del PFOA en el anexo A o B del Convenio con exenciones especificas para los
siguientes usos:

a) Durante cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor de la enmienda conforme
al articulo 4:
i) Fabricacion de semiconductores o dispositivos electronicos conexos:
a. Equipo o infraestructura relacionada con plantas de fabricacién que
contengan fluoropolimeros o fluoroelastomeros con residuos de PFOA,;
b. Equipos o infraestructura relacionada con plantas de fabricacion
obsoleta: mantenimiento;
c. Fotolitografia o procesos de grabado;
i) Recubrimientos fotograficos aplicados a peliculas;

iii) Textiles ole6fugos e hidréfugos para la proteccion de liquidos peligrosos con
vistas a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y
seguridad;

b) Durante 10 afios a partir del momento de la entrada en vigor de la enmienda para la
fabricacion de semiconductores o dispositivos electrénicos conexos: piezas de reemplazo que
contengan fluoropolimeros o fluoroelastémeros con residuos de PFOA respecto de equipos obsoletos o
piezas de reemplazo obsoletas;

C) Para el uso del yoduro de perfluorooctano, la produccién de bromuro de
perfluorooctano con el fin de elaborar productos farmacéuticos revisando de manera sistematica la
necesidad de exenciones. En cualquier caso, las exenciones especificas deberan expirar a mas tardar
en 2036.

14. El Comité invita a las Partes y los observadores, entre ellos a las industrias pertinentes, a que
faciliten informacion que permita al Comité definir las exenciones especificas respecto de la
produccion y el uso del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA, en particular en las
aplicaciones siguientes:

a) Membranas destinadas a usarse en los productos textiles de uso médico, la filtracion en
el tratamiento de aguas, los procesos de produccidn y el tratamiento de efluentes: informacién sobre el
ambito de las aplicaciones, las cantidades utilizadas, la disponibilidad de alternativas y aspectos
socioeconémicos;

b) Transporte de sustancias intermedias aisladas con el fin de facilitar el reprocesamiento
en otra instalacion distinta de la instalacion de produccion: informacion sobre las cantidades utilizadas,
la duracién del transporte y los riesgos, y sobre los usos;

C) Dispositivos médicos: informacion sobre aplicaciones y usos especificos, y sobre las
fechas en que se prevén aplicar las posibles exenciones afines;

d) Dispositivos médicos implantables: informacién sobre las cantidades utilizadas, la
duracién del transporte y los riesgos, y sobre los usos;
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e) Sector de imagenes fotogréaficas: informacion relativa al papel y la impresion, e
informacion pertinente para los paises en desarrollo;

f) Industria automotriz: informacion sobre piezas de repuesto;

) Espumas contra incendios: informacién sobre la composicion quimica de las mezclas y

los volimenes de las cantidades cargadas con anterioridad de mezclas de espumas contra incendios.

15. Respecto de las aplicaciones antes mencionadas, se acogera con agrado toda informacién sobre
los aspectos socioecondémicos y cualquier otra informacién pertinente que se considere necesaria.

16. Ademas, el Comité reunira y evaluara en el periodo entre reuniones informacién adicional que
le presenten las Partes y los observadores con vistas a la posible inclusion del PFOA en el anexo C,
que facilite la evaluacion del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA en relacién con su
formacion y liberacidn no intencionales, en particular derivadas de la produccidn primaria de aluminio
y de la combustién incompleta. En ese sentido, se invita especialmente a los expertos pertinentes que
colaboran en los distintos procesos técnicos y cientificos en el marco del Convenio de Estocolmo y el
Convenio de Basilea, conforme a lo estipulado en la decision SC-8/21, a que realicen aportaciones.

Introduccion

17. En junio de 2015, la Unién Europea (UE) y sus Estados miembros presentaron una propuesta
de inclusion del acido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, PFOA, acido
perfluorooctanoico), sus sales y compuestos conexos del PFOA en los anexos A, B o C del Convenio
de Estocolmo (UNEP/POPS/POPRC.11/5). Esa propuesta fue examinada por el Comité de Examen de
los Contaminantes Organicos Persistentes en su 112 reunion, celebrada en octubre de 2015, en la que el
Comité llegé a la conclusién de que el PFOA cumplia los criterios de seleccién establecidos en el
anexo D y que las cuestiones relacionadas con la inclusion de los compuestos conexos del PFOA que
podian degradar a PFOA y la inclusion de las sales de PFOA deberian abordarse en el proyecto de
perfil de riesgos (véase la decision POPRC-11/4).

18. El perfil de riesgo abarca al PFOA e incluye sus isémeros, sus sales y los compuestos

conexos del PFOA. En su 122 reunion, celebrada en septiembre de 2016, el Comité, en su

decision POPRC-12/2, aprobd el perfil de riesgo (UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2) y decidio
establecer un grupo de trabajo entre reuniones encargado de preparar una evaluacion de la gestion de
los riesgos que incluyera un analisis de las posibles medidas de control aplicables al PFOA, sus sales y
los compuestos conexos del PFOA de conformidad con el anexo F del Convenio. Ademas, el Comité
invito a las Partes y a los observadores a que presentaran a la Secretaria la informacion especificada en
el anexo F antes del 8 de diciembre de 2016.

19. En consonancia con el perfil de riesgo, la evaluacién de la gestion de los riesgos se centra en el
PFOA, incluidos los isémeros, sus sales y los compuestos conexos del PFOA. Junto con la presente
evaluacion de la gestion de los riesgos figura un documento de antecedentes
(UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6) y para ayudar en la identificacién de los compuestos conexos del
PFOA se incluye también una lista no exhaustiva de sustancias comprendidas o no en la evaluacion de
la gestion de los riesgos (UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6/Add.1).

Identidad quimica del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA.

20. ElI PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA pertenecen a una familia de
perfluoroalquilos y polifluoroalquilos (PFAS). Los acidos perfluorados, como el PFOA, no se
degradan en el medio ambiente ni en la biota (que incluye a los seres humanos). En determinadas
condiciones ambientales, algunas sustancias polifluoradas pueden degradarse a sustancias perfluoradas
persistentes, como el PFOA y, por consiguiente, son precursoras. A los PFAS que pueden degradarse a
PFOA en el medio ambiente y en la biota se les denomina compuestos conexos del PFOA.

21, La evaluacién de la gestion de los riesgos contempla:

a) El PFOA (4cido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, EC
No: 206-397-9), incluidos sus isdmeros ramificados;

b) sus sales; y

C) los compuestos conexos del PFOA que, a los efectos de la presente evaluacion de la
gestion de los riesgos, sean cualquier otra sustancia que se convierta en PFOA al degradarse, incluida
toda sustancia (sales y polimeros incluidos) con un grupo perfluoroheptilo lineal o ramificado en el
que el grupo funcional (C7Fis) C sea uno de los elementos estructurales, por ejemplo:
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i) polimeros de perfluoroalquilo con cadenas laterales de base >Cg?;
i) compuestos fluoroteloméricos 8:2;
iii) compuestos fluoroteloméricos 10:2.

Los compuestos que se indican a continuacion no degradan a PFOA 'y, por lo tanto, no se incluyen
como compuestos conexos del PFOA:

i) CsF17-X, donde X=F, Cl, Br;

i) Fluoropolimeros? recubiertos de CF3[CF2]n-R’, donde R’=cualquier grupo,
n>164

iii) Acidos carboxilico y fosfonico perfluoroalquilo (incluidos sus sales y ésteres,
haluros y anhidridos) con carbonos perfluorados >8;

iv) Acidos sulfénicos perfluoroalcanos (incluidos sus sales y ésteres, haluros y
anhidridos) con carbonos perfluorados >9;

V) Acido sulfénico perfluorooctano (PFOS), sus sales y fluoruro de
perfluorooctano sulfonilo (PFOSF), incluidos en el anexo B del Convenio de
Estocolmo.

22. En los cuadros 1 y 2 figura un resumen de los datos sobre el PFOAS. En un documento de
antecedentes del perfil de riesgo (véase la seccion 1.1 del documento UNEP/POPS/POPRC.12/INF/5)
figuran los cuadros con datos relativos a las sales de PFOA y los compuestos conexos del PFOA.

Cuadro 1: Informacion relativa a la identidad quimica del PFOA

Numero de CAS: 335-67-1
Nombre CAS: Acido pentadecafluorooctanoico 2,2,3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8
Nombre en la UIQPA: | Acido pentadecafluorooctanoico
Nimero EC: 206-397-9
Nombre EC: Acido pentadecafluorooctanoico
Formula molecular CgHF150;
Peso molecular 414,07 g/mol
Sindnimos: Acido perfluorooctanoico; PFOA &cido pentadecafluoro-1-octanoico
acido perfluorocaprilico &cido perfluoro-n-octanoico; acido
pentadecafluoro-n-octanoico; acido pentadecafluorooctanoico;
acido n-perfluorooctanoico; acido pentadecafluoro-1-octanoico
2,2,3,3,44,55,6,6,7,7,8,8,8
Cuadro 2: Sinopsis de las propiedades fisicoquimicas importantes del PFOA
Propiedad Valor Referencia/Observaciones
Estado fisico a Solido (Kirk (1995)
20°Cy 101,3 kPa
Punto de 54,3°C (Lide, 2003)
fusion/congelacié | 44°C a 56,5°C (Beilstein, 2005) citado en ECHA,
n 2013a)
Punto de 188°C (1013,25 hPa) (Lide, 2003)
ebullicion 189°C (981 hPa) (Kauck y Diesslin, 1951)
Presion de vapor 4,2 Pa (25°C) para el PFO; (Kaiser y otros, 2005); (Washburn
extrapolados de datos medidos y otros, 2005)
2,3 Pa (20°C) para el PFO; (Washburn y otros, 2005)
extrapolados de datos medidos
128 Pa (59,3°C) para el PFO; medido | (Washburn y otros, 2005)

2 DuPont, 1998. Technical information: Zonyl fluorochemical intermediates.

3 Los fluoropolimeros tienen una cadena principal solo de 4tomos de carbono a los que el fl(ior se acopla
directamente.

4 Como PTFE (politetrafluoroetileno), FEP (polimero de fluoroetileno-propileno) y PFA (polimero de
perfluoroalkoxi).

S UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6/Add.1.
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Propiedad Valor Referencia/Observaciones
Solubilidad en el 9,5 g/l (25°C) (Kauck y Diesslin (1951)
agua 4,14 g/l (22°C) (Prokop y otros (1989)
Constante de alrededor de 0,5 (Johansson y otros, 2017)
disociacion <1,6; por ejemplo 0,5 (Vierke y otros, 2013)
15a28 (Kissa, 2001)
Valor del pH 2,6 (1 g/l a20°C) (ECHA 2015a) (no puede
atribuirse fiabilidad)

23. Las principales rutas de sintesis de sustancias basadas en fluorotel6meros, que incluyen los
polimeros fluorados de cadena lateral, asi como una sinopsis de las rutas de sintesis de los principales
fluoropolimeros se ilustran en dos cifras de la informacion complementaria proporcionada por la
Oficina Federal Suiza para el Medio Ambiente (véase la seccién | de FOEN, 2017). Ademas, en ese
documento se resume informacion especifica relativa a la transformacion/degradacion de
fluorotelomeros a PFOA (véase la seccion Il de la FOEN, 2017).

24, Son dos los procesos de fabricacion para producir el PFOA, sus sales y los compuestos
conexos del PFOA: fluoracién electroquimica (FEQ) y telomerizacion. Desde 1947 hasta 2002,

el proceso de fluoracién electroquimica se utiliz6 principalmente para la fabricacion de
perfluorooctanoato de amonio (APFO; sal de amonio del PFOA) en todo el mundo (80% a 90%

en 2000) que da por resultado una mezcla de isémeros ramificados y lineales (78% de isémeros
lineales y 22% de isdmeros ramificados). En el proceso de FEQ, el fluoruro octanoilo se suele utilizar
para producir fluoruro perfluorooctanoilo que se hace reaccionar después para producir el PFOA y sus
sales (Buck y otros, 2011). Ademas, algunos fabricantes utilizan el proceso de telomerizacion para
producir PFOA lineal y los compuestos conexos. En el proceso de telomerizacion, el yoduro
perfluoroalquilo inicial (telégeno) reacciona con el tetrafluoroetileno (taxdgeno) para producir una
mezcla de yoduros perfluoroalquilos con diferentes longitudes de cadena del perfluoroalquilo
(telémero A). El telémero Aare se hace reaccionar posteriormente para insertar etileno y crear yoduros
fluoroteloméricos (telémero B), que se utilizan entonces para fabricar muy diversos productos a base
de fluorotelomeros. En otro estudio se da a entender que algunos fabricantes de China todavia utilizan
la fluoracion electroquimica (Jiang y otros, 2015). Todavia se sigue produciendo PFOA mediante FEQ
en todo el mundo, mientras que la mayoria de los fabricantes que utilizan la telomerizacion han dejado
de producir PFOA y compuestos conexos (Wang y otros, 2014a).

25. La norma ISO 25101:2009 especifica un método para la determinacién de los isémeros
lineales de PFOA en muestras no filtradas de agua potable, aguas subterraneas y aguas superficiales
(agua dulce y agua de mar), que utiliza la espectrometria de masas en tandem con la cromatografia
liquida de alto rendimiento (HPLC MS/MS) El método es aplicable a un rango de concentracién de 10
ng/l a 10.000 ng/l para el PFOA. Segln la matriz, el método también puede ser aplicable a
concentraciones mas altas, que flucttan entre 100 ng/l y 200.000 ng/l después de la dilucién adecuada
de la muestra o la reduccion del tamafio de la muestra (1ISO 2009). Segun un resumen de métodos para
el PFOA (ECHA, 2015a), los limites de cuantificacién varian de 1 ppb a 2000 ppb, en funcién del
método (para mas detalles, véase ECHA, 20154, b, c). Las singulares propiedades quimicas y fisicas
del PFOA impiden que sea medido usando el analisis convencional. Las técnicas analiticas mas
complejas que utilizan la cromatografia liquida y la espectrometria de masa en tandem (LC/MS-MS)
han demostrado ser las mas fiables para analizar el PFOA en muestras bioldgicas y ambientales y, por
consiguiente, son los métodos analiticos preferentes (Xu y otros, 2013); EFSA, 2008); Loos y otros,
2007). Este tipo de andlisis ha permitido la determinacién sensible de muchos de los PFAS, entre ellos
el PFOA, en el aire, el agua y el suelo (ATSDR, 2015).

Conclusiones del Comité de Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes en
relacién con la informacion solicitada en el anexo E

26. En su 112 reunién (decision POPRC -11/4), el Comité llegé a la conclusién de que la propuesta
de la UE de incluir el &cido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, PFOA, écido
perfluorooctanoico), sus sales y los compuestos conexos del PFOA cumplia los criterios establecidos
en el anexo D del Convenio (UNEP/POPS/POPRC.12/11).

27. Sobre la base del proyecto de perfil de riesgo del &cido pentadecafluorooctanoico (nim. de
CAS: 335-67-1, PFOA, acido perfluorooctanoico), sus sales y compuestos conexos del PFOA de
conformidad con el parrafo 6 del articulo 8 del Convenio (UNEP/POPS/POPRC.12/11), el Comité
aproho el perfil de riesgo del &cido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, PFOA, &cido
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perfluorooctanoico), sus sales y los compuestos conexos del PFOA
(UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2.) v:

a) Decidid, de conformidad con el parrafo 7 a) del articulo 8 del Convenio, que era
probable que el &cido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, PFOA, &cido
perfluorooctanoico), sus sales y compuestos conexos del PFOA, como resultado de su transporte a
larga distancia en el medio ambiente, tuvieran efectos adversos importantes sobre la salud humanay el
medio ambiente que justificaran la adopcion de medidas a nivel mundial;

b) Decidi6 también, de conformidad con el parrafo 7 a) del articulo 8 del Convenio y el
parrafo 29 del anexo de la decisién SC-1/7 de la Conferencia de las Partes, establecer un grupo de
trabajo entre reuniones encargado de preparar una evaluacién de la gestion de los riesgos, que
incluyera un analisis de las posibles medidas de control aplicables al &cido pentadecafluorooctanoico
(ndm. de CAS: 335-67-1, PFOA, acido perfluorooctanoico), sus sales y compuestos conexos del
PFOA, de conformidad con el anexo F del Convenio;

c) Invit6 a las Partes y a los observadores, de conformidad con el parrafo 7 a) del
articulo 8 del Convenio, a que antes del 9 de diciembre de 2016 presentaran a la Secretaria la
informacion especificada en el anexo F.

Fuentes de datos

Sinopsis de los datos presentados por las Partes y los observadores

28. Esta evaluacion de la gestion de los riesgos se basa primordialmente en la informacién que ha
sido proporcionada por las Partes en el Convenio y por observadores. La informacién especificada en
los formularios del anexo F fue presentada por las Partes que se mencionan a continuacion:

a) Partes: Australia, Austria, Azerbaiyan, el Canada, China, Colombia, Dinamarca, la
India, el Japon, Mauricio, Monaco, Noruega, Serbia;

b) Observadores: Asociacion de Textiles y Prendas de Vestir de Baviera (VTB) en
colaboracidn con la Asociacion Sudoccidental de Textiles (SWT), Confederacidon Europea de Prendas
de Vestir y Textiles (Euratex), Global Industry Council for Fluoro Technology (FluoroCouncil),
Confederacion de la Industria Textil y de la Moda de Alemania, Asociacion de Creacion de Iméagenes
e Impresion (1&P Europe), Red Internacional de Eliminacion de COP, Asociacion de la Industria de
Semiconductores (SIA).

Otras fuentes de datos fundamentales

29. Ademaés de las referencias mencionadas y las observaciones recibidas de las Partes y los
observadores®, se ha utilizado informacion de fuentes de informacion publicas, asi como publicaciones
cientificas (véase la lista de referencias). Se utilizaron las siguientes referencias fundamentales como
base para elaborar el presente documento:

a) El perfil de riesgo sobre el PFOA, sus sales y los compuestos relacionados con el
PFOA (UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2);
b) La declaracién sobre los analisis del impacto regulatorio relacionada con el enfoque

canadiense de la gestion de los riesgos (Canada, 2016c¢);

c) El informe sobre la propuesta de la UE relativa a una restriccion del PFOA, sus sales y
las sustancias relacionadas con el PFOA (ECHA, 2014a) y las opiniones de los comités cientificos de
la Union Europea (ECHA, 2015b, 2015c¢), la version enmendada del informe (ECHA, 2015a) y la
restriccion vigente en la Union Europea (Comision Europea, 2017).

Situacion del producto quimico en convenios y marcos internacionales

30. En el marco de la Comision Oslo/Paris para la Proteccion del Medio Marino del Atlantico
Nordeste (OSPAR) se realiz6 un examen del PFOS y el PFOA a fin de determinar sus posibles efectos
sobre el medio ambiente. El resultado fue la inclusion del PFOS en la lista de productos quimicos que
requerian medidas prioritarias en 2003, aunque en ese momento no se incluyé el PFOA en la lista
(OSPAR, 2006).

bhttp://chm.pops.int/TheConvention/POPsReviewCommittee/Meetings/POPRC12/POPRC12Followup/PFOAInfo
/tabid/5453/Default.aspx.
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31. Los productos quimicos perfluorados y la transicion hacia alternativas mas seguras son una de
las cuestiones de interés reconocidas en el Enfoque Estratégico para la Gestion de Productos Quimicos
a Nivel Internacional. Las actividades del Enfoque Estratégico se centran en reunir e intercambiar
informacion sobre los productos quimicos perfluorados y en apoyar la transicion hacia alternativas
mas seguras. Esta labor ha sido coordinada por el Grupo Mundial sobre Productos Quimicos
Perfluorados, que cuenta con el apoyo de la Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémicos
(OCDE) y el PNUMA.

Medidas de control adoptadas a nivel nacional o regional

32. La OCDE presentd una sinopsis de los criterios sobre reduccién de los riesgos en el caso de
los PFAS (OCDE, 2015). El documento incluye informacion sobre los criterios existentes relativos
a la reduccion de los riesgos en los paises, en particular las medidas de caracter voluntario para

la reduccion de los riesgos adoptadas por las grandes empresas (véanse las paginas 61 a 64

en OCDE, 2015). Con arreglo a las comunicaciones sobre perfiles de riesgos
(UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2) y el anexo F, los reglamentos nacionales o regionales
relacionados con el PFOA son los siguientes:

a) En 2013, la UE clasifico tanto el PFOA como su sal amoniacal (APFO) como
sustancias que suscitan gran preocupacion debido a sus propiedades de persistencia, bioacumulacion y
toxicidad, y los incluyd en la lista REACH de productos propuestos (ECHA, 2013a, 2013b). La
industria esta en la obligacién de informar, previa solicitud, a los consumidores sobre la presencia en
los articulos de consumo de las sustancias incluidas en la lista, si en esos articulos esta presente alguna
SSGP en una concentracién de mas de 0,1% (peso himedo). En el caso de suministro a los
consumidores, quedan restringidos el PFOA y su sal amoniacal como sustancia o en una mezcla
conforme al reglamento (UE) 317/2014;

b) En 2014, Alemania y Noruega presentaron una propuesta conjunta de restriccién
relativa a la inclusion del PFOA en el anexo XVII (restricciones) del reglamento REACH en la Union
Europea (ECHA, 2014a). El objetivo de la propuesta era la prohibicion total de la fabricacion, la
comercializacion y el uso (incluida la importacion) del PFOA vy sus sales, incluidas las sustancias que
pueden degradar a PFOA (compuestos conexos del PFOA). La restriccién abarca también los articulos
gue contengan esas sustancias. La restriccion de la UE entré en vigor el 4 de julio de 2017. La
restriccion se aplica desde el 4 de julio de 2020 (Comisién Europea, 2017);

C) El PFOA fue incluido en el anexo VI del Reglamento sobre clasificacion y etiquetado
(Reglamento (CE) nim. 1272/2008) en virtud del Reglamento de la Comisién (UE) nim. 944/2013,
de 2 de octubre de 2013 (numero de indice: 607-704-00-2). EI PFOA ha sido clasificado como
Carc. 2 H351, Repr. 1B H360D, Lact. H362, STOT repe. 1 (higado) H372, toxicidad aguda 4 H332,
toxicidad aguda 4 H302 y dafio ocular 1 H318;

d) El Organismo Noruego para el Medio Ambiente public6 en 2014 una enmienda al
reglamento de los productos de consumo, por la que se prohibi6 el uso del PFOA en productos de
consumo Yy textiles. Se ha incluido un periodo de transicion, en el que se permite la importacion y
venta de productos fabricados antes de la eliminacién, Desde el 1 de junio de 2014, qued6 prohibida la
fabricacion, importacion, exportacién y comercializacion de textiles, alfombras, otros productos de
consumo recubiertos y productos de consumo que contengan PFOA y sales y ésteres de PFOA
especificos, con determinadas exenciones (Noruega, 2016); para mas detalles, véase la seccion 2,2);

e) En junio de 2006, el Gobierno del Canada publicd un Aviso de Plan de Accién para la
evaluacion y la gestion de acidos perfluorocarboxilicos y sus precursores. En el Plan de Accion se
incluyeron medidas concebidas para prevenir la introduccion de nuevas sustancias en el Canada que
contribuyeran a aumentar el nivel de &cidos perfluorocarboxilicos en el medio ambiente y para tratar
de que la industria pusiera limites a las fuentes de PFCA ya existentes en el comercio canadiense. Con
ese fin, el 30 de marzo de 2010 se firmé un Acuerdo sobre el Desempefio Ambiental de carécter
voluntario. Los signatarios de ese Acuerdo convinieron en reducir en 95% la cantidad de PFOA y de
acidos perfluorocarboxilicos de cadena larga en los productos quimicos fluorados en la red comercial
canadiense antes del 31 de diciembre de 2010 y practicamente eliminarlos antes del 31 de diciembre
de 2015. Las empresas participantes cumplieron los objetivos del Acuerdo y el informe final se
publicé el 1 de junio de 2017’ En el Canada, después de la evaluacién exploratoria realizada en 2012,
se considerd que el PFOA, sus sales y precursores cumplian el criterio establecido en el articulo 64 a)
de la Ley de Proteccion Ambiental de 1999 (CEPA) del pais y se afiadieron a la Lista de Sustancias
Toxicas del Anexo 1 de la Ley. Ademas, en octubre de 2016, se publico en el Canada el Reglamento

7 http://lwww.ec.gc.ca/epe-epa/default.asp?lang=En&n=AE06B51E-1.
11
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por el que se enmienda el Reglamento relativo a la prohibicion de determinadas sustancias toxicas

de 2012. A partir del 23 de diciembre de 2016 quedaron prohibidos en virtud de esas enmiendas

el PFOA, sus sales y precursores y los productos que los contengan, a menos que estén presentes en
articulos manufacturados®. Por otra parte, en las enmiendas se prevén exenciones temporales y usos
habituales permitidos en el caso de determinadas aplicaciones para las cuales se estan creando
alternativas o para las que en estos momentos no existen alternativas conocidas (Canada, 2016c); para
mas detalles, véase la seccion 2.2);

f) En los Estados Unidos, la Agencia de Proteccion Ambiental estableci6 en 2006 el
Programa de Gestién Administrativa del PFOA. Este programa incluye a los ocho principales
fabricantes de PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA en la OCDE (Arkema, Asahi, BASF,
Clariant, Daikin, 3M/Dyneon, DuPont y Solvay Solexis). El programa fue una iniciativa de caracter
voluntario para la eliminacion sustancial de la fabricacion y el uso de PFOA, sus precursores y
sustancias homologas conexas con mas carbonos (USEPA, 2015). El programa concluy6 con todo
éxito a finales de 2015. El 21 de enero de 2015, la Agencia propuso una norma sobre nuevos usos
importantes en el marco de la Ley sobre el Control de Sustancias Toxicas a fin de exigir a los
fabricantes de PFOA y productos quimicos conexos del PFOA, incluso como parte de articulos, y a los
procesadores de estos productos quimicos que notifiquen a la Agencia de Proteccién Ambiental como
minimo 90 dias antes de comenzar o reanudar nuevos usos de esos productos quimicos en cualquier
producto. Esta notificacion daria a la Agencia de Proteccion Ambiental la oportunidad de evaluar el

nuevo uso Y, de ser necesario, adoptar medidas para prohibir o limitar la actividad®. Pese a que, en
general, los polimeros que cumplan los requisitos estan exentos de todo el proceso de notificacion
previa y examen del nuevo producto quimico antes de la fabricacion, con efecto a partir del 26 de
enero de 2010, la USEPA anulé la exencién para los polimeros que contuvieran como parte integrante
de su composicidn, a menos que fueran impurezas, determinados perfluoroalquilos combinados con
una longitud de cadena de al menos CFs-. Esta exclusién abarca a los polimeros que contienen uno o
mas de los productos quimicos siguientes: sulfonatos perfluoroalquilos (PFAS), carboxilatos
perfluoroalquilos (PFAC), fluoroteldmeros o grupos funcionales de perfluoroalquilos que estan unidos
mediante un enlace covalente con un dtomo de carbono o de azufre, donde el carbono o el azufre son
parte integrante de la molécula del polimero (FR 2010 01 a 27);

0) En China se adoptaron diversas medidas nacionales en 2011 para restringir la
instalacion de nuevas plantas de produccién de PFOA a fin de eliminar las pinturas que los contienen y
los fluoropolimeros que usan PFOA en la polimerizacion, asi como de alentar la creacion de
alternativas al PFOA. En 2013, los recubrimientos a base de fluoropolimeros para sartenes, utensilios
de cocina y procesadores de alimentos antiadherentes que usan PFOA en la polimerizacion se
clasificaron como productos muy contaminantes y con alto riesgo de contaminacién en el Catalogo
Completo para la Proteccion Ambiental. En enero de 2017 entraron en vigor los nuevos requisitos
técnicos para los productos textiles, en particular mediante el establecimiento de limites a los niveles
de PFOA en 0,05 mg/kg en los productos textiles recubiertos que usan los bebés y a 0,1 mg/kg en
todos los demas productos textiles recubiertos, respectivamente (véase la seccién VI de FOEN, 2017).

Informacion resumida relativa a la evaluacion de la gestion de los riesgos

33. El PFOA y sus sales son, 0 han sido, los mas utilizados como agentes de procesos en la
produccion de fluoroelastdmeros y fluoropolimeros, siendo el politetrafluoroetileno (PTFE) uno de los
fluoropolimeros importantes. Los compuestos conexos del PFOA, entre ellos los polimeros fluorados
de cadena lateral, se usan como surfactantes y como agentes para el tratamiento de superficies (por
ejemplo, en productos textiles, papel y pinturas, espumas ignifugas). EI PFOA, sus sales y los
compuestos conexos del PFOA se usan en muy diversas aplicaciones y productos de consumo en
muchos sectores (UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2).

8 A los efectos del Reglamento sobre la Prohibicion de Determinadas Sustancias Toxicas, se entiende por
“articulo manufacturado” un producto “que, durante su fabricacion, adquiere una forma fisica especifica o un
disefio especifico y que, para su uso final, tiene una funcion o funciones que dependen en su totalidad o en parte
de su forma o disefio”. Ejemplos de articulos manufacturados son los semiconductores y las sartenes, aunque se
excluirian productos como las espumas ignifugas, las tintas, las pinturas o los recubrimientos (Observaciones del
Canada sobre el primer proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos).

9 https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/and-polyfluoroalkyl-substances-pfass-
under-tsca.
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34, Las liberaciones emanan de la produccidn, el uso y la eliminacion presentes y pretéritos. Las
liberaciones directas de PFOA y de sus compuestos conexos al medio ambiente son generadas por la
produccion de sustancias crudas (en este caso, el PFOA como impureza en la fabricacién de
compuestos conexos del PFOA y de algunas alternativas), durante el procesamiento, el uso y la
eliminacién del producto quimico a partir de articulos tratados y de productos contaminados con
PFOA. Los principales vectores de las emisiones de PFOA y sus sales son las aguas residuales y las
particulas de polvo. las particulas de polvo. Se dispone de datos sobre las liberaciones historicas al
medio ambiente de la fabricacion de PFOA de una planta de los Estados Unidos al aire y al agua
entre 1951 y 2003. Se han hecho algunas estimaciones de liberaciones durante la eliminacién de
productos quimicos, en particular de plantas de tratamiento de aguas negras, plantas de tratamiento de
aguas residuales y vertederos. Se producen liberaciones indirectas a partir de la degradacién o
transformacion de los precursores. Los compuestos conexos del PFOA son liberados al aire, al agua, el
suelo y los desechos solidos y se degradaran a PFOA en el medio ambiente y los organismos. En una
evaluacidn de las fuentes de PFOA en el Mar Baltico se calcul6 que el 30% de las liberaciones
obedecia a la transformacion de fluorotelémeros. De ahi que las liberaciones de PFOA a causa de la
degradacion de compuestos conexos del PFOA aporten una contribucidn sustancial a las liberaciones
de PFOA al medio ambiente (UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2). En la seccion Il de FOEN, 2017) se
resume la informacion adicional sobre la transformacién/degradacion de fluorotelémeros a PFOA. En
la seccion 3.1 figura un resumen de la informacion adicional sobre el perfil de riesgo. Segun un
estudio realizado en 2008, se ha generalizado el uso de perfluorocarbonos (PFC) en la produccion de
aluminio y se registran emisiones de PFC (que posiblemente incluyan PFOA; no especificado en el
estudio) durante procesos de electrélisis especificos en la fabricacion de aluminio (véase EP, 2008).

35. Suiza proporcion6 informacion sobre la formacién no intencional de PFOA a partir de la
incineracion indebida de los fluoropolimeros, por ejemplo, durante la incineracién de desechos sélidos
municipales en instalaciones de incineracién inapropiadas o a cielo abierto y temperaturas moderadas.
En algunos estudios recientes se ha demostrado cualitativamente que se pueden generar cantidades
pequefias, pero medibles, de PFOA y una amplia diversidad de otros homélogos de PFCA durante la
termolisis de PTFE no funcionalizado (Ellis y otros, 2001, 2003); Schlummer, 2015) y PTFE
funcionalizado (Feng y otros, 2015) a temperaturas entre 250°C y 600°C. Esto puede ser especialmente
decisivo en el caso de los paises en desarrollo y los paises con economias en transicién, donde los
desechos no se suelen incinerar a temperaturas suficientemente altas ni los gases de escape reciben el
tratamiento apropiado debido a la falta de instalaciones adecuadas (véase FOEN, 2017).

36. Las medidas de control a nivel nacional y regional difieren en cuanto a su alcance quimico y a
las exenciones (véase el cuadro 3). El alcance quimico de las posibles medidas examinadas en la
presente evaluacion de la gestién de los riesgos es diferente del de otros mecanismos reglamentarios
de gestién de los riesgos y se basa en los principios y las obligaciones del Convenio de Estocolmo.
Vale la pena sefialar que los compuestos conexos del PFOA, a los efectos de la presente evaluacion de
la gestion de los riesgos, abarcan la degradacion a PFOA de los PFAS de cadena larga con mas de
ocho &tomos de carbono perfluorado, con excepcidn de los que estan explicitamente excluidos de la
definicidon de compuestos conexos del PFOA debido a que no degradan a PFOA en condiciones
naturales (véase el parrafo 17). Esto va mas alla del procedimiento de evaluacion de los riesgos de la
UE, que no contempla la degradacién a PFOA de los PFAS de cadena larga. La degradacion de los
PFAS de cadena larga tampoco se considera en el procedimiento de gestion de los riesgos de Noruega.
El procedimiento de gestion de los riesgos del Canada también se aplica a los PFCA de cadena larga,
sus sales y precursores. Ahora bien, Noruega ha incluido los PFAS de cadena larga en una lista
prioritaria de sustancias cuya liberacion al medio ambiente deberia eliminarse a més tardar en 2020, y
también se incluyen en el US Stewardship Program (Observaciones de la Red de Eliminacién de COP
sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestién de los riesgos). La OCDE ha establecido una
definicién general de los “PFCA de cadena larga” (CnF20+1COOH, n >7) (OCDE, 2017). Como
resultado de los procesos de produccidn existentes, las sustancias fluoroteloméricas se han fabricado
en general como mezclas de sustancias homologas con diversas longitudes de cadena de
perfluoroalquilos (por ejemplo, véase DuPont, 1998, en particular las que tienen mas de ocho 4tomos
de carbono perfluorados®®. Por esa razon, la informacién proporcionada en la presente evaluacion de
los riesgos abarca hasta cierto punto también a las sustancias a base de fluoroteldmeros con PFAS de
cadenas mas largas (de mas de 8:2).

10 Es posible que existan productos comerciales que contengan primordialmente >99% de un solo homélogo; esto
requiere procesos de purificacion adicionales.
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37. En el cuadro 3 se ofrece una sinopsis de los métodos reglamentarios de gestién de los riesgos y

las exenciones en el Canadé, la Unidn Europea y Noruega. En la seccién 3 del documento de
antecedentes (UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6) figuran mas detalles sobre los enfoques legislativos de

es0s paises.

Cuadro 3: Sinopsis de los mecanismos reglamentarios de gestion de los riesgos, los productos
guimicos a los que se aplican y las exenciones de uso relacionados con el PFOA, sus sales y los
compuestos conexos del PFOA en el Canad4, la Unién Europea y Noruega (para mas detalles
véase Canada, 2016c), Comision Europea, 2017) y Noruega, 2016)

Canada

UE

Noruega

Prohibir la fabricacion, el
uso, la venta, la oferta de
venta o la importacién de
sustancias y productos que
contengan esas sustancias

Prohibir la fabricacion, el
uso o la comercializacion 1)
€omo sustancias, como
constituyentes de otras
sustancias y 2) articulos o
partes de ellos que
contengan una de las

Prohibir la fabricacion,
importacion, exportacion y
comercializacion

de 1) productos

textiles, alfombras y otros
productos de consumo con
revestimientos que

producto quimico

Compuestos que consisten

en un grupo perfluoroalquilo
que tiene la formula
molecular CnF2n+1, €n la que
n=7 u 8 y esta unida
directamente a un grupo
funcional quimico que no sea
un atomo de fluor, cloro o
bromo;

Acidos perfluorocarboxilicos
que tengan la formula
molecular CnF2n+1CO2H, en
la que 8 <n <20,y sus sales;

Compuestos que consisten
en un grupo perfluoroalquilo
que tiene la formula
molecular CnFan+1, en la que
8§<N<20yesta
directamente asociada a
cualquier segmento quimico
que no sea un atomo de
fltor, cloro o bromo.

(véase Canada, 2016c)

Cualquier sustancia conexa
(incluidos sus sales y
polimeros) que tenga un
grupo perfluoroheptilo
lineal o ramificado con la
férmula C7F1s directamente
asociada con otro atomo de
carbono entre sus elementos
estructurales.

Cualquier sustancia conexa
(incluidos sus sales y
polimeros) que tenga un
grupo perfluorooctilo lineal
o ramificado con la formula
CsF17 entre sus elementos
estructurales.

Exclusiones:

CsF17-X, donde X=F, ClI,
Br;

CgF17-C(=0)OH, CsgF17-
C(=0)0O-X' 0 CgF17-CF2-X'
(donde X'=cualquier grupo,
incluidas las sales).

No se aplica al PFOS y sus
derivados, que se incluyen
en la parte A del anexo | del
Reglamento de la Comision
(CE) num. 850/2004

(véase Comision Europea,
2017)

PFOA<25 ppb, compuestos
conexos <1.000 ppb

sustancias contengan esas sustancias y
2) los productos de
consumo que contengan
esas sustancias
Descripcion del PFOA y sus sales; PFOA y sus sales PFOA y determinadas sales

y ésteres del PFOA (nam.
de CAS. 335-67-1, 3825-
26-1, 335-95-5, 2395-00-8,
335-93-3, 335-66-0, 376-
27-2, 3108-24-5)

(\Véase Noruega, 2016)

Exenciones para
imagenes
fotogréficas.

Recubrimientos para
materiales fotograficos hasta
el 31 de diciembre de 2016

Desde entonces quedaron
parcialmente incluidos en las
exenciones aplicables a
articulos manufacturados

Recubrimientos fotogréaficos
aplicados a peliculas,
papeles o planchas
tipograficas

Recubrimientos
fotogréficos de peliculas,
papel o planchas
tipograficas hasta 2016

Exenciones para
la industria de

Parcialmente incluidos en las
exenciones aplicables a

- Equipo utilizado en la
fabricacion de

Adhesivos, papel de
aluminio o cinta adhesiva
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Canada UE Noruega
semiconductores articulos manufacturados semiconductores (hasta el 4 |en semiconductores
de julio de 2022); hasta 2016

- Procesos de fotolitografia
para semiconductores o en
procesos de grabado para
semiconductores
compuestos;

- semiconductores o
semiconductores
compuestos.

Exenciones en la
extincion de
incendios

Espumas acuosas formadoras
de peliculas utilizadas en
aplicaciones de extincién de
incendios

- Mezclas de espumas
ignifugas concentradas que
hayan sido comercializadas
antes del 4 de julio de 2020
y se vayan a utilizar, o se
utilicen, en la produccion de
otras mezclas espumosas
ignifugas;

- Mezclas de espumas
ignifugas que hayan sido: a)
comercializadas antes del 4
de julio de 2020; o b)
producidas con arreglo a lo
dispuesto en el parrafo 4 e),
siempre y cuando, en el
lugar donde se utilicen con
fines de entrenamiento, se
reduzcan al minimo las
emisiones y se eliminen los
efluentes recogidos en
condiciones seguras.

A las que no se aplica la
restriccion

Exenciones para
usos médicos

Parcialmente incluidos en las
exenciones aplicables a
articulos manufacturados

- Dispositivos médicos
(hasta el 4 de julio de 2032);
— Produccién de
dispositivos médicos
implantables dentro del
admbito de aplicacion de la
Directiva 93/42/EEC.

Los dispositivos médicos
estan exentos de las
restricciones

Exenciones para
productos textiles

Parcialmente incluidos en las
exenciones aplicables a
articulos manufacturados

- Productos textiles para la
proteccion de los
trabajadores contra los
riesgos para su salud y su
seguridad (hasta el 4 de
julio de 2023);

- Membranas destinadas a
usarse en los textiles de uso
médico, la filtracién en el
tratamiento de aguas, los
procesos de produccion y el
tratamiento de efluentes
(hasta el 4 de julio de 2023).

Se restringen los textiles
para uso de

los consumidores cuando la
concentracion de PFOA sea
superior a 1 ug/m? en
cualquier parte

del producto.

Exenciones para
tintas

Tintas a base de agua hasta
el 31 de diciembre de 2016

Tintas de impresion con
latex (hasta el 4 de julio de
2022)

Exenciones para
nanorrecubrimien
tos

Parcialmente incluidos en las
exenciones aplicables a
articulos manufacturados

Nanorrecubrimientos con
plasma (hasta el 4 de julio
de 2023)

Exenciones para
el envasado de
alimentos

Parcialmente incluidos en las
exenciones aplicables a
articulos manufacturados

Se exime de esta norma a
los envases de alimentos y
los materiales que entran en
contacto con alimentos
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2.1

2.2

38. En las comunicaciones de las Partes y observadores en relacion con el anexo F no se presento
a la Secretaria informacion especifica sobre los PFAS de cadena larga. Es mas, en las evaluaciones
socioecondmicas de los enfoques reglamentarios de la gestion de los riesgos de la UE y Noruega no se
consideran los PFAS de cadena larga. En consecuencia, la informacion que figura en la presente
evaluacién de la gestion de los riesgos no abarca explicitamente hasta el momento los PFAS de cadena
larga. En la UE, Alemania y Suecia prepararon una propuesta de restriccion respecto de los PFCA de
cadena larga con una longitud de entre 9 y 14 dtomos de carbono y las sustancias conexas®'. La
conclusién de la evaluacion de los riesgos es que, a pesar de que hasta la fecha no se identificaron usos
intencionales en la UE, se justifica una restriccion a nivel de toda la Uni6n con vistas a reducir las
liberaciones de esas sustancias al medio ambiente y prevenir su posible fabricacion, comercializacién
y utilizacién en el futuro. La restriccion a nivel de toda la Unién Europea podria ser un primer paso
hacia una accién de alcance mundial.

Determinacién de las medidas de control que pueden adoptarse
39. La medida de control se puede lograr de diferentes maneras en el marco del Convenio:

a) El PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA se podran incluir en el
anexo A, con exenciones especificas o sin ellas, acompafiadas de una parte especifica del Anexo A, en
la que se detallen medidas especificas; o

b) El PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA se podran incluir en el
anexo B, con fines aceptables/exenciones especificas, acompafiadas de una parte especifica del
anexo B, en la que se detallen medidas especificas; y

C) El PFOA se podra incluir en el anexo C como contaminante organico persistente de
formacion no intencional para captar la posible formacion y la liberacion no intencional a partir de
fuentes antropdgenas.

40. Las medidas de control podrian ser: 1) la prohibicién o restriccion de la produccién, el uso, la
importacion y la exportacion, 2) la restriccién de la produccion, el uso, la importacion y la
exportacién, 3) el control de las descargas o emisiones, 4) la sustitucién de los productos quimicos por
alternativas, 5) la limpieza de los lugares contaminados, 6) la gestion ambientalmente racional de las
reservas obsoletas, 7) la prohibicidn de reutilizar y reciclar desechos y reservas, 8) el establecimiento
de limites de exposicion en el lugar de trabajo y 9) el establecimiento de umbrales o limites méximos
de los residuos en el agua, el suelo, los sedimentos o los alimentos.

41. El PFOA se presenta como impureza no intencional en la fabricacion de productos quimicos
fluorados. Sin embargo, se puede hallar solucion a la generacion no intencional durante la fabricacion
estableciendo niveles de concentracion apropiados en la recomendacién que se haga en el anexo Ao B
en relacion con el PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA en la fabricacion de
alternativas.

Eficacia y eficiencia de las medidas de control que pueden adoptarse para lograr la
reduccion de los riesgos

42. Con arreglo a la informacion presentada por la Red de Eliminacién de COP, la medida de
control mas factible y eficaz en funcién de los costos en el caso del PFOA y los compuestos conexos
del PFOA es la prohibicién de toda produccion, uso, importacién y exportacion, lo cual tiene especial
importancia en los paises en desarrollo y los paises con economias en transicion que carecen de la
infraestructura reglamentaria y coercitiva adecuada. Segun la informacién presentada por la Red de
Eliminacién de COP, la mejor manera de lograr esto es la inclusion del PFOA, sus sales y los
compuestos conexos del PFOA en el anexo A del Convenio de Estocolmo sin exenciones. Las
medidas previstas en el articulo 6 abordarian la limpieza de los lugares contaminados, como son las
plantas de fabricacidn y sus cercanias, los aeropuertos, las bases militares y otras fuentes, asi como la
gestion ambientalmente racional de las reservas y los desechos (Observaciones de la Red de
Eliminacion de COP sobre el primer proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos).

43. La informacidn recibida de los interesados en el procedimiento reglamentario de la UE indica
que es imprescindible establecer exenciones para el uso cuando las alternativas no sean econémica ni
técnicamente viables (ECHA, 2014a), 2015a).

44, El Comité de Evaluacion de los Riesgos y el Comité de Analisis Socioeconémico de la ECHA
consideraron que la restriccion del PFOA, sus sales y las sustancias conexas del PFOA es la medida

11 https://echa.europa.eu/registry-of-current-restriction-proposal-intentions/-/substance-rev/16121/term.
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mas apropiada en toda la Union Europea para hacer frente a los riesgos sefialados. La restriccion de

la UE se ajusto a la ocurrencia en concentraciones iguales o mayores de 25 ppb de PFOA, incluidas
sus sales, 0 1000 ppb de una de las sustancias conexas del PFOA o de una combinacién de ellas. Estos
valores limite reflejan la posible presencia de impurezas inevitables y contaminantes no intencionales
y tienen en cuenta las capacidades de los métodos analiticos (véase Comision Europea, 2017). Los
pormenores de las modificaciones propuestas por los comités cientificos de la UE aparecen
documentadas en ECHA, 2015c.

45, En el proceso de elaboracion de los mecanismos reglamentarios de gestion de los riesgos en el
Canada, Noruega y la Unién Europea en relacion con el PFOA, sus sales y los compuestos conexos
del PFOA, se ha tomado en consideracion la informacion técnica y socioecondmica como fundamento
de una decisidn que prevea exenciones de caracter general o especifico. En consecuencia, las
exenciones previstas en los mecanismos reglamentarios de gestion de los riesgos existentes son
indicios de la determinacion de los usos para los cuales tal vez no existan alternativas quimicas o no
quimicas disponibles, basandose en consideraciones técnicas y socioeconémicas.

46. En la actualidad, en los paises en desarrollo se suele practicar la incineracién controlada a altas
temperaturas de 850°C o mas en incineradores de desechos. La incineracién a altas temperaturas (por
ejemplo, a 1000°C) es eficaz para destruir el PFOA y prevenir la formacién de PFOA a partir de la
termolisis de polimeros altamente fluorados (véanse Taylor, 2009, Taylor y otros. 2014 y Yamada y
otros, 2005). En estos momentos no esta claro hasta qué punto se puede formar PFOA en los
incineradores de desechos municipales donde 1) los gases de escape pueden alcanzar temperaturas

de 850°C o0 mas, que pueden dar por resultado diferentes productos de la degradacién (Garcia y

otros, 2007); 2) coexisten otras sustancias que pueden interferir con la termélisis de los
fluoropolimeros (por ejemplo, en una atmésfera de hidrégeno o de cloro se inhibe la termélisis del
PTFE lo que no ocurre con el vapor, el oxigeno o el dioxido de azufre, que aceleran la descompaosicion
(Simon y Kaminsky, 1998; y 3) se pueden instalar tecnologias como la inyeccién de carbén activado
(ICA) combinada con la filtracién de bolsas (FB) para eliminar la dioxina o el mercurio, que también
puede atrapar los PFCA (Comisién de la UE, 2006). En un reciente estudio se encontré PFOA en los
gases de escape del incinerador de Harlingen (Paises Bajos). Sin embargo, Taylor y otros, 2014,
Ilegaron a la conclusion de que la incineracion de desechos de polimeros a base de fluorotelémeros no
llevaba a la formacidn de niveles detectables de PFOA en condiciones representativas de instalaciones
municipales de incineracion de desechos en los Estados Unidos.

47. El PFOA o sus sales se pueden extraer de los efluentes gaseosos depurandolos con soluciones
acuosas de NaOH (Sulzbach y otros, 1999) y K,CO3 (Sulzbach y otros, 2001) y otros métodos de
tratamiento.

48. Pese a que la incineracidn controlada y la depuracion de efluentes gaseosos se puede utilizar
en los paises en desarrollo, posiblemente no sea la opcién més eficaz en funcion de los costos ni mas
accesible en todos los paises.

49, En el caso del PFOA formado como subproducto en los procesos de incineracién, existe una
relacion con las liberaciones no intencionales de dibenzo-p-dioxinas policloradas y dibenzofuranos
policlorados (PCDD/PCDF) y otros contaminantes organicos persistentes (COP), formadas por la
combustion. Las mejores técnicas disponibles y las mejores practicas ambientales aplicables a los COP
de produccién no intencional por diversos tipos de incineradores y otras fuentes térmicas se describen
en las Directrices del Convenio de Estocolmo sobre las mejores técnicas disponibles y las mejores
practicas ambientales, elaboradas de conformidad con el articulo 5 y las secciones V.A, VI.Ay VI.C
del anexo C, que incluyen la creacion de condiciones apropiadas para la incineracion, la reduccion de
la quema al aire libre y el tratamiento de los gases de escape. En el caso de otras sustancias de
produccion no intencional, como el hexaclorobenceno (HCB), el pentaclorobenceno (PeCB), los
bifenilos policlorados (PCB) y los PCDD/PCDF, se estan aplicando las mejores técnicas disponibles y
las mejores practicas ambientales descritas en esos documentos pertinentes, que se aplicaran también,
en cierta medida al PFOA. Dicho de otro modo: ya son necesarias, hasta cierto punto, medidas
técnicas para reducir al minimo las liberaciones de PFOA de produccion no intencional resultantes de
la incineracién, conforme a las mejores técnicas disponibles y las mejores précticas ambientales
aplicables a los procesos de incineracién. Por consiguiente, se consideran bajos los costos adicionales
que entrafa la aplicacion de medidas para la reduccion de las liberaciones de PFOA y las actividades
de cumplimiento y supervision, en vista de que ya se estan aplicando las medidas de control aprobadas
para otros COP de produccién no intencional.
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50. La monitorizacion del PFOA, especificamente a los efectos del analisis quimico, traera
consigo costos adicionales, aunque ya se hayan establecido programas de monitorizacion de otros
contaminantes organicos persistentes (por ejemplo, PCDD/PCDF, HCB y PCB). Los paises en
desarrollo y los paises con economias en transicion necesitan contar con capacidad de monitorizacion
del PFOA.

Otras medidas de control

51. La Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos usa una combinacion de
procedimientos reglamentarios y voluntarios, entre ellos la aplicacion voluntaria de la Norma sobre
nuevos usos importantes y del Programa de Gestion Administrativa en relacion con el PFOA

(OCDE, 2015). La Agencia ha establecido en 70 ppt los niveles aconsejables de PFOA y PFOS para la
salud en el agua potable (FR 2016 05-25). En el Estado de Vermont (EE.UU.), el nivel aconsejable de
PFOA para la salud en el agua potable es de 20 ppt*2. En el Estado de Nueva Jersey, ese nivel es

de 40 ppt. En China se adoptaron diversas medidas para restringir la produccion de PFOA o
productos que lo contengan y alentar la creacién de alternativas al PFOA (véase parr. 37 g)).

52. El mecanismo establecido por Australia para reducir el riesgo es una combinacion de medidas
reglamentarias y medidas de caracter voluntario. El mecanismo reglamentario aplicado en relacién con
la Ley de Productos Quimicos Industriales (Notificacion y Evaluacion) de 1989 obliga a la industria a
proporcionar datos sobre toxicidad en relacion con las nuevas sustancias, en particular, los PFAS o los
productos que contengan nuevos PFAS, que se introduzcan en Australia. Ademas, Australia ha estado
monitorizando la fabricacion, la importacién y el uso de los PFAS (en particular las sustancias conexas
del PFOA) sobre la base de la informacion solicitada a la industria y sensibilizando a la industria y al
publico en general acerca del producto quimico mediante la publicacion de alertas sobre los PFAS de
cadena larga desde 2002. Por otra parte, hace falta establecer requisitos sobre presentacion de datos
adicionales para los nuevos productos quimicos perfluorados y polifluorados con miras a evaluarlos
antes de su introduccion en Australia. Se han formulado recomendaciones sobre la evaluacion para los
nuevos PFAS y se han reevaluado los PFAS existentes. Se esta gestionando la importacion de nuevos
productos quimicos perfluorados con perfiles de riesgo mejorados, pero que no dejan de ser
persistentes (Australia, 2016)). Australia también ha establecido 18 lugares de alta prioridad que
requieren proteccion, donde las aguas subterrneas se han contaminado con PFAS, en particular PFOA
(Observaciones de la Red de Eliminacion de COP sobre el primer borrador de la evaluacién de la
gestion de los riesgos). En el caso del PFOS, el PFOA y el PFHXS, Australia ha aplicado valores de
orientacion cautelares basados en la salud, expresados como ingesta diaria tolerable (IDT), para que se
usen cuando se investiguen sitios contaminados y se lleven a cabo determinaciones del riesgo para la
salud humana (Gobierno de Australia, 2017). En Australia, la IDT del PFOA es de 0,16ug/kg de peso
corporal. El valor de calidad del agua potable es de 0,56/l para el PFOA (Departamento de Salud de
Australia, 2017). En un informe reciente se describen las opciones de descontaminacién en el caso del
PFOA y el PFOS (CRCCARE, 2017).

53. La Comision alemana para la monitorizacién biol6gica humana ha obtenido nuevos valores de
HBM-I* para el PFOS y el PFOA. Basandose en una evaluacién de publicaciones sobre estudios
epidemioldgicos de animales y seres humanos, que se examiné durante su Ultima reunion celebrada en
mayo de 2016, y luego de dejar en claro abiertamente algunos detalles, la Comision sobre el HBM
decidid establecer valores HBM | para el PFOA y el PFOS en el plasma sanguineo de 2 ng de
PFOA/mI y 5 ng de PFOS/mI (UBA, 2016).

54, En 2006, el Canada emprendid el “Plan de accion para la evaluacion y la gestién de los acidos
perfluorocarboxilicos y sus precursores”. Como resultado, el Canada aplicé una combinacion de
medidas reglamentarias y de caracter voluntario para reducir el riesgo que plantea el PFOA 'y
determinados PFAS de cadena larga. La primera medida aplicada en materia de gestion de los riesgos
previa a la evaluacion final de los riesgos fue un acuerdo de caracter voluntario con fabricantes de
PFOA y LC-PFCA en relacion con el desempefio ambiental. Los signatarios del Acuerdo convinieron
en reducir en un 95% la cantidad de PFOA y de PFCA (Cy a C2) de cadena larga presentes en los
productos quimicos perfluorados en el sector comercial antes del 31 de diciembre de 2010, y
eliminarlos a més tardar el 31 de diciembre de 2015. El objetivo de reduccién de 2010 fue cumplido
por todos los signatarios y en el informe final qued6 consignado que el objetivo fijado para 2015 se

12 véase http://www.healthvermont.gov/response/environmental/pfoa-drinking-water-2016.
13 Véase http://www.nj.gov/dep/watersupply/dwc_quality pfoa.html.

14 El valor de HBM | representa la concentracién de una sustancia en una matriz corporal por debajo del cual,
segun la determinacion actual de la Comision, no cabe esperar efectos adversos para la salud y, por tanto, no hace
falta adoptar medidas de reduccion de la exposicion.
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habia cumplido. En 2016, se prohibi6 el PFOA con arreglo al Reglamento de Prohibicion de Ciertas
Sustancias Toxicas, con un nimero limitado de exenciones (Canada, 2016c).

55. En 2014, el Organismo Danés de Proteccidn Ambiental publicé un estudio sobre la
contaminacién de las aguas subterraneas causada por fuentes puntuales de sustancias
perfluoroalquilicas, entre ellas el PFOA y los compuestos conexos del PFOA. A raiz del
descubrimiento de la contaminacion de las aguas subterraneas, se encarg6 la realizacion de un estudio
para evaluar y proponer criterios de calidad basados en la salud. Este estudio propicio el
establecimiento de un valor limite en el agua potable para 12 PFAS basado en una suma de criterios.
El valor limite es de 0,1 pg/l de agua potable y es una suma de criterios relativos a la presencia del
total de 12 PFAS. El mismo valor limite basado en la suma de criterios es valido para las aguas
subterraneas, ademas se ha establecido un valor limite basado en la suma de criterios para los mismos
PFAS presentes en el suelo de 0,4 ug/l (suelo seco) (Dinamarca, 2016). El Gobierno de Dinamarca ha
publicado también un limite aconsejable para los PFC en materiales para envasar alimentos de 0,35
microgramos/cm? de material de embalaje que, en la practica, ha resultado ser una prohibicion?®.

56. Desde 2014, el Organismo Nacional Sueco para la Alimentacion ha establecido valores de
orientacion basados en la salud para todos los PFAS de uso comun (incluido el PFOA) presentes en el
agua potable (NFA, 2017). Desde 2016 se han incluido en total 11 PFAS en el valor de orientacion. Si
la suma de PFAS excede de 90 ng/l, se recomiendan medidas para reducir en todo lo posible los
niveles por debajo de este valor. Si la suma de PFAS supera los 900 ng/l, no se recomienda usar el
agua para el consumo ni para cocinar. EI Departamento de Salud de Australia determiné los valores de
calidad del consumo respecto del PFOA y el PFOS/PFHXS basados en los valores de orientacion
definitivos respecto de la salud. Esos valores se utilizaran al realizar evaluaciones de los riesgos para
la salud humana en todo el pais (véase Departamento de Salud de Australia, 2017). La Agencia de
Proteccién Ambiental establecié niveles de PFOA y PFOS en el agua potable aconsejables para la
salud (véase USEPA, 2016). La Direccion Europea de Seguridad Alimentaria esta actualizando los
valores de orientacidn sanitaria en relacion con el PFOA (EFSA, 2017).

57. Noruega esta realizando labores de descontaminacion de los suelos contaminados con PFAS
como consecuencia del uso de espumas acuosas formadoras de peliculas (EAFP) en los aeropuertos y
las zonas de entrenamiento en lucha contra incendios (Noruega, 2016).

58. El Organismo Sueco de Productos Quimicos public6 una estrategia para reducir el uso de los
PFAS (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2016b). Se deberian reducir al minimo y, a la larga,
eliminar las aplicaciones de PFAS que pudieran contaminar el medio ambiente. Para lograr ese
objetivo se podria priorizar la aplicaciéon de medidas relacionadas con los usos que puedan dar lugar a
liberaciones directas significativas al medio ambiente, asi como las actividades a escala mundial,
incluso en el marco del Convenio de Estocolmo. Se ha propuesto la recogida y destruccion, una vez
utilizadas, de las espumas ignifugas a base de PFAS (con algunas exenciones) (Observaciones de
Suecia sobre el tercer proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos).

59. El uso de las EAFP puede dar lugar a filtraciones en la tierra y a la contaminacion del suelo y
las aguas subterraneas. En vista de ello, el Organismo Sueco de Productos Quimicos, el Organismo
Sueco de Contingencias Civiles y el Organismo Sueco de Proteccion Ambiental han publicado un
folleto para los Servicios de Salvamento de Suecia con recomendaciones para reducir el uso de
espumas acuosas formadoras de peliculas (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2017). El
Organismo Sueco de Productos Quimicos también ha invertido, junto con el Organismo Sueco de
Contingencias Civiles, en el entrenamiento y la divulgacion de informacién a los servicios de
salvamento. Se han celebrado seminarios destinados a ofrecer a los servicios de salvamento los
instrumentos para la extincion de incendios de manera que se reduzca al minimo cualquier efecto en el
medio ambiente (Observaciones de Suecia sobre el tercer proyecto de evaluacién de la gestion de los
riesgos). Los aeropuertos comerciales de Suecia han sustituido el PFAS con alternativas no fluoradas
gue han degradado a diéxido de carbono y agua al ser usadas (Observaciones de la Red de Eliminacion
de COP sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos). La Coalicion sobre
Espumas Ignifugas publicd “Best Practice Guidance for Use of Class B Firefighting Foams”
(Orientaciones sobre las mejores practicas para el uso de espumas ignifugas de clase B), que incluye
una orientacién sobre la seleccion de las espumas adecuadas, la restriccion y eliminacion de la
descarga de espumas y la eliminacién de espumas y de las aguas usadas para combatir incendios
(FFFC)*®. Recomienda, entre otras cosas, que en las actividades de capacitacién o entrenamiento se
utilicen espumas que no contengan fluorosurfactantes.

15 https://www.foedevarestyrelsen.dk/Leksikon/Sider/Papir-og-pap.aspx.

16 https://docs.wixstatic.com/ugd/331cad_188bf72¢523c46adac082278ac019a7h.pdf.
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60. La campafia de desintoxicacidn y el Programa de Descarga Cero de Productos Quimicos
Peligrosos de Greenpeace se centran en reducir las emisiones en las aguas residuales. Ya se han
recomendado limites voluntarios maximos a los residuos, los cuales estan siendo aplicados por muchas
empresas (por ejemplo, H&M, Adidas, Esprit, etc.) (TM, 2016).

61. El Comité de Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes elabor6 un conjunto de
recomendaciones sobre la manera de hacer frente a las corrientes de desechos de PFOS que se pueden
aplicar, en gran medida, al PFOA, sus sales y compuestos conexos que se utilicen con fines similares.
(para mas informacién, véanse POPRC-6/2 y PNUMA, 2017).

62. En 2015, el Organismo Sueco de Proteccion Ambiental realizé un estudio inicial de los PFAS
(en particular el PFOA) en unas 500 muestras de agua, en particular las aguas subterraneas, las aguas
superficiales, el material lixiviado de los vertederos y los efluentes de plantas de tratamiento de aguas
residuales (Organismo Sueco de Proteccién Ambiental, 2016). Las fuentes puntuales mas importantes
detectadas fueron las zonas donde se habian usado espumas ignifugas (aeropuertos y lugares de
entrenamiento en lucha contra incendios), asi como plantas de tratamiento de desechos y aguas
residuales. Las medidas de reduccidn del riesgo recomendadas son: restriccién de la liberacién de
PFAS de las fuentes puntuales, limitacion del uso de espumas ignifugas que contengan PFAS,
gestiones a nivel internacional para limitar el uso y las emisiones de PFAS en locales industriales y
elaboracion de técnicas de descontaminacion para los PFAS. En Suecia, se establecio en 2014 una red
de todas las autoridades pertinentes encargada de prestar apoyo y suministrar informacién a las deméas
autoridades, a los condados, gobiernos municipales, productores de agua y otros interesados sobre
cuestiones relacionadas con los PFAS (en particular, el PFOA), como la evaluacién y gestion de

los riesgos (Observaciones de Suecia sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestion de

los riesgos).

63. Cabe suponer que la degradacion de productos poliméricos a base de fluorotelomeros
representa una posible fuente indirecta de PFCA de la degradacion durante el uso (por ejemplo, los
lodos de las plantas de tratamiento de aguas residuales resultantes del lavado de materiales textiles) o
la eliminacion (por ejemplo, vertederos o incineracion) (véanse Prevedouros y otros, 2006, Wang y
otros, 2014a), Wang y otros, 2014b).

64. Algunos productores de fluoropolimeros y fluoroelastomeros de muchas partes del mundo han
creado y aplicado tecnologias diversas para recuperar y reciclar el PFOA y otros emulsificadores
fluorados en sus procesos de produccién, incluido el tratamiento de los efluentes gaseosos, las
corrientes de aguas residuales y las dispersiones de fluoropolimeros, a fin de reducir las emisiones y la
exposicion a ellas. Estas tecnologias (mejores técnicas ambientales/mejores practicas ambientales) se
resumen en la seccién IV de FOEN, 2017). Algunas de estas tecnologias se pueden usar también para
tratar corrientes de desechos y productos de otras industrias pertinentes para reducir las emisiones de
PFOA y compuestos conexos Y la exposicién a estos (FOEN, 2017).

65. En 2014, FluoroCouncil publico la orientacion “Guidance for Best Environmental Practices
(BEP) for the Global Apparel Industry — including focus on fluorinated repellent products”
(FluoroCouncil, 2014). En la orientacion se recomienda un conjunto de medidas béasicas en las
siguientes esferas esquematicas para las mejores practica ambientales de los productos hidr6fugos
fluorados duraderos: 1) sensibilizar a todos los empleados acerca de los riesgos ambientales; 2) seguir
los consejos de la Ficha descriptiva sobre seguridad y la Ficha descriptiva técnica del producto; 3) usar
el producto solo en caso necesario para obtener los efectos deseados; 4) usar solo la cantidad
necesaria: consultar con el proveedor del producto quimico para determinar la cantidad; 5) mezclar
solo lo que se va a usar en el turno programado; 6) programar los turnos para evitar cambios de bafio
y desperdicio de licores; 7) reutilizar/reciclar los licores residuales/licores sobrantes, de poder hacerlo,
sin poner en peligro la calidad; 8) mantener todo el equipo en excelente condicion y realizar
auditorias periddicas de las operaciones; 9) optimizar las condiciones de secado y curacién en el
bastidor; 10) eliminar los productos quimicos de manera apropiada; 11) considerar la posibilidad de
crear oportunidades adicionales para reducir al minimo los desechos y las emisiones (véase
FluoroCouncil, 2014).

66. Los interesados de la industria han sefialado que la mayoria de los productos de foto-imagen
no contienen compuestos conexos del PFOA. Los materiales de desecho, que guardan relacion con la
fabricacion de un pequefio nimero de peliculas que contienen compuestos conexos del PFOA, por
regla general se eliminan mediante incineracion a altas temperaturas y las formulaciones con
recubrimientos en exceso se pueden remitir para recuperar la plata. De esta manera, los residuos se
incineran a altas temperaturas (I&P Europe, 2016a). Esta es una representacion de la situacion en
Europa (Observaciones de la Red de Eliminacion de COP sobre el primer proyecto de evaluacion de la
gestion de los riesgos).
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67. Tras la inclusion del PFOA,; sus sales y los compuestos conexos del PFOA en el Convenio de
Estocolmo se estableceria un nivel de concentracién para un bajo contenido de COP en cooperacion
con el Convenio de Basilea, que, a su vez, también seglin costumbre, se encargaria de determinar los
métodos que constituyen una eliminacion ambientalmente racional. Con la introduccion de medidas de
gestion de los desechos, en particular en relacion con los productos y articulos cuando se convierten en
desechos, de conformidad con el articulo 6 del Convenio, se lograria la eliminacion eficaz y eficiente
de desechos que contengan PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA en concentraciones
superiores a un bajo contenido de COP, de manera que ese contenido de COP sea destruido o, en todo
caso, eliminado de manera ambientalmente racional. En esas medidas se determinaria también la
manera adecuada de manipular, recoger, transportar y almacenar los desechos y se garantizaria que

las emisiones y las consiguientes exposiciones al PFO, sus sales y compuestos conexos del PFOA

se redujeran al minimo. El establecimiento de un bajo valor de COP vy las directrices elaboradas

con cooperacidn con el Convenio de Basilea ayudarian a las Partes a eliminar los desechos que
contengan PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA de manera ambientalmente racional
(véase Canada, 2016a).

Determinacion de los usos y la produccion de alternativas fluoradas de cadena corta

68. La evaluacién tiene por objeto determinar los usos que son necesarios para la sociedad y para
los cuales posiblemente no se disponga de alternativas quimicas 0 no quimicas. Las exenciones
establecidas en los mecanismos reglamentarios de gestién de los riesgos (vease el cuadro 3) son un
indicio para determinar esos usos sobre la base de consideraciones técnicas y socioeconémicas.

Industria de semiconductores

69. Los industriales interesados han sefialado que el uso en la industria de semiconductores
posiblemente sea critico. La Asociacion de la Industria de Semiconductores (SIA) realiz6 un estudio
entre las empresas que son miembros y lleg6 a la conclusion de que varias empresas seguian usando
PFOA y sustancias quimicas conexas en el proceso fotolitografico, etapa fundamental en el proceso de
fabricacion para producir semiconductores avanzados (Observaciones de la SIA sobre el primer
proyecto de evaluacién de la gestion de los riesgos). Este sector es responsable de un porcentaje muy
bajo del total de emisiones de PFOA y compuestos conexos del PFOA. El volumen utilizado en este
sector es una parte muy pequefia del volumen total usado en la UE y, segun informes, las sustancias se
utilizan en condiciones de control riguroso. Las medidas de control tipicas se describen en documentos
como el nimero 9 del Emissions Scenario Document, de la OCDE, sobre usos de la fotorresistencia en
la fabricacion de semiconductores (OCDE, 2010); SIA, 2016).

70. La informacién presentada por el sector tiende a demostrar que la sustitucion es imposible en
estos momentos y que son largos los plazos para la sustitucién (10 afios).

71. Las consultas pablicas en la UE confirmaron que se incurriria en costos elevados si no se
derogaba este uso. Debido a las pocas cantidades usadas y a que cabe esperar que las emisiones sean
bajas, en la restriccion de la UE se establece una derogacion temporal (hasta el 4 de julio de 2022)
para el equipo usado en la fabricacion de semiconductores.

72. Ademas, se ha establecido una derogacion sin limite de tiempo para los procesos
fotolitograficos en el caso de semiconductores o los procesos de grabado de semiconductores
compuestos, asi como para los semiconductores o semiconductores compuestos en la restriccion de
la UE (véanse ECHA, 2015c) y Comision Europea, 2017).

73. En el Canada, estan exentos los semiconductores incorporados en articulos manufacturados,
mientras que en Noruega la exencion para adhesivos, papel aluminio o cinta en los semiconductores
caducdé en 2016.

74. La SEMI (una asociacion mundial de la industria que presta servicios a la cadena de
suministros a los fabricantes para las industrias micro- y nanoelectrénicas) apoya la exencién para los
procesos fotolitograficos para la fabricacion de semiconductores y subraya que la exencion debe
adoptar la forma de “finalidad aceptable” (Observaciones de la SEMI sobre el segundo proyecto de
evaluacion de la gestion de los riesgos).

75. Ademas, la SEMI plantea algunas otras propuestas de exenciones y fines aceptables. Ademas
del equipo de fabricacion, se propone una exencion sin limite de tiempo para sustituir el equipo y sus
piezas de repuesto. Ademas, la SEMI propone una exencién por cinco afios para los sistemas de
control y distribucién de productos quimicos, gas y aire en las instalaciones para las plantas de
fabricacion de semiconductores, asi como una exencién por cinco afios para los sistemas de
contenedores de productos quimicos destinados al almacenamiento, el traslado y el transporte de
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sustancias 0 mezclas (Observaciones de la SEMI sobre el segundo proyecto de evaluacién de la
gestion de los riesgos). Por otra parte, la SIA solicita que se apruebe para los proveedores una
exencién para fines aceptables con arreglo al anexo B para que usen PFOA y compuestos conexos en
la fabricacion de “herramientas” y piezas auxiliares. Hace falta incorporar pequefias cantidades

de PFOA y compuestos conexos en los fluoropolimeros usados en las herramientas y las piezas
auxiliares, entre ellas obturadores, recubrimientos, valvulas, juntas y contenedores, que son partes en
€s0s equipos, asi como en las piezas de repuesto, para lograr requisitos funcionales y de desempefio
cruciales. Estas complejas piezas de los equipos se usan en las plantas de fabricacién con posibilidades
minimas de exposicién. En conclusion, la SIA pide una exencion a tenor del anexo B del Convenio
para los usos industriales del PFOA y los compuestos conexos en sus procesos de fabricacién y el uso
de estos productos quimicos en los equipos de fabricacion avanzados (Observaciones de la SIA sobre
el primer proyecto de evaluacion de la gestién de los riesgos).

Productos textiles de uso técnico®’

76. Para los productos textiles de uso no técnico en aplicaciones a la intemperie (por ejemplo,
toldos y muebles para exteriores, equipo para acampar), se dispone de alternativas y el establecimiento
de una exencion en la UE no esté justificado.

77. En el caso de los materiales para filtrar aceites y combustibles, algunas empresas afirman

gue no se dispone de alternativas. Sin embargo, otras empresas informan de la disponibilidad de
alternativas (productos quimicos fluorados de cadena corta) en esferas de alto rendimiento

(ECHA, 2014a), 2015a). En general, no se puede determinar del todo si se justifica establecer una
exencién en el sector profesional debido a la falta de datos fundamentalmente sobre volumenes, usos y
sustancias especificos. Se podria convenir en establecer un periodo de transicién para los usos
restantes en el sector profesional, ya que el equipo de proteccién personal tiene que cumplir requisitos
especificos, que se establecen en las respectivas normas (por ejemplo, la norma EN 13034 para la
indumentaria de proteccion).

78. Para los productos textiles destinados a la proteccién de trabajadores contra los riesgos para
su salud y su seguridad, se ha establecido en la UE una derogacion a plazo fijo (hasta el 4 de julio
de 2023). EI Comité de Analisis Socioeconémico de la ECHA propone una exencién analoga para
las membranas destinadas a ser usadas en los productos textiles de uso médico, la filtracion en el
tratamiento de aguas, los procesos de produccion y el tratamiento de efluentes (Comisién

Europea, 2017).

79. En Noruega, solo estan restringidos los textiles para uso de los consumidores, no asi los
textiles para uso profesional. EI método canadiense no se aplica a los articulos manufacturados; es
decir, Canada no impone restriccion alguna a la importacion, el uso, la venta y la oferta de venta de
textiles que contengan PFOA, sus sales y sus precursores.

80. Segun la informacién presentada por la Asociacidn de Productos Textiles y Prendas de Vestir
de Baviera y la Asociacion Textil Sudoccidental (VTB SWT), el PFOA puede estar presente como
impureza de la produccién de polimeros fluorados de cadena lateral, que se usan como formulaciones
0 mezclas para el acabado repelente del agua, el aceite y los productos quimicos en materiales textiles.
La técnica de aplicacion se pone en practica con el estdndar mas alto y, en todo caso, solo trazas

de PFOA se transfieren mediante impregnacién. Por ser una industria que atafie a todas las demas, el
sector de textiles de uso profesional, técnico y de proteccion de la industria textil tiene que cumplir
muchas normas de rendimiento diferente, en particular la proteccion médica, quimica y ambiental, asi
como las normas de seguridad relativas a la repelencia a los combustibles para las industrias
automotriz y aeronautica. Casi todos estos textiles tienen que ser certificados en procedimientos
prolongados, que podrian demorar afios; ademas, los distintos productos textiles estan regulados por
distintas leyes nacionales y otros reglamentos de la UE, que se complementan con hormas y
reglamentos de las distintas empresas, que en Alemania Ilaman “TL” lo que podria traducirse como,
por ejemplo, perfil de rendimiento técnico. El personal de la industria textil alemana ha recibido la
capacitacion adecuada y las normas de salud e higiene del trabajo se cumplen y monitorizan con

rigor (VTB SWT, 2016). Se podrian elaborar normas técnicas como las que se aplican en Alemania
como ejemplos de buenas préacticas (Observaciones de los Paises Bajos sobre el segundo proyecto de
evaluacion de la gestion de los riesgos). Sin embargo, se desconocen tanto las cantidades de PFOA
como el proceso y las condiciones de fabricacion en otros paises y regiones, que podrian ser

17 Los productos textiles de uso técnico con requisitos de alto rendimiento son textiles como los destinados a la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y seguridad o las membranas textiles destinadas a
ser usadas en productos textiles de uso médico, la filtracion en el tratamiento de aguas o los procesos de
produccidn y el tratamiento de efluentes.
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importantes y dar lugar a la exposicion humana y a liberaciones al medio ambiente (Observaciones de
la Red de Eliminacién de COP sobre el primer proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos).

81. Los polimeros fluorados de cadena lateral que estan basados en sustancias conexas del PFOA
(por ejemplo, el 8:2 fluorotelomero de acrilato) utilizados para el tratamiento de textiles contienen 2%
de residuos sueltos de sustancias conexas del PFOA (Russel y otros, 2008). Esos residuos sueltos
pueden liberarse al medio ambiente a través del aire y el agua durante las fases de utilizacion y de
desecho del textil tratado. Las sustancias conexas del PFOA pueden ser utilizadas ademas en agentes
de impregnacion. La Confederacion Europea de Prendas de Vestir y Textiles (EURATEX) considera
crucial la inclusién de una exencion para la seguridad del trabajo relativa a la repelencia al agua, el
aceite y los productos quimicos. El periodo de transicién de 6 afios permitiria a los proyectos nuevos y
en marcha lograr resultados para mejorar el rendimiento y las alternativas a base de polimeros
fluorados y no fluorados inocuas para el medio ambiente en el marco del proceso REACH europeo
(Euratex, 2016).

82. Segun la asociacion Textile+Mode, mucho se puede hacer para lograr los objetivos de
reduccion del riesgo. Una practica comun es la tecnologia de contencion, que permite el reciclado
de PFOA y la reutilizacion durante la polimerizacion y la retencion del aire contaminado y las aguas
residuales de los procesos. En el proceso de refinamiento textil, la minimizacion de las emisiones es
una practica comun. El uso de las mejores practicas ambientales en la produccion es un elemento
fundamental para evitar las emisiones y reducirlas a un nivel muy bajo. En la UE, los textiles de uso
técnico se producen respetando las mejores practicas ambientales. El tratamiento con productos
fluorados tiene el objetivo de minimizar la influencia del medio ambiente mediante la repelencia al
aceite y al agua. Se han creado propiedades que se han optimizado en los Gltimos decenios para
alcanzar y mantener este alto nivel de proteccion. Por eso, se considera indispensable una exencion
para los textiles de uso profesional, técnico y de proteccién, que deben cumplir normas de repelencia
perdurables (TM, 2016).

Algunas tintas de impresion

83. Observaciones de la industria formuladas durante la consulta publica celebrada en la UE
indican que el PFOA y los compuestos conexos estan presentes en las tintas de latex usadas en las
impresoras profesionales. Estas tintas solo se utilizan en impresoras que ya han dejado de fabricarse
usando y por ese motivo ya estan en vias de eliminacién. Todo parece indicar que hay una clara
tendencia a que disminuyan tanto las cantidades usadas como las emisiones conexas. La empresa que
fabrica ese tipo de impresoras y las tintas que se utilizan afirma que, habida cuenta de que no se ha
establecido un periodo de transicién de cinco afios, habria que proceder a la sustitucién prematura de
las impresoras que estan en uso y los costos serian elevados porque se perderia en calidad de la
imagen. El comité cientifico de la UE lleg6 a la conclusion de que se justificaba aceptar un periodo de
transicién de cinco afios para la impresién con latex (ECHA, 2015c), a fin de que en la UE se
establezca una derogacion temporal (hasta el 4 de julio de 2022) (Comisién Europea, 2017). En el
Canad4 se estableci6 una exencion temporal para las tintas a base de agua (hasta el 31 de diciembre
de 2016) (Observaciones del Canadéa sobre el primer proyecto de evaluacion de la gestién de los
riesgos). Sin embargo, el método de gestién de los riesgos de Noruega solo se aplica a productos de
consumo Yy no restringe el uso del PFOA en las tintas de uso profesional o en impresoras.

Produccion de alternativas fluoradas de cadena corta

84. Segun FluoroCouncil, la industria puede encargarse del reprocesamiento de una fraccién
inevitable de PFOA y de sustancias conexas del PFOA como sustancias intermedias aisladas para
producir alternativas al fluorotelomero Cgen otro lugar distinto del sitio de produccién vy, por ello, es
necesaria una exencién para los productos intermedios aislados transportados (Observaciones de
FluoroCouncil sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestién de los riesgos). Segin su

parrafo 4 c), en la restriccion de la UE se prevé una exencion para los productos intermedios aislados
transportados sin limite de tiempo, siempre y cuando se cumplan las condiciones establecidas en los
incisos a) a f) del parrafo 4) del articulo 18 del Reglamento de la UE (EC) nim. 1907/2006 (Comision
Europea, 2017)). Se deberia considerar también, en el marco del Convenio de Estocolmo, una
exencién para los productos intermedios aislados transportados de manera que se puedan reprocesar en
un lugar distinto del de produccién. Las condiciones podrian ser analogas a las que se establecen en el
procedimiento de gestidn de los riesgos de la UE, vale decir, que la sintesis de otra(s) sustancia(s) a
partir de un producto intermedio tenga lugar en otra parte en las condiciones estrictamente controladas
gue se indican a continuacion: 1) la sustancia esta rigurosamente contenida por medios técnicos
durante todo su ciclo de vida, que incluye fabricacion, purificacion, limpieza y mantenimiento del
equipo, muestreo, analisis, carga y descarga del equipo o los contenedores, eliminacion o purificacion
de los desechos y almacenamiento; 2) se usaran tecnologias de procedimiento y control que reduzcan
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al minimo las emisiones y cualquier exposicidn resultante; 3) solo personal debidamente adiestrado y
certificado manipulara la sustancia; 4) en el caso de tareas de limpieza y mantenimiento, se aplicaran
procedimientos especiales como purga y lavado antes de abrir e ingresar en el sistema; 5) en caso de
accidentes y cuando se generen desechos, se usaran tecnologias de procedimiento o control, o ambas,
para minimizar las emisiones y la exposicion resultante durante la purificacion o limpieza 'y
procedimientos de mantenimiento; 6) los procedimientos de manipulacién de la sustancia estaran bien
documentados y el operador de la planta se ocupara de supervisarlos estrictamente.

Creacion de imagenes 6pticas

85. Segun la Asociacion de Creacion de Imagenes e Impresion Europa (1&P Europe), la medida de
control primordial adoptada con caracter voluntario ha sido tratar de crear alternativas. Desde 2000, la
industria ha reformulado un gran nimero de productos o ha cesado en su produccion, con el resultado
de una reduccion a nivel mundial del uso de compuestos conexos del PFOA en mas del 95%. Pese a
gue en estos momentos no existen todavia sustitutos para las pocas aplicaciones restantes, se prevé que
continGe reduciéndose el uso de esas sustancias mientras continda la transicion hacia la creacién de
imagenes digitales. I&P Europe considera que no es necesario adoptar nuevas medidas de control para
los usos actuales (I&P Europe, 2016a).

86. Segun 1&P Europe, la no disponibilidad de compuestos conexos del PFOA para la fabricacion
de los productos pertinentes que alin quedan para la creacién de imagenes afectara en sentido negativo
también a grupos de usuarios interesados, como el sector de atencién de la salud y los militares. A
juicio del sector de atencidn de la salud, por ejemplo, para los hospitales y las consultas médicas que
se ven restringidos por presupuestos limitados, invertir forzosamente en nuevas tecnologias porque ya
no se fabrican los actuales productos fotograficos convencionales podria ser un escollo financiero.
Cabe esperar que esos efectos sean méas notables en los paises en desarrollo y en determinados paises
de la UE en el sector médico, como ltalia, Espafia, Portugal, Grecia y algunos paises de Europa
oriental (I&P Europe, 2016a).

87. En el marco del procedimiento de gestion de los riesgos de la Unién Europea, se ha
establecido una exencion para los recubrimientos fotogréficos aplicados a peliculas, papeles o
planchas tipograficas (Comision Europea, 2017). En Noruega y el Canada, las exenciones especificas
para este uso expiraron en 2016. Sin embargo, el procedimiento de gestidn de los riesgos en Noruega
solo se aplica a los productos de consumo y el del Canadéa no se aplica a los articulos manufacturados.
De ahi que la importacion, el uso, la venta y la oferta de venta de recubrimientos con medios
fotograficos aplicados a peliculas, papeles o planchas tipograficas no estan restringidos en el Canada.

Nanorrecubrimiento

88. Durante la consulta publica celebrada en la UE sobre el expediente de restriccion, solo una
empresa que aplica recubrimiento para los fabricantes de teléfonos inteligentes pidio que se
suspendiera por tres afios el nanorrecubrimiento con plasma pulsado para poder empezar a usar un
producto quimico alternativo de C6. (ECHA, 2014a). En la Unién Europea se ha establecido por un
tiempo limitado una exencion para el nanorrecubrimiento con plasma (hasta el 4 de julio de 2023)
(Comision Europea, 2017). El procedimiento canadiense no se aplica a los articulos manufacturados.
Por eso, la importacién, el uso, la venta y la oferta de venta de revestimientos aplicados a los teléfonos
inteligentes (u otros equipos electronicos) no estan restringidos en el Canada.

Piezas de repuesto

89. Los interesados del sector industrial de la Union Europea solicitaron una exencion para piezas
de repuesto de varios tipos (industrias aeronautica, de telecomunicaciones, de semiconductores,
tecnologia de la informacidn y las comunicaciones). La preocupacion gira en torno a la posibilidad de
comercializar y usar en la UE las piezas de repuesto ya fabricadas en la fecha de entrada en vigor de la
restriccion. Segun sus observaciones, en ausencia de una derogacion, habria que destruir esas piezas de
repuesto, lo que representaria una pérdida econémica para los fabricantes de la UE. EI Comité de
Evaluacién de los Riesgos y el Comité de Andlisis Socioeconémico de la ECHA llegaron a la
conclusion de que la derogacion aplicable a las existencias de piezas de repuesto antes de la entrada en
vigor de la restriccion se justificaba para todas las aplicaciones, incluso en los casos mencionados
anteriormente, asi como en otros casos, habida cuenta de sus costos de eliminacion y de las bajas
emisiones durante su larga vida (ECHA, 2015c). En la restriccion de la UE no se establecen
exenciones para las piezas de repuesto (Comision Europea, 2017).

90. Por otra parte, la Vehicle Manufacturers’ Association (Asociacion de Fabricantes de
Vehiculos) (CVMA) del Canada solicita exenciones especificas para los servicios y las piezas de
repuesto de automoviles. Segun la CVMA, la industria lleva algin tiempo impulsando activamente la
eliminacion del uso del PFOA. Sin embargo, es posible que en las piezas de mantenimiento y repuesto
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siga presente el PFOA. Estas piezas representan un pequefio porcentaje del uso de PFOA, que
disminuira con el tiempo, como es natural, a medida que se renueve el parque de vehiculos. Los
fabricantes de automdviles tienen que garantizar la disponibilidad de equipo y piezas de repuesto
originales a fin de atender la demanda de los consumidores (CVMA, 2017). Segln la informacion
presentada por la Red de Eliminacién de COP, una exencidn daria lugar también a liberaciones
constantes de PFOA, que afectarian a los seres humanos y al medio ambiente debido a la produccion
y al uso.

91.  Segun la SEMI, habria que establecer también un periodo de transicion en la fabricacion de
equipo y la infraestructura conexa de la industria de semiconductores para el mantenimiento, las piezas
de repuesto, reemplazo o piezas nuevas de equipo obsoleto o infraestructuras de plantas de fabricacion
obsoletas (Observaciones de la SEMI sobre el primer proyecto de evaluacion de la gestion de los
riesgos, 2017).

Espumas ignifugas

92. Espumas acuosas formadoras de peliculas (EAFP) es una expresion genérica para productos
ignifugos o supresores de vapor que se usan en todo el mundo en la extincién de incendios. La
finalidad de las EAFP era ser especialmente eficaces en la extincion de incendios clase B (liquidos
inflamables). Las EAFP pueden contener PFOA o sustancias conexas del PFOA. No en todas las
situaciones sera necesario usar espumas ignifugas obligadamente. Solo con un examen cuidadoso de la
situacion especifica de que se trate (situacion de emergencia o disefio de un sistema de proteccion
contra incendios o de la propiedad) y un examen de los cddigos de construccion locales y otros
reglamentos se puede determinar la seleccion del producto apropiado. Durante el Gltimo decenio, los
fabricantes de EAFP han estado sustituyendo los productos que contiene PFOS con fluorosurfactantes
a base de fluorotelémeros. Hoy dia, la mayoria de las espumas ignifugas se fabrican con
fluorotelémeros a partir de una cadena de perfluorohexanos (C6) (para mas detalles, véase
UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1), pero hay espumas sin fldior u otros métodos alternativos de
extincion disponibles que cumplen los requisitos de eficacia de muchas esferas de uso en los incendios
clase B (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2016a). En el caso de espumas ignifugas que
contienen sustancias conexas del PFOA existen algunas alternativas (véanse los parrafos 155 a 162).

93. Para ser coherentes con la exencidn que ya se esta usando para las espumas y evitar tener que
sustituir antes de tiempo las espumas exentas, el SEAC propuso que se anularan estas mezclas de la
restriccion de la UE durante 20 afios. Este es el tiempo que normalmente duran las espumas ignifugas,
y es el periodo que respaldan las observaciones formuladas en las consultas pablicas (ECHA, 2015c¢).
En el proceso europeo, a pesar de las inquietudes planteadas por algunos bomberos y fabricantes de
espumas en cuanto a que, en plantas quimicas de alto riesgo y grandes extensiones de almacenamiento,
serfa necesario almacenar espumas que contienen fldior con un contenido de PFOA y sustancias
conexas de hasta 1.000 ppb durante otros diez afios, la Comision Europea recibié informacion
exhaustiva de dos fuentes diferentes, que demostraba la disponibilidad y eficacia de espumas sin
ningun contenido de fldor. Ademas, ya se cuenta con espumas basadas en fllor de cadena corta. En
este caso, son las impurezas de PFOA y sustancias conexas del PFOA las que, al parecer plantean un
problema para el rendimiento técnico, y no la presencia de esas sustancias. La Comision consideré que
la moratoria general de tres afios deberia representar un periodo razonable para que la industria de
fabricacion de espumas ignifugas adecue sus formulaciones a la restriccion.

94. Segun la informacion presentada por la Red de Eliminacion de COP, el ciclo de vida normal
de las espumas ignifugas varia considerablemente con la temperatura y las condiciones de
almacenamiento. Un plazo de 20 afios no es apropiado para que continGe el uso dispersivo de
contaminantes organicos persistentes, que ya ha causado la contaminacién masiva de las aguas
subterraneas en muchos paises. Alemania, con el apoyo de Austria, propone un periodo de transicién
corto en relacion con el uso de espumas que ya estan en el mercado, debido a que las espumas
ignifugas son muy estables y se pueden almacenar durante un periodo muy prolongado hasta que se
usen en caso de incendio. Para evitar las emisiones continuas de estas fuentes al medio ambiente, se
deberian sustituir las espumas que se utilizan actualmente por alternativas sostenibles y adecuadas
(Observaciones de Alemania sobre el primer proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos);
(Observaciones de Austria sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos).

95. Respecto de la introduccion en el mercado de nuevas espumas acuosas formadoras de peliculas
para uso profesional, el SEAC sefiala que, durante las consultas publicas en la UE, algunos interesados
(servicios de extincidn de incendios, fabricantes de espumas) habian solicitado limites de
concentracion mas altos para el PFOA y las sustancias conexas del PFOA o la exencion total de las
espumas ignifugas. En general, habida cuenta de la informacién presentada, el SEAC propuso que se
aprobara un valor limite mas alto de 1 000 ppb por sustancia tanto para el PFOA como para cada una
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de las sustancias conexas del PFOA, cuando se utilicen en concentrados de espumas ignifugas, y
volver a examinar este limite de concentracion con el objetivo de reducirlo durante el examen
propuesto de la restriccién al cabo de cinco afios de haber entrado en vigor (ECHA, 2015¢).

96. En el contexto de la restriccion de la UE con arreglo a su parrafo 4 ), se establece una
exencion para las mezclas concentradas de espumas ignifuga que se hayan comercializado antes del 4
de julio de 2020 y se vayan a usar o se estén usando en la produccién de otras mezclas de espumas
ignifugas. Ademas, se establece una exencion para las mezclas de espumas ignifugas 1) introducidas
en el mercado antes del 4 de julio de 2020 o 2) producidas de conformidad con el parrafo 4 €), siempre
y cuando, cuando se usen para fines de entrenamiento, se reduzcan al minimo las emisiones al medio
ambiente y se recojan y eliminen los efluentes en condiciones seguras (Comision Europea, 2017). En
el Canada, se ha establecido una exencion para las espumas acuosas formadoras de peliculas usadas en
aplicaciones de la lucha contra incendios (Canada, 2016c). No existen exenciones para las espumas
ignifugas en Noruega; sin embargo, no se aplica el procedimiento de gestion de los riesgos porque
atafie a los productos de consumo y las espumas acuosas formadoras de peliculas son de uso
exclusivamente profesional. La Asociacion Canadiense de Combustibles (CFA) apoya la exencion de
las espumas acuosas formadoras de peliculas como se propone en la evaluacion de la gestion de los
riesgos (Observaciones de la CFA sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestion de los
riesgos).

Dispositivos médicos

97. En la consulta publica celebrada en la Unién Europea, los interesados sefialaron que esta en
marcha la sustitucion, pero que se trata de un proceso lento, dada la complejidad de las cadenas de
suministro y los procesos de certificacion. Se solicitd un periodo de transicion en general de cinco
afios como minimo, pero en el caso de algunos dispositivos, este periodo de transicion podria ser
demasiado corto. En el caso especifico de los dispositivos médicos implantables, un fabricante solicitd
un periodo de transicion de 15 afios (ECHA, 2015c).

98. En el marco de la restriccién de la Union Europea, para los dispositivos médicos que no sean
implantables, segun lo dispuesto en la Directiva 93/42/EEC, se establece una exencion por tiempo
limitado (hasta el 4 de julio de 2032). Ademas, se ha establecido una exencidn sin limite de tiempo
para la produccion de determinados dispositivos implantables (Comision Europea, 2017). Noruega
aplica una exencion para los dispositivos médicos (sin limite de tiempo).

Uso de sustancias intermedias transportadas en la elaboracion de productos farmacéuticos

99. Segun la industria quimica, no se han creado alternativas para todos los productos
farmacéuticos y algunos otros productos quimicos muy especializados y medios de procesamiento que
usan compuestos conexos del PFOA como materia prima y que tienen un beneficio socioeconémico en
determinadas normas de rendimiento (FluoroCouncil, 2016a). No hay informacién en la que se
especifiquen esos “otros productos quimicos muy especializados”. En el contexto del Enfoque
Estratégico, los contaminantes farmacéuticos persistentes en el medio ambiente figuran entre las
nuevas cuestiones normativas a nivel mundial, al tiempo que se reconoce que los productos
farmacéuticos aportan grandes beneficios a la salud de los seres humanos y al bienestar de los
animales. EI bromuro de perfluorooctilo (PFOB) se produce a partir del yoduro de perfluorooctilo
(PFOI). El PFOI se produce en un solo lugar del Japén durante la produccion de sustancias a base de
fluorotelémeros 6:2 (telomerizacion, separacion y destilacion en sistema cerrado), y es transportado
entonces como producto intermedio aislado a otra planta del Japdn para producir PFOB. Todos los
desechos generados de la produccion de PFOI se recolectan en un sistema cerrado y se incineran. Cabe
esperar la emisién de una pequefia cantidad al aire, que se estima sea inferior a 1 kg por afio.
Posteriormente, el PFOB se transporta a dos lugares en los Estados Unidos y Suecia para elaborar los
productos farmacéuticos correspondientes (Observaciones de Daikin sobre el segundo proyecto de
evaluacion de la gestion de los riesgos e informacién de la IFPMA en la 132 Reunién del Comité de
Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes).

100. EI PFOB se utiliza como agente para facilitar el proceso de fabricacién de particulas
“microporosas” para aplicaciones farmacéuticas. EI PFOB no es un compuesto conexo del PFOA. Sin
embargo, el PFOB si contiene niveles de traza no intencionales de PFOI, un compuesto conexo del
PFOA. El PFOB residual en los productos farmacéuticos “microporosos” terminados es por lo general
del 0,1%, lo cual se traduce en un PFOI residual a niveles de 0,1 ppm. El nivel de deteccion del PFOB
en las particulas porosas es de 0,1%. EI PFOI residual en todos los productos farmacéuticos elaborados
actualmente suma menos de 2 g por afio. La emision de PFOI al medio ambiente proveniente de la
fabricacion de productos farmacéuticos es actualmente inferior a los 30 g por afio. EI PFOB en los
desechos de procesos es capturado en lechos de carbén activo en serie, que es la mejor tecnologia
disponible, que controla las emisiones a menos del 1% y, por lo general a menos de un 0,1%
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(Informacion del IFPMA en la 132 reunidn del Comité de Examen de los Contaminantes Organicos
Persistentes).

101. Las particulas “microporosas” permiten la combinacidn de mas de dos ingredientes
farmacéuticos activos en un producto farmacéutico con proporciones deseables para maximizar el
efecto. La tecnologia de particulas microporosas permite también lograr la eficiencia en la
administracion y la administracion selectiva en los pulmones. Los productos farmacéuticos fabricados
con esta técnica que se comercializan en la actualidad estan destinados al tratamiento de pacientes que
padecen enfermedades pulmonares cronicas y fibrosis cistica. Las investigaciones en curso respecto de
otras aplicaciones farmacéuticas se encuentran en fases iniciales y avanzadas de desarrollo
(Informacion del IFPMA en la 132 reunién del Comité de Examen de los Contaminantes Organicos
Persistentes).

102.  Se han desplegado ingentes esfuerzos por identificar agentes alternativos, y se han analizado al
menos 15 agentes, pero se determind que el PFOB era la Ginica sustancia apropiada para la fabricacion
de productos farmacéuticos “microporosos” y cuyo perfil toxicol6gico era seguro para su
administracion en humanos (NDA 020-091 FDA approval of Imagent®). Habida cuenta de esos
esfuerzos, es improbable que se pueda identificar un agente alternativo sin comprometer las
propiedades de las particulas “microporosas”. Aun cuando se encontrase un agente alternativo, todavia
seria preciso repetir los ensayos clinicos y reinscribir los productos, lo cual podria demorar al menos
diez afios. En el caso de este tipo de productos farmacéuticos existe la necesidad de garantizar su
administracion constante a los pacientes, de ahi que sea preciso examinar exhaustivamente las vias
mas adecuadas para abordar esta aplicacion (Informacion del IFPMA en la 132 reunion del Comité de
Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes).

Uso de la sulfluramida

103.  El Nsulfonamidoetanol perfluorooctano etilico (conocido como sulfluramida; EtFOSA; nim.
de CAS: 4151-50-2) ha sido utilizado como ingrediente activo en cebos para hormigas cortadoras de
hojas de Atta spp y Acromyrmex spp. En muchos paises de América del Sur, asi como para el control
de las hormigas rojas de fuego importadas, y las termitas (UNEP/POPS/POPRC.6/13/Add.3/Rev.1).
También pueden utilizarse fluorosurfactantes como surfactantes “inertes” (potenciadores utilizados en
formulaciones plaguicidas, pero que no constituyen ingredientes activos) en productos plaguicidas
(UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1).

104. Lasulfluramida se utiliza en cebos para el control de las hormigas cortadoras de hojas, segin
la delegacion del Brasil el uso de sulfluramida en el Brasil evita dafios que acarrearian pérdidas de
hasta el 14,5% de arboles por hectarea. Otros productos agricolas que podrian sufrir pérdidas costosas
son la soja y el maiz. También, es probable que la capacidad por hectéarea para el sustento del ganado
disminuya si las hormigas reducen el forraje para el ganado
(UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1),

105. Los cebos para insectos utilizados para el control de las hormigas cortadoras de hojas de Atta
spp. y Acromyrmex spp, clasifican como fines aceptables para la produccién y el uso del PFOS, sus
sales y el PFOSF en el anexo B (UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1).

Costos y beneficios de la aplicacién de medidas de control

106. Enun informe de HELCOM, se han evaluado opciones de gestién eficaces en funcion de los
costos para reducir las descargas, emisiones y pérdidas de sustancias peligrosas, entre ellas el PFOA.
Ademas de aplicarse este extremo en las fuentes industriales, adoptar medidas en las fuentes urbanas
puede reducir también las emisiones de PFOS o PFOA, por ejemplo, mediante el tratamiento avanzado
de las aguas residuales municipales con carbén activado (para mas detalles también sobre otras
opciones, véase HELCOM, 2013).

107. EI PFOA se ha eliminado ya en muchos usos y en muchos lugares, 1o que indica que los costos
de las alternativas no han sido obstaculo para sustituir el PFOA. A continuacidn, se detallan algunos
aspectos importantes a considerar a la hora de evaluar los costos de las alternativas para cualquier
producto. Las alternativas con un costo de adquisicion inicial méas alto pueden resultar en realidad mas
baratas en relacion con todo el ciclo de vida del producto cuando se tienen en cuenta su durabilidad y
otros factores. La produccién en masa de alternativas puede reducir sus costos considerablemente. Con
frecuencia los costos de las iniciativas para proteger la salud y el medio ambiente se sobreestiman de
antemano, para después disminuir rapidamente tan pronto se aplican los reglamentos. Por ultimo, los

18 Oficio DFIA/SDA/MAPA n° 123/2008 from Ministry of Agriculture, Livestock and Food Supply, Animal and
Plant Protection Secretariat Agriculture Inputs Inspection Department.
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costos de la eliminacién ambientalmente racional de los productos al final de su vida Gtil son también
un factor importante a tener en cuenta (Ackermann y Massey, 2006).

108. Enlo que atafie a la restriccion de la UE, segln la propuesta de la UE, los costos de sustitucion
para una restriccion se han calculado en relacion con: 1) la importacién de fluoropolimero y el uso de
mezclas de PTFE; 2) el uso de textiles en la UE; 3) la importacion de textiles en articulos; 4) las
espumas ignifugas; 5) el papel y 6) las pinturas y las tintas. La industria hizo estas estimaciones en
relacion con los usos actuales (en el peor de los casos) y para el periodo después de que entre en vigor
la restriccion (caso mas realista). Debido a la falta de datos, no se hicieron estimaciones en relacion
con la importacién de PFOA en articulos, aplicaciones fotograficas y semiconductores. Los costos
estimados de sustitucion para la UE fluctuaron entre 1,39 y 158,44 millones de euros, con una
estimacion media 34,7 millones de euros para el caso mas realista (véase ECHA, 2015a, cuadro F.2-6).

109. Laconsulta publica de la UE con la industria dejo en claro que los principales fabricantes de
fluoropolimeros han creado ya varias alternativas para sustituir al PFOA. Cada compariia suele ser el
fabricante y usuario exclusivo de esas alternativas. Como consecuencia de ello, por regla general, no
se dispone (aun) de precios de mercado. Sin embargo, existen algunos indicios del aumento de los
costos de explotacion, que se pueden usar para determinar los costos de la restriccion propuesta a los
fabricantes de fluoropolimeros. En consecuencia, cabe suponer que el uso de alternativas induzca un
incremento entre bajo y moderado de los costos de produccién (0 a 20%). Este incremento se debe al
aumento de los costos 0 a la mayor cantidad de alternativas que se usaran, o a ambas cosas. La
industria ha planteado que la calidad del PTFE fabricado con las alternativas no ha sufrido cambios
(ECHA, 2015a).

110. Enlo que respecta a los costos de inversion, fundamentalmente los (antiguos) fabricantes de la
industria del PFOA vy sustancias conexas del PFOA plantearon durante la preparacion de la restriccién
de la UE que la industria ya habia invertido considerables recursos para crear PFAS de cadena corta en
su labor de investigacion y desarrollo y capital (se informé de mas de 500 millones de euros, algo que
también se confirmo en la consulta pablica de la UE). Para los usuarios de productos, cabe esperar que
costos sustanciales pasen a las alternativas de cadena corta debido a la reformulacién de productos, la
adaptacion de los procesos de produccion y la realizacidn de ensayos. En este sentido, se ha informado
de hasta un millén de euros por empresa, segun las condiciones especificas del caso de que se trate
(ECHA, 2015a).

111.  Segln I&P Europe, el obstaculo primordial para la total eliminacion del uso de compuestos
conexos del PFOA en estos momentos sigue siendo de caracter técnico. Sin embargo, los costos de
investigacion y desarrollo también son un factor importante a considerar, debido a que esa inversion
puede representar una importante carga financiera durante el tiempo que la industria de creacion de
imagenes dedique su atencion a la creacién de tecnologias innovadoras de creacion de imagenes
digitales. Los costos econémicos relacionados con la sustitucion de los compuestos conexos del PFOA
en los pocos usos fotograficos pertinentes que perduran se han vuelto prohibitivos en la mayoria de los
casos. Esos usos atafien a productos de consumo limitado en mercados que, segin proyecciones de los
miembros de IP Europe, iran cada vez a menos (I&P Europe, 2016b).

112.  Para la UE ha quedado demostrado que la sociedad tiene que incurrir en gastos considerable en
relacion con la hipercolesterolemia, la toxicidad en el desarrollo y el cancer. Estos costos se
manifestaran en los gastos directos del tratamiento médico y en gastos indirectos como la pérdida de la
calidad de vida de las personas afectadas. No se ha podido calcular qué porcentaje cabe atribuir al
PFOA vy a las sustancias conexas del PFOA en la carga general de morbilidad. Sin embargo, los
coeficientes de caracterizacion de grandes riesgos implican que la restriccion del PFOA y de “las
sustancias conexas del PFOA” traera consigo importantes beneficios para la salud humana

(ECHA, 2015a). Segun la informacion recibida de Noruega, en la evaluacién socioeconémica de la UE
se hace hincapié fundamentalmente en las propiedades persistentes, bioacumulativas y téxicas del
PFOA a los efectos de reducir las emisiones. Estudios mas recientes han demostrado también la
correlacion entre la exposicion al PFOA y la disminucién de los efectos de las vacunas, por lo que
cabe suponer que el PFOA representa un peligro para el sistema inmunoldgico de los seres humanos
(véase, por ejemplo, UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2 0 NTP, 2016).

113.  No cabe esperar grandes efectos econédmicos de la restriccion de la UE en Europa debido a que
el mercado ya ha ido avanzando en la sustitucién del PFOA vy las sustancias conexas del PFOA.
Reflejo de ello son los moderados costos de cumplimiento estimados. Ademas, no cabe esperar que la
restriccion surta efectos en la competitividad de la UE ni en la industria mundial, porque ambas
tendran que sustituir el PFOA y “las sustancias conexas del PFOA” para cumplir esta restriccion.

No se prevé que la restriccion surta efectos importantes en el empleo en la Unidn Europea

(ECHA, 2015a).
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114.  Por lo general, se calcula que el costo de la eliminacion y destruccién del PFOS presente en
productos existentes, tales como sistemas contra incendios, esta por debajo de los 1.000 euros por
kilogramo, aunque puede ser mucho mas alto en algunos casos. Un ejemplo es el tanel del ferrocarril
de Barendrecht en los Paises Bajos, donde se emplearon como minimo 3.500 euros por kilogramo en
la eliminacion de PFOS del sistema contra incendios. En esa operacion no se logro retirar todo el
material, con lo cual se precisaria una segunda ronda de enjuague o sustitucion de la tuberia principal,
lo que costaria al menos otros 400.000 euros por kilogramo del PFOS remanente. El operador del
ferrocarril no estaba obligado a realizar este procedimiento, lo cual podria interpretarse como una
indicacion de los desproporcionado del costo, aunque no se indic6 explicitamente el motivo
(Oosterhuis y otros, 2017).

115. Como parte del Plan de gestidn de los productos quimicos del Canada se emprendié una
iniciativa reglamentaria con el objetivo de proteger el medio ambiente contra los riesgos que entrafian
la fabricacion, el uso, la venta, la oferta de venta o la importacion de (entre otras sustancias) PFOA 'y
PFCA de cadena larga. En el procedimiento de gestion de los riesgos del Canada, las pruebas
cientificas han demostrado que el PFOA y los PFCA de cadena larga son persistentes, se acumulan y
biomagnifican en los animales terrestres y marinos y son tdxicos para el medio ambiente tal como se
estipula en la Ley de Proteccion Ambiental del Canada de1999. Pese a que no se ha realizado ningdn
analisis cuantitativo de los beneficios de esta iniciativa, los controles reglamentarios del PFOA y los
PFCA de cadena larga en el Canada protegeran el medio ambiente. Cabe esperar una mejora en la
calidad del medio ambiente gracias al control de estas sustancias.

116.  Noruega plantea que las medidas de control surtiran efectos positivos en la salud humana,
dado que todavia estamos expuestos al PFAS en nuestro entorno todos los dias (Noruega, 2016). El
nimero de productos de consumo que contienen PFOA ha disminuido, y los niveles en la ropa para
todo tipo de clima han disminuido después de la introduccién de una norma nacional sobre el PFOA
en los productos de consumo en 2013 (Observaciones de Noruega sobre el segundo proyecto de
evaluacion de la gestion de los riesgos).

117.  En Australia, los efectos del PFOA en la sociedad saltaron a la palestra hace poco cuando se
detectd la existencia de algunos lugares contaminados por el uso historico de espumas acuosas
formadoras de peliculas en los aeropuertos y campos de entrenamiento sobre extincién de incendios
para combatir incendios de combustible liquido. Se han eliminado las espumas ignifugas que
contienen PFOA, PFOS y PFHXS en diversos usos. Cabe sefialar que el uso habitual de EAFP ha
contaminado algunos aeropuertos civiles e instalaciones de defensa y esa contaminacion ha migrado
en algunos casos hacia las aguas superficiales y subterraneas. La migracién de PFOA desde el lugar
donde se ha usado ha causado la contaminacion de las aguas subterraneas y superficiales en las zonas
aledafias que, en algunos casos, se han usado para consumo humano y para fines agricolas. En lugares
donde se ha contaminado el agua potable, se ha proporcionado una fuente alternativa. Algunas
actividades agricolas se han visto afectadas, por ejemplo, los huertos y la produccion de aves y huevos
en pequefa escala, donde el PFOA ha contaminado el agua que antes se usaba para esos fines. El
estigma de ser un entorno contaminado ha hecho que el valor de los bienes raices y las empresas
disminuya y que algunos propietarios de tierras y negocios hayan perdido ingresos. Ello a su vez ha
ocasionado niveles de estrés y ansiedad en las comunidades afectadas, que se ven agravados por la
incertidumbre en relacion con las consecuencias para los residentes en materia de salud. Si bien los
efectos en Australia obedecen, en gran medida, al uso histérico de ESFP que contienen PFOA, la
aplicacion de medidas de control dara mas seguridades a las comunidades australianas de que iran
reduciéndose al minimo las posibilidades de contaminacion actuales y futuras (Australia, 2016). En
abril de 2017, en el aeropuerto de Brisbane se produjeron dos grandes derrames de PFOA (22.000

y 5.000 litros) que contenian EAFP, que obligaron al gobierno a emitir alertas para evitar el consumo
de pescado de los cursos de agua de la zona (Observaciones de la Red de Eliminacion de COP sobre el
segundo proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos). EI Gobierno federal de Australia esta
elaborando una respuesta a nivel de todo el Gobierno y también esté trabajando en colaboracién con
los estados y territorios australianos con miras a la gestién y atencion inmediata de la contaminacion
con PFAS (Observaciones de Australia sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestion de

los riesgos).

118.  De continuar usandose el PFOA en espumas ignifugas se seguirian contaminando las aguas
subterraneas y el suelo en los alrededores de los campamentos militares y los aeropuertos de todo el
mundo, lo que acarrearia costos de descontaminacidn, indemnizacion y legales, ademas de dafios a la
salud humana y al medio ambiente (Wang y otros, 2017; LaSalle, 2016; The Senate Foreign Affairs,
Defence and Trade, 2016; Air Services Australia, 2016; Filipovic y otros. 2015; Houtz y otros,2016).
Calculos recientes de los costos totales de limpieza de las aguas subterraneas contaminadas con PFAS
alrededor de lugares donde se han extinguido incendios en Noruega demuestran que hacen falta de 3,5
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a 5,5 millones de euros por cada lugar de entrenamiento. Estas cifras incluyen las inversiones en los
sistemas de limpieza de las aguas subterraneas necesarios en algunos aeropuertos noruegos
contaminados con los PFAS procedentes de las espumas ignifugas y el funcionamiento de esos
sistemas. Los analisis quimicos demuestran que el PFOA migra hacia las aguas subterraneas en
cantidades mayores que el PFOS (Observaciones de Noruega sobre el tercer proyecto de evaluacién de
la gestion de los riesgos).

119. En 2005 se habian usado PFAS que contenian espumas ignifugas en el aeropuerto aleman de
Disseldorf a raiz de un accidente aéreo y durante los entrenamientos sobre extincién de incendios. Los
PFAS (también el PFOA), contaminaron el suelo y se lixiviaron en las aguas subterraneas. Las aguas
subterraneas contaminadas con PFAS contaminaron a su vez dos lagos cercanos, que estan ahora
cerrados al publico; se prohibié también el consumo de pescado. En 2007, la autoridad local para el
medio ambiente de Diisseldorf encontro altos niveles de PFAS en el norte de Dusseldorf. En los afios
siguientes, se determind que el aeropuerto de Disseldorf era la principal fuente de PFAS. La
descontaminacion de las aguas subterrdneas demorara afios o incluso decenios. Ademas, se excavaron
y eliminaron unas 3.000 toneladas de suelo contaminado con PFAS?. Otros aeropuertos de Alemania
tienen zonas parecidas contaminadas con PFC debido al uso de EAFP con fines de entrenamiento en el
pasado (por ejemplo, el aeropuerto de Nirenberg). Los costos de esas medidas de descontaminacion se
analizan en ECHA, 2015a) (Observaciones de Alemania sobre el tercer proyecto de evaluacion de la
gestion de los riesgos).

120. En Alemania se dio un famoso caso que mostro las consecuencias de la eliminacién (ilicita) de
desechos/fangos en las tierras agricolas. Como consecuencia de la eliminacion de fangos industriales,
el PFOA se lixivio en las aguas superficiales de los alrededores y un depdsito de agua potable, el Lago
Méhne, quedd contaminado (véanse Skutlarek y otros, 2006; Wilhelm y otros, 2009; Wilhelm y

otros, 2010; Holzer y otros, 2008; y Holzer y otros, 2009). Por esa razén, el agua potable contenia
elevados niveles de PFOA. De ahi que los estudios de biomonitorizacion humana arrojaran niveles de
PFOA mas altos en la sangre de las personas que vivian en Arnsberg que en la de los habitantes de una
zona cercana, que recibian agua potable de una fuente diferente. Segun la informacién dada a conocer
en los medios de comunicacién, desde 2006 se ha incurrido en costos de purificacion de las aguas
subterraneas que rondan los 2,5 millones de euros. La planta de purificacion entrara en funciones en
los préximos afios y su costo de explotacion serd de unos 100.000 euros anuales (Observaciones de
Alemania sobre el tercer proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos)?.

121. Desde 2011, se han detectado altos niveles de PFAS en el agua potable, del orden de pg/l, en
algunos municipios de Suecia. Se indican los costos que se derivan de las actividades dirigidas a
resolver la contaminacion del agua potable con PFAS en algunas municipalidades, por ejemplo, el uso
de carbon para la filtracion del agua en Uppsala (a un costo anual de un millén de euros) y un nuevo
sistema de suministro de agua en Ronne (tres millones de euros) (Organismo Sueco de Proteccion
Ambiental, 2016). Se ha demostrado que los lugares de entrenamiento sobre extincién de incendios
son las principales fuentes de esta contaminacion que, en algunos casos, ha obligado a cerrar las
fuentes de abastecimiento de agua. Los gobiernos municipales han publicado informacion alertando de
que no se consuman con frecuencia los peces capturados en los lagos a donde fluyen las aguas de la
zona contaminada (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2013). Para el agua contaminada con
PFAS que fluye de una cueva cercana al antiguo aerédromo, se ha instalado un sistema de filtros de
carbono que limpia entre 150 y 200 m? del agua de la cueva antes de que se vierta en los cursos de
agua receptores (Defoort y otros, 2012). EI PFAS también ha contaminado el agua potable que
consumen 15 millones de habitantes y varios lugares de los EE.UU. Aun asi, es posible que los
sistemas a base de filtros de carbono no funcionen para todos los PFAS (Wang y otros, 2017).

122. Respecto de los productos textiles de uso profesional, técnico y de proteccién, las ventas de
los fabricantes alemanes en 2013 ascendieron a 6.000 millones de euros. (véase VTB SWT, 2016
y TM, 2016).

123. Dada la accesibilidad o los costos de las tecnologias alternativas, es probable que pasen
algunos afios antes de que los paises en desarrollo cuenten con algunas tecnologias alternativas
respecto del PFOA.

19 Véase https://www.dus.com/de-de/konzern/unternehmen/verantwortung/umweltschutz/
gewasserschutz/grundwassersanierung.
20 Segun los resultados de un proceso judicial, la comunidad debe sufragar los costos

(https://www.wp.de/staedte/altkreis-brilon/ruhrverband-klagt-im-pft-umweltskandal-auf-schadenersatz-
1d9731569.html).
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2.3.2

Informacion sobre productos y procesos alternativos

Resumen de las alternativas

124,  Debido a que los efectos de los acidos perfluoroalquilos (PFAA) de cadena larga en los seres
humanos y el medio ambiente son motivo de preocupacidn, estos PFAA y sus precursores estan siendo
sustituidos en muchas aplicaciones por otras sustancias, entre ellas, alternativas fluoradas que son
estructuralmente parecidas a las sustancias que sustituyen. Estas alternativas fluoradas son en su
mayoria PFAA de cadena corta y perfluoropoliéteres funcionalizados (PFPE), en particular acidos
carboxilicos perfluoropoliéteres y polifluoroéteres (PFECA) y acidos sulfonicos perfluoropoliéteres y
polifluoroéteres (PFESA) que tienen un grupo funcional acidico unido a una cadena de per o
polifuoroéteres en lugar de a una cadena de perfluoroalquilos (Wang y otros, 2015). En los
documentos de referencia (ECHA, 20154, cuadro C.1-1; véanse UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6,
seccion 3, y PNUMA, 2017) se ofrece una sinopsis de algunas alternativas fluoradas y no fluoradas
para diferentes ramas de la industria.

Aspectos sectoriales especificos

125.  En los parrafos que siguen se analizan aspectos sectoriales especificos relacionados con las
alternativas. Sin embargo, diversos aspectos relacionados, en particular, con los riesgos de las
alternativas (por ejemplo, las sustancias fluoradas de cadena corta) no se pueden asignar a un dnico
sector, sino que se aplican a todos los sectores para los que las respectivas alternativas son
importantes.

Elaboracién de fluoropolimeros
Perfluoropoliéteres funcionalizados (PFPE)

126.  Segun FluoroCouncil, existen diversas alternativas que ayudan al proceso de polimerizacion y
gue se usan para sustituir al PFOA en la fabricacion de fluoropolimeros (FluoroCouncil, 2016a).

127.  Los productores de fluoropolimeros usaron perfluorooctanoato de amonio o de sodio (APFO
y NaPFO) como agentes de proceso en la polimerizacion (emulsion) de politetrafluoroetileno,
copolimero de eliteno-propilerno perfluorado, el polimero de perfluoroalcoxi y determinados
fluoroelastémeros. Ademas, se aplico perfluorononanoato de amonio (APFN) en la polimerizacion
en emulsion de fluoruro de polivinilideno (Prevedouros y otros, 2006). La mayoria de los productores
han creado sus propias alternativas. Las alternativas fluoradas comercializadas son PFPE
funcionalizados, entre otros, ADONA de 3M/Dyneon (CF3;0CF,CF,CF,OCHFCF,COO-NH4+;
ndm. CAS 958445-44-8; Gordon, 2011), GenX de DuPont o sal Dimer C3*
(CF3CF.CF,0OCF(CF3)COO-NH.+; nim. CAS 62037-80-3; Du Pont, 2010), PFPE ciclicos o
poliméricos funcionalizados de Solvay (Marchionni y otros, 2010; Pieri y otros, 2011; Spada y
Kent,2011), asi como EEA-NH4 de Asahi (C2FsOC2F4OCF,COO-NH4+; CAS No. 908020-52-0;
EFSA, 2011a). En la seccion V de FOEN, 2017 se ha recopilado informacion adicional sobre
alternativas al PFOA en la produccion de fluoropolimeros, y se hace hincapié en la fabricacion de
fluoropolimeros en China y en los procesos de polimerizacion en emulsion acuosa sin emulsionante
fluorado.

128.  En el proceso de elaboracion de la restriccion de la UE se evaluaron tres alternativas al PFOA
con grupos funcionales a base de éter (GenX, ADONA y EEA-NH,) que, por regla general, son mas
cortas y menos fluoradas (ECHA, 2015a, seccion C3). sal C3 Dimer, ADONA y EEA-NH;, se aplican
como alternativas al uso del PFOA como agente de procesos en la polimerizacién, donde se aplica
como emulsionante que permite a los reactantes de la fase acuosa y a los reactantes de la fase
hidréfoba entrar en contacto en una emulsién y reaccionar entre si (ECHA, 2015a)). Segin ECHA,
muchos de los interesados plantearon que no existen diferencias técnicas entre los fluoropolimeros
producidos con las alternativas y los producidos con PFOA (0 no saben si existe alguna diferencia)
(ECHA, 2015a). Los fabricantes de fluoropolimeros plantearon durante la consulta publica de la UE,
que el aumento de los costos de produccidn variaba de cero a 20% cuando se aplicaban las alternativas
(ECHA, 2015a). Ese aumento es el resultado del costo mas elevado de las alternativas, asi como del
aumento de las cantidades de alternativas necesarias para fabricar una unidad de fluoropolimero.
Algunos usuarios intermedios sefialaron que, como resultado de la sustitucién del PFOA por
alternativas, no se habian producido efectos en los costos.

21 Nomenclatura de la UIQPA: 2,3,3,3-tetrafluoro-2-(heptafluoropropoxi)-propionato de amonio; nim.
de CAS 62037-80-3.
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129. Los datos toxicocinéticos de la sal Dimer Cs indican poco metabolismo o ninguno, pero si una
rapida excrecion. Presumiblemente se elimina y no se metaboliza en un plazo de entre 2 y 7 dias
(ratén), 10 y 11 horas (mono) y 4 y 48 horas (rata). La sal Dimer Cj se clasifica como irritante de la
piel y dafiina para los ojos. Ademas, la administracion reiterada provoco hepatomegalia e hipertrofia
hepatocelular, asi como necrosis de las células hepaticas con 0,5 mg/kg/dia en ratones machos. En
cuanto a su carcinogenicidad, en un estudio con ratas, que dur6 dos afios, aparecieron tumores con
altas dosis (=50 mg/kg/dia). En lo que respecta a los riesgos para el medio ambiente (se extrajeron
datos del expediente de inscripcion) relacionados con la sal Dimer Cs, se determiné que la sustancia
probablemente no sea sumamente toxica (LC/ECso >100 mg/I) ni cronicamente toxica (NOEC >1
mg/l) para los organismos acuaticos. Tomando en consideracidn toda la informacidn disponible, es
imposible hacer una evaluacion completa de la persistencia, bioacumulacion y toxicidad que incluya la
determinacion de esos criterios conforme a la legislacion sobre productos quimicos de la Unidn
Europea (para orientacion, véase ECHA, 2017a). Ahora bien, el solicitante de inscripcidn reconoce en
el informe sobre seguridad del producto quimico, que la sal Dimer C; cumple los requisitos de
persistencia y toxicidad basandose en la toxicidad especifica de determinados érganos tras la
exposicion reiterada (STOT RE 2). La sal Dimer Cs probablemente cumpla los criterios de
persistencia, bioacumulacion y toxicidad de la legislacién europea sobre productos quimicos; véase el
anexo XIIl de REACH (ECHA, 2015a).

130. Encuanto a ADONA, se determin6 que la sustancia era persistente. No se dispuso de datos
sobre su carcinogenicidad. Respecto de los riesgos para el medio ambiente (se extrajeron datos del
expediente de inscripcion en el reglamento REACH) relacionados con ADONA, se llegé a la
conclusidn de que la sustancia probablemente no sea muy téxica (LC/ECso>100 mg/l) ni crénicamente
téxica (NOEC >1 mg/l) para los organismos acuaticos. Tomando en consideracion toda la informacién
disponible, es imposible hacer una evaluacion completa de las caracteristicas de persistencia,
bioacumulacion y toxicidad. Es muy probable que la sustancia cumpla el requisito de persistencia del
anexo Il de REACH. A juzgar por los datos sobre toxicidad ambiental, la sustancia no cumple el
requisito de toxicidad. En el expediente de inscripcion no figura informacion toxicolégica en relacion
con los seres humanos, de manera que los datos no son suficientes para sacar conclusiones sobre las
propiedades PBT de la sustancia ni para refutarlas (ECHA, 2015a). Segin un documento de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria de 2011, 3M informé de un periodo medio de
eliminacion de ADONA del organismo de tres trabajadores, que fluctuaba entre 12 y 34 dias,

mientras que eliminar la mitad del PFOA demoraba unos cuatro afios en los seres humanos

(véanse The Intercept, 2016 y EFSA, 2011b).

131.  Enotro estudio (Gordon, 2011) se evalud la toxicidad de ADONA en estudios con dosis
agudas y reiteradas en periodos de hasta 90 dias, y en estudios de irritacion de los ojos y la piel,
sensibilizacidn dérmica, genotoxicidad y toxicidad en el desarrollo. Se determiné que la sustancia era
agonista del receptor alfa activado por proliferador de peroxisomas (PPARa) en ratas, moderadamente
toxico por via oral y practicamente sin toxicidad para la piel en estudios de toxicidad aguda en ratas.
En los conejos, ADONA resulté ser un irritante leve de la piel y un irritante para los ojos de moderado
a grave, asi como un débil sensibilizador dérmico en ensayos locales de los ganglios linfaticos en
ratones. ADONA no se considerd genotoxico. No se observoé toxicidad en el desarrollo salvo en dosis
toxicas maternas. Respecto de ADONA como agonista del PPARa, el higado fue el érgano primordial
elegido como objetivo en las ratas machos y el rifion, en las ratas hembras. El autor lleg6 a la
conclusion de que el perfil de toxicidad de ADONA era aceptable para el uso al que estaba destinado
como PPA y era superior al del APFO.

132. EI EEA-NH4 se considera persistente. Los datos proporcionados no son suficientes para
determinar que no es bioacumulativo (B). En cuanto a los riesgos para el medio ambiente (los datos se
extrajeron del expediente de inscripcion) relacionados con el EEA-NH, no se determind toxicidad
aguda (LC/ECsp >100 mg/l) para los organismos acuticos. Sobre la base de toda la informacion
disponible, no se puede llevar a cabo una evaluacién completa de su persistencia, bioacumulacién y
toxicidad que tome en consideracidn la evaluacion de esas caracteristicas del PFOA. Es muy probable
que la sustancia cumpla el requisito de persistencia del anexo 111 de REACH. A juzgar por los datos
sobre toxicidad ambiental, la sustancia no cumple el requisito de toxicidad. Los datos sobre toxicidad
para la salud humana se extrajeron del registro. El solicitante de inscripcion sefiala que la sustancia
esta clasificada como tdxica para la reproduccion en la categoria 2. Por esa razén, la sustancia cumple
el requisito de toxicidad del anexo 111 y se sigue sospechando que es persistente, bioacumulativa y
toxica (ECHA, 2015a).

133.  Seinformd sobre las semividas de eliminacion del suero de los dos PFECA, GenX (en ratas y
ratones) y ADONA (en ratas y seres humanos) (ECHA, 2014b; EFSA, 2011b). Las semividas de
eliminacién del suero fueron més breves que la del PFOA, pero se considero imposible llegar a una
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conclusidn sobre el potencial de bioacumulacidn de los PFECA y los PFESA debido a que en el
reglamento no se habia definido el umbral cuantitativo de las semividas de eliminacion del suero como
requisito de la bioacumulacién, no se habia elucidado la variacién entre especies y, en muchos casos,
en los estudios se utilizaron diferentes métodos de dosificacion (por ejemplo, oral y no intravenosa,
dosis Unica y no reiterada). De resultas de ello, fue imposible hacer una comparacion directa de las
semividas de eliminacion de suero notificadas entre las sustancias (Wang y otros, 2015).

Sector de textiles y alfombras

134. Recientemente se examinaron las propiedades, los resultados y los riesgos que entrafia la
guimica basada en la fluoracion y la no fluoracion para el acabado de los textiles en cuanto a su
repelencia duradera al agua (Holmquist y otros, 2016); en las subsecciones que siguen se presenta una
sinopsis de cada una de esas quimicas.

Alternativas fluoradas de cadena corta

135.  Las sustancias basadas en fluorotelémeros de cadena corta que sustituyen a sus equivalentes de
cadena larga se han clasificado como alternativas para muy diversos usos, entre ellos, en textiles y
alfombras (USEPA, 2012).

136.  Los polimeros fluorados de cadena lateral, que abarcan a las estructuras de carbono sin fldor y
las cadenas laterales, que contienen una mezcla de grupos funcionales de fluorotelémeros 6:2 a 14:2 o
grupos funcionales derivados del PFOSF, fueron usados en productos para el tratamiento de
superficies de manera que los productos textiles, el cuero y las alfombras fuesen resistentes al agua y
al aceite (Buck y otros, 2011). Se observa una tendencia a usar en las cadenas laterales homélogos de
cadenas mas cortas en sustitucion de los derivados basados en fluoroteldmeros o PFOSF de cadena
larga (Ritter, 2010). Se han comercializado diversos productos para el tratamiento de superficies que
contienen polimeros fluorados C4 de cadena lateral derivados del fluoruro de perfluorobutano sulfonilo
(PBSF) (Renner, 2006). Ademas, algunos fabricantes de fluorotelémeros (Ritter, 2010) han creado
productos basados principalmente en materias primas a base de fluorotelémetros sumamente
purificadas (en su mayoria 6:2), en particular copolimeros derivados de fluorotelémeros 6:2 y
organosiloxano (Dow Corning, 2007). Se han comercializado alcoholes polifluoroalquilos de cadena
corta, como los alcoholes fluoroteloméricos 3:1 y 5:1 (FTOH), que pueden usarse como pilares para
los polimeros fluorados de cadena lateral (Wang y otros, 2013).

137.  Se dispone de alternativas quimicas a los compuestos conexos del PFOA usados para repeler
manchas y agua, que incluyen aplicaciones para el tratamiento de superficies de textiles y alfombras a
base de polimeros de acrilato, metacrilato, adipato y uretano. En lo que respecta a los PFAS de cadena
corta, se han aplicado sustancias basadas en PBSF y fluorotelomeros 6:2, incluso polimeros. Segun
diversos estudios cientificos y la Declaracién de Madrid (Declaracion de Madrid, 2015), una
declaracidn internacional de consenso cientifico, estos compuestos han sido motivo de preocupacion
en cuanto a su persistencia y bioacumulacion y no deben considerarse alternativas aceptables con
arreglo a los criterios establecidos en el documento de Orientacién sobre alternativas del Comité

de Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes (véase UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6,
seccion 3).

138.  Los compuestos basados en la quimica de los fluorotelomeros de base <Cs se usan para
fabricar productos fluoroteloméricos, lo cual es un indicio de la viabilidad técnica de esta alternativa.
Se deben aplicar volimenes més altos para lograr el mismo resultado técnico, ya que los costos de los
productos a base de fluorotelémeros <Cs son més altos (ECHA, 2015a).

139.  En cuanto a los productos fluoroteloméricos basados en alcohol fluorotelomérico 8:2
(FTOH 8:2), el FTOH 6:2 de cadena corta se usa como alternativa. Esta sustancia no degradara a
PFOA, sino mas bien a otros acidos, como el acido perfluorobutanoico (PFBA), el acido
perfluoropentanoico (PFPeA), el acido perfluorohexanoico (PFHxA), y el acido 2H,2H,3H,3H-
undecafluoro octanoico (&cido fluorotelomérico 5:3) (ECHA, 2015a). Segun otro estudio (Ellis y
otros, 2004), el acido perfluoroheptanoico (PFHpA) también se forma por la degradacion atmosférica
del FTOH 6:2, y se afirma que el PFHpA y el PFHxA son los PFCA que con méas abundancia se
forman por oxidacién atmosférica del FTOH 6:2. En los residuos que van a parar a los suelos,
posiblemente no haya &cido 5:3 para la ulterior biodegradacién (Liu y otros, 2010a; Liu y

otros, 2010b). En fangos activados, el FTOH 6:2 también experimenta una rapida biotransformacion
primaria, y mas del 97% del FTOH 6:2 se puede convertir en por lo menos nueve productos de
transformacion al cabo de tres dias. Los principales productos de la biotransformacion son los
acidos 5:3 PFHxA y PFPeA (Zhao y otros, 2013b). En un estudio, en el que se usé un sistema de
sedimentos fluviales aerdbicos (Zhao y otros, 2013a) se encontraron también productos de
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biotransformacion analogos. En la seccidn Il de FOEN, 2017), se puede consultar informacion
adicional sobre la transformacidn/degradacion de los fluorotelomeros 6:2.

140.  Seguln un estudio patrocinado por FluoroCouncil, en el que se examinan datos de estudios
cientificos publicados e inéditos, las alternativas quimicas fluoradas al PFOA (FTOH 6:2,
PFHXA/PFHXx, metacrilato 6:2 y acrilato 6:2) no cumplen los criterios generales establecidos en el
Convenio de Estocolmo para los COP. En el estudio se llega a la conclusion de que el FTOH 6:2
cumple los criterios del Convenio de Estocolmo para los COP (cumple los criterios de transporte en la
atmdsfera, pero hace falta informacion adicional para determinar si las concentraciones en lugares
apartados son motivo de posible preocupacidn, segin el anexo D, parrafo 1 d) i) persistencia,
bioacumulacion, ecotoxicidad y toxicidad para los seres humanos, no cumplidos). EI PFHxA y su
anion PFHx cumplen los criterios de persistencia, porque probablemente sean persistentes en el

medio ambiente, aunque no se disponga de datos sobre el periodo medio de degradacién del PFHxA
en el suelo, los sedimentos y el agua. Los criterios de bioacumulacion, transporte a larga distancia

en el medio ambiente, ecotoxicidad y toxicidad para los seres humanos no se han cumplido
(FluoroCouncil, 2014a). En un informe mas reciente basado en la evaluacion previa se examinaron
estudios recién publicados y se respaldé la conclusion inicial de que ninguno de los PFAS de cadena
corta analizados (FTOH 6:2, PFHxA/PFHXx, metacrilato 6:2 y acrilato 6:2) cumplia los criterios
establecidos en el Convenio de Estocolmo para los COP (FluoroCouncil, 2016b). Con todo, es posible
que las alternativas y las mezclas alternativas muestren caracteristicas peligrosas que deberian
evaluarse antes de considerar la posibilidad de que esas sustancias sean alternativas idéneas.

141.  Los riesgos relacionados con la quimica de cadena corta se explican en detalle en las
secciones C.2.2 (riesgos para la salud humana) y C.2.3 (riesgos ambientales) de ECHA, 2015a). Las
principales conclusiones en relacion con el FTOH 6:2 basadas en varios estudios (Lindeman y
otros, 2012; Maras y otros, 2006; Martin y otros, 2009; Mukerji y otros, 2015; Oda y otros, 2007;
Ishibashi y otros, 2007; Vanparys y otros, 2006; todos citados en ECHA, 2015a) se describen en el
documento de antecedentes de esta evaluacion de la gestion de los riesgos
(UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6, seccidn 4). FluoroCouncil ha hecho una recopilacion de otros
estudios disponibles sobre los PFAS de cadena corta?.

142. EIFTOH 6:2 experimentara una biotransformacion que producird PFCA con un contenido de
tres a cinco 4tomos de carbono fluorado. Estos PFCA son estructuralmente parecidos al PFOA, y solo
difieren en el nimero de atomos de fluorocarbonos. Estos PFCA de cadena corta son igualmente
persistentes en el medio ambiente y no pueden degradar mas en condiciones bidticas o anabiéticas
(ECHA, 2015a). No obstante, se espera que el potencial de bioacumulacion de los PFCA con <7
fluorocarbonos sea menor que el del PFOA (Conder y otros, 2008).

143.  Cabe esperar que los metabolitos de FTOH 6:2 sean persistentes, tengan un potencial mas bajo
de bioacumulacién en la biota y los seres humanos y menos toxicidad para los organismos acuaticos
que el PFOA (ECHA, 2015a). Ahora bien, los PFCA de cadena corta son mas moviles que el PFOA
en un medio acuoso, y posiblemente sean capaces de contaminar el agua potable (Eschauzier y

otros, 2013; Gellrich y otros, 2012. Asimismo, posiblemente se acumulen més en las verduras, que
pueden ser otra via de exposicion diferente (Krippner y otros, 2015; Blaine y otros, 2014). Los
resultados de otro estudio indican que los &cidos carboxilicos fluoroteloméricos son mucho mas
toxicos para los invertebrados acuéticos y las especies vegetales que sus PFCA correspondientes
(Mitchell y otros, 2011). No obstante, se debe tomar en consideracion el hecho de que las
concentraciones en el medio ambiente pueden cambiar con el tiempo, sobre todo si se usan cantidades
mayores como resultado de la eliminacion del PFOA, sus sales y las sustancias conexas del PFOA.

144. Las caracteristicas como contaminantes organicos persistentes plantean preocupaciones en
cuanto a la idoneidad de algunas alternativas fluoradas al PFOA, entre ellas PFHxS, PFHpA, PFHXA,
PFBS, PFBA, FTOH 4:2, FTOH 6:2, acido fluorotelomérico 6:2 (FTA 6:2) y sulfonato
fluorotelomérico 6:2 (FTS 6:2). Debido a sus propiedades muy persistentes y muy bioacumulativas, el
PFHXxS fue afiadido por unanimidad por los Estados miembros de la UE en la lista REACH de
sustancias que suscitan una gran preocupacion (ECHA, 2017b). Ademas, Noruega propuso
recientemente la inclusién del PFHXS en el Convenio de Estocolmo. Estas caracteristicas son motivo
de preocupacidn en lo que respecta al cumplimiento de los parrafos 3 y 4 del articulo 3 Se dispone de
informacion especifica y de referencias relacionadas con los efectos perjudiciales de estas alternativas
(UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6, seccion 5).

22 \/gase https://fluorocouncil.com/Resources/Research.
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Alternativas que no contienen flGor

145.  Segun representantes de la industria textil (VTB SWT (2016), existen alternativas que no
contienen fltor, entre ellas las parafinas, los siloxanos modificados alfaolefinos, las resinas de
melamina modificada por acidos grasos y los poliuretanos modificados con acidos grasos, que se

usan en prendas de vestir ordinarias y para uso al aire libre, que tienen un bajo nivel de repelencia
(VTB SWT, 2016). En algunos casos, cuando se aplican alternativas sin fldior, no se pueden cumplir
los requisitos de calidad aplicables a los productos textiles de uso profesional, técnico y de proteccion
debido, por ejemplo, a que carecen de propiedades de repelencia a los productos quimicos, las grasas y
el polvo o a todos ellos, no resisten suficientemente la abrasion o el lavado, sobre todo en aplicaciones
de limpieza industrial y quimica, repelen mal el polvo seco, carecen de resistencia tanto a los cambios
de temperatura como de estabilidad a los rayos UV, ya que bloquean las membranas respirables (por
ejemplo, en indumentaria de proteccion tras algunos ciclos de lavado) o presentan opciones limitadas
en relacién con otros procedimientos (VTB SWT, 2016).

146.  Entre la gama de agentes hidro6fugos y sin fluorocarbonos para el acabado de productos textiles
figuran productos comerciales como BIONIC-FINISH®ECO y RUCO-DRY® ECO, comercializados
por Rudolf Chemie Ltd., Geretsried/Alemania; Purtex® WR, Purtex® WA, Purtex® AP,
comercializados por el Grupo Freudenberg de Weinheim (Alemania); y ecorepel®, comercializado por
Schoeller Technologies AG, de Sevelen (Suiza) (Convenio de Estocolmo, 2014).

147. Respecto de las propiedades hidréfugas, son varias las sustancias que se pueden aplicar en
lugar de las sustancias muy fluoradas, aunque son raras las alternativas para los agentes que repelen la
grasa y el polvo. Las alternativas hidréfugas méas notables son los agentes basados en siliconas, como
los polidimetilsiloxanos (PDMS) de alto peso molecular, las mezclas de siliconas y cloruro
estearamidometilpririden (a veces en combinacién con carbamida (urea) y resinas de melamina), ceras
y parafinas (que, por regla general, consisten en resinas modificadas a base de melamina) y
dendrimeros, que se estan creando para que imiten la capacidad de la flor de loto de repeler el agua
(Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2015).

148.  Seguln los productores, los repelentes de parafinas son emulsiones liquidas que no se deben
clasificar como peligrosas para la salud. Sin embargo, algunos de los ingredientes sefialados parecen
ser peligrosos. El principal ingrediente en la mayoria de los productos es el aceite o la cera de parafina
(mezclas de alcanos de cadena larga), que se consideran inocuos en forma pura. Algunos productos
contienen también isocianatos, dipropilenglicoles, sales metalicas u otras sustancias desconocidas que
pueden ser peligrosas. La mayoria de los componentes son facilmente biodegradables y no se
bioconcentran ni acumulan en los organismos ni en las cadenas alimentarias, mientras que la toxicidad
para los organismos acuaticos y terrestres es insignificante, aun cuando se trate de concentraciones que
excedan la solubilidad en el agua (Organismo Danés de Proteccién Ambiental, 2015b).

149. La mayoria de las siliconas aplicadas en los agentes de impregnacion de textiles se basan en
PDMS. Son inertes y, en general, no surten efectos adversos. Varios siloxanos, sobre todo los
siloxanos ciclicos conocidos como D4, D5 y D6 y algunos siloxanos lineales especificos, son
productos intermedios para la sintesis de polimeros de silicona usados en la impregnacion de textiles.
Los siloxanos son persistentes y estan dispersos en todo el medio ambiente. En la mayoria de los
casos, se detectan en las zonas urbanas y en el medio acuético. Se han encontrado niveles elevados en
el higado de peces que han sido capturados cerca de los desagles de las plantas de tratamiento de
aguas residuales. Por regla general, los siloxanos se extraen de la fase acuosa mediante sedimentacion,
y exhiben una larga vida media en los sedimentos. En el suelo, los siloxanos se transforman, segun las
condiciones, en hidroxilos, que incluso pueden ser persistentes (Organismo Danés de Proteccién
Ambiental, 2015b); para mas informacion, véanse también P05, 2012 y Davies, 2014). En el Canada
se ha llegado a la conclusion de que el D4 esta siendo liberado al medio ambiente en cantidades o
concentraciones, o en condiciones, que tienen —o podrian tener— efectos perjudiciales a plazos medio o
largo en el medio ambiente o su diversidad biolégica.

150. Por lo que respecta a los repelentes a base de dendrimeros, no hay datos sobre las propiedades
de las sustancias activas y otros componentes que afecten a la salud, pero los fabricantes de productos
comerciales han proporcionado datos relacionados con la salud en las fichas de datos sobre seguridad
de los materiales y han formulado algunas propuestas para la clasificacién del producto. Segin la
informacion recibida de los productores, estos productos no deberian clasificarse entre los peligrosos
para el medio ambiente, aunque la informacién disponible no permite sopesar esa afirmacién
(Organismo Danés de Proteccion Ambiental, 2015b). No se especificé suficientemente la composicion
de esos productos para poder hacer una evaluacion, pero algunos de ellos contienen siloxanos
desconocidos, polimeros catidnicos, isocianatos o acidos organicos irritantes. Para resumir, la
informacion sobre este grupo de productos quimicos es insuficiente para hacer una evaluacion sobre
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los posibles efectos en la salud de los agentes de impregnacién (para mas informacién, véanse
también P05, 2012 y Davies, 2014.

151.  Enun estudio reciente se sefialé que las alternativas quimicas no fluoradas posiblemente
cumplieran los requisitos de repelencia al agua de las prendas de vestir para exteriores. Los autores
plantean que es un uso excesivo de tecnologia recurrir a la quimica a base de PFAS en las prendas de
vestir para exteriores y que se podrian lograr importantes beneficios ambientales y toxicoldgicos
aplicando la quimica no fluorada en esos articulos (Observaciones de la Red de Eliminacién de

COP sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestién de los riesgos en referencia a Hill y
otros, 2017).

Alternativas no quimicas

152.  Enlo que respecta a los productos textiles, una de las tecnologias alternativas que no utilizan
productos quimicos son las telas con tejido muy tupido. Otra tecnologia es la denominada membrana
de 6smosis inversa que comprende ldminas sumamente delgadas hechas con materiales a base de
polimeros y construidas de manera que sea altamente impermeable al agua en forma liquida, pero
permeable al vapor de agua, lo que hace que la tela sea respirable. Una alternativa al
politetrafluoroetileno es un compuesto de poliéster hidréfobo y un polimero hidréfilo que forman una
microestructura capaz de permitir a la tela respirar (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2015).

153.  El Organismo Sueco de Productos Quimicos presenta un ejemplo de iniciativa internacional
para hallar alternativas sin fltor (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2015. Huntsman Textile
Effects, que es un proveedor mundial de tintes y otros productos quimicos para la industria textil,
empez6 a colaborar con DuPont con el objeto de crear un nuevo producto con propiedades repelentes
al agua. A juzgar por la informacién proporcionada por las empresas, se trata del primer agente de
tratamiento repelente al agua del sector, que consta totalmente de material renovable, 63% del cual se
obtiene de materias primas vegetales (Ecotextile News, 2015; citado por el Organismo Sueco de
Productos Quimicos, 2015). Segun el fabricante, el acabado es hasta tres veces mas duradero que los
repelentes actuales que no contienen fllor, mantiene la respirabilidad de la tela para la maxima
comodidad, es compatible con productos auxiliares de acabado ordinarios (en particular resinas y
agentes de reticulacién) y no se fabrica con organismos genéticamente modificados (Chemours, 2017).

154. Laempresa Pyua ha creado una tecnologia (CLIMALOOPTM), que no utiliza fluorocarbonos
y promete altos rendimientos en cuanto a la impermeabilidad, la respirabilidad y la impenetrabilidad
del viento. La tecnologia se basa en material reciclado y se ha creado para usarse en aplicaciones
duraderas al aire libre. Ademas, cada producto de Pyua es totalmente reciclable y se produce de
manera ecoldgica y socialmente sostenible (Pyua, 2017).

Espumas ignifugas
Alternativas fluoradas de cadena corta

155.  En los dltimos afios, los fabricantes de EAFP a base de fluorotelémeros han estado
sustituyendo los surfactantes fluorados de cadena larga con surfactantes fluorados de cadena corta
(PNUMA, 2017). Se crearon EAFP basadas en fluorotelémeros 6:2 puros para sustituir los productos
anteriores basados en una mezcla de fluorotelémeros 6:2 y 8:2 fundamentalmente (Klein, 2012;
Kleiner y Jho, 2009). DuPont, por ejemplo, comercializd dos EAFP basadas en fluorotelémero de
sulfonamida alquilbetaina 6:2 (FTAB 6:2) o fluoroteldmero de amindxido de sulfonamida 6:2 (Wang y
otros, 2013). Los proveedores que ofrecen un conjunto de surfactantes basados en fluorotelémeros de
cadena corta son Chemguard, Chemours y Dynax (PNUMA, 2017).

156. Las alternativas quimicas son los fluorotelémeros de base Cs, como el fluorotelémero 6:2 de
sulfonilbetaina, que a veces se combina con hidrocarbonos, y el producto de 3M dodecafluoro-2-
metilpentan-3-uno. Se desaconseja el uso de las alternativas fluoradas debido a la liberacién directa de
sustancias al medio ambiente y a que se han detectado compuestos de base Cg en el medio ambiente,
incluso en el Artico, los seres humanos y la flora y fauna silvestres (véase
UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6) (Red de Eliminacion de COP, 2016).

Alternativas sin fltor

157.  El mercado sueco ofrece diversas espumas clase B sin fllor, lo que indica la viabilidad técnica
de esta alternativa. La espuma ignifuga Moussoll-FF 3/6 fue introducida en un aeropuerto sueco y se
degrada a dioxido de carbono y agua en el medio ambiente. Se considera eficaz en la lucha contra
incendios en los aeropuertos, donde hay que cumplir rigurosas normas de seguridad. Swedavia, que es
la propietaria de diez aeropuertos suecos, entre ellos los de Arlanda y Landvetter, habia estado usando
antes espumas ignifugas a base de flGor, pero en junio de 2011 cambid a la alternativa sin flGor.

En 2011 las Fuerzas Armadas de Suecia comenzaron a eliminar el uso de sustancias perfluoradas en
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las espumas ignifugas usadas en el pais. En estos momentos, las Fuerzas Armadas de Suecia utilizan
una espuma ignifuga a base de fluorotelomero, es decir que la sustancia se descompone en sustancias
perfluoradas (para mas detalles, véase Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2015). Los
aeropuertos, las instalaciones militares y diversas empresas que realizan operaciones frente a las cosas
de Noruega también han introducido espumas sin fltor (Observaciones de Noruega sobre el tercer
proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos).

158. Enlo que respecta a las espumas ignifugas, en un estudio (RPA, 2004) se estimo que el costo
de las alternativas sin fldor era aproximadamente entre un 5% y un 10% mayor que el de las espumas
fluorosurfactantes. La informacion proporcionada por un fabricante de alternativas sin flGor indica que
el costo disminuiria, si la demanda aumentara (Poulsen y otros, 2005). En este estudio no se
consideraron los costos asumidos por la empresa de seguir dependiendo de las espumas
fluorosurfactantes, entre ellos los costos de la descontaminacién de las aguas subterraneas, la
contaminacion de los medios acuaticos, la subsistencia y los pescadores comerciales y los costos de
salud ambiental y publica (Observaciones de la Red de Eliminacion de COP sobre el segundo proyecto
de evaluacion de la gestion de los riesgos). Los costos de por vida de usar EAFP, fluoroproteina (FP) o
fluoroproteinas formadoras de peliculas (FPFP) sobrepasan con creces los de las espumas sin fltor
simplemente debido a las obligaciones legales y financieras que entrafia el uso de una espuma basada
en productos quimicos fluorados (véase Gobierno de Queensland, 2016a y 2016b), como ya se sefialo,
lo que incluye la infraccion de las condiciones establecidas en las licencias de explotacion y dafios a la
reputacion y a la imagen de la marca (véase Klein, 2013). El cimulo de pruebas existentes indica que
la contaminacién de las aguas subterraneas con productos quimicos fluorados es un problema actual
grave que afecta a la agricultura, la pesca, los precios de los bienes raices y tiene considerables
repercusiones en la politica y el interés de la opinién publica y trae consigo consecuencias legales
sumamente costosas Yy perjudiciales. Los costos de descontaminacion no dejan de ser elevados, sobre
todo fuera del lugar, lo que se complica debido al alto costo de los analisis y de los servicios
consultoria en el caso de la contaminacién ambiental con productos fluorados de la descomposicion de
EAFP, FP o FPFP (véase, por ejemplo, Klein, 2013).

159. Las orientaciones para las mejores técnicas disponibles y mejores précticas ambientales para el
uso del PFOS y sustancias quimicas afines incluidas en la lista del Convenio de Estocolmo sobre
Contaminantes Organicos Persistentes (PNUMA, 2017) confirman la existencia de espumas fluoradas
gue ya se estan usando. Segun un examen realizado por el Gobierno de Queensland (Australia), se
reconoce que muchas espumas sin flGor “cumplen las normas mas estrictas de extincion de incendios y
superan los resultados obtenidos con espumas fluoradas formadoras de peliculas en diversas
circunstancias” y que las espumas sin flGor son utilizadas ampliamente en los aeropuertos y otras
instalaciones, entre otras, las plataformas de extraccion de petréleo y gas (véase Gobierno de
Queensland, 2016b). Segln las Fuerzas Armadas de Suecia, es dificil encontrar alternativas sin flior
gue cumplan requisitos de seguridad especificos (véase Organismo Sueco de Productos
Quimicos,2016).

160. Los fabricantes y algunos usuarios sefialan que las espumas ignifugas sin fltor no surten
efectos ignifugos comparables a los de las espumas con fluorosurfactantes. A diferencia de lo que
ocurre con las espumas ignifugas a base de fllor, hace falta aproximadamente el doble de agua y de
concentrado espumoso para extinguir incendios liquidos. Segln algunos fabricantes de espumas con
fluorosurfactantes, algunos analisis confirman que las espumas ignifugas sin fldor posiblemente
brinden menos proteccidn contra la reignicién, lo que imposibilita aplicar esta alternativa en
determinadas operaciones (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2015). Segun la Coalicion sobre
Espumas Ignifugas (FFFC, por sus siglas en inglés), las espumas acuosas formadoras de peliculas que
contienen fluorosurfactantes a base de fluorotelémeros son las mas eficaces que existen actualmente
para extinguir incendios causados por liquidos inflamables en aplicaciones militares, industriales,
municipales y en la aviacion. Los datos obtenidos en ensayos proporcionados por los Laboratorios de
Investigaciones Navales de los Estados Unidos (NRL) (NRL,2016) demostraron que, en ensayos
combinados de extincidn de incendios, una EAFP logré la extincion total con la espuma sin fltor

en 18 segundos y no en 40 segundos. En ensayos de degradacion de las espumas, la espuma sin fltor
degrado al cabo de 1 a 2 minutos, mientras que la EAFP demoré 35 minutos en degradarse. La FFFC
no comparte la opinién de que ya no son necesarias las EAFP y recomienda su uso solo en
circunstancias especificas, en que se corra un riesgo de envergadura debido a un liquido inflamable y
que, al usar las EAFP, se apliquen todas las medidas disponibles para minimizar las emisiones al mas
bajo nivel posible (FFFC,2017). No obstante, los factores de bloqueo (por ejemplo, la supresion del
vapor) fueron indistinguibles entre la espuma sin fldor y las dos EAFP que se usaron en el ensayo
(Williams y otros, 2011). Los aeropuertos y las empresas que operan frente a la costa en todo el
mundo han introducido las espumas sin fllor y estan satisfechas con los resultados.
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161.  Un fabricante de espumas espafiol presentd los resultados de una serie de nuevos ensayos en
incendios (Wilson, 2016) realizados con cinco agentes (Cs) EAFP de cadena corta y cinco espumas sin
fldor, disponibles todos ellos en el mercado (los ensayos se realizaron con cuatro combustibles
diferentes: gasolina, heptano, combustible de turbina de aviacion (jet Al) y diésel). Queddé demostrado
que las EAFP de cadena corta lograban resultados considerablemente mejores que las espumas sin
fldor con todos los combustibles, menos el diésel. Ninguna de las espumas sin fltor logré extinguir el
incendio con jet Al (el combustible usado en las pruebas contra incendios de la Organizacion de
Aeronautica Civil Internacional (OACI), que determina la admisibilidad de espumas para su uso en los
aeropuertos en muchos paises) (FFFC, 2017). Sin embargo, en el mercado se pueden adquirir espumas
sin fldor certificadas para diferentes grados por la OACI (cuyo uso se exige en los aeropuertos civiles)
(véase FFFP, 2017) y ya se han introducido en la practica en los aeropuertos (véase el parrafo
precedente).

162.  El Instituto de Control de Incendios y Desastres de Heyrothsberge (Alemania) realizé pruebas
con seis espumas ignifugas sin fldor resistentes al alcohol y una espuma que contenia PFAS para
determinar su capacidad de extincién de incendios causados por cinco liquidos polares diferentes. Los
autores llegaron a la conclusion de que se dispone de espumas sin flGor que logran resultados
parecidos a los de las espumas que contienen PFAS (véase Keutel y Koch, 2016).

Papel y envasado de alimentos
Alternativas fluoradas de cadena corta

163.  Los fabricantes de fluorotelomeros han creado productos a base de fluorotelémeros 6:2 con el
objeto de sustituir productos anteriores, como los polimeros fluorados de cadena lateral y los diésteres
de fosfato que eran la base de derivados de fluorotelémeros de cadena mas larga (Loi y otros, 2013).
Por ejemplo, en el Inventory of Effective Food Contact Substance (FCS) Notifications of the United
States Food and Drug Administration (Inventario de Notificaciones de Sustancias de contacto efectivo
con alimentos de la Administracién de los Estados Unidos de Alimentos y Medicamentos), se han
registrado varios polimeros fluorados de cadena lateral a base de flourotelomero 6:2, entre ellos, por
ejemplo, productos de Asahi o Daikin (Wang y otros, 2013). Sin embargo, segln informes presentados
por la Red de Eliminacién de COP, la opinion publica carece de informacion acerca de su toxicidad y
sus propiedades como contaminantes organicos persistentes.

164.  Un fabricante mundial de productos quimicos especiales recibié en 2015 la aprobacion de
contactos con alimentos de la Administracion Federal de los Estados Unidos para la Alimentacion y
los Medicamentos para un aditivo que no contiene PFOA y aporta al papel y al cartén una gran
impermeabilidad al aceite, la grasa y el agua. El aditivo también cumple las recomendaciones de uso
como agente de refinado y recubrimiento de superficies en el papel y el cartén que han de usarse para
aplicaciones de contacto con alimentos. El aditivo se basa en un polimero fluorado de cadena lateral
basado en un fluorotelémero 6:2 de intercambio catiénico y constituye una poderosa y perdurable
barrera tanto para la grasa como para el agua. Segun los fabricantes, debido a sus propiedades de
rendimiento y a su perfil ambiental, se considera que el aditivo es especialmente idoneo para ser usado
tanto en aplicaciones de prensado o en himedo para producir cajas y envolturas de comida rapida,
envases para sopas, papel de envolver mantequilla y etiquetas para botellas de aceite. También se
puede usar perfectamente en la produccion de platos y tazas de pulpa moldeados y para envasar
alimentos para mascotas (AMR, 2015).

165. La FDA no autoriza actualmente el uso de sustancias fluoradas de cadena larga en aplicaciones
de envasado de alimentos. La FDA eliminé las Gltimas sustancias obsoletas de cadena larga afines al
PFOA del 21 CFR 176.170 en 2016 (véase 81 Fed. Reg. 5-8). Cualesquiera otras aprobaciones de la
FDA en 2015 en relacion con un revestimiento resistentes aplicados al papel o carton serian
alternativas de cadena corta y habrian pasado el proceso de notificacion de contacto con alimentos.

Alternativas que no contienen flGor

166. Al menos un fabricante de Noruega ha creado una alternativa sin flGor para producir papel de
alta densidad capaz de impedir el paso de la grasa (Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2015).
El productor noruego de papel, Nordic Paper, estd usando procesos mecanicos para producir papel
extra denso que inhibe la fuga de grasa a través del papel, sin usar ningin producto quimico
persistente?s,

23 Informacion recibida de la Direccion General Noruega para el Control de la Contaminacion (antes Statens
Forurensningstilsyn), 2009.
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167. En los documentos Norden 2013, SFT 2007 y Nordic Ecolabelling 2014 se ofrece méas
informacién. Nordic Ecolabelling 2014 indica que, en el caso de la impregnacion y revestimiento, se
puede tratar la superficie del papel con almidones, alginatos, CMC (carboxilmetilcelulosa),
compuestos de cromo, productos quimicos fluorados o siliconas. Se pueden utilizar compuestos
organoestannicos como catalizadores en el revestimiento con silicona de papel resistente a la grasa y
pueden pasar a los alimentos que entren en contacto con el papel. Se menciona especificamente al
buliestafio como catalizador en el papel. Ecolabel establece requisitos para prevenir la presencia de
cromo, compuestos fluorados, en los casos que no se puedan emplear agentes de pintura/revestimiento
basados en solventes, D4 y D5 y catalizadores organoestannicos en el tratamiento con siliconas. Estas
sustancias pueden emplearse en otros casos y por ello se importan a Europa.

168. EI BfR (BundesinstitutfiirRisikobewertung) de Alemania mantiene una base de datos sobre
recomendaciones relativas a materiales que podrian entrar en contacto con los alimentos, incluidas
sustancias fluoradas y no fluoradas®*.

Usos respecto de los cuales adn no se han determinado alternativas

Productos textiles técnicos con requisitos de alto rendimiento

169. Las asociaciones industriales sefialaron que, sobre todo la esfera de los textiles de uso
profesional, técnico y de proteccion y otros textiles avanzados (por ejemplo, para los separadores de
celdas de combustible en el caso de innovaciones de movilidad electrénica), en estos momentos no se
dispone de alternativas que estén a la altura de la demanda de los requisitos legales y los usuarios. Sin
embargo, se admite que los productos textiles que solo deben cumplir los requisitos de bajo
rendimiento (por ejemplo, ropa estandar, textiles estandar de uso en exteriores), que antes se trataban
con compuestos conexos del PFOA, pueden tratarse con productos Cs 0 incluso con alternativas sin
fldor (VTB SWT, 2016; Euratex, 2016).

170.  Los interesados plantean que los textiles de proteccion con acabado a base de quimica de Cs
necesitan gran cantidad de productos a base de Cg para el acabado inicial y reiteradas impregnaciones
profesionales con mas productos a base de Cs después de cada lavado para cumplir las rigurosas
normas de seguridad; esto daria por resultado nuevas emisiones de PFAS debido a que se usaria una
mayor cantidad de productos quimicos que con la quimica a base de Cs (VTB SWT, 2016). En este
contexto, se mencion6 que, durante todo el ciclo de vida, en el caso de los productos textiles de uso
técnico tratados con acabado a base de fluorotelémeros 6:2 se suelen registrar emisiones totales de
PFAS 4 a 8 veces mas frecuentes que las emisiones observadas cuando se aplica la quimica a base

de Cg (Euratex, 2016).

171.  Laindustrial textil informé de que la quimica a base de Cg puede cumplir los elevados
requisitos relacionados con la repelencia de liquidos y polvos peligrosos y al mismo tiempo surtir un
efecto perjudicial de menor importancia como pirorretardante. Esta combinacion preferible de los dos
efectos no se puede obtener con productos a base de Cs. Es mas, se planted que los textiles de uso
técnico y de proteccién evitan que los trabajadores sean contaminados por liquidos o sustancias
peligrosas (por ejemplo, liquidos infecciosos). Por eso, es posible que ocurran graves problemas para
la salud si se descuida la reimpregnacion, que es obligatoria debido a que, con el tiempo, se van
perdiendo las caracteristicas protectoras (VTB SWT, 2016, (TM, 2016).

Industria de creacién de imagenes e impresion

172.  Segun I&P Europe, los compuestos conexos del PFOA fueron sustituidos con éxito con
productos quimicos no perfluorados, productos quimicos con cadenas perfluoradas cortas (Cs y Ca),
telémeros y reformulaciones. Sin embargo, alin queda un pequefio nimero de usos importantes. Los
compuestos conexos del PFOA se consideran necesarios para la aplicacién de capas de recubrimiento
durante la fabricacion de algunos productos fotograficos convencionales aln en uso (por ejemplo,
productos en los que la formacidn de la imagen se basa en la tecnologia del haluro de plata). Ademas
de servir como surfactantes, agentes de control estatico (importantes para prevenir lesiones a los
trabajadores, dafios al equipo de produccion y a los productos y el peligro de incendio y explosion
(1&P Europe, 2016b), repelentes del polvo durante las operaciones de recubrimiento y agentes de
control de la friccidn, proporcionan adhesion controlada a las capas recubiertas y se consideran
excepcionales, ya que combinan todas estas propiedades en una sola molécula sin mostrar efectos
adversos en los resultados fotogréficos (1&P Europe, 2016a).

24 https://bfr.ble.de/kse/facessDBEmpfehlung_en.jsp.
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173.  Esimposible hacer una estimacion de los costos de sustituir los usos pertinentes que adn
guedan de las sustancias conexas del PFOA en la industria fotografica y tipografica. Las formulas que
se utilizan en el recubrimiento de imagenes estan patentadas y son diferentes en cada empresa y para
cada producto. Por eso, cada empresa establece costos diferentes al cambiar la composicion de las
formulaciones, por lo que puede demorar varios afios la labor de investigacion y desarrollo (al crear
alternativas, no solo se evalla el comportamiento de las sustancias, sino también cuestiones
relacionadas con el medio ambiente, la salud y la seguridad). La industria considera prohibitivos los
costos econdmicos relacionados con la sustitucion de las sustancias conexas del PFOA para los pocos
usos criticos que aun quedan en el sector fotografico y tipografico. Esos usos criticos se refieren a
productos de consumo limitado en mercados que, segin proyecciones de los miembros de IP Europe,
irdn progresivamente a menos (I&P Europe, 2016a).

Industria de semiconductores

174. Todo parece indicar que en la industria de semiconductores se dispone de alternativas que no
usan PFOA para algunas aplicaciones, por ejemplo, su uso como surfactantes. Sin embargo, se
mantienen algunos usos relacionados con sustancias conexas del PFOA como componente en el
proceso y en formulaciones quimicas para etapas de aplicaciones muy especializadas (por ejemplo,
para aplicaciones fotolitograficas). En un estudio realizado en 2010, se lleg6 a la conclusion de que en
el caso de empresas que usan PFOA en sus aplicaciones fotolitograficas, habra que dictar derogaciones
para poder continuar la produccion (van der Putte y otros, 2010). Segun representantes de la industria
de semiconductores, tal vez no existan alternativas para algunas aplicaciones, y la industria necesita
contar con una gran cantidad de tiempo para seleccionar, ensayar y cualificar los productos sustitutivos
antes de introducirlos en la produccién comercial. No se ha determinado el tiempo que hara falta para
la transicion (véase SIA, 2017). En una exencion temporal se podria establecer el plazo necesario para
propiciar que continde la transicién hacia alternativas apropiadas en los procesos de fabricacion de
semiconductores. La SEMI sefiala, ademas, que esta exencién deberia adoptar la forma de un fin
aceptable (véase SEMI, 2017).

Uso de la sulfluramida

175.  Actualmente, los ingredientes activos registrados en el Brasil para producir cebos para el
control de las hormigas cortadoras de hojas son la sulfluramida, el fipronil y el clorpirifos. El
clorpirifos ya no se utiliza como cebo para insectos en el Brasil para el control de las hormigas
cortadoras de hojas (UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1). Se ha cuestionado la eficacia de estas
sustancias, es por ello que el Brasil esta estudiando nuevas alternativas. Segun la informacion
contenida en el anexo F de la presentacién realizada por el Brasil, ain no es posible sustituir con
eficacia la sulfluramida en el Brasil con otros productos registrados comercializados para el mismo fin
(UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1, UNEP/POPS/COP.7/INF/21).

176.  Segun el Brasil, el fenoxicarb, el piriproxifeno, el diflubenzurén, el teflubenzurén, la
silaneafona, el tidiazurdn, el teflurén, la prodrona, el abamectin, el metropreno, el hidrametilnén, el
acido borico, algunos insecticidas del grupo de los neonicotinoides, piretoides, espinosinos, etc., han
sido ensayados en hormigas cortadoras de hojas, pero no resultaron efectivos
(UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1).

177.  De conformidad con la decision SC-6/7, el Brasil debia realizar un estudio para obtener
informacion de homélogos sobre la viabilidad de utilizar alternativas al PFOS, sus sales, el PFOSF y
sus productos quimicos conexos como parte de un enfoque integrado de gestion de plagas y
presentarlos a la Secretaria. En el estudio se lleg6 a la conclusion de que, tomando como base la
viabilidad técnica, los efectos sobre los humanos y el medio ambiente, el costo y la eficaciay la
disponibilidad y viabilidad, cabia decir que no existen alternativas para sustituir el uso de la
sulfluramida para el control de las hormigas cortadoras de hojas (Informacion del Brasil, 2016)>.

178.  En el documento UNEP/POPS/POPRC.12/INF/15/Rev.1 figura informacidn sobre los
volimenes. Se destacd que existen algunos informes que indican que la sulfluramida puede degradar
en PFOA y que esta incluida en la lista de precursores del PFOA
(UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6/Add.1).

25 http://chm.pops.int/tabid/4814/Default.aspx.
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2.3.4 Resumen de alternativas

179.  En los parrafos que siguen figura un resumen de la informacion sobre las alternativas descritas
en las secciones 2.3.1 2 2.3.3.

Resumen de los riesgos relacionados con las alternativas fluoradas de cadena corta

180. Las autoridades europeas se interesan cada vez mas por los riesgos que entrafian para la salud
y el medio ambiente los PFAS de cadena corta. Ello obedece a la persistencia, la gran movilidad en el
agua y el suelo y las posibles propiedades téxicas de estas sustancias. Pese a que algunos PFAS de
cadena corta tal vez no cumplan los criterios actuales de persistencia, bioacumulacion y toxicidad,
establecidos en la legislacion REACH de Europa, son sumamente persistentes, muy maoviles en los
sistemas acuaticos y el suelo, y el aumento constante de su uso puede dar lugar a una exposicion
constante que podria hacer abrigar temores parecidos en cuanto a su bioacumulacion (Observaciones
de Noruega sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestién de los riesgos). Ya en estos
momentos los PFAS de cadena corta muestran una presencia ubicua en el medio ambiente, incluso en
zonas apartadas (véase, por ejemplo, Zhao y otros, 2012).

181. Susolubilidad en el agua, mayor que la de los PFAS de cadena larga con cadenas de alquilos
mas hidréfobas, contribuye también al hecho de que algunos PFAS de cadena corta, en particular los
PFCA y los PFSA de cadena corta, penetran los embalses de agua potable con mas rapidez y algunos
tienden a acumularse en los tejidos de plantas comestibles que son ricos en agua, como las hojas y los
frutos. Su presencia en las aguas subterraneas y el agua potable podria dar lugar a una exposicion
constante de los organismos a determinados PFAS de cadena corta, que en estos momentos todavia se
encuentran en un nivel relativamente bajo, pero dada la gran persistencia y el uso creciente de estas
sustancias, cabe esperar un aumento temporal de las concentraciones en el medio ambiente. Esto cobra
mas validez en vista de que no hay manera eficaz de lograr eliminar del agua los PFAS de cadena
corta, ni siquiera con las costosas tecnologias modernas (por ejemplo, usando carbén granular
activado o nanofiltracién), debido a su bajo potencial de adsorcién (véase Agencia Alemana para

el Medio Ambiente, 2016b).

182. Cabe sefialar que Alemania estd proponiendo que se clasifiquen las sustancias que tengan
propiedades relacionadas con la movilidad y la persistencia como sustancias que suscitan gran
preocupacion, de conformidad con REACH, de la misma manera que las sustancias que son
sumamente persistentes y sumamente bioacumulativas (véase Agencia Alemana para el Medio
Ambiente, 2017). Como se explica en el epigrafe 2.3.2, estas sustancias se consideran alternativas

al PFOA en el caso de varias aplicaciones (por ejemplo, el sector textil, las espumas ignifugas, el papel
y los envases de alimentos). A menudo, estas alternativas de cadena corta son menos eficaces y hay
que usar cantidades mayores. Estos datos sugieren que se puede considerar una sustitucién lamentable,
la sustitucion del PFOA, sus sales y compuestos conexos de sustancias fluoradas de cadena corta.

183.  En este contexto, cabe sefialar que la contaminacién con PFAS de cadena corta es una carga
onerosa para la comunidad/sociedad. En Alemania mas de 450 hectareas de tierras agricolas quedaron
contaminadas con PFAS muy probablemente debido a la mezcla de detritus de papel con compost. Se
ha encontrado PFAS en elevadas concentraciones en el suelo y las aguas subterraneas. Los PFAS de
cadena corta son los principales contaminantes de esa zona. Como consecuencia, hubo que cerrar dos
pozos de agua potable. Debido a que las partes comestibles de las plantas pueden absorber PFAS de
cadena corta y a que se han detectado niveles elevados de PFAS de cadena corta en los cultivos, antes
de la cosecha hay que analizar los niveles de PFAS en esta zona. Solo pueden cultivarse productos que
no enriquezcan el PFAS y los cultivos que muestren niveles elevados de PFAS de cadena corta no
podran ser consumidos por los seres humanos ni usados como pienso. Todavia no se ha hallado una
solucidn para purificar el suelo o evitar que el PFAS de cadena corta contamine las aguas subterraneas.
Debido a que la superficie contaminada es muy extensa, no parece apropiado excavar. Las
consecuencias generales para los habitantes, el piblico en general y los campesinos son inmensas. Los
costos de la descontaminacion y purificacion del agua y del abastecimiento de agua potable libre de
impurezas son elevados?. La empresa local de abastecimiento de agua ha invertido tres millones de
euros durante los dos dltimos afios con miras al abastecimiento de agua potable libre de impurezas en
la region. Esta inversion va a aumentar a los ocho millones de euros hasta 2018 debido a que se esta
construyendo una nueva planta depuradora a base de carbono activado y a que aumentara el costo de
explotacion. Debido a las propiedades del PFAS de cadena corta, el carbdn activado tiene que ser
cambiado con frecuencia, para evitar la penetracién del producto quimico. Como consecuencia, el

% Hasta la fecha no hay documento cientifico alguno; sin embargo, las autoridades locales han proporcionado
alguna informacién (en aleman, véase http://www.landkreis-rastatt.de/,Lde/PFC.html y http://www.baden-
baden.de/stadtportrait/aktuelles/themen/pfc-problematik/.
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precio del agua potable ha aumentado en un 13,4% en esa zona en 2017. Posiblemente los costos
seguirdn aumentando (Observaciones de Alemania sobre el tercer proyecto de evaluacion de la gestion

de los riesgos) Z'.

Resumen de la disponibilidad de alternativas apropiadas para sectores y usos especificos

184.  Sobre la base del analisis de las alternativas, en el cuadro que figura a continuacion se resumen
los sectores y los usos especificos, para los cuales se dispone o no de alternativas al uso del PFOA, sus
sales y los compuestos conexos del PFOA.

Cuadro 4: Disponibilidad de alternativas al uso del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del
PFOA para sectores y usos especificos

semiconductores

formulaciones quimicas de
proceso para etapas de aplicacion
muy especializadas (por

ejemplo, para aplicaciones
fotolitogréficas)

Sector Uso Alternativa Tipo de alternativa
apropiada
disponible
Sector textil Requisitos de rendimiento Si Productos que no contienen flGor
estandar (por ejemplo, ropa (por ejemplo, parafinas);
estandar) alternativas no quimicas
Productos fluorados de cadena
corta (por ejemplo, a base de Cs)
Requisitos de alto rendimiento No
(por ejemplo, textiles de
proteccion para uso profesional)
Fabricacién de Auxiliar de procesamientoenla | Si Sustancias con enlaces de éter
polimeros polimerizacion entre los grupos funcionales
perfluoroalquilos (por ejemplo,
ADONA)
Espumas ignifugas | Lucha contra incendios de Si Espumas ignifugas a base de
combustibles liquidos proteinas o detergentes
Productos fluorados de cadena
corta (por ejemplo, a base de Cs)
Papel y envases de | Envasado de alimentos Si Productos que no contengan fltor
alimentos (por ejemplo, papel de alta
densidad)
Productos fluorados de cadena
corta (por ejemplo, a base de Cs)
Industria de Fabricacion de un pequefio No
creacion de namero de productos
imagenes y fotogréficos convencionales
tipogréfica restantes
Industria de Material constitutivo en No

2.4  Resumen de la informacion sobre los efectos en la sociedad de la aplicacién de las
medidas de control que se puede aplicar

2.4.1 Salud, incluidas la salud publica, ambiental y laboral

185. Lapresencia del PFOA y de determinados compuestos conexos del PFOA se ha generalizado
en algunos compartimentos ambientales y en la biota y los seres humanos. Es probable que el PFOA,
sus sales y los compuestos conexos que degradan a PFOA, como resultado de su transporte a larga
distancia en el medio ambiente, surtan importantes efectos adversos en la salud humana o ambiental
que justifiquen la adopcion de medidas a nivel mundial (UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2). Por
consiguiente, la prohibicidn o restriccion del PFOA, sus sales y los compuestos conexos redundaria de
manera positiva en la salud humana y el medio ambiente al disminuir las emisiones y posteriormente

27 http://www.star-energiewerke.de/de/Kopfnavigation/News/Pressearchiv-2017/PFC-Folge-In-Rastatt-steigt-der-
Preis-fuer-Trinkwasser.html.
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la exposicion del medio ambiente y los seres humanos (véanse, por ejemplo, Noruega, 2016;
ECHA, 2015a, 2015c).

186. Al evaluar los efectos para la salud humana y el medio ambiente de la restriccion del PFOA 'y
las sustancias conexas del PFOA, es fundamental tener en cuenta las preocupaciones especificas que
suscitan sustancias como las que son persistentes, bioacumulativas y toxicas. Estas preocupaciones
guardan relacion en particular con el potencial del PFOA de persistir en el medio ambiente, lo que
significa que no se elimina (o solo en pequefia medida) del medio ambiente. Aun en el caso de que
cesaran las emisiones de PFOA vy sustancias conexas del PFOA, el resultado no seria una reduccion
inmediata de las concentraciones en el medio ambiente. Ademas de su persistencia, el PFOA es movil
en el medio ambiente y tiene la posibilidad de distribuirse a gran distancia, por ejemplo, mediante el
transporte a larga distancia en la atmosfera. De resultas de ello, el PFOA esta presente en el medio
ambiente a escala mundial, asi como en zonas apartadas, donde las emisiones de PFOA son
insignificantes. El uso constante y las emisiones pueden dar lugar a un aumento de las concentraciones
en el medio ambiente y a la exposicion a gran escala del medio ambiente y los seres humanos al PFOA
por largo tiempo. En combinacion con el potencial del PFOA de acumularse en los organismos vivos,
asi como sus propiedades toxicolégicas, su uso constante y las emisiones de PFOA y sustancias
conexas del PFOA pueden surtir efectos adversos en la salud humana y el medio ambiente derivados
de la exposicion durante largo tiempo. Sera muy dificil revertir estos efectos, una vez que se
produzcan. Se mantiene la incertidumbre acerca de la magnitud y el alcance de los riesgos del PFOA 'y
las sustancias conexas del PFOA como contaminantes organicos persistentes. Por consiguiente, la
gestion de los riesgos de esas sustancias se apoya en datos cientificos y en medidas de precaucién para
evitar que se sigan produciendo efectos irreversibles y potencialmente graves resultantes de la
continuacion de las emisiones. Esto es evidente pese a que no se pueden cuantificar todos los efectos
fisicos en la salud humana y el medio ambiente de la reduccidn de las emisiones de PFOA y de
sustancias conexas del PFOA (ECHA, 2015a).

187. Larestriccion del PFOA vy las sustancias conexas del PFOA en la UE obligara a la industria a
ir reduciendo gradualmente los compuestos respectivos en practicamente todas las aplicaciones y
todos los sectores, lo que eliminard todas las fuentes importantes de emisiones (ademas de las
liberaciones que emanan de las actuales reservas y de los usos exentos del PFOA vy las sustancias
conexas del PFOA) (ECHA, 2015a). En el documento de antecedentes de la propuesta de restriccion
de la Unién Europea, se plantea que se dispone de mucho menos datos sobre las propiedades
toxicoldgicas de las alternativas mas iddneas que sobre el PFOA. Sin embargo, sobre la base del
analisis de las alternativas, cabe esperar que entrafien menos riesgos para la salud que el PFOA y las
sustancias conexas del PFOA. Por esa razén, cabe prever que la restriccion traiga consigo un beneficio
neto para la sociedad en lo referente a sus efectos en la salud humana (ECHA, 2015a).

188. EIl Canada prohibe el PFOA y los PFCA de cadena larga con determinadas exenciones que
permiten usos actuales y por tiempo limitado de esas sustancias, cuando no existen alternativas técnica
0 econdmicamente viables o para dar tiempo suficiente a que tenga lugar la transicién hacia esas
alternativas (véase Canad4,2016c¢). Si bien no se ha llevado a cabo un analisis cuantitativo de los
beneficios, las enmiendas protegeran al medio ambiente ya que prohiben la fabricacion, el uso, la
venta, la oferta de venta o la importacién del PFOA y los PFCA de cadena larga. Cabe esperar que el
control de esas sustancias mejore la calidad del medio ambiente (Canada, 2016c).

189. Australia espera efectos positivos de las medidas de control relacionadas con la prevencion de
la contaminacién de las aguas superficiales, las aguas subterraneas y el agua potables y, por ende, una
reduccion de la posible exposicion de los seres humanos (Australia, 2016).

190. Enlo que respecta a los textiles de uso profesional, técnico y de proteccién que deben cumplir
normas de repelencia duradera, los representantes de la industria textil plantean que, en vista de los
grandes adelantos que ya se han logrado en la prevencion de emisiones, seguir imponiendo
restricciones pondria en grave peligro la salud pablica, ambiental y ocupacional si se prohiben los
textiles de uso profesional, técnico y de proteccion (véanse VTB SWT, 2016 y TM, 2016).

191.  Segun representantes de la industria fotografica europea, las medidas de control que aplica la
industria fotogréafica y de creacion de imégenes, entre otras, la reformulacion y la descontinuacién del
producto, han logrado que disminuya el uso de los compuestos conexos del PFOA en todo el mundo
en mas del 95%. Algunas autoridades competentes de la UE, en particular la ECHA, han evaluado las
emisiones del pequefio nimero de usos actuales en la industria fotogréafica y de creacion de imagenes y
determinado que no plantean un riesgo de consideracion para el medio ambiente o la salud humana
(1&P Europe, 2016a). Todo parece indicar que las emisiones de PFOA de las aplicaciones fotograficas
y de la industria de semiconductores representan menos de 100 kg/afio para toda la Unién Europea (y,
por tanto, menos riesgos en términos relativos) (ECHA, 2015c).
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192.  Seguln la SIA, la cantidad total de PFOA y sus sustancias conexas en formulaciones
fotolitograficas semiconductoras a la venta en América del Norte en 2015 ascendié a 720 kg.
Conforme informacién suministrada por la SEMI, los fluoropolimeros incorporados en todos los
equipos de fabricacion de semiconductores producidos durante los Gltimos cinco afios (datos de 2011
a 2015) a nivel mundial siguen siendo una fuente marginal de PFOA, estimada en no méas

de 120 kg/afio. Asimismo, los materiales fluoropoliméricos incorporados en los sistemas de
distribucion y control de los productos quimicos, el gas y el aire en las plantas donde se fabrican
semiconductores (infraestructura correspondiente) son una fuente marginal de PFOA que, segin
estimaciones, no supera los 25 kg/afio (Observaciones de la SEMI sobre el primer proyecto de
evaluacion de la gestion de los riesgos).

Agricultura, acuicultura y silvicultura

193.  EI PFOA esta presente en los fangos cloacales con que se abonan las tierras agricolas en
algunos paises, segln la legislacion nacional. Varios cultivos agricolas evidenciaron efectos
perjudiciales en el caso de determinadas especies (por ejemplo, abultamientos y necrosis de las raices)
en los que intervino el PFOA (véase UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2 con referencia a Li, 2009 y
Stahl y otros, 2009). Los cultivos que crecen en suelos sdlidos modificados por plantas de tratamiento
de aguas residuales asimilan alternativas al PFOA como el PFBA y el PFPeA (Blaine y otros, 2013).
En las plantas se produce la translocacion del PFBA, el PFHXA, el PFHpA, el PFOA y el acido
perfluorononanoico (PFNA) (Bizkarguenaga y otros, 2016; Krippner y otros, 2014). EI PFOA y el
PFBA también se encuentran en las agujas de pino caidas a lo largo de las pistas de esquiar
(Chropenova y otros, 2016). En Australia, el uso histérico de EAFP que contienen PFOA ha afectado
algunas actividades agricolas (véase la seccion 2.2.3). El uso de los fangos procedentes de una planta
de tratamiento de aguas residuales contamina los terrenos agricolas con los PFAS, entre ellos el PFOA
y las sustancias conexas (Observaciones de Alemania sobre el primer proyecto de evaluacion de la
gestion de los riesgos, 2017). En Alemania, la eliminacién (ilicita) de desechos/fangos en terrenos
agricolas ha causado la contaminacion del suelo, las aguas subterraneas y superficiales, los cultivos
agricolas y la exposicién de los seres humanos con graves consecuencias, entre otras la pérdida de
ingresos para los agricultores (véase la seccién 2.2.2) Por tal motivo, la restriccion del uso del PFOA,
sus sales y los compuestos conexos del PFOA redundaria en beneficios para la agricultura.

Biota (diversidad biolégica)

194.  Se ha generalizado la presencia del PFOA y de algunos compuestos conexos de este en
compartimentos ambientales, asi como en la biota y los seres humanos. De ahi que sea probable que
el PFOA, sus sales y compuestos conexos degraden a PFOA, como resultado de su transporte a larga
distancia en el medio ambiente, lo que surtiria efectos perjudiciales de importancia en la salud
humana, el medio ambiente 0 ambos. La restriccion del PFOA, sus sales y los compuestos conexos
del PFOA tendria repercusiones positivas en la biota al disminuir las emisiones y, posteriormente, la
exposicion de la biota. Esto redundaria en beneficio para las comunidades indigenas cuya dieta
depende muchisimo de especies autéctonas (Observaciones de la Red de Eliminacién de COP sobre el
segundo proyecto de evaluacion de la gestion de los riesgos).

Aspectos econdmicos

195.  En muchos paises se estan aplicando ya alternativas al PFOA a precios competitivos que no
muestran caracteristicas de COP, como las alternativas sin flior que se utilizan en las espumas
ignifugas o el papel y el envasado de alimentos. Este es un indicio de la viabilidad econémica de
varias alternativas. Entre los aspectos econémicos de sustituir el PFOA con alternativas figuran las
economias logradas en los costos para la salud y el medio ambiente derivados de la exposicion

al PFOA (Red de Eliminacién de COP, 2016).

196. Enla Unién Europea, el uso del PFOA y de sustancias conexas del PFOA ha contribuido a la
contaminacion del agua (potable) y del suelo con los correspondientes costos elevados de
descontaminacién. La mayor parte de la contaminacion ha sido causada por el uso de los PFAS

(entre ellos, el PFOA y las sustancias conexas del PFOA) en las espumas ignifugas durante incendios
y précticas de entrenamiento. Los costos de descontaminacion se derivan fundamentalmente del
tratamiento del agua potable y las aguas subterraneas y la excavacion y eliminacion de suelos
contaminados. La gravedad y magnitud de los dafios causados y los costos correspondientes mostraron
diferencias entre los casos comunicados. En algunos casos, todavia se desconoce el costo total de la
descontaminacién o no se ha notificado. En los casos en que se han notificado, los costos son muy
especificos del caso y en ocasiones abarcan a otros PFAS también, lo que dificulta en gran medida
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obtener una estimacion general concreta del costo de descontaminacidn por kg de PFOA y sustancias
conexas del PFOA. No obstante, los datos de que se dispone indican que los costos relacionados con
la descontaminacion de los PFAS, en particular el PFOA y las sustancias conexas del PFOA son
considerables (ECHA, 2015a; para las cifras de costos especificos, véase el cuadro A.F.1-1

en ECHA, 2015a).

197.  Lacontaminacién ambiental con el PFOA y compuestos conexos del PFOA también guarda
relacion con las actividades industriales, segiin ejemplos como los aportados por los Estados Unidos y
los Paises Bajos (Observaciones de Noruega sobre el primer proyecto de evaluacion de la gestién de
los riesgos). Noruega se refiere a la rehabilitacion que se estéa llevando a cabo de suelos contaminados
con PFAS debido al uso de espumas acuosas formadoras de peliculas en aeropuertos y lugares de
entrenamiento en lucha contra incendios (Noruega, 2016). En Australia, el estigma de tener un medio
ambiente contaminado debido al uso histérico de EAFP que contienen PFOA ha contribuido a la
devaluacién de los bienes raices y las empresas y a la pérdida de ingresos para los propietarios de
tierras y de negocios (véase la seccion 2.2.2). Se ha observado la presencia de compuestos de PFAS en
las aguas subterraneas de distintos lugares de Dinamarca. Los PFAS estan presentes en los alrededores
de las industrias o en lugares donde se realizan actividades especificas, fundamentalmente lugares de
entrenamiento en lucha contra incendios. En algunos de estos lugares, la concentracion de PFOA ha
superado el valor limite de PFOA para el agua potable establecido por Alemania en aproximadamente
un factor de 10, por lo que se inici6 la labor encaminada a establecer el valor limite en el agua potable
basado en el conjunto de requisitos de Dinamarca para 12 sustancias perfluoradas. Cabe sefialar
asimismo que en esos lugares se detectaron también otros compuestos de PFAS (Organismo Danés de
Proteccién Ambiental, 2014). Se han determinado altos niveles de PFAS (incluidos el PFOS y

el PFOA) en las aguas subterraneas de Suecia, sobre todo en relacién con los lugares de entrenamiento
en lucha contra incendios y en zonas donde se han extinguido incendios. En algunos casos, las
concentraciones de PFAS han rebasado el nivel permitido por el Organismo Nacional Sueco para la
Alimentacion. En consecuencia, los manantiales y los servicios de abastecimiento de agua han tenido
que introducir nuevas medidas de tratamiento o cambiar a fuentes no contaminadas de agua
(Organismo Sueco de Productos Quimicos, 2016a). La deteccion y la gestién de los lugares
contaminados y las aguas subterraneas puede conllevar costos considerables, que se reduciran en el
futuro si se aplican restricciones al PFOA y a los compuestos conexos del PFOA. Por Gltimo, cabe
sefialar también que estos ejemplos son todos de paises desarrollados con gran capacidad de
prevencion y descontaminacién. En los paises en desarrollo o en paises con economias en transicion,
esas medidas requeririan de financiacién externa o simplemente no se llevarian a cabo, lo que
terminaria por causar dafios inadmisibles en la salud y el medio ambiente (Observaciones de la Red

de Eliminacion de COP sobre el segundo proyecto de evaluacién de la gestion de los riesgos).

198.  Enun estudio comparado, en el que se usé un analisis de la eficacia en funcién de los costos
para determinar la proporcionalidad de las medidas de control del PFOA (y otras sustancias), se
examinaron las estimaciones de la eficacia en funcion de los costos de las medidas reglamentarias que
se han aplicado o considerado aplicar al PFOA. Pese a que las busquedas y la evaluacion presentadas
en el estudio tienen un alcance mundial explicito y a que se incluyeron todos los estudios, informes y
publicaciones disponibles que pudieron encontrarse en linea, es posible que se observe una ligera
“parcialidad” a mostrar muchos mas ejemplos de Europa debido al domicilio de los autores y a los
idiomas utilizados. Las pruebas de que se dispone dan a entender que las medidas que cuestan menos
de 1.000 €/kg de uso de la sustancia o reduccion de las emisiones, por regla general, no seran
rechazadas por desproporcionadas, mientras que las medidas cuyos costos superan los 50.000 €/kg de
sustancia con toda probabilidad seran rechazadas. EI costo medio estimado por unidad de las medidas
de sustitucion, control de las emisiones y descontaminacion es de 1.580 €/kg (en un rango de entre 28
y 3.281) (véase Oosterhuis y otros, 2017).

199. No cabe esperar que los mecanismos reglamentarios de gestion de los riesgos del PFOA en el
Canad4, la Unidn Europea y Noruega surtan efectos econdmicos més amplios, porque el mercado ya
esta sustituyendo el PFOA y las sustancias conexas del PFOA, lo que se refleja en el moderado costo
estimado del cumplimiento (ECHA, 2015a; Canad, 2016c).

200. No se ha llevado a cabo aln una evaluacidn técnica y econdmica para establecer, si paises
como los de América Latina y el Caribe o de Africa tienen la capacidad para cumplir las obligaciones
dimanantes de la inclusion del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA en cualquiera de
los anexos del Convenio, asi como los recursos financieros para establecer inventarios, encargarse de
la monitorizacion y eliminar las sustancias o los desechos que las contengan.

201. EIPFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA se usan en algunos procesos de
produccion de semiconductores. Aunque se sigue sustituyendo el producto quimico con alternativas,
las funciones de las alternativas siguen siendo insuficientes y hay incertidumbre acerca de que la
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sustitucion concluya en 2019. De fracasar la sustitucion, el suministro de semiconductores disminuiria
y se produciria un importante efecto negativo en el desarrollo de la tecnologia de la informacién en el
mundo (Japén, 2016). A juicio de los representantes de la industria de semiconductores, sin exencién
alguna, la eficacia en funcién de los costos de la restriccion seria desproporcionada para la industria de
equipos de fabricacion de semiconductores (Observaciones de la SEMI sobre el primer proyecto de
evaluacion de la gestion de los riesgos).

202.  Noruega plantea que el uso constante del PFOA y los compuestos conexos del PFOA en
textiles hace incurrir en grandes costos socioecondmicos debido a las propiedades de persistencia,
bioacumulacién y toxicidad de las sustancias. La experiencia de Noruega es que hay menos productos
textiles que contengan PFOA para los consumidores y que, en los demas productos textiles, la
concentracion de PFOA ha disminuido (Observaciones de Noruega sobre el primer proyecto de
evaluacion de la gestion de los riesgos).

203. Laindustria de creacion de imagenes ha logrado crear alternativas para la mayoria de los usos
de los compuestos conexos del PFOA y eliminar méas del 95% del uso a nivel mundial desde 2000. No
obstante, la industria afirma que las propiedades surfactantes y de control estatico de los compuestos
conexos del PFOA son importantes para la aplicacion de capas de recubrimiento durante la fabricacion
de algunos productos filmicos tradicionales atn en uso (por ejemplo, productos en los que la
formacién de imagenes se basa en la tecnologia del haluro de plata). La industria no puede hacer una
estimacion del costo de sustituir este uso de los compuestos conexos del PFOA, aunque sefiala que

se trata de productos de consumo limitado cuya presencia en el mercado ird disminuyendo (1&P
Europe, 2016a). Es evidente que la creacion de imagenes digitales reemplazara la necesidad de

este uso del PFOA, ya que la transicion esta avanzando rapidamente.

204.  Las empresas que son miembros de FluoroCouncil han invertido enormes recursos en la
creacion de agentes alternativos mediante polimerizacion y productos de cadena corta, asi como
tecnologias de control de las emisiones. Otro de los costos que hay que reconocer es el costo
economico y para la salud humana del cese de la produccién de determinados productos quimicos
relacionados con el PFOA, que se usan en los productos farmaceuticos y en aplicaciones altamente
especializadas. Cabe sefialar que las liberaciones al medio ambiente de esas aplicaciones se pueden
controlar perfectamente (FluoroCouncil, 2016a).

Avances hacia el desarrollo sostenible

205. Laeliminacién del PFOA est4 en consonancia con los planes de desarrollo sostenible que
procuran la reduccién de las emisiones de productos quimicos toxicos y el logro de algunos de los
objetivos de desarrollo sostenibles aprobados a nivel mundial en 2015. El Enfoque Estratégico
constituye el vinculo esencial entre la seguridad quimica y el desarrollo sostenible. El objetivo de la
Estrategia de politica global del Enfoque Estratégico es lograr que, para 2020, cesen la produccién o
aplicacion de los productos quimicos y los usos de productos quimicos que planteen un riesgo
inadmisible y, por demas, incontrolable para la salud humana y el medio ambiente, sobre la base de
una evaluacion de los riesgos sustentada por conocimientos cientificos y que tenga en cuenta los
costos y beneficios, asi como los sustitutos mas seguros disponibles y su eficacia?®. El Plan de Accion
Mundial del Enfoque Estratégico imparte orientacion sobre las medidas para apoyar la reduccion del
riesgo que incluyen la priorizacion de alternativas seguras y eficaces para las sustancias persistentes,
bioacumulativas y toxicas. A fin de colaborar a nivel mundial en la recopilacién y el intercambio de
informacién sobre los productos quimicos perfluorados y apoyar la transicion hacia alternativas méas
seguras, se ha creado en el Enfoque Estratégico un grupo mundial sobre productos quimicos
perfluorados y un portal en la web?°.

206. Los representantes de la industria del sector de textiles de uso profesional, técnico y de
proteccion invitan a las demas Partes a sumarse a los proyectos de investigacién y desarrollo sobre
alternativas apropiadas en el sector de textiles de uso técnico (véanse VTB SWT, 2016 y TM, 2016).

Costos sociales

207. La Red de Eliminacién de COP considera que los beneficios para la salud y el medio ambiente
sobrepasan con creces los costos sociales relacionados con la eliminacion del PFOA (Red de
Eliminacion de COP, 2016).

28 http://www.saicm.org/Home/tabid/5410/language/en-US/Default.aspx.
29 http://www.oecd.org/ehs/pfc/.
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208.  Previsiblemente, la restriccidn de la UE no surtira efectos importantes en el empleo debido a
que, para la inmensa mayoria de los usos, se dispone de alternativas que son aplicables a un costo
razonable. Ademas, dado que la restriccion abarcard también a los articulos y mezclas importados, es
improbable que la reubicacion de las plantas de produccion fuera de la Unién Europea sea la respuesta
de la industria de que se trata. Por ende, no se prevén pérdidas (ni ganancias) significativas en el
empleo en la UE debido al cierre y a la reubicacion de las actividades empresariales (ECHA, 2015a).

209. Respecto del sector de textiles de uso profesional, técnico y de proteccion, la industria
considera que la prohibicion total de la produccion mediante la inclusién de la sustancia en el anexo A
surtiria efectos negativos en el empleo en la industria de textiles de uso profesional, técnico y de
proteccion de Europa (véanse VTB SWT,2016 y EURATEX, 2016).

Otras consideraciones

Acceso a la informacion y educacidn del publico

210. Varias Partes y observadores han presentado informacion sobre el acceso a la informacién y
educacidn del pablico:

a) Red de monitorizacién de contaminantes organicos persistentes y otros contaminantes
en la regidn alpina: http://www.monarpop.at/;

b) Agencia Austriaca para el Medio Ambiente: http://www.umweltbundesamt.at/'ummuki
symposium/;

C) Informacion relativa a las iniciativas en el marco de la Ley de proteccién ambiental del

Canadé de 1999: http://www.ec.gc.ca/lcpe-cepa/default.asp?lang En&n 1FE509F3-1;

d) Informacion sobre la evaluacion y la gestidn de las sustancias en el Canada:
http://lwww.ec.gc.ca/toxiques-toxics/default.asp?lang En&n 97324D33-1;

e) Se puede consultar informacion adicional sobre el PFOA, sus sales y sus precursores
en el sitio web del Canadéa sobre medio ambiente y cambio climatico: http://www.ec.gc.ca/toxiques-
toxics/Default.asp?lang en&n F68CBFF1-1 y en relacion con los controles reglamentarios en
http://lwww.ec.gc.ca/lcpe-cepa/default.asp?lang En&n 3E603995-1;

f) Organismo Noruego para el Medio Ambiente: http://www.environment.no/;

0) Acceso a los datos generados por los miembros del FluoroCouncil:
https://fluorocouncil.com/Resources/Research;

h) Agencia Alemana para el Medio Ambiente: https://www.umweltbundesamt.de/. La
Agencia Alemana para el Medio Ambiente publicé un folleto sobre el uso ambientalmente responsable
de espumas fluoradas en la lucha contra incendios (Agencia Alemana para el Medio Ambiente, 2013);

i) Instituto Federal de Seguridad e Higiene del Trabajo:
http://www.baua.de/de/Startseite.html;

i) Organismo Sueco de Productos Quimicos: www.kemi.se. Dado que la contaminacion
con PFAS es causa de preocupacion para muchos interesados diferentes en la sociedad y muchas
autoridades intervienen en la adopcién y la elaboracion de diversas medidas, se ha elaborado una guia

que se puede consultar en la web (en sueco).

Estado de la capacidad de control y monitorizacion

211.  Se ha medido el PFOA en diversos medios, por ejemplo, la sangre humana y la leche materna,
y en el agua, el suelo, los sedimentos y la biota, en particular los peces. Se proporcionaron datos de
monitorizacion de la base de datos de la Agencia Austriaca para el Medio Ambiente (EAA) (para mas
detalles, véase Austria, 2016a).

212.  Enel Canada, se utiliza la monitorizacién en entornos ambientales y en la biota para evaluar la
eficacia de los controles de la gestion de los riesgos y medir los progresos alcanzados en la
eliminacién del PFOA en el medio ambiente de ese pais. Ademas, la monitorizacion del PFOA se
lleva a cabo como parte del Northern Contaminants Program (Programa de Contaminantes del Norte),
que se establecio en 1991 atendiendo al interés suscitado por la exposicidn de los seres humanos a
niveles elevados de contaminantes en especies silvestres que son importantes para la dieta tradicional
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de los pueblos aborigenes del norte (NCP, 2013)%. Durante el periodo comprendido entre 2007

y 2015, las concentraciones medias de PFAS (peso himedo) en el higado estaban integradas
invariablemente por PFOS y PFCA (bajos niveles de PFOA, pero en su mayoria PFCA de Cg, C10 Y
Cu1). En todo momento la cantidad de PFOS fue superior a la de XPFCA, y se registr6 invariablemente
a niveles de ppm, aunque mas elevados entre los osos del sur de la Bahia de Hudson que entre los 0sos
del oeste de la Bahia de Hudson. En ambos casos no se observaron tendencias evidentes a un aumento
o disminucion de los TPFCA y del PFOS®.

213.  Los PFAS, entre ellos el PFOA, son parte de la monitorizacion del medio acuatico en
Dinamarca. En el periodo comprendido entre 2008 y 2013, se incluyeron los PFAS en la
monitorizacién de fuentes puntuales, asi como de cursos de agua, lagos y zonas marinas. El PFOS y el
PFOA son los PFAS que con mas frecuencia se detectan en los cursos de agua y uno de los
compuestos que con mas frecuencia se detectan en los efluentes de las plantas de tratamiento de aguas
residuales. Las concentraciones mas altas se detectan tanto en los cursos de agua como en los efluentes
(Dinamarca, 2016).

214.  Los PFAS, entre ellos el PFOA, se han incluido en el Programa de Vigilancia del Medio
Ambiente de Suecia® y en el programa de monitorizacion conexa de la salud de Suecia®
(Observaciones de Suecia sobre el segundo proyecto de evaluacion de la gestién de los riesgos). El
PFOA vy otros compuestos perfluorados son también objeto de monitorizacién en humanos en el
Canada, por ejemplo, en el marco del programa Northern Contaminants Program, Canadian Health
Measures Survey and Canadian Maternal-Infant Research on Environmental Chemicals.

215.  Se monitorizan los PFAS, en particular el PFOA, en muestras de sangre humana y en la orina
de nifios y adultos jévenes. En el Estudio Ambiental de Alemania (GerES V) se generan datos para el
periodo 2014-2017, los PFAS son solo una parte del estudio. En el estudio también se examinan las
fuentes de contaminantes como el aire en interiores y el agua potable3*.

216. Muchos paises carecen de capacidad para determinar los productos y desechos que contienen
PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA, asi como para detectar su presencia en diferentes
matrices ambientales. Esta circunstancia debe tomarse en consideracion al examinar el cumplimiento
de las obligaciones establecidas en el Convenio porque esa falta de capacidad impide establecer
inventarios, detectar los desechos pertinentes y encargarse de la monitorizacion correspondiente. Por
este motivo, se recomienda llevar a cabo proyectos experimentales que permitan demostrar cuales son
las medidas que se deben adoptar para lograr el cumplimiento efectivo (Observaciones de Colombia
en relacion con el segundo proyecto de evaluacién de la gestion de los riesgos).

217.  Segln la comunicacién de la Red de Eliminacion de COP sobre el anexo F, muchos paises
carecen de la infraestructura necesaria para la debida monitorizacién de la produccién y el uso del
PFOA (Red de Eliminacién de COP, 2016.

Sintesis de la informacidn

Resumen de la informacion sobre el perfil de riesgo

218. EI PFOA es persistente, bioacumulativo y toxico para los animales, incluidos los seres
humanos. Existe una amplia presencia del PFOA y los compuestos conexos de este en compartimentos
ambientales, asi como en la biota y los seres humanos. Por ende, se ha llegado a la conclusion de que
probablemente el PFOA, sus sales y compuestos conexos que degradan a PFOA, como resultado de su
transporte a larga distancia en el medio ambiente, surten importantes efectos tan perjudiciales en la
salud humana, el medio ambiente o0 ambos, que justifican la adopcién de medidas a nivel mundial
(UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2),

219.  Esdificil hacer un pronéstico acertado de cuales son los usos especificos y las consiguientes
liberaciones que mas contribuyen al riesgo, sobre todo debido a la amplia diversidad de posibles
fuentes y a que se carece de informacion detallada sobre la mayoria de ellas. Se considera que las

30 Se publican anualmente informes resumidos; el mas reciente se puede consultar en
http://pubs.aina.ucalgary.ca/ncp/Synopsis20152016.pdf.

31 Se puede consultar informacion adicional sobre el programa en http://www.science.gc.ca/ncp.

32 http://www.naturvardsverket.se/Miljoarbete-i-samhallet/Miljoarbete-i-
Sverige/Miljoovervakning/Miljoovervakning/Miljogiftssamordning/.

33 http://ki.se/en/imm/health-related-environmental-monitoring-hami.

34 https://www.umweltbundesamt.de/en/topics/health/assessing-environmentally-related-health-risks/german-
environmental-surveys/german-environmental-survey-2014-2017-geres-v#textpart-1.
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posibles fuentes de PFOA son el uso de polimeros fluorados de cadena lateral en general, y
especificamente su utilizacidn en el sector textil y en la fabricacion de fluoropolimeros. Otras fuentes
importantes parecen ser los recubrimientos y las espumas ignifugas. La informacidn de que se dispone
no permite determinar de manera definitiva los usos especificos de sustancias conexas del PFOA que
no contribuiran a las emisiones de PFOA.

220. Las comunicaciones presentadas en relacion con el anexo E se han recopilado en un
documento de antecedentes para la evaluacion de la gestion de los riesgos (véase
UNEP/POPS/POPRC.13/INF/6). En el perfil de riesgo se aportan otros datos disponibles sobre la
produccion, los usos y las liberaciones (UNEP/POPS/POPRC.12/11/Add.2).

Resumen de la informacion sobre la evaluacion de la gestion de los riesgos

221.  Larestriccion o prohibicion del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA surtiria
efectos positivos en la salud humana y el medio ambiente al disminuir las emisiones y, posteriormente,
la exposicion de los seres humanos y el medio ambiente.

Resumen de la eficacia, la eficiencia y la disponibilidad de alternativas adecuadas

222.  Enel mecanismo de gestion de los riesgos de la Union Europea se prevén distintas exenciones.
El Canada y Noruega también incluyen diversas exenciones en sus mecanismos de gestion de los
riesgos, algunas de las cuales expiraron a finales de 2016 (véase el cuadro 3).

223.  Segun la informacion disponible en relacién con el anlisis de alternativas, en estos momentos
no existen alternativas técnicas ni econdmicamente viables para algunos usos especificos en la
industria de semiconductores, pero la industria hace notar que en los proximos afios se podra disponer
de alternativas. Debido a las pequefias cantidades usadas y al hecho de que previsiblemente las
emisiones seran bajas, en la Unidn Europea se establecid una exencion temporal (hasta el 4 de julio
de 2022) para el equipo usado en la fabricacion de semiconductores. Ademas, en la Union Europea se
ha establecido una exencién sin limite de tiempo para los procesos fotolitogréficos en el caso de
semiconductores o en procesos de grabado en el caso de los semiconductores compuestos. En el
Canada, los semiconductores de articulos manufacturados estan exentos. En Noruega caducé en 2016
la exencidn para adhesivos, papel aluminio o cintas adhesivas en los semiconductores. Sobre la base
de la informacion proporcionada por la industria (véase SEMI, 2017), se deberia considerar la
posibilidad de establecer una exencion temporal o sin limite de tiempo para: 1) equipo que contiene
residuos de PFOA en fluoropolimeros y fluoroelastémeros utilizados en la fabricacion de
semiconductores, su sustitucion y piezas de repuesto y la infraestructura conexa (por ejemplo, sistemas
de distribucion y control de productos quimicos, gas y aire en las instalaciones y sistemas de
contenedores de productos quimicos para el almacenamiento, la transmision y el transporte de
sustancias 0 mezclas), asi como para 2) los procesos fotolitogréficos en el caso de semiconductores o
procesos de grabado en el caso de semiconductores compuestos.

224.  Con arreglo a la informacion disponible en relacién con el anélisis de alternativas para los
productos textiles usados, por ejemplo, en el sector de actividades al aire libre, se dispone de algunas
alternativas, pero no existen alternativas técnicas ni econdmicamente viables en el caso de los textiles
de uso técnico con requisitos de alto rendimiento. Esto tiene que ver con el uso de productos textiles
para la proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y seguridad, para los cuales se ha
establecido en la Unién Europea una exencién (hasta el 4 de julio de 2023). Este es el caso también de
las membranas destinadas a usarse en los productos textiles de uso médico, la filtracion en el
tratamiento de aguas, los procesos de produccidn y el tratamiento de efluentes. En Noruega la
restriccion solo atafie a los productos textiles que usan los consumidores, pero no hay restriccién en el
caso de los productos textiles de uso profesional. El procedimiento canadiense no se aplica a los
articulos manufacturados. De ahi que en el Canada no se haya restringido la importacion, el uso, la
venta y la oferta de venta de textiles que contengan PFOA, sus sales o0 compuestos conexos del PFOA.
Se deberé considerar la posibilidad de establecer exenciones por tiempo limitado en el marco del
Convenio de Estocolmo para los textiles de uso técnico con requisitos de alto rendimiento en particular
para: 1) textiles oledfugos e hidréfugos o en aplicaciones de proteccion contra liquidos peligrosos
destinadas a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y seguridad y para 2) las
membranas destinadas a usarse en productos textiles de uso médico, la filtracion en el tratamiento de
aguas, los procesos de produccidn y el tratamiento de efluentes. Con respecto a estas Ultimas, antes de
autorizar una exencion, se precisa informacién adicional que permita esclarecer el alcance de las
aplicaciones, las cantidades empleadas, la existencia de alternativas y los aspectos socioeconémicos.

225.  Laindustria de tintas de imprimir anuncié la necesidad de usar las sustancias hasta 2020

debido a que estas tintas estan especialmente disefiadas para determinadas impresoras profesionales.

Este uso solo se mantiene en impresoras que ya no se fabrican y, por consiguiente, la eliminacién ya
49
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esta en marcha. En el caso de las tintas de impresion con latex, en la UE se ha establecido una
exencién temporal (hasta el 4 de julio de 2022). EI Canadé establecié una exencién para las tintas
acuosas hasta 2016. El procedimiento de gestién de los riesgos en Noruega se aplica solamente a los
productos de consumo Y no establece restricciones al uso del PFOA en las tintas para impresoras
profesionales. Segun el momento en que posiblemente entren en vigor las obligaciones contraidas en
virtud del Convenio de Estocolmo en relacion con el PFOA, sus sales y compuestos conexos, tal vez
no sea necesario establecer una exencion para las tintas de imprimir con latex.

226. La produccién de alternativas fluoradas de cadena corta incluye la produccién de una fraccion
inevitable de PFOA y de sustancias conexas del PFOA, que se puede controlar estableciendo los
limites de concentracién apropiados en la fabricacién. El conjunto de valores limite de la restriccion de
la Unién Europea se basa en la informacidn recibida de la industria y tiene en cuenta la fraccion
inevitable en estos momentos de PFOA y sustancias conexas del PFOA durante la produccién de
alternativas del fluorotelomero Cg. Una opcidn es que estas sustancias sean procesadas nuevamente en
la produccion de sustancias fluoradas de cadena corta como productos intermedios aislados en sistema
cerrado. En el Convenio de Estocolmo se estipula que “Dado que no se espera que cantidades
significativas del producto quimico lleguen a las personas y al medio ambiente durante la produccion y
uso de un producto intermedio en un sistema cerrado y limitado a un emplazamiento, una Parte, tras
notificarlo a la Secretaria, podra permitir la produccién y uso de cantidades de un producto quimico
incluido en el presente anexo como producto intermedio en un sistema cerrado y limitado a un
emplazamiento, que se transforme quimicamente durante la fabricacion de otros productos quimicos y
que, teniendo en cuenta los criterios estipulados en el parrafo 1 del anexo D, no presentase
caracteristicas de contaminantes orgéanicos persistentes”®. Ni Noruega ni el Canada ni la Union
Europea cuentan con exenciones especificas para la produccion de alternativas fluoradas de cadena
corta. Por consiguiente, no es necesario establecer una exencién para los productos intermedios en un
sistema cerrado y limitado a un emplazamiento en el caso de sustancias incluidas en los anexos A o B
del Convenio de Estocolmo para permitir que se vuelvan a procesar. En el caso de los productos
intermedios aislados transportados, se preveé establecer en la Unidn Europea una exencion sin limite de
tiempo, de conformidad con el parrafo 4 c), siempre y cuando se cumplan condiciones especificas
(Comision Europea, 2017). Se podria considerar asimismo una exencion en el contexto del Convenio
de Estocolmo para los productos intermedios aislados transportados a fin de facilitar el
reprocesamiento en un lugar distinto del lugar de produccién. Las condiciones podrian ser las mismas
que las establecidas en la restriccion de la Union Europea (véase el parrafo 84). Para autorizar una
exencién se precisa informacién adicional que permita aclarar las cantidades, la duracién del
transporte y sus riesgos, asi como los usos de las sustancias.

227. No se han identificados alternativas al uso del PFOB como ayuda en los procesos de
fabricacion de productos farmacéuticos. EI PFOB se obtiene del PFOI que resulta de la produccion de
sustancias basadas en fluorotelémeros 6:2. La produccién de PFOI tiene lugar en un solo lugar del
Japén para luego transportar la sustancia hacia otra instalacion en el Jap6n para su uso como sustancia
intermedia en la produccién de PFOB. Posteriormente, se transporta el PFOB a dos lugares en los
Estados Unidos y Suecia para la elaboracion de los productos farmacéuticos correspondientes. Hasta la
fecha no se han propuesto exenciones conexas en la Union Europea, ni en Noruega o el Canada. En el
contexto del Enfoque Estratégico, los contaminantes farmacéuticos que persisten en el medio ambiente
se consideran una nueva cuestion normativa, aunque se reconoce que los productos farmacéuticos
aportan grandes beneficios a la salud humana y al bienestar de los animales®®. A juzgar por la
informacién proporcionada, el actual proceso de produccién a partir de PFOI se considera la Gnica
manera razonable de producir PFOB. Ademas, si se encontrase una alternativa al PFOB, el proceso de
desarrollo para incorporarla en los productos farmacéuticos podria demorar diez afios para completar
las tres fases de ensayo en humanos y el proceso de examen regulatorio.

228. Lacreacion de imagenes digitales reemplazara la necesidad de usar PFOA en la creacion de
imagenes Opticas y esa transicion ya esta teniendo lugar con suma rapidez. El uso del PFOA en la
creacion de imagenes opticas ha disminuido en més del 95% en todo el mundo desde 2000 (I&P
Europe). A medida que avance la transicion hacia la creacion de imégenes digitales, se prevé que siga
disminuyendo el uso de estas sustancias. Segin un analisis de las alternativas, queda aun un pequefio
namero de usos importantes en el sector de la creacidn de imagenes Opticas. Con arreglo a la
restriccion de la Union Europea, se ha establecido una exencion para los recubrimientos fotograficos
que se aplican a peliculas, papeles o planchas tipograficas sin limite de tiempo. Las exenciones
especificas para este uso en Noruega y el Canada caducaron en 2016; no obstante, el procedimiento de

35 Nota iii) de la parte | de los anexos A y B del Convenio de Estocolmo.
36 http://old.saicm.org/index.php?option=com_content&view=article&id=566&Itemid=775.
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gestion del riesgo solo se aplica en Noruega a los productos de consumo, mientras que en el Canada no
estan restringidos ni la importacion ni el uso, la venta o la oferta de venta de recubrimientos de medios
fotogréaficos aplicados a peliculas, papeles o planchas tipograficas que contengan PFOA, sus sales o
compuestos conexos del PFOA. Se deberia considerar la posibilidad de establecer una exencién de
plazo limitado en el marco del Convenio de Estocolmo para los recubrimientos fotograficos aplicados
a peliculas. En la 132 reunién del Comité de Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes, se
presentd informacion que demostraba que ya no se requeria una exencion de plazo limitado en las
industrias del papel y la impresion. Se indicé también que en el caso de los paises en desarrollo no se
contaba con esa informacion.

229. Unaempresa que aplica recubrimientos para fabricantes de teléfonos inteligentes solicito,
durante la consulta publica de la Unién Europea, una exencion de tres afios para el nanorrecubrimiento
con plasma pulsado durante la transicién hacia una alternativa quimica a base de Cs. En el caso del
nanorrecubrimiento con plasma, en la Unién Europea se ha establecido una exencién por tiempo
limitado (hasta el 4 de julio de 2023). Noruega y el Canada no cuentan con exenciones especificas
para el nanorrecubrimiento en este caso. En el Canadé, la importacion, el uso, la venta y la oferta de
venta de recubrimientos aplicados a los teléfonos inteligentes (0 a equipos electronicos) que contengan
PFOA, sus sales o compuestos conexos del PFOA no son objeto de restricciones. Solo una empresa ha
pedido una exencién por un corto periodo de tiempo.

230. Eluso del PFOA en las espumas ignifugas es motivo de preocupacion porque se trata de una
liberacion directa y dispersiva al medio ambiente. Existen alternativas para todos los usos del PFOA
en las espumas ignifugas e incluyen soluciones sin fltor, asi como fluorosurfactantes con
fluorotelémeros Cg. Con arreglo a la restriccion de la UE, se ha establecido una exencién limitada a fin
de prever una exencion para las espumas que ya se estan comercializando. Ademas, el Canada prevé
exenciones para el PFOA que contenga espumas acuosas formadoras de peliculas usadas en
aplicaciones de extincién de incendios. El procedimiento de gestion de los riesgos en Noruega no se
aplica, porque atafie a los productos de consumo y las espumas acuosas formadoras de peliculas son
solo para uso profesional. En la nota ii) se aborda una exencion por tiempo limitado para espumas ya
instaladas o comercializadas (que se aplica al PFOS en virtud del Reglamento de los COP de la Unidn
Europea), la cual se puede seguir utilizando de conformidad con esa disposicién. Se deberia evitar el
uso de las espumas existentes, las cuales deberian ser reemplazadas en corto tiempo por alternativas
que eviten un mayor nivel de contaminacion. No se deben utilizar espumas que contengan PFAS, ni
sus alternativas fluoradas, con fines de capacitacion. Existen alternativas adecuadas que pueden ser
utilizadas con esos fines.

231. Noruega aplica una exencion para los dispositivos médicos (sin limite de tiempo). Con arreglo
a la restriccion de la UE, se ha establecido una exencion temporal (hasta el 7 de julio de 2032) para los
dispositivos médicos que no son determinados dispositivos implantables dentro del &mbito de
aplicacion de la Directiva 93/42/EEC. Para la produccién de dispositivos médicos implantables, se ha
establecido una exencion sin limite de tiempo. La importacion, el uso, la venta y la oferta de venta de
dispositivos médicos que contengan PFOA, sus sales o compuestos conexos del PFOA no son objeto
de restriccion en el Canada. Segun la informacion presentada por la Red de Eliminacién de COP,
cabria analizar la posibilidad de establecer exenciones para estos usos, pero se deberian celebrar
consultas con los profesionales de la salud que utilizan esos equipos. Por esa razén, se deberia
considerar la posibilidad de una exencion (con limite de tiempo o sin él) para: 1) el uso en dispositivos
médicos y 2) para la produccion de dispositivos médicos implantables con arreglo al Convenio

de Estocolmo.

232.  Enlainformacion sobre alternativas para el tratamiento del papel y el carton usados para
envasar alimentos se da a entender que se dispone de alternativas apropiadas. En el procedimiento de
evaluacion de los riesgos de Noruega, los materiales que entran en contacto con los alimentos y los
utilizados en el envasado de alimentos estan exentos. La importacion, el uso, la venta y la oferta de
venta de envases de alimentos que contengan PFOA, sus sales 0 compuestos conexos del PFOA no
son objeto de restriccion en el Canada. En la restriccion de la UE no se contemplan exenciones para
los materiales que se utilizan en el envasado de alimentos. Dado que se dispone de alternativas
apropiadas, no se considera necesario establecer una exencion a tenor del Convenio de Estocolmo.

233.  Segun la informacion de la industria automotriz del Canada, las piezas de repuesto de
automaviles en los talleres de servicio podrian contener PFOA. Estas piezas son necesarias para
garantizar la disponibilidad de equipo y piezas de repuesto originales a fin de atender la demanda de
los consumidores. Por consiguiente, la industria propone exenciones especificas para las piezas de
repuesto y la prestacion de servicios automotrices. Estas piezas representan u pequefio porcentaje de
uso del PFOA que disminuira con el tiempo de forma natural a medida que se produzca la rotacion del
parque de vehiculos. En el Canada, las medidas de gestion de los riesgos del PFOA no influyen en el
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uso de los servicios automotrices ni las piezas de repuesto, ya que en estos momentos todos los
articulos manufacturados que contengan PFOA se estan analizando para este sector (véase

CVMA, 2017). En la UE no se han establecido exenciones al respecto. En Noruega, no se aplicaran las
prohibiciones a las piezas de repuesto de los productos de consumo que se hayan puesto a la venta
antes del 1 de junio de 2014. Se podria analizar la posibilidad de establecer una exencion para las
piezas de repuesto y los servicios automotrices en el marco del Convenio de Estocolmo; sin embargo,
habria que especificar los servicios automotrices y las piezas de repuesto de automdviles, asi como
justificar inequivocamente las razones para establecer una exencidn, pese a que en los procedimientos
vigentes de evaluacion del riesgo no se considerd necesario.

234. Debido a que aumenta constantemente la preocupacion que suscitan las alternativas fluoradas
de cadena corta (véanse parrafos 179 a 181), no esta claro aun si la sustitucion del PFOA, sus sales y
compuestos conexos con sustancias fluoradas de cadena corta pueda surtir efectos adversos
comparables con los de las sustancias sustituidas. De ahi que siga pendiente de aclaracion si la
sustitucion del PFOA, sus sales y compuestos conexos por sustancias fluoradas de cadena corta no se
considerara una sustitucion de la que habra que arrepentirse. Los cientificos han advertido que no se
deben sustituir con otras alternativas fluoradas a fin de evitar perjuicios perdurables para la salud
humana y el medio ambiente (Orientacion sobre alternativas del Comité de Examen de los COP, Blum
y otros, 2015).

Resumen de la informacion sobre los efectos en la sociedad

235.  Larestriccion o prohibicion del PFOA, sus sales y los compuestos conexos surtirian un efecto
positivo en la salud humana y el medio ambiente, en particular la biota, al disminuir las emisiones y,
posteriormente, la reduccidn de la exposicion de los seres humanos y el medio ambiente. Ademas, la
restriccion o prohibicién del PFOA traeria consigo beneficios para la agricultura al disminuir las
emisiones y, posteriormente, los efectos perjudiciales en los cultivos agricolas.

236. Al evaluar los efectos de la restriccion del PFOA y los compuestos conexos del PFOA en la
salud humana y el medio ambiente, es fundamental tener en cuenta la preocupacién especifica que
suscita el PFOA como sustancia COP. Es imposible cuantificar la magnitud y el alcance de los riesgos
del PFOA y los compuestos conexos del PFOA, pero se justifica la adopcidén de medidas a nivel
mundial. Por eso, la gestion de los riesgos de esas sustancias se apoya en datos cientificos y en
medidas de precaucidn para evitar que se sigan produciendo efectos irreversibles y potencialmente
graves resultantes de la continuacién de las emisiones.

237.  Sobre la base del analisis de sus caracteristicas, se espera que algunas de las alternativas
disponibles planteen menos riesgos para la salud que el PFOA y los compuestos conexos del PFOA.
Cabe esperar que la restriccion de la UE redunde en un beneficio neto para la sociedad en lo relativo a
los efectos en la salud humana. Si bien no se ha llevado a cabo ningin analisis cuantitativo de los
beneficios en el proceso reglamentario de la evaluacién de los riesgos del Canada, cabe esperar que
mejore la calidad del medio ambiente gracias al control de esas sustancias. Se considera que los
procedimientos de evaluacion de los riesgos de la Unién Europea y el Canadé surtiran efectos
moderados en los costos porque el mercado ya esté sustituyendo al PFOA y las sustancias conexas del
PFOA y porque los procedimientos de evaluacion de los riesgos prevén exenciones temporales y usos
permitidos actuales para determinadas aplicaciones para las que se estan creando alternativas o para
las que no se conocen alternativas en estos momentos. Lo mismo cabe esperar del procedimiento de
evaluacion de los riesgos en Noruega. Por esa razén, cabe esperar que una restriccion o prohibicién a
nivel mundial en el marco del Convenio de Estocolmo redunde en un beneficio neto para la sociedad
en lo referente a los efectos en la salud humana.

238.  Yase han aplicado en muchos paises alternativas al PFOA competitivas en cuanto a los costos,
gue no muestran caracteristicas de contaminantes organicos persistentes. Esto es un indicio de la
viabilidad econdmica y técnica de las alternativas. Entre los aspectos econémicos de sustituir las
alternativas al PFOA figuran las economias (no cuantificables) logradas en los costos de la salud y el
medio ambiente gracias a la disminucidn de la exposicion.

239.  Larestriccion o prohibicion del PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA reduciria
los costos al disminuir la contaminacién de las aguas superficiales, las aguas subterraneas y el suelo y,
por ende, reduciria los costos de deteccion y rehabilitacion de los sitios contaminados. Los costos de
rehabilitacién guardan relacion fundamentalmente con el tratamiento del agua potable y las aguas
subterraneas y con la excavacion y eliminacion de los suelos contaminados. Los datos disponibles
indican que los costos relacionados con la descontaminacion de PFAS, en particular el PFOA y los
compuestos conexos del PFOA son considerables.
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240. En la decision POPRC-6/2 sobre el PFOS se esbozan algunas de las medidas de reduccién del
riesgo a corto, largo y mediano plazo. EI Comité de Examen de los Contaminantes Organicos
Persistentes reafirma la necesidad expresada en el Convenio de Estocolmo de valerse de las mejores
técnicas disponibles y las mejores practicas ambientales al emplear las tecnologias de destruccién de
los desechos. En los casos en que no se disponga de tecnologias de destruccion, hay que garantizar el
almacenamiento en condiciones seguras.

Medidas de gestion de los riesgos recomendadas

241. El Comité recomienda que se apliquen exenciones especificas de plazo limitado para los usos
del PFOA, sus sales y compuestos conexos del PFOA en los casos en que se aport6 informacion
suficiente como se indica en la declaracidn final.

Declaracién final

242.  El Comité decide, de conformidad con el parrafo 9 del articulo 8 del Convenio, recomendar a
la Conferencia de las Partes que examine la posibilidad de incluir el acido
pentadecafluorooctanoico:(nim. de CAS 335-67-1, PFOA, &cido perfluorooctanoico), sus sales y
compuestos conexos del PFOA en el anexo A o B del Convenio con exenciones especificas respecto
de lo siguiente:

a) Durante cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor de la enmienda conforme al
articulo 4:
i) Fabricacion de semiconductores o dispositivos electronicos conexos:
a. Equipo o infraestructura relacionada con plantas de fabricacién que
contengan fluoropolimeros o fluoroelastomeros con residuos de PFOA,;
b. Equipos o infraestructura relacionada con plantas de fabricacion
obsoleta: mantenimiento;
c. Fotolitografia o procesos de grabado;
i) Recubrimientos fotogréficos aplicados a peliculas;

iii) Textiles ole6fugos e hidréfugos para la proteccion de liquidos peligrosos con
vistas a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y
seguridad;

b) Durante 10 afios a partir del momento de la entrada en vigor de la enmienda para la
fabricacién de semiconductores o dispositivos electrénicos conexos: piezas de reemplazo que
contengan fluoropolimeros o fluoroelastdémeros con residuos de PFOA respecto de equipos obsoletos o
piezas de reemplazo obsoletas;

C) Para el uso del yoduro de perfluorooctano, la produccién de bromuro de
perfluorooctano con el fin de elaborar productos farmacéuticos revisando de manera sistematica la
necesidad de exenciones. En cualquier caso, las exenciones especificas deberan expirar a mas tardar
en 2036.

243. El Comité invita a las Partes y los observadores, entre ellos a las industrias pertinentes, a que
faciliten informacion que facilite al Comité la tarea de definir las exenciones especificas respecto de la
produccion y el uso del PFOA, sus sales y los compuestos conexos del PFOA, en particular en las
aplicaciones siguientes:

a) Membranas destinadas a usarse en los productos textiles de uso médico, la filtracion en
el tratamiento de aguas, los procesos de produccion y el tratamiento de efluentes: informacion sobre el
ambito de las aplicaciones, las cantidades utilizadas, la disponibilidad de alternativas y aspectos
socioeconémicos;

b) Transporte de sustancias intermedias aisladas con el fin de facilitar el reprocesamiento
en otra instalacion distinta de la instalacion de produccion: informacion sobre las cantidades utilizadas,
la duracidn del transporte y los riesgos, y sobre los usos;

c) Dispositivos médicos: informacién sobre aplicaciones y usos especificos, y sobre las
fechas en que se prevén aplicar las posibles exenciones afines;

d) Dispositivos médicos implantables: informacidn sobre las cantidades utilizadas, la
duracién del transporte y los riesgos, y sobre los usos;
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e) Sector de imagenes fotogréaficas: informacion relativa al papel y la impresién, e
informacion pertinente para los paises en desarrollo;

f) Industria automotriz: informacién sobre piezas de repuesto;

) Espumas contra incendios: informacion sobre la composicion quimica de las mezclas y

los volimenes de las cantidades cargadas con anterioridad de mezclas de espumas contra incendios.

Respecto de las aplicaciones antes mencionadas, se acogera con agrado toda informacion sobre los
aspectos socioecondmicos y cualquier otra informacion pertinente que se considere necesaria.

244,  Ademas, se invita a las Partes y los observadores a que proporcionen informacion que facilite
la evaluacion por el Comité del acido pentadecafluorooctanoico (nim. de CAS: 335-67-1, PFOA,
acido perfluorooctanoico), sus sales y compuestos conexos del PFOA en relacién con su formacién y
liberacidn no intencionales, en particular derivadas de la produccion primaria de aluminio y de la
combustion incompleta.
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