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PREFACIO

El presente documento describe el andlisis socioecondmico correspondiente a las solicitudes de
autorizacion que se han de presentar de conformidad con REACH. Este documento forma parte de
una serie de documentos de orientacion dirigidos a ayudar a todos los interesados a prepararse para
cumplir las obligaciones que les incumben en virtud del Reglamento REACH. Dichos documentos
ofrecen informacion orientativa detallada sobre los procesos fundamentales de REACH, asi como sobre
algunos métodos cientificos o técnicos especificos que la industria o las autoridades deben seguir en
virtud de REACH.

Estos documentos de orientaciéon se han elaborado y examinado en el marco de los proyectos de
aplicacion de REACH gestionados por los servicios de la Comision Europea, con la participacion de las
partes interesadas de los Estados miembros, de la industria y de organizaciones no gubernamentales, y
se pueden obtener en el sitio web de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(http://echa.europa.eu/reach_es.asp). En este sitio se publicaran otros documentos de orientacion una
vez terminados o actualizados.

El presente documento se refiere al Reglamento REACH (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de diciembre de 2006!.

I' Reglamento (CE) n° 1907/2006, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se
crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) n°® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisiéon (DO L 396
de 30.12.2006, version corregida en el DO L136, 29.5.2007, p.3).

il



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

INDICE

GLOSARIO ...ttt b et h st ea et et e e bt s bt eb e e bt e bt e st em b e bt eh e eb e e bt eh e emten s et et e abesheebeeaeene et enten X
ABREVIATURAS .ttt st h e bt bt et et et e bt bt s bt e bt e st et e b e st e ebesaees e et et enaesaeanes XXII
1 INTRODUCCION AL DOCUMENTO DE ORIENTACION .......co.oviiiiinieieeeeeeee oo 1
1.1 Calendario de presentacion de iNfOrMACION. ..........ecuieiueicieiierierieie ettt te et e st e teeseeesessaesaeeseensesnnesnnenns 2
L.I.T V2 SOCIOECOMOIMICA «...vueeuieniintetenteeteeteettet et ste st b st eb e st es s et et e besb e bt sbeebeeates b et et e benbeebesbeent et eaenbesaennes 3

1.1.2 Via del control @d@CUAO ... ...coiuieiieiieieieeee ettt ettt et ettt ettt e et ae e e 4

1.2 (A quién va dirigido este documento de OTieNtACION? ..........ccueeiuieiieiertientieie ettt et eee et see e eaee s e e 4

1.3 Los objetivos del analisis s0cioecoNOMICO (SEA).....c.ooiiiiiiii ettt 5
1.3.1  (Por qué es importante Un SEAT .......cooiiiiiiiiieeee ettt sttt st st 5

1.3.2 Propdsito 1: SEA que completa una solicitud por la via SOCIOECONOMICA...........coveevvieeiiieieieirieieeie e 8

1.3.3 Propositos 2 y 3: SEA que completa una solicitud por la via del control adecuado...........ccccceverenrnenne. 9

1.4 «Guia rapida»: ;Como abordar el analisis s0ci0ecONOMICO (SEA)? ....c.ecoviiiiiieiieii ettt 10
1.4.1 Elproceso global del SEA........c.ooiiiiiiieieeeeeeeee ettt ettt sttt et e sbeesbeesbesseesbeesseenseennas 10

1.4.2 Fase 1: Establecer 10S 0bjetivos del SEA .......c.cooiiiieiieiiceseeeee ettt ae s 13

1.4.3 Fase 2: Establecer el alcance del SEA........coooiiiiiiiiiiiecneeeeee ettt s 16

1.4.4 Fase 3: Identificar y evaluar 1as r@PerCUSIONES ..........eeveerreerieriierierierieeieeeeeetesseeteetesseensesseesseesseensesnnes 20

1.4.5 Fase 4: Interpretacion y extraccion de CONCIUSIONES ..........coevuiiiiiiiiriieriieiieie e 24

1.4.6 Fase 5: Presentacion de 10S 1eSUItados. .......ooueiruieiiiieiieiiese et s 26

1.4.7 ODbstaculos que S€ han d@ EVILAT..........ccuieiiieierietieti ettt ettt ettt e et e st et e e eneeeeenees 27

1.4.8 Diagrama de fIUjo ENETal.........coccooiiiiiiiiie ettt ettt ettt nae 28

2 PROCESO DE SEA — FASE 2: DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SEA .......c.cooovvioieieeeeeeeeeeeeeeeen 30
2.0 Introduccion a la fase de establecimiento del alcance del SEA .........ccooiiiiiiiiiiiie e 30

2.1 Paso 2.1: Organizacion del trabajo, incluidos el plan de trabajo, el plan de consulta y las reuniones

TCIALES 1.ttt bttt h ettt et e et e st e bt e a e e bt e a e es e et et e bt e bt eh e e bt eh e e et et e bt bt e bt eh e eh e et en s e bentenbenaea 31

2.2 Paso 2.2 — Definicion del escenario de «uso SOLICItAA0 .....eevieverieiieriieiicie ettt ettt sae s 32

2.2.1 Definicion de la cadena de SUMINISIIO. .......c.ueruierieriierieriesit et et eeestteieeteeaesaesseesseesessaesaeesseenseenseensens 33

2.2.2  Evaluacion de los cambios o tendencias en los patrones o volimenes de UsoO .........cceeceveververvenieenennn. 35

2.3 Paso 2.3 — Definicion de los escenarios de «no UtiliZACIOND) .......eecveeierieiieriienie et 38

T B € 155 1 1<) 2 U1 T 1< S URPRP 38

2.3.2 Escenario de «no utilizacion» en que el SEA completa una solicitud por la via socioecondmica .......... 38
2.3.3 Escenario de «no utilizacién» en el caso de un SEA que completa una solicitud por la via del

CONIOL AAECUAAD ...ttt ettt et b e et e st et e et e e teebeeaeeseeneansensensesaeeneas 43

2.3.4 ;Qué debe hacer UNA PAIE tEICETAY ......coueiueruietieiieiieieeteeteeteeteetteate e teste et ebesaeesee e ensesseaseabeseeeneeneeeeeneenean 43

2.4 Paso 2.4: Establecimiento de los limites del SEA .........ccooiiiiiiiiieee e 44

2.4.1 Cadenas de SUMINISIIO PETtINEIIEES ......cveeverreerreerreerertertesteeseeseeseesseesseesseesseessesssesseessesssesssesssessesssessees 44

2.4.2 Plazo apropiado para €l SEA ..........ooiiiiiiiiiiie ettt st et s reeereeteenbeennans 46

2.4.3 Zona geografica cubierta por €1 SEA .........ccioiiiiieiieiee et 48

EL PROCESO DE SEA — FASE 3: EVALUAR LAS REPERCUSIONES ........ccocoiiiiieieieierteee et 49

3.0 TNETOAUCCION. ...ttt ettt et b e e bbbt et e st et e st e e b s bt bt e bt et et e st e e bt sbeeb e et et enaenaenbeeae 49

v



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

3.1 Paso 3.1 - Como identificar las principales reperCUSIONES. .......ccueeuerierierieriieieeieeeeeeteeseeete et eseesreesreeneeeeeenees 50
3.2 Consideraciones importantes para la recopilacion de los datos y la evaluacion de las repercusiones................ 52
3.2.1 Considerar la posibilidad de seguir un enfoque gradual.............ccocoiviiiiiiiiiiii e 52
3.2.2 Centrarse en la diferencia entre escenarios y no en los valores absolutos de cada escenario.................. 52
3.2.3 Minimizar las incertidumbres fundamentales que surgen en el analisis (si es posible)...........cccccvervreniene 53
3.2.4 Evitar €] dODIE COMPULO .....ceeviiiiieiiiieiieiterte ettt ete st e te e bt esteetaesteesseebeessesssessaesseesseesseasseesseessenssenseens 53
3.3 Repercusiones en la salud humana y el medio ambiente..........c.eecvieiieierieniieiiieiecieseese e 54
3.3.1 Introducciodn a las repercusiones en la salud humana y el medio ambiente.............cccecerverreriiecirniennnnns 54
3.3.2 Cambios en la fabricacion, la importacion y el uso de sustancias y alternativas inadecuadas en las
cadenas de suministro pertinentes e identificacion inicial de las repercusiones pertinentes ................... 59
3.3.3 Cambios en las emiSiones y 18 €XPOSICION. .......cveeruieriieiieieetiesiiete et eteetesetesteesaeeeeeneesneesseesteeteeneenneens 64
3.3.4 Cambios en las repercusiones en la salud y el medio ambiente .............ecceveeviinienieniiiiicceeeeeee 67
3.3.5 Valoracion de 1as TEPEICUSIONES ........ccueeruieiiiieiierieeeteeteeteeteesteesteesseeseesaesseesseeseessesssesssesseesseessesssesseens 73
3.3.6 Notificacion de 108 TESUITAAOS .......couiiuiriiieiee ettt be et eee e 76
3.4 REPEICUSIONES CCOMOMUCAS .....cvvievviiereieeerteesteeteeteestesseesseesseesseesseassesssesseeseesseessesssesssesseesseessesssesssesssesseessesseanens 77
3.4.1 Distincion entre costes privados ¥ COStES SOCIAIES . .......cvviiiieiirieriieiieieeie e sttt eee e saee e ebeesseesnens 79
3.4.2 Paso 3.1: Identificacion de 1as repercusiones CCONOMUICAS ..........ecveervererereereeerseerueesseseesseesseessesssenssesseens 80
3.4.3 Paso 3.2: Recopilacion de datOS .........ccevieriieriieiieeieeiieiieeieeteseesee e e steeaesseesteesseessaesseessesssessaessenssanseens 84
3.4.4 Paso 3.3: Evaluacion de las repercusiones €CONOMICAS. .......evreuerrerierreerieereseeseeesseeseeeeesesseenseenseensens 85
3.4.5 Resultado de la evaluacion de 1as repercusiones €CONOMIUICAS .........ccveerverrververrereerseerseeeesresseesseenseesens 87
3.5 REPEICUSIONES SOCIALES ...uvieuiieiiiiieiiesiieie ettt ete et et et e et estee st e seesseensesseesseesseenseenseessesnseasaenseenseensennsennnes 87
3.5.1 Paso 3.1: Identificacion de 1as repercusiones SOCIALES. .........ccuerieruiererierie ettt 88
3.5.2 Paso 3.2: Recopilacion de datos para evaluar las repercusiones sOCiales..........oovereerieeienienieenieeiennans 88
3.5.3 Paso 3.3: Evaluacion de las repercusiones SOCIAIES .........eeuieuerieriieriiiieeie ettt 89
3.6 Repercusiones en el comercio, la competencia y otras repercusiones economicas generales ...........c.ccoceeeeeueene 90
3.6.1 Paso 3.1: Identificacion de las repercusiones en la competencia y otras repercusiones econdmicas
OMICTALES ...ttt ettt ettt a et e et e te et e e bt ea e e et ea e et et e ke e he ekt e Rt en e ea s et e ke eheebeeReeaeeneeneenteteateeneenea 90
3.6.2 Paso 3.2: Recopilacion de datos sobre comercio, competencia y otras repercusiones econémicas
J 0 1T -1 (< TR UU USRI 91
3.6.3 Paso 3.3: Repercusiones en el comercio y la competencia y repercusiones econémicas generales ........ 91
3.7 Coherencia del ANALISIS ......eoueruiriiriirtieietet ettt ettt ettt ettt et ettt b e bt bt et ettt bbbt et ae e b e 93
3.7.1  TIPOS A€ CAMDIO c..ieueieitieiieeiieetieit et e teete st e st e e et e et e s aee st et e enseenseesaesseenseeseensesssesneesseesseanseenseensennsensaens 94
NN Vi 103 14 s PSPPI 94
N T B 1S 1o1 1 < 4 Lo USRS 95
3.7.4 Coherencia cuando las repercusiones ocurren en diferentes MOMENtOS.........cccvevveereerieerireeeeieneeeneeenens 99
3.7.5 Presentacion de los costes y beneficios que se producen a lo largo del tiempo .........ccccooceeevieeneencnne. 100
3.8 Resumen de las cuestiones fundamentales relacionadas con los escenarios genéricos de «no utilizaciony ..... 100
EL PROCESO DE SEA — FASE 4: INTERPRETACION Y EXTRACCION DE CONCLUSIONES ................... 103
4.0 INEEOMUCCION. ...ttt ettt et et b et b e bt bt et e et et e bt s bt eb e e bt eatemten b eabesb e e bt eaeen s et enbenbesbeebeeneenes 103
4.1 Paso 4.1: Comparar las repercusiones cualitativas, cuantitativas y monetizadas .............ccoecveeververeesreecnennnns 103
4.1.1 Comparacion cualitativa (inicial) de 1as rEPErCUSIONES .........ccveeveerieriierrieieeiesieseesreesreeeeeeesseesseessenns 105
4.1.2 Comparacion de las repercusiones cualitativas, cuantitativas y monetizadas ...........ccccceevvevererenennenn 106
4.1.3 Uso de herramientas del SEA alternativas ..........cocceceeieienineninineneeietetenesie et 107
4.2 Paso 4.2: Comparacion de las repercusiones en 1a distribUCION............cccveevierieriieiieniee e 108
0 B 113 (0 T4 L o3 T ) AP 108
N B3 1§ Yo | LTSRS 108
4.2.3 Presentacion del analisis de 1a diStribUCION ........c.oeoueiiiiiiiiei e 109




ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

4.3 Paso 4.3: Consideracion del modo en que las incertidumbres del analisis pueden alterar el resultado del

S B A etttk h et e eh e a e et et ekt eheea e eh e ea e en b et e ke eReeheeReentea b et et e bt eaeebeeneent et e teaneeaeens 110
431 TIEEOAUCCION ..ttt ettt ettt ettt b e st et e et et e e beeeeebe e st eaeem s ens e seeseebeeseeneeneanseaaeseeenene 110
T N 3 1§ {010 L[ SRR URUSUUSRRPR 111
4.3.3 Presentacion del analisis de inCErtiduMbTIe. ..........ccueriiriiriiiririeieeeeec e 115
4.4 Paso 4.4: Decidir como seguir adelante con el SEA 117
5 EL PROCESO DE SEA — FASE 5: presentACION DE LOS RESULTADOS..........coooovuiiieereereeeeereeesesennnes 119
5.0 TNETOAUCCION. ...ttt ettt ettt ettt e st e et e bt s et eb e e aees e emeemseaseeheebeebeeseemeemseaseseeeneeneeneeneensenseseeenes 119
5.1 Paso 5.1: Consideraciones relativas a la presentacion del informe del SEA ..........ccooovevieviieiiecienienieeeeeee, 120
5.1.1 Orientaciones para rellenar [a plantilla...........ccoocveviieiiiiiiiieniei e 120
5.2 Paso 5.2: Comprobacion de que se han incluido las suposiciones y las incertidumbres............cccecevvereeennnnen. 121
5.3 Paso 5.3: Lista de comprobacion interna previa a la presentacion de un SEA .........coccooviiiiiiiniiiieecee, 123
6 BIBLIOGRAFIA ..o 128
APENDICE A: CONSULTA DURANTE LA PREPARACION DE UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION ....... 131
N B 6513 (016 18173 0 4 DS PRRTRPRRSIN 132
A.2 Fases del desarrollo de un plan de CONSUILA.........ceeriiiiiiiiiiei et 132
APENDICE B: ESTIMACION DE LAS REPERCUSIONES........oootitiiimiimiineeissisesiseessesssesssssssesssssssesesesesnn 140
B.1 Riesgos para la salud humana y el medio ambiente. ............cooeeirieiiiriiieiieeeceee e 141
B.1.1 «Afio de vida ajustado por calidad» (AVAC) y «afios de vida ajustados por discapacidad»
(AVAD) ettt h et a ettt b e s h e bt h e ea et e b bt h e bt bt ea et et be et b et enee 141
B.1.2 Costes unitarios de la mortalidad y la morbilidad y costes externos de diversas sustancias
COMEAITIMANTES ...ttt ettt ettt eat et et e besbeebeebeebeestes e et e sseebeebeebees e emtess et enbeabeebeebeeaeebeentensenbentenbeae 142
B.2 Tipos de repercusiones econdmicas y fuentes de datos ..........cceeverieriieiiieienienieneeie e 145
B.3 COmo estimar 1as repercusiones SOCIALES ........ccviruerureriieriieieeteeiestteteeteetesstesseesseessesaesseesseasseenseanseensesssesseens 150

B.4 Coémo estimar las repercusiones en el comercio y la competencia y las repercusiones econdmicas

Fo0S] 1T 1 (<R RSPSS 154
APENDICE C: TECNICAS DE VALORACION ........coisiriiumieiemceeimeseesssesesseesesseseessessssssesssssss s sesssessessnee 162
C.1 Transferencias de VALOTES ........ccccecuirieriiiirinineee ettt ettt sttt ettt e be et be et et eneeaenne e enes 163
C.2 Preferencia deClarada..........o.ooeiiiriiiiiriiiiicesc ettt 168
C.3 Preferencia reVelada ........c.oouiieiriiiiiiiiece ettt 170
C.4 Enfoque de 10S COStES A€ 10S TECUISOS ....c.uiiuiieiieiieitieitieie e stesee st e e et e eeesteesteesbeesseesbessaesseesseessesssesseesseenseenes 173
C.5 Enfoque basado en €] COStE EVItAAO .....uiviiriiriieiieie ettt ettt te e beesbessae e e steeseessesseesseeseenns 174
APENDICE D: DESCUENTO .......occouiiiiieieiesiee e 177
D.1 Las razones del descuento: «valorar el futuro menos que el presente .........ccveeveveeereerieseeeieneeneereeeeeveneens 178

vi



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

D.2 Eleccion del tipo de dESCUEIILO ........ccuiiuiiieiiieeiieie ettt ettt ettt ettt et e st e st e seeenteeneeeneeeseeseenteenseeneesneens 179
D.3 Enfoques del tipo de dESCUCTILO ..........cciiivieriiiiiciie ittt ettt ettt e e veeeaesteesaeesbeesbeessesasasseeseesseesseesseaseens 183
D.4 Otras consideraciones IMPOTTANLES .........cceeeveeeveieeirrerreerteeteeteereesseesseesseessesssesseesseesseessessesssssseessesssesssessesseens 186
APENDICE E: TECNICAS DE ANALISIS DE INCERTIDUMBRE ..........cooomiriiireiineeiseeeiseeeeessesessesessenee 191
E. 1 INITOUCCION. ...ttt ettt ettt et b et st be et ene e 192
E.2 Analisis de SenSibIlIdad .........c.ccoviriiiiiiniiiiiiiciiicrectreet ettt 193
E.3  ANAlISiS el @SCEMATIO .....euiiiuiiiiiiiciirtitetertetct sttt ettt a et ea et b bt n e b nenes 194
E.4 Opinion de UN EXPEITO .....ccueeuieiieriertiestieteeteetestesstesseeseesseaseesseesseesseassesssesssesseesseessesssesssesseesseesseensesssesssesseens 196
E.5 AnAlisis de MONTECATIO .......cucuiiiiiiiiiiiciice et 198
APENDICE F: HERRAMIENTAS PARA LA EVALUACION SOCIOECONOMICA ........cooooovreeeeeeeeeeeeeeeeene 200
F.1 Analisis de costes y beneficios (ACB) ......oooiiiiiiieiieee ettt ettt st seee et e ee e e et e eneeeneens 201
F.2  Analisis MUItICTILETIO (AMO) ...oiieiieeiiieiiieeie ettt ettt e et e et e et e eteeeabeeebeeeabeessseessseesssaessseesssaesssessnsaeanseeans 202
F.3 Analisis de rentabilidad (AR) ......ccvioiiiieiieiieie ettt ettt ettt s te e beebeeaae s e e saeeere e beenbeenbeerneareen 205
F.4 Evaluacion de 10s costes de CUMPIIMICNTO .........cviivviiuieriieiieiieieeieesteereereeeaesteesaeesaeesreessesssesreesseesseessesssesseens 206
F.5 Modelizacion MAaCTOBCOMOIMCA .......ce.erveutruirteuirtitentetitetesteteseetesesestessesessesseseabetesesbessebesbestesesbensesesbensesesbensene 207
APENDICE G: LISTAS DE COMPROBACION — IDENTIFICACION DE REPERCUSIONES...........ccccoovvruenen.. 209
APENDICE'H: TIPOS DE INFORMACION QUE UN TERCERO PUEDE ESTAR INTERESADO EN PRESENTAR
AL COMITE DE SEA EN RELACION CON UN SEA ....c..ccinitiirieinitetnetetstetett sttt sttt sneaes 218
APENDICE I: CALCULO DE LOS COSTES DE CUMPLIMIENTO .......cccvuuurrveeaiceneessnecsseesssessssessssesseesens 223
1 INTRODUGCCION ......ooviieiiieiieie et 225
2 COSTES ECONOMICOS.......coooieiieriiiisieiiesse s 226
2.1 [ QUE SON 108 COSEES? ...enuieniieiiieiieetieet et et ettt e st e st e e te e et et euteese e st et e em e e eseeeseeaseenseenseemeesmeesneanseenseenseenseeneenneens 226
2.2 TIPOS A€ COSIES ..uvrueruiieuietieteete et te et e et e e bt e bt e e e atesueesee e et emeeeneeeseeesee st em s e emseemteameeaaeeaseenseemeesneasseenseenseenseeneenneans 226
2.2.1 Distincion entre costes sociales y COStES PIIVAAOS . ......eeiuierieeriieieeieriierteeie ettt 226

2.2.2 Costes de INVErSiOn Y COSLES OPETALIVOS .....c.uteuieueeuieieterterteeteeteeteeseeneeneesesseatesseeseeseeseesseneesessessessesneeneans 227

2.2.3 Cambios en 10s costes de PrOAUCCION ..........ccvieiieiieiiiieiieeie ettt b e b eteesteesbeebeesaesaneereesreesreenns 228

2.2.4 Cambios en las caracteristicas del Producto .........c..ccueiierieriieiiiiii ettt 228

3 CALCULO DE LOS COSTES .....oouuiiieiiieiesiieseee e 229
3.1 Cambios en 10S COStES A PrOAUCCION .......ecuvieeieiietieieeieete ettt ettt et e et e ste e beesbeesseesbessaesseeseessesssesseesseenseenns 229
3.2 Cambio en las caracteristicas del ProAUCTO .........c.eciiriieriieciieie ettt ettt e eb e e e e beessessaesenenns 230
3.3 Tratamiento del valor residual del Capital...........ccoccueeieririieieiie ettt snee e 232
3.4 Comprobacion de que s6lo se incluyen 10S costes adiCioNales ...........cecveeverierieriieieeieeeee e 233

vii



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

4 PASOS PARA EVALUAR LOS COSTES........eeioieeeetieiteiieieieste sttt ettt et et testestesse st essensansessessesseeseaseensansensensessens 234
4.1 INtroducCiON Y AAVETEENCIAS .....eueeuieuieietisteete et eteettettete e e steeteeueeatese et e tesae et e ebeeseeseeseenseseeteabeeseeseeneansesenseeneene 234
L o 110 SRRSOt 235

5 EJEMPLO: COSTE DE SUSTITUCION DE LA «SUSTANCIA AD......ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e 240
ST INETOAUCCION ...ttt ettt ettt ettt e et et e st e et e esbeesaeeseeeseesseesseesseesseessessaessaessaessesssesssesseenseenseensenssenssessensennss 240

S.LT ELPLODICINA ...eveviiniieiiieiiieiiectteet ettt sttt ettt et e e etaeste e beesseesseessesseesseassaesseassenssenseensanssesssenseesseenss 240
5.1.2 Principales Motores del ANAliSIS.........cuevvieiiriieiieriietieieeiesieeteeieetesee e esreesaessaesseesseesseesseessesssessaesseenss 240
5.1.3 ALCANCE Al ANALISIS .....eovieeieiieiieiieeieeieeie ettt et e st et et e et e etaestee st eeseenseensesneesseenseenseenseenseesaenseeseenseennes 240
5.2 El escenario de «USO SOIICIEAA0D .....ecuviiiieriieieiiesieeiteit ettt e te e ste e b e estesseesseesseenseenseenseensenssenseeseenses 241
5.3 Escenarios de «NO UHIIZACIONDY ........cccveiuiereieriieieeieeieeetteteeteetestee st eseeaessaesseesseenseanseeseasseenssansesssessaenseenseensennees 241
5.3.1 ;Qué pasaria si no se dispusiese de 1a SUSTANCIA A7 ......cceeiuieiieiiiie et 241
5.3.2 PEriOdO PEITINEILE . .......eeuietieieeteeiie ettt ettt et ettt e st ettt e et e st e et e et e emteemeesaeessee st enseenseenseeseenneenseenneennas 243
5.3.3 Escenario 1: Costes en el caso de que se use la sustancia B..........cccoooeevieviiiiiiiicicnicceccceeeee e 243
5.3.4 Escenario 2: Coste de la instalacion del equipo de filtracion............ccceeeeeviieiieiieienieeieeieeee e 245
5.3.5 Escenario3: Costes si el cable revestido se fabrica fuerade la UE ...........cccooieeiieiiiiinienieececeee, 248
S RESUIMEI....coiiiiiiieeiie ettt ettt e et e et e e bt e eabeesabeeeateesaseeenbeesabeeeabeesaseesnseesaseeaaseesaseesnseesaseesnseesnsaennsens 249

TABLAS

Tabla 1: Aplicada para definicion de uso de la cadena de suministro (€/emplo).........ccceeveererrerieiieneeneeeeeene 37
Tabla 2: Tipos genéricos de escenarios de no utilizacion (€JempPlos).........cccueveerierierieiiieerieeeeee e 39
Tabla 3: Reaccion de cadena de SUMIMISIIO. .......eueruiriirtiiieetieiieiieiete sttt ettt e et et be et ebeese e st enseneesesaesseseeeneas 42
Tabla 4: (Qué cadenas de SUMINISIIO INCIUIT? .....oc.iiuiiuiiieieiee ettt 46
Tabla 5 Ejemplo de presentacion para la identificacion de repercusiones €CONOMICAS.........erververeereearerereeeencn 83
Tabla 6: Tipos de informacion sobre repercusiones econdmicas necesaria para un SEA tipico ........cccccvevverennnen. 85
Tabla 7: Costes anuales adicionales o ahorros de escenarios de "no utilizacion" escenarios "de uso

solicitado" por cadena de suministro en un afio dado...........ccueeiieierieniieiiieiecee e 86
Tabla 8: Ejemplo de valor actual y anualizacion (con un tipo de descuento del 4 96)......c.ccocevevereeeecrincncnennns 98
Tabla 9: Resumen de los costes y beneficios a 1o largo del tiempo *...........cccoovevieiieiiiienieeee e 100
Tabla 10: Relacion de impactos o riesgos de dos escenarios potenciales de "no utilizacion" .........c..cccceceveeeennene 105
Tabla 11: Pregunta para considerar efectos de diStribUCION ..........eecueeierieiiiiiee e 109
Tabla 12: Repercusiones en 1a diStribUCION™ ...........ccoooiiiiiiiiiiee et 110
Tabla 13 Suposiciones utilizadas en €l SEA ... e 116
Tabla 14: Resultados del andlisis de inCErtidumMDIE. ..........cooiiiiiiieieeee e e 117
Tabla 15: Rastro de auditoria de escenarios de "no Utilizacion"............ccoceeiiirieiienene e 122
Tabla 16: Rastro de auditoria para escenarios de "no utilizacion" .............cccceevevveriieviiecie i 122
Tabla 17: Matriz de contribuyentes / tipo de infOrMACIONES .........cccveeeverieiieriieriieieeeeeeesteesreeaeesesseesseeseesseesnens 134
Tabla 18: Valores de referencia de los efectos de exposicion quimica sobre la mortalidad (niveles de precios

8 2003) .ttt bbbt a ettt st h e bbbt ettt b e ae bt ettt b e 142
Tabla 19: Valores de referencia de los efectos de exposicion en productos quimicos en algunos puntos

extremos, efectos agudos sobre morbilidad (niveles de precios de 2003)......cceevevverieereerciereeneeeene 143
Tabla 20: Dafios promedio POT @IMISION. .....eeuieueeieriiestiesteerie et eteette et et et eeteestesseesteesseeseeneesseesseeseenseenseeneenneens 144
Tabla 21: Costes externos de la produccion de electricidad en la UE (en cents/kKWh).........cccoocvriiiiininiininnenns 144
Tabla 22: Ejemplo de por qué importa el momento del impacto.........c.cecueeeerierieieeie e 180
Tabla 23: TIPOS AE AESCUCIITO ...ttt ettt ettt ettt et eete et e e sbeesbeesaesteesteebeesseesseessesseesseenseessesssensnans 182
Tabla 24: Tipos de interés a largo plazo armonizados en la zona del uro............coccooiviiiiiiieiene e 186
Tabla 25: Lista de comprobacion inicial de riesgos para la salud humana............ccocoooeeiioiiiiininiiceeeee 211
Tabla 26: Lista de comprobacion inicial de riesgos para el medio ambiente ............ccceeveerierierierieeceeeieneesieenns 212
Tabla 27: Lista de comprobacion inicial de repercusiones €CONOMICAS ........cverrrereerreereerueereereerseesseesseesesaensnens 213
Tabla 28: Lista de comprobacion inicial de repercusiones SOCIAIES ........c.ccverveeriiriieriierieenienieeie e eeeseeesreeseeenens 215

viii



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

Tabla 29:

Figura 1
Figura 2
Figura 3
Figura 4
Figura 5
Figura 6
Figura 7
Figura 8
Figura 9
Figura 10
Figura 11
Figura 12
Figura 13
Figura 14
Figura 15

Figura 16
Figura 17
Figura 18
Figura 19
Figura 20

Lista de comprobacion inicial de repercusion sobre la competencia, el comercio y de orden
€CONOMICO MAS AMIPLIO ...ttt ettt ettt et e st b e et es e et e b e testeebesaeebeeneeneensaseaeeseeenes 216

FIGURAS

Diagrama de flujo de QULOTIZACION. ..........ccuieriieiieieciierieeie ettt ettt e s ee st e st eseeeseesseesseenseensesnsensaens 7
Diagrama de flujo simple del proceso de desarrollo de un SEA ........ccooovivierieiieiieieeeeeee e 12
Proceso SEA simplificado con referencia a las fases de orientacion...........cocceceeeeeeienienenenicncncneene. 13
Proceso SEA = FASE 1 ..uuiiiiiiieiiee ettt sttt ettt et s ettt et e s e e b e e neeneenees 13
Proceso SEA — FASE 2 ....eiiiiiieiieie ettt ettt ettt ettt ettt e st ettt e na e ne e bt e neeneenees 16
Proceso SEA —FaSE 3 ...ttt ettt ettt et ettt ettt et e st et e e bt e neeneenees 20
Proceso SEA —FaSE 4 ...ttt ettt ettt b e bbb e 24
Proceso SEA —FaSE 5 ...ttt sttt et ettt h et b e b et 26
Diagrama de flujo del proceso de realizar una autorizacion SEA ...........ccoeiiiiiiniinii e 29
Diagrama de flujo de la fase de establecimiento del alcance del SEA ..........c.ccovvievieiiieiencienieeeee, 30
E1Proceso SEA — FaSE 3 ....oiiioiieiicie ettt ettt ettt ettt s e s te e be e b e esaesatesseesseesseenseessesssenseenseenss 49
Como determinar 1as principales rEPEICUSIONES .........cverveerveerrerierierreerseesseeeeeeesseesseesseessesssesseessesssessnes 51
Enfoque gradual al analisis de rePErCUSIONES ..........c.eeveeuieriieriieiieieeteseesee et eee e seeesseeseensesesesneesseennes 52
Plan de evaluacion de la repercusion sobre la salud y el medio ambiente..........c.cceceeeeievienincncncnennee. 57
[lustracion de la cuantificacion de la repercusion sobre la salud de la exposicion del consumidor a

UNA SUSTANCIA CATCINOZEIA .....eetientieteenieeeteeteeette et eteeeeeaeeeseesseenteenteeneeeseesseenseensesmsesneesneesaeeeesneesneenseenes 72
Proceso SEA = FASE 4 ..ottt ettt ettt et et a e s ettt ettt en e ne et enteeneeeneen 103
Enfoque gradual del analisis de inCertidumbre..............cooiuiiiiiiiiieieeee e 112
Analisis del proceso de INCErtidUMDIE.........c.cccviiiiiiiiiiiieeeieeie ettt e e reereebeesbeeeneeanens 113
Proceso de analisis de incertidumbre determinista............ccoiieieerieieiieree e 115
E1 proceso de SEA — FaASE 5 ...oiiiiiiieiieiieie ettt ettt ettt taesre e beesbeessessaesseesseenseenseensans 119

X



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

GLOSARIO

A continuacion se incluye un glosario que contiene todos los términos técnicos y socioecondomicos
utilizados en este documento de orientacion. Asimismo, se puede encontrar en el glosario cualquier
palabra que aparezca en cursiva. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)
dispone también de un glosario de términos de REACH que puede consultarse en el vinculo
siguiente: http://guidance.echa.europa.eu/

Agencia

Agentes de la
cadena de
suministro

Alternativa

Alternativa
adecuada

Alternativa
inadecuada

Amortizacion

La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA).

Todos los fabricantes y/o importadores (F/I) y/o usuarios intermedios (UI) de
una cadena de suministro (articulo 3, apartado 17). En el presente documento,
el término designa también a los consumidores de articulos de la cadena de
suministro. Asimismo, puede referirse a agentes de cadenas de suministro de
sustancias y técnicas alternativas. Véase también cadena de suministro.

Una alternativa es un posible sustituto de una sustancia incluida en el anexo
XIV. La alternativa ha de ser capaz de sustituir la funcion que realiza la
sustancia incluida en el anexo XIV. Las alternativas pueden ser otras
sustancias o una tecnologia (es decir, un proceso, procedimiento, dispositivo o
modificaciéon de un producto final), o bien una combinacion de técnicas y
sustancias alternativas. Por ejemplo, una alternativa técnica podria ser un
medio fisico que permitiera realizar la misma funcién que la sustancia
incluida en el anexo XIV, o también unos cambios en la produccion, el
proceso o el producto que eliminen totalmente la necesidad de la sustancia
incluida en el anexo XIV.

Una alternativa que resulta técnica y econdmicamente viable para sustituir
una sustancia incluida en el anexo XIV si el paso a la alternativa reduce los
riesgos generales para la salud humana y el medio ambiente (comparados con
los de la sustancia incluida en el anexo XIV), tomando en consideracion las
medidas de gestion del riesgo y las condiciones operativas. Ademas, debe
estar disponible para la sustitucion (es decir, ha de ser accesible en cantidad y
calidad suficientes). Véase también el Documento de orientaciéon para la
preparacion de una solicitud de autorizacion.

Un término utilizado en este documento para referirse a una alternativa
analizada en un andlisis de alternativas que demuestra que no es técnica o
econdmicamente viable, no esta disponible para ser usada o no reduce los
riesgos. En el presente documento el término se usa, en particular, para
describir situaciones en que la respuesta probable de la cadena de suministro a
la denegacion de una autorizacion seria usar la alternativa que el solicitante
considera inadecuada (mas informacioén en el apartado 2.3.2).

Es un término contable que se refiere a la reduccion del valor contable de los
bienes de equipo durante su vida util. No es estrictamente necesario utilizar
este concepto de forma directa al evaluar los costes de los escenarios «de no
utilizacion», pero puede resultar Util cuando se estima el valor residual del
capital.
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Analisis de
alternativas

Analisis de
costes y
beneficios
(ACB)

Analisis de
Montecarlo

Analisis de
rentabilidad
(AR)

Analisis de
sensibilidad

Analisis
multicriterio
(AMC)

Analisis

socioeconomico
(SEA acrénimo

de Socio-
Economic
Analysis)

Anexo XIV

Busqueda sistematica de alternativas que puedan documentarse y presentarse
en una solicitud de autorizacion. Este analisis constituye para el solicitante la
pruecba de que se ha analizado la viabilidad técnica y econdémica de la
sustitucion por las posibles alternativas y se han comparado sus riesgos con la
sustancia incluida en el anexo XIV. El objetivo de este analisis seria
determinar si el uso de la alternativa supondria una reduccion global del
riesgo. Se puede encontrar orientacion para la realizacion de un analisis de
alternativas en el Documento de orientacion para la preparacion de una
solicitud de autorizacion.

Andlisis que cuantifica, preferiblemente en términos monetarios, los costes y
los beneficios de una posible accion, incluyendo aspectos de cuyo valor
econdémico el mercado no aporta una medida satisfactoria (mas informacion
en el apéndice F.1).

Una técnica que permite evaluar las consecuencias de diversas incertidumbres
simultaneas acerca de los datos clave de entrada, teniendo en cuenta las
correlaciones entre dichos datos.

Se usa a menudo para determinar cual es el medio menos costoso para
conseguir objetivos predeterminados (si bien no se limita a este uso). El AR
se puede utilizar para identificar la opcidon menos costosa de un conjunto de
diferentes opciones alternativas con las que se pueden alcanzar los objetivos.
En casos mds complicados, el AR se puede utilizar para identificar
combinaciones de medidas con las que se conseguira el objetivo especificado
(mas informacion en el apéndice F.3).

Un analisis del tipo «qué sucederia si» que se utiliza para determinar la
sensibilidad de los resultados de un analisis a los cambios en los pardmetros.
Si un cambio pequefio de un parametro da lugar a cambios relativamente
grandes en los resultados, se dice que estos son sensibles al pardmetro.

Es una técnica que consiste en ponderar criterios y a continuacion puntuar las
opciones segin los resultados obtenidos en contraposicion con los criterios
ponderados. A continuacién, las puntuaciones ponderadas se suman y el
resultado se puede utilizar para clasificar las opciones.

El analisis socioecondmico (SEA es un método de evaluacion de los costes y
beneficios que generard una accion para la sociedad mediante una
comparacion entre lo que sucederia si se llevase a cabo tal accion y la
situacion que se daria de no llevarse a cabo. Con arreglo al procedimiento de
autorizacion de REACH, es obligatorio presentar un SEA con la solicitud de
autorizacion siempre que los riesgos para la salud humana o el medio
ambiente derivados del uso de una sustancia incluida en el anexo XIV no
estén debidamente controlados. Por otra parte, cuando se pueda demostrar el
debido control, el solicitante podra llevar a cabo un SEA en apoyo de su
solicitud. La elaboraciéon de un SEA también podra correr a cargo de un
tercero que desee aportar informacion acerca de posibles alternativas.

http://echa.europa.eu/reach/sea_en.asp

En el anexo XIV del Reglamento REACH se enumeran todas las sustancias
sujetas a autorizacion con arreglo a tal Reglamento. El uso y la
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Articulo

Autorizacion

Cadena de
suministro

Caracterizacion
hedodnica de los
precios

Comité de
analisis
socioeconomico
(SEAC,
acronimo de
Socio-Economic
Analysis
Committee)

Coste
anualizado

comercializacion para su uso de las sustancias que figuran en la lista del
anexo XIV estd prohibido desde la «fecha de expiracion» indicada en el
citado anexo, a menos que se haya concedido una autorizacion para dicho uso
o se aplique una exencion.

Un articulo es un objeto que, durante su fabricacion, recibe una forma,
superficie o disefio especiales que determinan su funcién en mayor medida
que su composicion quimica.

El Reglamento REACH prevé un sistema en virtud del cual el uso de
sustancias altamente preocupantes y su comercializacion pueden estar sujetos
a autorizacion. Tales sustancias se recogen en el anexo XIV del Reglamento
REACH y no podran comercializarse ni usarse sin autorizacion. Este
procedimiento de autorizacion garantiza que los riesgos derivados del uso de
tales sustancias estan debidamente controlados o que existen ciertas ventajas
socioecondmicas que compensan tales riesgos. El andlisis de sustancias o
tecnologias alternativas sera un elemento fundamental del proceso de
autorizacion.

En este documento, la cadena de suministro es el sistema de organizaciones,
personas, actividades, informacion y recursos implicados en la transmision de
una sustancia desde el proveedor al cliente, es decir, desde el
fabricante/importador a los usuarios intermedios y usuarios finales,
comprendido el uso de articulos que contengan la sustancia incluida en el
anexo XlV/alternativa. También se refiere a cadenas de suministro de técnicas
alternativas. Véase asimismo Agentes de la cadena de suministro.

Derivacion de valores mediante la descomposicion de los precios de mercado
en sus caracteristicas constitutivas.

El Comité de analisis socioeconomico (SEAC) es un comité de la Agencia
que se encarga de elaborar los dictamenes de la Agencia sobre las solicitudes
de autorizacion, propuestas de restricciones y cualquier otra cuestion que se
derive de la aplicacion del Reglamento REACH por lo que se refiere a la
repercusion socioecondmica de los actos legislativos previstos sobre
sustancias. E1 SEAC est4 constituido como minimo por un miembro y como
maximo por dos, que el Consejo de Administracion designa entre los
candidatos nominados por cada Estado miembro para un mandato renovable
de tres afios. Los miembros del Comité pueden ir acompafiados de asesores en
cuestiones cientificas, técnicas o reglamentarias.

La presentacion de los costes anualizados (o costes anuales equivalentes) es
un proceso por el que los costes extraordinarios (p. ej., capital, tiempo de
inactividad) de una medida se compensan a lo largo de su vida util usando el
tipo de descuento pertinente. Se presenta como un coste anual (con pagos
anuales iguales), dando por supuesto que sigue el perfil de una anualidad. Por
ejemplo, si la instalacion de una medida cuesta 100000 € y se supone que su
vida util es de diez afios y el tipo de descuento es del 4 %, los costes
anualizados serdn de unos 12000 € al afio. Los costes anualizados se pueden
calcular multiplicando el factor de anualizacion por los costes extraordinarios.
El factor de anualizacion es igual a:
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Coste de
inversion
Coste de
oportunidad

Coste inicial

Coste operativo

Coste recurrente

Costes

Costes anuales
(totales)

Costes de capital

Costes de
cumplimiento

Costes de los
dafnos

Costes directos

Inversion anualizada = coste de la inversion * tipo de descuento
1- (( 1 'HZipO de descuento)-wda util de la 1nvers10n)

En el ejemplo anterior, seria: 100000 €* 0,04/(1-((1+0,04)'10)= 12300 € al
afo.

Coste de capital o inicial que tiene una vida util de varios afos.

El beneficio que se podria haber derivado del uso de una cantidad dada de
recursos en una situacion alternativa de «no utilizacidny, es decir, el valor de
los beneficios netos cesantes por el uso de la segunda alternativa.

Coste que tiene una vida util de varios afios, p. €j., los costes de inversion o de
capital. También se llama coste fijo (por oposicion a los costes variables u
operativos o recurrentes).

Coste recurrente o variable que reaparece cada afio y por lo general depende
de cuanto produce una maquina determinada. Como ejemplos se pueden citar
los costes de las materias primas, los costes laborales, los costes de la energia
y los costes de mantenimiento.

Véase «coste operativoy.

Las repercusiones negativas, directas e indirectas, de alguna accion. Incluyen
informacion financiera y no financiera.

La suma de los costes extraordinarios mas los costes operativos anuales. En el
ejemplo del coste anualizado (véase mas arriba) de una medida cuya
instalacion cuesta 100000 € con un coste operativo anual de 10000 € durante
su vida 1til, los costes anuales totales seran de unos 22000 €, es decir, la suma
de los costes de capital anualizados (12000 €) mas el coste operativo
(10000 €).

Coste de inversion o inicial que tiene una vida util de varios afos.

La diferencia entre los costes del solicitante y los de los usuarios situados en
los eslabones superiores e inferiores de la cadena de suministro que se
encuentran en un escenario de «no utilizacion» frente al escenario de «uso
solicitado». Los costes de cumplimiento incluyen los costes de capital y
operativos para los sectores afectados por el escenario de «no utilizacion».

Los costes de los dafios son los que se contraen por los efectos de, por
ejemplo, las repercusiones medioambientales (como los efectos derivados de
la emisién de sustancias contaminantes y la exposicion a estas sustancias).
Pueden incluir, por ejemplo, la degradacion del suelo o de estructuras
construidas por el hombre, o los efectos en la salud. En contabilidad
medioambiental, forman parte de los costes soportados por los agentes
economicos.

Los recursos adicionales que un sector de interés econdmico ha de emplear
para aplicar una medida. Por ejemplo, el coste de instalacion de un equipo de
reduccion de emisiones para disminuir la contaminacion, o el coste adicional
del equipo de proteccion. Véase «costes de cumplimiento».
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Costes
incrementales

Costes internos

Costes
marginales

Costes privados

Costes sociales

Curva de
demanda

Curva de oferta

Deflactor del
PIB

Descuento

Disponible
(alternativa)

Efectos externos

Elasticidad de
los precios

Escenario de
«uso solicitado»

Escenario de
«no utilizaciony»

Evaluacion de
los peligros

Son los costes que se pueden imputar a un escenario de «no utilizaciony,
teniendo en cuenta lo que hubiera sucedido de no haberse dado esa situacion
de «no utilizacién» (es decir, en caso de situacion de «uso solicitadoy).

Los costes internos son aquellos que en un escenario de «no utilizaciény
soporta la persona que lleva a cabo la accion en el escenario de «no
utilizacion». Por ejemplo, el coste interno de conducir un vehiculo consta del
coste en tiempo y el coste financiero (véase también «costes externosy).

Los costes adicionales que conlleva un pequefio cambio en una variable. Por
ejemplo, el coste de la reduccion de emisiones en una unidad adicional.

Los costes que supone para un grupo o sector la aplicacion de una politica. No
se han de confundir con los costes sociales.

Son los costes de oportunidad para la sociedad e incluyen también costes o
factores externos.

Es la curva que relaciona el precio de un producto con la cantidad demandada
(por unidad de tiempo) de dicho producto.

Es la curva que relaciona la cantidad ofertada de un producto (por unidad de
tiempo) con el precio de mercado de dicho producto.

Es un indice del nivel general de precios del conjunto de la economia, medido
por la relacion entre el producto interior bruto (PIB) en términos nominales
(en metalico) y el PIB a precios constantes.

Es un método que se usa para convertir costes o beneficios futuros en valores
actuales mediante un tipo de descuento.

Alternativa accesible y capaz de sustituir a una sustancia incluida en el anexo
XIV.

Las repercusiones no ligadas al mercado de una actividad que no esta a cargo
de quienes las generan.

Una medida de la reaccion de la demanda a una variacion del precio. Si
proporcionalmente la demanda cambia mas que el precio, el precio del
producto es «elasticon. Una elasticidad de 1 significa que un aumento del
precio del 1 % da lugar a una caida de la demanda del 1 %. Una elasticidad de
0,5 significa que un cambio del precio del 1% provoca una caida de la
demanda del 0,5 %. Si la demanda cambia en una proporcion inferior a la del
precio, es «inelasticay.

Término que por lo general designa el «supuesto de base» o situacion normal
de «statu quo» que se daria en caso de que se concediera la autorizacion.

Término que se refiere a la situacién de no concesion de una autorizacion de
uso.

La evaluacion de los peligros consiste en el uso de la informacion sobre las
propiedades intrinsecas de la sustancia para llevar a cabo una evaluacion de
los peligros en los siguientes &mbitos:

1) Valoracion de los peligros para la salud humana
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Evaluacion del
riesgo

Excedente del
consumidor

Excedente del
productor

Fabricante /
Importador (F/T)

Fecha de
expiracion

Funcion de la
sustancia

Incertidumbre

Indice de
precios

Inflacion

Informe sobre la
seguridad

2) Valoracion de los peligros para la salud humana de las propiedades
fisicoquimicas

3) Valoracion de los peligros para el medio ambiente

4) Valoracion de las propiedades PBT y mPmB

Un procedimiento para determinar el riesgo que una sustancia entrafia para la
salud y el medio ambiente.

Se refiere al beneficio neto que obtiene un consumidor por consumir un
producto. Es igual a la cantidad absoluta que el consumidor estaria dispuesto a
pagar por un producto menos la cantidad que realmente ha de pagar (el precio
de mercado).

Denota la diferencia entre el coste verdadero que supone para un productor la
obtencién de un producto (o volumen de productos) y el precio al que puede
venderlo.

Toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que fabrique una
sustancia en la Comunidad (fabricante) o que sea responsable de su
importacion (importador) (articulo 3, apartados 9 y 11). En el presente
documento, el término se refiere también a los proveedores de alternativas.

En el anexo XIV (Lista de sustancias sujetas a autorizacion) se especifican,
para cada sustancia incluida en dicho anexo, la fecha (denominada «fecha de
expiracion») a partir de la cual la comercializacion y uso de la sustancia
quedaran prohibidos a menos que se aplique una exencion, se conceda una
autorizaciéon o se haya presentado una solicitud de autorizacion antes de la
ultima fecha establecida para ello igualmente en el anexo XIV, si la Comision
no ha adoptado atn la decision relativa a la solicitud de autorizacion.

Las funciones de la sustancia incluida en el anexo XIV para el uso o los usos
solicitados que coinciden con los que tal sustancia desempena incluidos en el
citado anexo.

Es el estado que caracteriza a una situacidn en que hay parametros
relacionados que no se conocen o no son seguros. Obedece a una falta de
informacion o conocimiento cientifico o a la ignorancia y se produce en todas
las evaluaciones predictivas. La incertidumbre puede tener un efecto
considerable en el tipo y la cantidad de pruebas que se han de recoger para
realizar un SEA y que se han de tener en cuenta al comunicar el resultado.

Una medida de la evolucion de los precios. Los indices de precios generales
cubren una amplia gama de precios e incluyen el deflactor del PIB y el indice
de precios de consumo armonizado (IPCA). Los indices de precios especiales
se aplican a una mercancia determinada o a un tipo de mercancias.

Modificacion del nivel general de los precios de una economia. Por ejemplo,
supongamos que los precios de todos los productos de una economia
aumentan un 5% a lo largo del afo, pero los precios relativos de los
diferentes productos permanecen sin cambio. Entonces la tasa de inflacion es
el 5 %.

El informe sobre la seguridad quimica documenta la valoracién de la
seguridad quimica de una sustancia como tal, en una mezcla, en un articulo o
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quimica (CSR,
acronimo de
Chemical Safety
Report)

Ingresos
operativos

Medida de
gestion del
riesgo (MGR) y
Condiciones
operativas (CO)

Muy
persistentes y
muy
bioacumulables
(mPmB)

Periodo de
repercusion

Persistente,
bioacumulable y

en un grupo de sustancias. En Guidance for the preparation of the Chemical
Safety Report se pueden encontrar indicaciones para elaborar un CSR.

En otras palabras, el informe sobre la seguridad quimica (CSR) es un
documento en el que se detalla el proceso y los resultados de una valoracion
de la seguridad quimica (CSA). En el anexo I del Reglamento REACH se
recogen las disposiciones generales para llevar a cabo la CSA y para elaborar
un CSR.

Diferencia entre los ingresos de explotacion (=ventas) y los gastos de
explotacion (=todos los costes de produccion). El resultado de explotacion es
uno de los términos contables que expresan los beneficios de una empresa.

Estos términos se refieren a las medidas de gestion del riesgo concretas y las
condiciones de funcionamiento concretas que adopta la industria para
controlar la exposicion a la sustancia preocupante. Las MGR incluyen, por
ejemplo, la contencion del proceso, la ventilacion local por aspiracion, el uso
de guantes, el tratamiento de las aguas residuales y el filtrado del aire saliente.
De forma mas general, las medidas de gestion del riesgo incluyen cualquier
accion, uso de herramientas o cambio del estado de un pardmetro gue se
introduzca durante la fabricacion o el uso de una sustancia (ya sea en estado
puro, ya en una mezcla) para evitar, controlar o reducir la exposicion de los
seres humanos o del medio ambiente. Las CO incluyen, por ejemplo, el
aspecto fisico de una mezcla, la duracion y la frecuencia de uso o exposicion,
la cantidad de sustancia, el tamafio de la sala y el indice de ventilacion. De
forma mas general, las condiciones operativas incluyen cualquier accion, uso
de herramientas o cambio del estado de un parametro que se dé durante la
fabricacion o el uso de una sustancia (ya sea en estado puro, ya en una
mezcla) que pueda tener repercusiones como efecto secundario en la
exposicion de los humanos o del medio ambiente. Cuando se exige, los
solicitantes de registro documentan en los informes sobre la seguridad
quimica (CSR) las medidas de gestion del riesgo y las condiciones operativas
en un escenario de exposicion.

Los criterios para considerar que una sustancia es mPmB se definen en el
anexo XIII del Reglamento REACH.

El periodo durante el cual la repercusion se desencadena o se materializa
(llamados, respectivamente, «periodo de desencadenamiento de Ia
repercusion» y «periodo de materializacion de la repercusiony). El periodo de
desencadenamiento de la repercusion deberia ser representativo de los
cambios que se produciran cuando se introduzcan escenarios de no
utilizacion. El periodo de materializacion de la repercusion se refiere al
tiempo en que estas repercusiones se materializaran. La diferencia entre
ambos viene dada por el desfase de la materializacion de la repercusion.

En el anexo XIII del Reglamento REACH se definen los criterios para la
identificacion de las sustancias PBT.
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toxica (PBT)

Plan de
sustitucion

Precio nominal

Precio real

Preferencia
declarada

Preferencia
revelada

Preferencia
temporal

Principio «quien
contamina
paga»
Procedimiento
de comitologia

Procedimiento
de
reglamentacion

Producto

Compromiso para emprender las acciones necesarias para sustituir las
sustancias incluidas en el anexo XIV por una sustancia o tecnologia alternativa
en un plazo concreto. En el Documento de orientacion para la preparacion de
una solicitud de autorizacion se pueden encontrar orientaciones para
desarrollar un plan de sustitucion.

El precio de mercado de un producto o servicio en un momento determinado.
En cambio, el precio real es el precio del producto sin tener en cuenta los
efectos de la inflacion (aumento del nivel general de los precios) a lo largo del
tiempo.

El precio de un producto o servicio excluyendo la inflacion, es decir, el precio
nominal inflado o deflactado por un indice de precios general, como el
deflactor del IPC o del PIB, respecto de un afio base o un dato base concretos.

Disposicion a pagar por algo que no estd comercializado, derivada de
respuestas de personas a preguntas sobre sus preferencias en relacion con
diferentes combinaciones o situaciones y grupos de debate controlado (mas
informacion en el apéndice C.2).

La inferencia de la disposicion a pagar por algo que no estd comercializado
examinando el comportamiento del consumidor en un mercado similar o
relacionado.

La preferencia por consumir ahora y no después.

El principio segiin el cual quien contamina deberia asumir los costes de la
reduccion de la contaminacion y/o compensar a los afectados por esta.

Conforme al Tratado constitutivo de la Comunidad Europea (TCE), la
Comision Europea ejecuta la legislacion a nivel comunitario (articulo 202).
En concreto, cada acto legislativo precisa el alcance de las competencias de
ejecucion asignadas a la Comision por el Consejo de la Unidon Europea. En
este contexto, el Tratado prevé que la Comision esté asistida por un comité,
segin un procedimiento llamado de «comitologia». Para mas detalles,
consultese:

http://europa.cu/scadplus/glossary/comitology en.htm

Las decisiones de autorizacion en el marco de REACH se adoptaran por
comitologia. Véase también procedimiento de reglamentacion.

Procedimiento para la aprobacion de la legislacion de transposicion que
incluye una votacién en un comité compuesto por los representantes de los
Estados miembros. El Consejo y el Parlamento Europeo también intervienen,
de conformidad con el articulo 5 de la Decision 1999/468/CE del Consejo,
modificada por la Decision 2006/512/CE del Consejo. Las propuestas de
autorizacion de REACH se aprobaran con arreglo a este procedimiento de
reglamentacion.

Una medida de la produccion total de una economia en un afio. Equivale al
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interior bruto
(PIB)

Proveedor
ascendente

Punto o valor de

conmutacion

Repercusiones

Repercusiones
economicas

Repercusiones
econdmicas
generales

Repercusiones
en el medio
ambiente

Repercusiones
en la
distribucion

Repercusiones
en la salud

Repercusiones
financieras

Repercusiones
sociales

valor de mercado de la produccion neta dentro de las fronteras de un pais. Es
igual a la renta interior bruta.

Los proveedores de materias primas o intermediarios necesarios en la
fabricacion de una sustancia.

El valor de un coste o beneficio inciertos al que cambiaria la mejor manera de
proceder; por ejemplo, de aprobar a no aprobar un proyecto, o de incluir o
excluir algunos gastos extraordinarios a mantener cierta ventaja
medioambiental.

Todos los efectos posibles, tanto positivos como negativos, incluidas las
repercusiones econdémicas, en la salud humana, medioambientales, sociales y
generales en el comercio, la competencia y el desarrollo econémico.

Costes y beneficios de los fabricantes, importadores, usuarios intermedios,
distribuidores y consumidores, asi como del conjunto de la sociedad. En
principio, un verdadero analisis econdmico deberia incluir las repercusiones
sociales y medioambientales. A menudo, en la bibliografia, p. ej., las
Directrices de evaluacion de impacto de la UE (Comision Europea 2005a) se
distingue entre repercusiones econdmicas, sociales y medioambientales, con
lo que se da al término «econdmicas» una interpretacion mas limitada. Para
facilitar la comparaciéon con la bibliografia de la UE, en el presente
documento distinguiremos entre dichas categorias de repercusiones.

Repercusiones que tienen consecuencias macroecondmicas. Estas
repercusiones pueden incluir efectos en el comercio, la competencia, el
crecimiento econdmico, la inflacion y los impuestos, asi como otros efectos
macroeconomicos.

Repercusiones en todos los compartimentos medioambientales. Cubren todos
los valores de utilizacion y no utilizacion de los compartimentos
medioambientales afectados.

Muestran cémo puede afectar una propuesta a diferentes regiones,
trabajadores, consumidores e industrias de la cadena de suministro.

Las repercusiones en la salud incluyen los efectos en la morbilidad y en la
mortalidad. Cubren los efectos en el bienestar relacionado con la salud, la
pérdida de produccion por enfermedad de los trabajadores y los costes de
asistencia sanitaria.

Costes y beneficios de los agentes identificados de las cadenas de suministro
de que se trate. Por lo general, los costes financieros incluirdn impuestos,
subvenciones, depreciacion, coberturas de capital y otras transferencias. Nota:
Los términos especificos se detallan en el apartado 3.4, sobre repercusiones
econdmicas.

Todas las repercusiones pertinentes que puedan afectar a los trabajadores, a
los consumidores y al publico en general y no se incluyen en las repercusiones
en la salud, medioambientales o econdémicas (p. ej., en el empleo, las
condiciones de trabajo, la satisfaccion profesional, la formacion de los
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Respuesta

Solicitante

Solicitud de
autorizacion

Supuesto de
base

Sustancia sin
umbral

Sustancias
altamente
preocupantes
(SVHC,
acronimo de
Substance of
Very High
Concern)

Tercera parte o

tercera parte
interesada

Términos reales

Tipo de
descuento

Transferencia

Traslado de la
produccion

trabajadores y la seguridad social).

El comportamiento de los agentes y el mercado de las cadenas de suministro
pertinentes ante cada opcion de gestion del riesgo.

Entidad juridica o grupo de entidades juridicas que presentan la solicitud de
autorizacion.

Documentacion presentada a la Agencia para solicitar la autorizacion
necesaria para usar las sustancias enumeradas en el anexo XIV. Véase también
el Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de
autorizacion.

Término que hace referencia a la situaciéon normal de «statu quo» que se daria
si no se realizase ninguna accion adicional. En la solicitud de autorizacion es
el escenario de «uso solicitado».

Una sustancia cuyo umbral de efectos (DNEL o PNEC) es imposible de
calcular de conformidad con el anexo I del Reglamento REACH.

1. Sustancias CMR de categoria 1 6 2

2. Sustancias PBT y mPmB que cumplan los criterios del anexo XIII y 3.
Sustancias (como los alteradores endocrinos o las sustancias con propiedades
persistentes, bioacumulables y toxicas o con propiedades muy persistentes y
muy bioacumulables, que no retnan los criterios del anexo XIII) respecto de
las cuales existan pruebas cientificas de que tienen posibles efectos graves
para la salud humana o el medio ambiente que suscitan un grado de
preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en los
apartados 1 y 2 , y que han sido identificadas en cada caso particular con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 59 del Reglamento
REACH

Organizacién, individuo, autoridad o sociedad mercantil que, aparte del
solicitante o la Agencia/Comision, alberguen algin posible interés en
presentar informacion, ya sea sobre las alternativas existentes, ya de otro tipo,
por ejemplo sobre las ventajas socioecondmicas derivadas del uso de la
sustancia incluida en el anexo XIV y las repercusiones econdmicas de una
denegacion de autorizacion.

El valor del gasto en un nivel de precios general determinado (es decir, un
gasto o un precio al contado dividido por un indice de precios general).

Se utiliza para convertir los ingresos (o gastos) futuros en su valor actual.
Representa el porcentaje anual al que se supone que un euro futuro (u otra
unidad de cuenta) disminuira con el tiempo.

Se refiere a la transferencia de valores entre sectores de la sociedad. No
constituye un coste general para la sociedad, sino simplemente una
redistribucion del valor. Los impuestos y las subvenciones son ejemplos de
transferencias.

La expresion «traslado de la produccion» se usa de manera genérica para
describir una situacion en la que una unidad de produccion ubicada en la UE
cierra y se abre otra nueva unidad fuera de la UE o una situacion en la que un
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Ultima fecha
establecida para
la solicitud

Usuario
intermedio

Valor actual

Valor actual
neto (VAN)

Valor de
existencia

Valor de
mercado

Valor previsto

Valor residual
de capital

Valoracion de la
seguridad
quimica (CSA,
acronimo de
Chemical Safety
Assessment)

proveedor de paises terceros aumenta su produccion para compensar la
reduccion o la supresion de una produccion en la UE.

En el anexo XIV (lista de sustancias sujetas a autorizacion) se especifica, para
cada sustancia incluida en dicho anexo, la fecha o las fechas, anteriores en
dieciocho meses como minimo a la fecha de expiracion, que constituiran el
limite temporal para la presentacion de solicitudes de autorizacion si el
solicitante desea continuar usando la sustancia o comercializdndola para
determinados usos después de las fechas de expiracion hasta que se tome una
decision sobre la solicitud de autorizacion.

Cualquier persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que no sea
fabricante o importador y que utilice una sustancia, ya sea como tal o en una
mezcla, durante sus actividades industriales o profesionales. Los
distribuidores y consumidores no son usuarios intermedios. Los
reimportadores exentos en virtud del articulo 2, apartado 7, letra c), deben
considerarse usuarios intermedios.

El valor futuro de una repercusion expresado en términos actuales por medio
del descuento.

El valor actual es el valor actualizado de un flujo de costes y/o beneficios
futuros. El valor actual neto (VAN) es el valor que un proyecto, una inversion
o una medida tienen hoy. Se calcula sumando los flujos actualizados de costes
y beneficios relacionados con la actividad en cuestion.

El valor econdmico que las personas asignan a la existencia continuada de un
activo en beneficio de las generaciones presentes o futuras. En este ultimo
caso, en ocasiones se denomina «valor de legado».

El valor de mercado es el precio con que un activo se comercializaria en un
mercado competitivo. Si el mercado estd distorsionado o es ineficiente, el
valor de mercado es diferente del precio de mercado.

La media ponderada de todos los posibles valores de una variable, donde los
pesos son las probabilidades (se aplica a todo tipo de variables).

Se refiere a los costes de inversion (p. €j., inmuebles o equipos) que ha tenido
una empresa para obtener un producto o prestar un servicio antes de introducir
o conocer el escenario de «no utilizacion» cuyas repercusiones se estan
analizando.

La valoracion de la seguridad quimica es un proceso destinado a determinar el
riesgo que plantea una sustancia y, como parte de la evaluacion de la
exposicion, a desarrollar escenarios de exposicion que incluyan medidas de
gestion de riesgos para controlar estos ultimos. En el anexo I se recogen las
disposiciones generales para llevar a cabo una CSA. La CSA se divide en las
siguientes etapas:

- Valoracion de los peligros para la salud humana;

- Valoracion de los peligros para la salud humana derivado de las propiedades
fisicoquimicas;

- Valoracion de los peligros para el medio ambiente;

- Valoracién de las propiedades PBT y mPmB.
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Ventajas

Via del control
adecuado

Via
socioeconomica
(autorizacion)

Viabilidad
econdmica

Viabilidad
técnica

Vida econdémica

Si, como resultado de esta valoracion de peligros, el solicitante del registro
concluye que la sustancia retne los criterios para ser clasificada como
peligrosa de conformidad con la Directiva 67/548/CEE (relativa a sustancias)
o que tiene propiedades PBT/mPmB, se deberan incluir también en la
valoracion de la seguridad quimica las siguientes etapas adicionales:

- Evaluacion de la exposicion;

- Caracterizacion del riesgo.

Las repercusiones positivas, tanto directas como indirectas, de alguna accion.
Incluyen informacidn financiera y no financiera.

Se concedera una autorizacion si se demuestra que el riesgo que representa
para la salud humana o el medio ambiente el uso de una sustancia debido a las
propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV estd adecuadamente
controlado de conformidad con el apartado 6.4 del anexo I (articulo 60,
apartado 2) y teniendo en cuenta el articulo 60, apartado 3. Véase también el
documento de orientacién para la preparacion de una solicitud de
autorizacion.

Se podra conceder una autorizacion si se demuestra que las ventajas
socioecondmicas compensan los riesgos derivados para la salud humana o el
medio ambiente del uso de una sustancia incluida en el anexo XIV y si no hay
sustancias o tecnologias alternativas adecuadas (articulo 60, apartado 4).
Véase también el Documento de orientacion para la preparacion de una
solicitud de autorizacion.

Analisis de las repercusiones econdmicas de la adopcion de una alternativa.
La viabilidad econdémica se suele definir como una situacion en que los
beneficios econdmicos superan a los costes econdmicos. Para mas detalles
sobre la aplicacion del concepto en las solicitudes de autorizacion, véase el
apartado 3.7 del Documento de orientacion para la preparacion de una
solicitud de autorizacion.

Se refiere a una sustancia o tecnologia alternativa capaz de realizar o sustituir
la funcion de una sustancia incluida en el anexo XIV sin poner en peligro la
funcionalidad de la sustancia ni su uso en el producto final. Véase también el
Documento de orientacion para la preparaciéon de una solicitud de
autorizacion.

El tiempo que durara un bien de equipo con un nivel de gasto de
mantenimiento definido.
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ABREVIATURAS

AA Analisis de alternativas

ACB Analisis de costes y beneficios

AMC Analisis multicriterio

AR Analisis de rentabilidad

CCR Cociente de caracterizacion del riesgo

CE Comisién Europea

CMR [Sustancia] carcindgena, mutdgena o toxica para la reproduccion

CSA Valoracion de la seguridad quimica, acronimo de Chemical Safety Assessment

CSR Informe sobre la seguridad quimica, acronimo de Chemical Safety Report

DAP Disposicion a pagar

DMEL Nivel derivado con efecto minimo acronimo de Derived Minimum Effect Level

DNEL Nivel sin efecto derivado, acronimo de Derived No-Effect Level

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, acronimo de European
Chemicals Agency

EDP Estabilidad de la demanda ante los precios

EM Estado miembro

ER Evaluacion del riesgo

F/1 Fabricante/importador

I+D Investigacion y desarrollo

IPC indice de precios de consumo

IPCA indice de precios de consumo armonizado

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

OIT Organizacion Internacional del Trabajo

PBT [Sustancia] persistente, bioacumulable y toxica

PEC Concentraciones previstas en el medio ambiente, acronimo de Predicted

Environmental Concentration
PIB Producto interior bruto
PNEC Concentracion prevista sin efecto, acronimo de Predicted No Effect Concentration

PYME Pequetias y medianas empresas
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REACH

SEA
SEAC

SVHC
TGD
TtWA
UE

Ul

VI
VVE

Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias y mezclas quimicas,
acronimo de Registration, Evaluation, Authorisation

Analisis socioecondmico, acronimo de Socio Economic Analysis

Comité de analisis socioeconémico, acronimo de Socio Economic Analysis
Committee

Sustancia altamente preocupante, acronimo de Substances of Very High Concern
Documento de orientacion técnica, acronimo de Technical Guidance Document
Cuenta de empleo, acronimo de Travel to Work Area

Union Europea

Usuario Intermedio

Valor de la informacion

Valor de una vida estadistica
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1 INTRODUCCION AL DOCUMENTO DE ORIENTACION

Este documento ofrece informacion técnica para la realizacion del andlisis socioecondmico (en
adelante, «SEA», acronimo de Socio-Economic Analysis) adjunto a las solicitudes de autorizacion.
El usuario ha de estar familiarizado con el proceso de autorizaciéon y con la orientaciéon para
preparar una solicitud de autorizacion (véase el Documento de orientacion para la preparacion de
una solicitud de autorizacion).

En el contexto de REACH, el SEA es un enfoque que se adopta para describir y analizar todas las
repercusiones pertinentes (es decir, tanto positivas como negativas) que tendria la concesion de una
autorizacion comparandolas con lo que sucederia si la autorizacion se denegara. En un SEA se ha
de analizar y documentar si las ventajas socioeconémicas de seguir usando una sustancia
compensan los riesgos derivados que representa para la salud humana o el medio ambiente.
Los SEA incluidos en las solicitudes de autorizacion y las contribuciones de terceras partes se usan
en el proceso de toma de decisiones (del Comité de SEA y la Comision Europea) para evaluar qué
ventajas y qué costes suponen la concesion y la denegacion de la autorizacion.

El anexo XVI del Reglamento REACH da una idea general de la informacion que deben abordar
aquellos que vayan a realizar un analisis socioecondmico (SEA) y a presentar un SEA con una
solicitud de autorizacion, como se especifica en el articulo 62, apartado 5, letra a). El anexo XVI
indica qué aspectos puede incluir un SEA que forme parte de una solicitud de autorizacion:

— La incidencia que tienen la concesion o denegacion de la autorizacion para el o los
solicitantes.

— La incidencia sobre todos los deméas agentes de la cadena de suministro, usuarios
intermedios y empresas asociadas en términos de consecuencias comerciales, como la
incidencia en la inversion, la investigacion y el desarrollo, la innovacion y el coste inicial y
los costes operativos (p. ej.: conformidad, modalidades transitorias, modificaciones de los
procesos actuales, sistemas de presentacién de informes y de control, instalacion de nuevas
tecnologias, etc.), teniendo en cuenta las tendencias generales del mercado y la tecnologia.

— La incidencia que tienen la concesion o denegacion de la autorizacion ... para los
consumidores. Por ejemplo: precio de los productos, cambios en la composicion, calidad o
eficacia de los productos, disponibilidad de los mismos, posibilidades de eleccidn ofrecidas
a los consumidores, asi como efectos sobre la salud humana y el medio ambiente en la
medida en que afecten a los consumidores.

— Las repercusiones sociales de la concesion o denegacion de la autorizacion. Por ejemplo:
empleo y seguridad del empleo.

— La disponibilidad, idoneidad y viabilidad técnica de las sustancias y/o tecnologias
alternativas y sus repercusiones econdémicas, asi como informacion sobre la importancia del
cambio tecnoldgico y las posibilidades de subdesarrollo en el sector o sectores implicados.
En el caso de una solicitud de autorizacion, la incidencia social y/o economica de la
utilizacion de las posibles alternativas disponibles.

— Las repercusiones generales de la concesion o denegacién de la autorizacion para el
comercio, la competencia y el desarrollo economico (en particular, para las PYME y en
relacion con terceros paises). Pueden incluirse aspectos locales, regionales, nacionales o
internacionales.
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— En el caso de una [...] denegacion de la autorizacion, las ventajas para la salud humana y
el medio ambiente, asi como las ventajas sociales y economicas [...]. Por ejemplo: en
relacion con la salud de los trabajadores o el impacto medioambiental, y la distribucion de
dichas ventajas, p. €j. geografica, grupos de poblacion.

— En las SEA puede abordarse también cualquier otro aspecto que el solicitante o solicitantes
estimen pertinente.

El anexo XVI establece también que:

«Sin embargo, el nivel de detalle y el ambito de aplicacion del SEA o las contribuciones
al mismo serén responsabilidad del solicitante de la autorizacion o, en el caso de las
propuestas de restriccion, de la parte interesada. La informacion facilitada puede tener
en cuenta los efectos socioeconémicos a todos los niveles.»

El procedimiento de autorizacion se aplica a las sustancias altamente preocupantes (articulo 55). El
proceso general de autorizacion consta de diversas fases:

¢ identificacion de sustancias altamente preocupantes;

e cenumeracion de dichas sustancias en una lista de sustancias candidatas y priorizacion para
inclusion en el anexo XIV;

e cnumeracion de dichas sustancias en el anexo XIV (lista de sustancias sujetas a
autorizacion);

e solicitudes de autorizacion;
e concesion o denegacion de las autorizaciones, y
e revision de las autorizaciones concedidas.

En el Documento de orientacion sobre la inclusion de sustancias en el anexo XIV se describe con
detalle el proceso por el que pasa una sustancia hasta su inclusion en el anexo XIV, mientras que en
el capitulo 1 del Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion se
describe el desarrollo de la solicitud y el informe de revision. Como ya se ha indicado, se presume
que los usuarios del documento de orientacion del SEA conocen bien el Documento de orientacion
para la preparacion de una solicitud de autorizacién y sus suplementos.

1.1 Calendario de presentacion de informacion

El calendario de presentacién de informacion en un proceso de solicitud de autorizacion se detalla
en el Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion (apartado
1.5.3 y figura 6).
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La autorizacion se puede solicitar por dos vias, que denominaremos «via socioecondmica» y «via
del control adecuado» (véase el Documento de orientacién para la preparacion de una solicitud de
autorizacion). En las secciones siguientes se describen estas dos vias y se detalla cuando se podria
pedir o utilizar un SEA en cada una de ellas.

1.1.1  Viasocioecondmica

Si el solicitante no puede demostrar un control adecuado? de los riesgos derivados del uso de la
sustancia incluida en el anexo XIV en su CSR (acréonimo de Chemical Safety Report), sélo se le
podra conceder una autorizacion si demuestra que:

e no existen alternativas adecuadas a la sustancia incluida en el anexo XIV y

e las ventajas socioecondmicas compensan los riesgos derivados para el medioambiente y la
salud humana del uso de la sustancia incluida en el anexo XIV (para los usos consignados en
la solicitud).

La «via socioecondmica» para obtener una autorizacion precisara un SEA que demuestre que las
ventajas del uso de la sustancia incluida en el anexo XIV compensan los riesgos derivados para el
medioambiente y la salud humana (articulo 60, apartados 3 y 4, del Reglamento REACH). Dicho
con otras palabras, un criterio de decision clave para determinar si se puede conceder la
autorizacion de uso de una sustancia incluida en el anexo XIV por la via socioeconémica consiste
en establecer si las ventajas socioecondmicas del uso de la sustancia compensan los riesgos que esta
entrafia para la salud humana y el medio ambiente. EI SEA es un proceso seguido por el solicitante
0 una tercera parte para evaluar si este es el caso y asi defender que la autorizacion se debe o no se
debe conceder.

La via socioecondmica se aplicard a todas las solicitudes de autorizacion de sustancias incluidas en
el anexo XIV que sean PBT (persistentes, bioacumulables y toxicas), mPmB (muy persistentes y
muy bioacumables), CMR (carcindgenas, mutagenas y toxicas para la reproduccion) sin umbral y
sustancias de preocupacion equivalente sin umbral. Ello es asi porque REACH define que tales
sustancias no se pueden «controlar adecuadamente» con arreglo al anexo I, apartado 6.4, del
Reglamento REACH. Por otra parte, se aplicara también a las CMR y sustancias igualmente
preocupantes que tengan efectos umbrales, pero para las cuales no sea posible reducir la exposicion
por debajo de esos niveles umbral.

Por la via socioecondmica, los solicitantes deben explicar en el andlisis de alternativas las acciones
que serian necesarias, asi como los calendarios correspondientes, para adoptar una sustancia o
técnica alternativas. Esto sera aplicable en particular cuando haya una alternativa disponible en el
mercado pero ain no esté lista para una sustitucion inmediata (es decir, antes de la fecha de
expiracion) por el solicitante, o bien cuando otro operador del mismo mercado ya haya cambiado a
alternativas o vaya a hacerlo en un futuro proximo. Para que la solicitud por la via socioeconémica
merezca una consideracion positiva, es critico disponer de un anélisis amplio de alternativas, y la
ausencia de justificacion de la existencia y la idoneidad de las alternativas puede dar lugar a una
decision negativa, en especial si hay terceras partes (que podrian facilitar informacion con arreglo al

2 De conformidad con el anexo I, apartado 6.4, de REACH. Se establece en el articulo 60, apartado 2, de REACH.
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articulo 64, apartado 2) u otros solicitantes que ya hayan facilitado esa informacion. La falta de
actividades de investigacion y desarrollo deberia dar lugar al establecimiento de periodos de
revision mas breves.

1.1.2  Via del control adecuado

Si el solicitante puede demostrar un control adecuado® de los riesgos derivados del uso de la
sustancia incluida en el anexo XIV en su CSR (para los usos consignados en la solicitud), se le
podré conceder una autorizacion en caso de que:

e no existan alternativas a la sustancia incluida en el anexo XIV, 0 bien

e haya alternativas adecuadas a la sustancia incluida en el anexo XIV, para las cuales presente
un plan de sustitucion.

Se trata de la llamada «via del control adecuado» para la autorizacion.

Para que se le conceda la autorizacion, el solicitante debera haber demostrado en el CSR de la
solicitud que la sustancia incluida en el anexo XIV se puede controlar adecuadamente® (véase el
capitulo 2 del Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion).

La via socioecondmica se aplicara a todas las solicitudes de autorizacion de sustancias incluidas en
el anexo XIV que sean CMR cuyo umbral se pueda establecer (DNEL) y a las sustancias que
susciten un nivel de preocupacion equivalente para las cuales se pueda establecer un umbral (DNEL
o PNEC), siempre que sea posible demostrar que en los escenarios de exposicion aplicados y
recomendados se controlan los riesgos por debajo de dichos niveles. Si el analisis muestra que hay
alternativas adecuadas disponibles, el solicitante debera elaborar y presentar un plan de sustitucion.
En el plan de sustitucion se detallard cémo y cudndo realizara el solicitante el paso al sustituto
(véase también el Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion).

Para las solicitudes que siguen la via del control adecuado no es obligatorio efectuar un SEA.
Sin embargo, se aconseja encarecidamente al solicitante que presente un SEA que respalde su
solicitud si considera que la informacidn socioecondmica es pertinente; por ejemplo, al establecer el
periodo limitado de revision o para definir alguna condicién de la decision de autorizacion.

1.2 ¢A quién va dirigido este documento de orientacion?

Este documento de orientacion va dirigido a todo aquel que se proponga llevar a cabo un analisis
socioecondmico para desarrollar informacion de apoyo a una solicitud de autorizacion o dar
informacion sobre las consecuencias socioecondmicas de la concesion o la denegacion de una
autorizacion. En el proceso de autorizacion hay dos tipos de agentes que pueden realizar un SEA y
presentar sus resultados a la Agencia:

e el solicitante, es decir, el fabricante/importador (F/I) o usuario intermedio (UI), que
presentan individual o conjuntamente una solicitud de autorizacion de usos de una sustancia
incluida en el anexo XIV, y

e terceras partes (un agente que no es ni el solicitante ni la Agencia) que tienen una
oportunidad de presentar informacidon sobre alternativas, asi como una oportunidad de
describir las ventajas socioecondmicas y los costes derivados de seguir usando la sustancia o
de la denegacion de autorizacion de una sustancia incluida en el XIV. Lo hard en respuesta a
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la publicacion en el sitio web de la Agencia de amplia informacion sobre los usos para los
que se hayan presentado solicitudes.

El objetivo de este documento de orientacion es describir la buena practica, por lo que también se
espera que sea una referencia util para el Comité de SEA de la Agencia, que es el responsable de la
revision y la elaboracion de dictdmenes acerca de (entre otras cosas) los factores socioecondmicos,
asi como de la disponibilidad y la idoneidad de alternativas de una solicitud de autorizacion y las
contribuciones de terceras partes. Este documento también puede ser de ayuda para la Comision,
que adoptard la decision final sobre la autorizacion de uso de las sustancias incluidas en el anexo
XIV mediante el procedimiento de comitologia (véase el glosario).

La mayor parte del documento de orientacion esta dedicado a la descripcion de lo que se ha de
hacer desde el punto de vista del solicitante. Si una tercera parte desea presentar un SEA completo,
habra de seguir aproximadamente los mismos pasos que el solicitante, si bien debera tener acceso a
los diferentes tipos y niveles de informacion que desee presentar; si desea Uinicamente presentar
informacion sobre determinados aspectos de un SEA, deberd seguir las indicaciones
correspondientes a tales aspectos.

1.3 Los objetivos del andlisis socioeconémico (SEA)

1.3.1  ¢Por qué es importante un SEA?

El titulo VII de REACH establece el proceso de concesion de autorizaciones. El solicitante querra
asegurarse de que los comités de evaluacion del riesgo y de analisis socioeconémico de la Agencia,
asi como la Comision, pueden tramitar su solicitud con rapidez. En este sentido, lo mejor es
presentar una solicitud de buena calidad, que incluya una justificacién para la concesion de la
autorizacién y presente claramente los costes y las ventajas de la concesion.

El SEA facilita una comparacion sistematica y exhaustiva de los costes que se contraeran de seguir
usando una sustancia incluida en el anexo XIV y los beneficios que se obtendran en ese caso, asi
como de los costes y beneficios que se contraeran y obtendran de no poder seguir utilizandola. El
solicitante o la tercera parte puede utilizar el SEA para facilitar informacion sobre la conveniencia
de que la autorizacion se conceda, basandose en argumentos socioecondémicos (asi como en los
otros aspectos incluidos en la solicitud u otros documentos presentados) (véase también el
Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion).

Las situaciones en que posiblemente ¢l solicitante, ya sea un fabricante/importador (F/I), ya un
usuario intermedio (UI), necesitara o deseard adjuntar un SEA a su solicitud son las siguientes:

Via socioeconOmica

* Propo6sito 1: Cuando no se pueda demostrar un control adecuado de los riesgos que entrafia el
uso de la sustancia incluida en el anexo XIV con arreglo al anexo I, apartado 6.43 para uno o
varios usos de la sustancia incluida en el anexo XIV y no existan sustancias o tecnologias
alternativas adecuadas.

3 Porque no se haya demostrado un control adecuado de las CMR u otras sustancias con umbral o bien porque no se
pueda demostrar para las CMR u otras sustancias sin umbral ni para las PBT/mPmB.
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En esta situacion, sélo se podrda conceder la autorizacion si se demuestra que las ventajas
socioecondomicas compensan los riesgos derivados para la salud humana y el medio ambiente
del uso de la sustancia (articulo 60, apartado 4). En estos casos el SEA es, en la practica, una
parte obligatoria de la solicitud de autorizacion, pues la Ginica manera que tiene el solicitante de
demostrar que las ventajas socioeconomicas compensan los riesgos es presentar un SEA con la
solicitud.

El presente documento de orientacion se centrara principalmente en este propodsito. Sin
embargo, como se indica mas abajo, el documento y sus metodologias también se pueden usar
para otros tipos de autorizaciones.

Via del control adecuado

Propdsito 2: Los solicitantes que hacen uso de la via del control adecuado pueden, si lo desean,
completar su solicitud con un SEA en cuyo andlisis de alternativas se demuestre que no existen
alternativas adecuadas. El SEA puede aportar informacion socioecondomica adicional que los
comités de la Agencia y la Comision podran utilizar para establecer condiciones de autorizacion
o definir el periodo de revision.

Propdsito 3: Los solicitantes pueden, si lo desean, presentar la documentacion de un SEA para
completar un plan de sustitucion.

Autorizacion concedida previamente

Proposito 4: El solicitante de autorizacion puede utilizar o referirse al resultado de un SEA (y/u
otras partes de una solicitud) de una autorizacidon previamente concedida (con el permiso del
solicitante previo) y actualizarlo seglin convenga (articulo 63, apartado 2).

En el presente documento de orientacion no se profundiza mas en este proposito, pues resultara
obvio para el solicitante qué partes de la solicitud previa se han de conservar, actualizar o
mantener.

La Comision podra utilizar las partes del SEA de la solicitud de autorizacidon para decidir el
calendario de revision, las condiciones de concesion de la autorizacion y las modalidades de
supervision.

La Figura 1 resume estas circunstancias en un diagrama de flujo.
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Figural  Diagrama de flujo de autorizacion
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En la Figura 1, las partes del proceso de autorizaciéon correspondientes a este documento de
orientacion estan marcadas en verde.
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1.3.2 Propésito 1: SEA que completa una solicitud por la via socioeconémica

El resultado documentado del SEA es una parte esencial de la solicitud que permitira al solicitante
defender que las ventajas socioecondmicas compensan los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente. El analisis de alternativas (capitulo 3 del Documento de orientacidn para la preparacion
de una solicitud de autorizacion) habra demostrado la inexistencia de alternativas adecuadas
disponibles para el solicitante, por lo que este utilizara la documentacion del SEA a la hora de
establecer los argumentos socioecondmicos que le serviran para defender que la sustancia se siga
usando.

Teodricamente, para las sustancias sin umbral4 no hay nivel de exposicion seguro (es decir, no se
puede demostrar el control adecuado de los riesgos derivados del uso de la sustancia incluida en el
anexo XIV con arreglo al anexo I, apartado 6.4, de REACH). Por lo tanto, la demostracion del nivel
de control (medidas de gestion del riesgo y condiciones operativas) y el riesgo residual resultante,
tal como se define en el informe sobre la seguridad quimica (CSR), se ha de sopesar con el
beneficio econdmico de seguir usando la sustancia.

Para las sustancias con umbral (p. ¢j., las CMR cuyo umbral se puede determinar) el control
adecuado de cuyos riesgos derivados del uso de la sustancia incluida en el anexo XIV (anexo I,
apartado 6.4) no se puede demostrar, los argumentos y el andlisis pueden incluir ademas las
repercusiones socioecondémicas de las acciones necesarias para el control adecuado de los riesgos
(comparando con las medidas de control establecidas en el CSR). En estos casos, el SEA debera
demostrar que el riesgo residual de seguir usando la sustancia (cuando no se controla
adecuadamente) queda compensado por las ventajas del uso.

En la documentacion del SEA se han de presentar argumentos amplios que comparen los riesgos
con las ventajas y muestren como seguird beneficiando a la sociedad que se siga usando la
sustancia. También se habra de tener en cuenta como evolucionara la situacion con el tiempo.

Basandose en el dictamen del comité regulador’, la Comisién adoptard la decision final de
concesion o denegacion de la autorizacion (teniendo en cuenta los dictdmenes de los comités de la
Agencia). Es por lo tanto de suma importancia que el solicitante documente de forma transparente
no solo sus propias conclusiones, sino también cémo las ha extraido, incluyendo, por ejemplo, sus
suposiciones, los datos que ha recopilado, su evaluacion y los métodos aplicados.

La autorizacion se puede revisar en cualquier momento si se producen cambios en las circunstancias
o se dispone de nueva informacion sobre sustitutos (articulo 61, apartado 2), incluidas las
repercusiones socioecondmicas.

Cuando se exige un SEA para una autorizacion por la via socioecondmica, el objetivo esté claro:

Evaluar si las ventajas socioecondémicas de seguir usando® una sustancia incluida en
el anexo X1V compensan los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

4 CMR sin umbral, otras sustancias sin umbral, PBT o mPmB y sustancias identificadas como SVHC a partir de
propiedades PBT / mPmB.

3 Véase en el glosario procedimiento de comitologia y procedimiento de reglamentacion.

6 Un uso se define como el uso definido en los escenarios de exposicion del CSR del solicitante. El SEA abarcaré los
usos especificos incluidos en la solicitud de autorizacion (véase el Documento de orientacion para la preparacion de
una solicitud de autorizacion).
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En la documentacion del SEA se deberan presentar las ventajas socioecondmicas derivadas de
seguir usando la sustancia (correspondientes a los usos consignados en la solicitud) y las
repercusiones socioecondémicas de la denegacion de la autorizacion.

Si el SEA no demuestra que las ventajas socioecondmicas compensan los riesgos, se debera poner
término al proceso de solicitud. Por lo tanto, es preferible que el trabajo en el SEA comience en una
fase temprana, normalmente a la vez que el analisis de alternativas.

Si el andlisis de alternativas hace uso de argumentos de inviabilidad economica (para demostrar que
una alternativa potencial no es adecuada), es posible que el solicitante desee seguir desarrollando su
razonamiento en el SEA.

1.3.3  Propésitos 2 y 3: SEA que completa una solicitud por la via del control adecuado

En esta situacion el control adecuado de los riesgos derivados del uso de una sustancia incluida en
el anexo XIV se puede demostrar (articulo 60, apartado 2). La documentacion de un SEA se puede
usar para completar la solicitud. El SEA podria explicar los compromisos establecidos en el plan de
sustitucion e incluir el andlisis y la evaluacion de las repercusiones socioecondémicas del paso de la
sustancia incluida en el anexo XIV a la alternativa.

Propésito 2

En la via del control adecuado, es posible que, aunque en el analisis de alternativas el solicitante
considere que no hay alternativas, aun desee completar la solicitud con un SEA que aporte
informacion socioecondmica adicional que los comités de la Agencia y la Comision podran utilizar
para establecer las condiciones de autorizacion o definir el periodo de revision’.

El objetivo de un SEA que complete la solicitud por la via del control adecuado
(cuando no haya alternativa) es aportar informacion socioeconémica adicional que los
comités de la Agencia y la Comisién podran utilizar para establecer las condiciones de
autorizacion o definir el periodo de revision.

Propésito 3

El plan de sustitucion es un compromiso de emprender las acciones necesarias para sustituir la
sustancia incluida en el anexo XIV siguiendo un calendario determinado. Debe indicar los pasos
que se han de dar para sustituir la sustancia incluida en el anexo XIV, asi como los plazos concretos
de las diferentes acciones. En este caso, el SEA puede desempenar un importante papel a la hora de
determinar las justificaciones de los pasos, y en particular del calendario presentado en el plan. La
Comision tendrd en cuenta la informacién incluida en el plan de sustitucion al decidir la duracion
del periodo limitado de revision. En el capitulo 4 del Documento de orientacion para la

7En este caso, la concesién de la autorizacién no depende de que el solicitante demuestre que las ventajas
socioecondmicas de seguir usando la sustancia compensan los riesgos. Sin embargo, es posible que desee respaldar su
argumento demostrando que el uso de posibles alternativas tendra repercusiones socioecondmicas inaceptables. Por lo
tanto, el analisis sera similar al previsto para la via socioeconémica. Por otra parte, el argumento establecido en el
informe del SEA se puede usar para proporcionar a la Agencia y la Comision la informacion y el contexto necesarios
para ayudar a establecer el periodo de revision y/o las condiciones de autorizacion.
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preparacion de una solicitud de autorizacion se dan indicaciones detalladas para la elaboracion del
plan de sustitucion.

El objetivo de un SEA que complete la solicitud por la via del control adecuado
cuando haya alternativas es evaluar las ventajas socioecondémicas de una transicion
gradual a las alternativas.

El solicitante habrd de mostrar en su plan de sustitucion un compromiso de paso a las alternativas.
Por lo tanto, el calendario programado para pasar a la alternativa es critico. En este caso, la funcién
de la documentacion del SEA consiste en establecer argumentos socioecondmicos claros de apoyo a
un plazo de ejecucion propuesto. Estos analisis pueden basarse, por ejemplo, en el desarrollo del
mercado de las alternativas y explicar los obstaculos que se oponen al paso a la alternativa (como
los costes).

1.4 «Guia rapida»: ¢ Como abordar el analisis socioeconémico (SEA)?

En este apartado se presenta un breve resumen del objetivo y los procesos del desarrollo y la
documentacién de un SEA. Aunque el proposito del presente documento no es sefalar un enfoque
determinado, sino orientar, Se recomienda encarecidamente que el usuario se familiarice con
todo el documento antes de desarrollar su SEA.

1.4.1 El proceso global del SEA

El propdsito fundamental del informe del SEA es respaldar la base para la toma de decisiones sobre
las solicitudes de autorizacion en el marco de REACH. El principal reto a la hora de realizar un
SEA consiste en ser capaz de utilizar de una manera proporcionada y soélida la informacion
disponible para identificar (y, si es posible, cuantificar) las repercusiones que se pueden dar si la
autorizacion se deniega.

Uno de los principales retos que surgen al realizar un SEA es la definicion de los escenarios de «no
utilizacion» (es decir, qué sucede si se deniega una autorizacion), en especial en cuanto a cudl seria
la respuesta probable de los agentes pertinentes (fabricantes, usuarios intermedios, consumidores,
proveedores de alternativas, etc.) si la sustancia dejase de estar disponible para un uso determinado.
Se construye un escenario con la respuesta probable de cada uno de los agentes de las cadenas de
suministro pertinentes. Dado que los diferentes agentes pueden dar respuestas distintas a una
denegacion de autorizacion, puede resultar necesario disponer de mas de un posible escenario de
respuesta a una denegacion. Por lo tanto, existe un reto adicional que consiste en ser capaz de
encontrar y utilizar los datos adecuados para estimar las repercusiones con arreglo a cada una de
estas respuestas previstas.

¢ Cémo se consigue un «buen» SEA?: Caracteristicas fundamentales del SEA

Estas son las caracteristicas fundamentales del enfoque del SEA descrito en el presente
documento. El documento establece un enfoque sistematico que ayuda al usuario a realizar un
SEA proporcionado y no sesgado. Si lo desean, el solicitante o la tercera parte pueden optar por
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un enfoque diferente.

Realizar el SEA como un proceso iterativo. Empezar por una evaluacion cualitativa basada
en datos facilmente disponibles y seguir con iteraciones (si se consideran necesarias) con el
fin de dar mas detalles y una evaluacion mas cualitativa, hasta que queden cubiertas todas las
repercusiones importantes de un modo suficientemente amplio como para extraer una
conclusion.

Identificar el escenario (o los escenarios) de «no utilizacion» en una fase temprana del
proceso. Es importante considerar todos los tipos posibles de respuestas a la no disponibilidad
de la sustancia (aunque, obviamente, los mas probables precisaran una evaluacion mas
detallada). En este sentido, seguramente se obtendran mejores resultados si se consulta con
las partes pertinentes de la cadena de suministro y tal vez con los consumidores/clientes que
utilizan los articulos producidos al utilizar la sustancia. Los escenarios que se consideran
pertinentes determinan el alcance del SEA en relacion con los tipos de repercusiones que se
van a incluir y factores tales como el periodo y la cobertura geografica.

Realizar el SEA en cinco fases:
* Fase 1: Determinacion de los objetivos del SEA (por qué se esta realizando el SEA).

* Fase 2: Determinacion del alcance del SEA (cudles son los escenarios de «uso
solicitado» y de «no utilizacion» y qué cadenas de suministro intervienen).

* Fase 3: Identificacion y evaluacion de las repercusiones (qué repercusiones se espera
que tenga la concesion de la autorizacion si se compara con lo que sucedera si se
deniega, es decir, qué diferencias hay entre el escenario de «uso solicitado» y el de
«no utilizaciony).

» Fase 4: Interpretacion y extraccion de conclusiones (determinacion de las
repercusiones en la salud humana, medioambientales, econdomicas, sociales y otras
para evaluar los beneficios y costes netos de la concesion y la denegacion de la
autorizacion).

* Fase 5: Presentacion de los resultados (preparacion de un informe que documente de
forma transparente los resultados y las suposiciones del analisis).

Recordar que se han de tener en cuenta las incertidumbres que puedan surgir durante el
proceso de SEA:

* Tener en cuenta las incertidumbres a lo largo de todo el proceso de SEA (no sélo al
final del analisis).

* Minimizar las incertidumbres cuando sea posible.

* Evaluar la importancia de las incertidumbres en el resultado del SEA. Ello puede
ayudar a decidir qué recopilacion de informacidon es susceptible reducir mas las
incertidumbres y, por lo tanto, a que el resultado del SEA sea amplio.

* Llevar un seguimiento de todas las incertidumbres o documentarlas.

Presentar y documentar de una manera transparente las principales decisiones y suposiciones
adoptadas durante el desarrollo del SEA, incluidas las decisiones negativas sobre, por
ejemplo, por qué el alcance se restringié a determinada zona geografica o a cierta parte de la
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cadena de suministro y por qué no se han tomado en consideracion ciertas repercusiones.

« No hay una regla de oro para calcular la extension adecuada del SEA, pero se ha de entregar
un resumen de este que, en general, no debe superar las diez paginas.

En la Figura 2 se ilustra el caracter iterativo de la realizacion de un SEA.

Figura2  Diagrama de flujo simple del proceso de desarrollo de un SEA

Fase 1 —
Determinacién de los
objetivos del SEA

¢ Por qué hacer un SE~R

A

Fase 2 —
Determinacién del alcance
del SEA

¢ Cudles seran las respuestas
probables si la autorizacion se

deniega?
A
No
Fase 3 —
Fase 5 - Identificaciéon y evaluacion
Present acion de los ) ¢Hay evidencias suficiente: de las repercusiones
resultados —Sj para extraer una conclusion No—»

slida y finalizar el SEA? Evaluacion de las repercusiones de la|

denegacion de una autorizacion en
comparacion con la concesion de la
autorizacion

Presentacion de los resultados o
fin del SEA

Fase 4 —
Interpreta cién y extraccion
de conclusiones

¢ Qué diferencias hay en cuanto a
repercusiones en la salud
medioambientales econémicas y
sociales?

La Figura 2 muestra las cinco fases propuestas y el enfoque iterativo sugerido, en el que el SEA se
inicia a partir de los datos disponibles, procedentes del desarrollo de las otras partes de la solicitud
de autorizacidn, y, si se considera necesario y proporcionado, a continuacion se realizan otras
evaluaciones cualitativas, cuantitativas o monetizadas. En la fase 4 se evaluan las pruebas, lo que
permite al solicitante estimar si se puede extraer una conclusion amplia. El solicitante podria
decidir:

* Recopilar mas datos y realizar mas analisis con el fin de extraer una conclusion (ir a la fase 2 o a
la fase 3).
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* Que las ventajas socioecondmicas no compensan los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente y que no es probable que se conceda la autorizacion. En este caso cabria esperar que el
solicitante diese por terminado el proceso de solicitud.

*  Que las ventajas socioecondmicas compensan los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente. En este caso, el solicitante pasa a la fase 5 para informar de los resultados del SEA e
incluirlo en la solicitud de autorizacion.

Las secciones siguientes describen brevemente cada una de las cinco fases (en los capitulos 2 a 5 se
ofrece informacion detallada). A lo largo del documento se utiliza una sencilla ilustracion de las
cinco fases para indicar donde se integra cada capitulo. Ello se muestra en la Figura 3, donde
también se indica el numero del capitulo en que se presentan las orientaciones detalladas de cada
fase.

Figura3  Proceso SEA simplificado con referencia a las fases de orientacion
Fase 3 — Fase 4 —
Fase 1 — Fase 2 ~ Identificacion y Interpretacion y Fase 5 -
Determinacion de los Delztermlngalogéj:I PN evaluacion de las extraccion de N Presentaﬁm; de los
objetivos del SEA alcance de repercusiones conclusiones resultados
(capitulo 1) (capitulo 2) (capitulo 3) (capitulo 4) (capitulo 5)
1.4.2  Fase 1: Establecer los objetivos del SEA
Figura4  Proceso SEA - Fase 1
Fasel1—
Determinacidn delos Fased.
objetivosdel SEA Fase2- Idzslsiﬁc?la-dény Interpretacion y Fase5-
P Determinacion del by .| extraccidnde Presentacion de
(capitulo 1) alcance del SEA[*"] evr::;“:rgagig:;;‘ conclusiones losresultadas
Paso 1-Determinacidn P . .
de los objetivos del (Capitulo 2) (Capitulo 3) (Capitulo 4) (Capitulo 5)
sEA i f |

¢ En qué consiste la fase 1, «Determinacion de los objetivos del SEA»?

El proposito de la fase 1 («Determinacion de los objetivos del SEA») es proporcionar el punto de
entrada al SEA. Se trata del momento en que el solicitante responde a la pregunta siguiente: ;por
qué se presenta un SEA o informacion relativa al mismo? En la mayoria de los casos, el solicitante
tendra claro por qué es necesario o util el SEA, pero definir concretamente los objetivos desde el
principio del proceso de solicitud ayudara a centrar el analisis.
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La informacién aportada por una tercera parte podria abordar alguno de los aspectos o todos ellos.
Por consiguiente, una tercera parte ha de definir concretamente qué quiere conseguir con la
informacion que presenta.

¢, Como se lleva a cabo la fase 1?

Las razones de la realizacion de un SEA se explicaron en el apartado 1.3. Los principales objetivos
que mueven al solicitante y a la tercera parte se exponen a continuacion.

Solicitante

Via socioecondmica (cuando el SEA es el unico medio de aportar las pruebas necesarias de que las
ventajas socioecondémicas de seguir usando la sustancia compensan los riesgos):

* FEl objetivo de un SEA que complete una solicitud por la via socioecondémica es evaluar si las
ventajas socioecondmicas de seguir usando la sustancia compensan los riesgos que esta entrafia
para la salud humana y el medio ambiente.

Via del control adecuado (cuando se puede presentar el SEA para completar la solicitud):

» El objetivo de un SEA que complete una solicitud por la via del control adecuado cuando no
haya alternativas disponibles puede ser aportar informacion socioecondémica adicional que los
comités de la Agencia y la Comision puedan utilizar a la hora de establecer condiciones para la
autorizacion o definir el periodo de revision (propdsito 2).

* El objetivo de un SEA cuando haya alternativas disponibles puede ser completar el plan de
sustitucion propuesto estableciendo las ventajas socioeconémicas de una transicion gradual a las
alternativas (proposito 3).

Dado que en las solicitudes por la via del control adecuado el SEA no es obligatorio, el solicitante
debera estudiar concretamente qué aspectos de la solicitud debe completar el SEA.

Tercera Parte

Las terceras partes pueden presentar un SEA o informacidn relativa al mismo sobre cualquier
aspecto de la solicitud. Por lo tanto, es importante que definan claramente su objetivo. Pueden, por
ejemplo, centrar el SEA en:

» Facilitar informacién sobre una sustancia incluida en el anexo XIV y las repercusiones
socioecondmicas de su uso o de su retirada si su uso ya no fuera posible.

» Facilitar informacion sobre una alternativa potencial y las repercusiones socioeconémicas
que conllevaria su uso.

Por otra parte, un usuario intermedio podria desear respaldar una autorizacién para su propio uso de
una sustancia incluida en el anexo XIV, pero sin compartir informacion con el solicitante. Por lo
tanto, los usuarios intermedios pueden presentar un SEA aparte. En este caso, el usuario intermedio
tendra los mismos objetivos que el solicitante.
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Mas detalles relacionados con la presentacién de solicitudes por terceras partes

Se invita a las partes interesadas a presentar informacion sobre alternativas basdndose en la
amplia informacion publicada por la Agencia en su sitio web sobre los usos para los que se
hayan recibido solicitudes (articulo 64, apartado 2)8. El calendario de presentacion de
comentarios a la Agencia se establece en el apartado 1.5.3 y en la figura 6 del Documento de
orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion.

Los comentarios y la informacion presentados por una tercer parte podrian incluir un SEA o
informacion capaz de contribuir a demostrar las ventajas y los costes socioecondémicos derivados
del uso o de la denegacion de la autorizacion de uso de una sustancia incluida en el anexo XIV?.

Las terceras partes interesadas pueden ser cualquier organizacioén o individuo, y una tercera parte
puede presentar informacidén en respuesta a informacion publicada por la Agencia (articulo 64,
apartado 2) relativa a los usos solicitados de la sustancia incluida en el anexo XIV. Una tercera
parte puede también facilitar informacidn sobre alternativas, que podria afectar a las condiciones de
la autorizacion cuando los comités de la Agencia la tengan en cuenta. La importancia de la
informacion socioecondmica facilitada por terceras partes en el contexto de una autorizacion radica
en que el Comité de SEA de la Agencia tiene en cuenta la informacién al emitir su dictamen sobre
la autorizacion [articulo 60, apartado 4, letra b), y articulo 64, apartado 3].

Sin embargo, en relacion con las terceras partes es importante tener en cuenta que dispondran de
menos informacion que el solicitante en la que basar los analisis. En particular, por lo general su
informacion sobre los usos solicitados y las condiciones relacionadas serd menos precisa (de hecho,
s6lo podran consultar informacion amplia sobre los usos solicitados en el sitio web de la Agencia).

Por lo tanto, la tercera parte habrd de considerar el proposito de presentar un SEA o una
contribucion al mismo, asi como el tipo y la solidez de los datos que deberia adjuntar para
respaldarlos. El establecimiento de limites para el andlisis sera un aspecto clave, pues determinara
en qué se debe centrar el andlisis y qué alcance tiene. Por consiguiente, el andlisis de las
incertidumbres y las deficiencias de los datos puede revestir una especial importancia.

Un aspecto clave para las terceras partes es la necesidad de hacer el mejor uso de la informacion y
de que su argumentacion sea lo mas amplia posible (véase también, en el capitulo 5 del Documento
de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion, las orientaciones dirigidas a
las terceras partes en relacion con la presentacion de informacion sobre alternativas). De este modo,
el Comité de SEA puede ver claramente como contribuye la informacion al desarrollo del dictamen
y como respalda o rechaza los argumentos aducidos por el solicitante.

8 El considerando 81 del Reglamento REACH también se refiere a los SEA presentados por terceros que la Agencia
debera tener en cuenta en sus dictimenes.

9 Aunque el articulo 64, apartado 2, se refiere Ginicamente a la informacién sobre sustancias o tecnologias alternativas,
se da por supuesto que esa informacion puede incluir un SEA (o una contribucion a un SEA). Por otra parte, el articulo
64, apartado 3, establece: «El Comité de analisis socioecondmico podra, si lo estima necesario, requerir al solicitante o
solicitar a terceros que presenten, dentro de un plazo determinado, informacion adicional sobre posibles sustancias o
tecnologias alternativas» y «Cada uno de los Comités debera tener también en consideracion toda la informacion
presentada por terceros». Una vez mas, se da por supuesto que esta informacion adicional podria incluir un andlisis de
las ventajas e inconvenientes socioeconémicos del uso de la sustancia o de la sustancia o tecnologia alternativa.
Ademas, el articulo 60, apartado 4, letra b), menciona informacion sobre las ventajas socioecondémicas derivadas del
uso de una sustancia incluida en el anexo XIV y las repercusiones socioecondmicas de la denegacion de la autorizacion
de tal uso segun las pruebas que presenten otras partes interesadas, que la Comision deberia tener en cuenta al decidir si
conceder o no una autorizacién. Este documento se centra en la informacion relacionada con los aspectos
socioecondmicos. La orientacion dirigida a terceros en relacion con la presentacion de informacion sobre otros aspectos
se recoge en el Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion.
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Las iniciativas de presentacién de informacion por terceras partes pueden incluir un analisis
relacionado con la viabilidad o no viabilidad del paso a alternativas basado en la informacion
de que disponen.

Una tercera parte puede aportar informacion para completar una solicitud por no haber alternativas
adecuadas a la sustancia incluida en el anexo XIV y resultar de especial importancia para la
economia y el conjunto de la sociedad que esta se siga utilizando. Asi pues, el SEA o la informacion
que lo complete deben centrarse en las repercusiones generales de la sustancia para la que no se
conceda autorizacion.

En las solicitudes por la via del control adecuado, es posible que haya terceras partes que
deseen facilitar informacién sobre alternativas y sobre las repercusiones socioeconémicas de
Su uso.

Por otra parte, es posible que un usuario intermedio esté dispuesto a facilitar informacion en
relacion con una autorizacion de su uso de una sustancia por falta de alternativas y por las ventajas
socioeconomicas que conlleva el uso de la sustancia si no esta seguro de que se pueda demostrar el
control adecuado de los riesgos derivados del uso de una sustancia incluida en el anexo XIV (es
decir, por la via socioeconémica).

1.4.3 Fase 2: Establecer el alcance del SEA

Figura5  Proceso SEA — Fase 2

Fase2 —
Determinacion del alcance del SEA

(capitulo2)
Paso2.1 - Organizacion del ‘
trabajo
Fase 1 - Fase 3 - Fase 4 — Fase5 —
Determinacion de . Identificacion y Interpretacion y Presentacion de los
los objetivos del Pas02.2 - Definicion del l¢» evaluaciondelas B  extraccionde resultados
SEA escenario de«uso solicitado» repercusiones conclusiones
(capitulol) Paso2.3 - Definicion del (capitulo3) (capitulo4) (capitulo5)

escenario de«no utilizacién»

Paso 2.4 - Establecimiento de los
limites del SEA

?

¢En qué consiste la fase 2, «Determinacion del alcance del SEA»?

Determinar el alcance del SEA es definir qué sucedera si se deniega la autorizacion. El analisis
de alternativas debera haber demostrado que el solicitante no tiene alternativas adecuadas y
disponibles!?. Por consiguiente, es importante predecir como reaccionard la cadena de suministro si

10 Cuando el SEA sigue la via del control adecuado y cuando respalda un plan de sustitucion, el solicitante considera
que existe una alternativa.
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se deniega la autorizacion y qué repercusiones tendra esta denegacion en otras cadenas de
suministro y en el conjunto de la sociedad. Asi pues, establecer el alcance del SEA supone
identificar las posibles respuestas a la no disponibilidad de la sustancia. Tras la identificacion de
posibles respuestas, deberd ser posible definir algunos de los limites del SEA en términos del
periodo cubierto, las zonas geograficas y los tipos de repercusiones que se van a evaluar.

Determinar el alcance del SEA supone identificar las respuestas probables!! y las primeras
consideraciones de las repercusiones correspondientes de la denegacion de la autorizacion. Las
primeras respuestas a la consulta con las cadenas de suministro seran esenciales para entender como
reaccionaran las cadenas de suministro correspondientes a la denegacion de una autorizacion.
Cuando las repercusiones correspondientes se analicen con mas detalle (en la fase siguiente) podra
ser necesario seguir iterando el proceso de SEA para ajustar los limites de este.

Si hay mas de una respuesta posible y una gama de repercusiones potenciales (y ambas coyunturas
son muy probables), el solicitante debera considerar la probabilidad de las diferentes respuestas y la
importancia de las repercusiones de esas respuestas al determinar el alcance del SEA. Conviene
asegurarse de que todas las repercusiones pertinentes se tienen sistematicamente en cuenta y no se
omite ninguna sin examinarla. La realizaciéon del SEA puede consumir mucho mas tiempo y
recursos (y podria incluir recopilaciones y andlisis innecesarios de datos) si el alcance no se ha
explicado claramente.

¢ Como se lleva a cabo la fase 2?
Para determinar el alcance del SEA se proponen cuatro pasos:

* Paso 2.1: Organizacion del trabajo. Cuando se prepara la realizacion de un SEA, no siempre esta
claro desde el principio cuanto trabajo habrda que hacer (la cantidad de trabajo puede variar
segun el caso). Se recomienda organizar una reunion inicial para recabar ideas con un equipo
multidisciplinario. Esta reunion ayudara a decidir qué se necesita para llevar a cabo el SEA y
como se pueden utilizar los recursos disponibles para conseguirlo. En la reunion se puede tratar
también qué tipo de consulta convendria para la realizacion del SEA. En general, esta consulta
ha de tener lugar lo antes posible. En el apéndice A se dan orientaciones para el desarrollo de un
plan de consulta.

» Paso 2.2: Definicién del escenario de «uso solicitado». Este escenario se centra normalmente en
la continuacién del uso de la sustancia incluida en el anexo XIV para los usos solicitados en las
condiciones descritas en el informe sobre la seguridad quimica (CSR), y en particular en los
escenarios de exposicion (ES, acronimo en inglés de Exposure Scenario).

* Paso 2.3: Definicion del escenario de «no utilizacion». Es un elemento clave del SEA. ;Como
reaccionara la cadena de suministro si se deniega la solicitud de autorizacion? Para responder a
esta pregunta suele ser muy importante consultar a la cadena de suministro. Puede haber mas de
un posible escenario de «no utilizaciony» y, en tales casos, todas ellas se han de llevar a la fase
siguiente, en la que se evaluan las repercusiones. También es posible que el usuario decida no
tener en cuenta algunos escenarios por considerarlos demasiado improbables; del mismo modo,
los escenarios que parezcan mas probables se podran analizar mas detalladamente que los
menos probables. No obstante, se aconseja documentarlos todos y razonar por qué se descartan
algunos de ellos.

11 Se entiende aqui por «respuestas» las respuestas de comportamiento de los agentes de la cadena de suministro y de
los agentes asociados a esta.
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« Paso 2.4: Establecimiento de los limites del SEA mediante la definicion de los periodos, el
alcance geografico y los tipos de repercusiones que se cubrirdn en el andlisis. Tras definir el
escenario de «uso solicitado» y los escenarios de «no utilizacidony, serd posible determinar estos
factores (p. ¢j., las repercusiones en la competitividad y el comercio pueden ser pertinentes o no
dependiendo de los comportamientos de respuesta que se consideren mas probables). Cuando
las repercusiones pertinentes se analicen con mas detalle (en la fase siguiente) quizas sea
necesario seguir iterando el proceso de SEA para ajustar los limites del SEA.

Escenarios de «uso solicitado» y de «no utilizacion»

Las dos situaciones son como sigue: i) se concede la autorizacién y tanto el solicitante como sus
UI pueden seguir utilizando la sustancia para los usos especificos cubiertos por ella; y ii) se
deniega la autorizacion y la sustancia no se puede utilizar. En el presente documento llamamos a
estas dos situaciones escenarios de «uso solicitado» y de «no utilizacion».

En la mayor parte de los casos, el escenario de «uso solicitado» también se podria llamar
escenario base y el escenario de «no utilizacion» seria el escenario de respuesta. Hay dos
excepciones: la solicitud puede ser para un nuevo uso o para reintroducir un uso que en ese
momento no se est¢ dando. Estas situaciones se producirian si un solicitante identificara la
necesidad de un (nuevo) uso de la sustancia tras la fecha limite para la presentacion de
solicitudes.

Se espera que la situacion mas comun sea la correspondiente a un uso existente. En
adelante, en el presente documento se supondra que el escenario es de «uso solicitado»
(escenario base). Solo se hace referencia especifica a las otras dos situaciones si la distincion es
importante (por ejemplo, al definir el escenario base en la fase de determinacion del alcance del
SEA).

(Qué es el escenario de «no utilizacion»?

Caracterizar la respuesta a una solicitud de autorizacion denegada es un elemento clave del SEA.
Por lo general, se pueden considerar los siguientes tipos de respuesta, en estrecha consulta con la
cadena de suministro:

Uso de una alternativa inadecuada (mas detalles en el apartado 2.3.2);
Cambio de calidad de los productos o los procesos en los que se usa la sustancia;

Fin del suministro de ciertos productos o de la prestacion de ciertos servicios por el solicitante (o
sus clientes);

Deslocalizacion de determinadas actividades de produccion fuera de la UE; o
Cualquier otro escenario de «no utilizacion» pertinente.

Es posible que la consulta y la informacion disponible no dejen claro cudl es el escenario mas
probable. En este caso, se debe seguir adelante con todos los escenarios pertinentes. En la fase
siguiente (evaluacion de las repercusiones) la recopilacion de mds informacioén podria permitir
que el SEA se centrara en los escenarios de «no utilizacién» mas probables.

Para identificar los posibles escenarios de «no utilizacién», puede resultar util organizar una
reunion, taller o conferencia del tipo «lluvia de ideas» en la que participen expertos clave de las
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partes interesadas. Esta reunion podria, en primer lugar, centrarse en determinar los posibles
escenarios de «no utilizacion» y, en segundo lugar, ayudar a identificar las repercusiones mas
probables de los escenarios (la identificacion de las repercusiones se describe en la fase
siguiente). Los interesados podrian ser representantes de la cadena de suministro de la sustancia
incluida en el anexo XIV, pero también de otras cadenas de suministro, en caso de que el
escenario de «no utilizacion» pueda incluir otras sustancias o tecnologias.

(Cuales son los limites del SEA?

Lo que haya de quedar cubierto por las cadenas de suministro, el periodo, la zona geografica y los
tipos de repercusiones depende enormemente de las respuestas que se hayan considerado mas
probables en el escenario de «no utilizaciony.

A continuacion se dan algunas indicaciones de los factores que se han de tener en cuenta:
Cadenas de suministro pertinentes:

Pueden aparecer efectos de los usos incluidos en la solicitud de autorizacioén tanto hacia arriba
(proveedores) como hacia abajo. Las industrias directamente afectadas por la denegacion de una
autorizacion tendran que utilizar otras sustancias, tecnologias o productos o bien modificar las
caracteristicas del producto, todo lo cual tiene efectos en diferentes cadenas de suministro. Otras
cadenas de suministro también pueden verse afectadas por la denegacién de autorizacion. Un
elemento importante a la hora de establecer los limites es la identificacion de las cadenas de
suministro que se verian afectadas.

La identificacion de las cadenas de suministro pertinentes se puede respaldar con un arbol de
proceso de cada escenario. El arbol de proceso deberia incluir todos los procesos pertinentes
relacionados con los flujos de materiales y energia que entran y salen de los procesos en que se
use la sustancia (o alternativa), incluidos los procesos ascendentes y descendentes y flujos de
materiales relacionados.

Limites temporales del SEA:
Conviene tener en cuenta diferentes elementos relativos a los limites temporales del SEA:

- El periodo en el que se considera que se desencadenan las repercusiones (periodo de
desencadenamiento de la repercusion). Deberia ser representativo de los cambios que se
producirdn cuando se introduzca el escenario de no utilizaciéon, en comparacion con los
correspondientes al escenario de uso solicitado.

- El periodo a lo largo del cual se materializaran las repercusiones (periodo de materializacion de
la repercusion).

- El resultado de la comparacion de las repercusiones a lo largo del tiempo.
Para mas detalles, véanse las secciones 2.4.2 y 3.7.
Limites geograficos:

Se deberian incluir todas las repercusiones significativas, independientemente del lugar donde se
produzcan. Se deberia indicar claramente si las repercusiones se producen en la UE o fuera de
ella.

Consideraciones generales:
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Conviene sefialar que no hay limites recomendados en cuanto a los tipos de repercusiones que se
han de tener en cuenta. Se han de considerar todos los tipos de repercusiones (en la salud
humana, en el medio ambiente, econdmicas y sociales). En la fase 3 se incluyen orientaciones
para identificar las repercusiones potenciales de cada tipo y evaluar su importancia.

El establecimiento de los limites supondra tener en cuenta en alguna medida (al menos desde el
punto de vista cualitativo) las repercusiones previstas, pues estas determinaran implicitamente
qué se considera importante incluir y de qué se puede prescindir. Del mismo modo, las
posteriores identificacion y evaluacion de las repercusiones en la fase 3 pueden obligar a revisar
los limites del andlisis, pues es posible que algunas cuestiones acaben resultando mas importantes
de lo que en un principio se habia previsto.

Los resultados de la fase 2 incluyen en primer lugar una identificacién y una descripcion de los
escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacién». En segundo lugar, definen el alcance del SEA en
cuanto a cadenas de suministro, tipos de repercusiones, periodo y limites geograficos pertinentes.

1.4.4  Fase 3: Identificar y evaluar las repercusiones

Figura6  Proceso SEA — Fase 3

Fase3 -
Identificacion y evaluacion de las
repercusiones
(capitulo3)
Fasel - Paso 3.1 - ldertificacion de las Fased -
Determinacion de Fase2- repercusiones pertinentes Interpretacion y Fase5 -
los objetivos del . Determinacion del . i~ extraccion de N Presentacion de los
SEA aleance del SEA o, conclusiones resultados
Paso 32 - Recopilacion de datos
(Capitulo 1) (capitulo 2) (Capitulo 4) (Capitulo 5)
Paso 33 -Evaluacion de las
repercusiones

Paso 3.4- Garantia de la
coherencia del analisis

¢En qué consiste la fase 3, «ldentificacion y evaluacion de las repercusiones»?

Esta fase consiste en identificar y evaluar las repercusiones. Su objetivo es responder a una
pregunta: ;qué repercusiones tiene el escenario de «no utilizacién» en comparacion con el escenario
de «uso solicitado»? Las repercusiones en la salud humana, el medio ambiente, econdémicas,
sociales y otras quedan determinadas como las diferencias entre estos dos escenarios. Si hay mas de
una respuesta probable con el escenario de «no utilizaciony, las diferencias de las repercusiones
entre cada respuesta y el escenario de «uso solicitado» se deben identificar y analizar.

¢ Como se lleva a cabo la fase 3?
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La fase 3 consta de cuatro pasos genéricos:

» Paso 3.1: Identificacion de las repercusiones. Las repercusiones potenciales de la concesion o la
denegacion de una autorizacion se identifican mediante los datos ya recopilados en la solicitud
de autorizacion y otros recogidos partiendo del supuesto de base y los escenarios de no
utilizacion definidos en la fase 2. Ello incluye, si procede, las consultas con las cadenas de
suministros pertinentes y con otras partes interesadas.

» Paso 3.2: Recopilacion de datos. Tras identificar las repercusiones mas importantes, se han de
recopilar los datos necesarios para llevar a cabo la evaluacion. La mayor parte de los datos sobre
los riesgos que la sustancia incluida en el anexo XIV entrafia para la salud humana y el medio
ambiente ya estaran disponibles en la solicitud de autorizacion. En las situaciones en que la
respuesta probable de la cadena de suministro a la denegacion de autorizacion seria el uso de
una alternativa que el solicitante considera inadecuada en el anélisis de alternativas, también se
habran de recoger y analizar en éste algunos datos sobre la alternativa. Las respuestas que
supongan el uso de sustancias o técnicas alternativas que se hayan identificado rapidamente en
el analisis de alternativas como inadecuadas para el solicitante (es decir, técnica o
econdmicamente inadecuadas o no reductoras de los riesgos para la salud y el medio ambiente)
precisaran con frecuencia datos adicionales sobre la salud y el medio ambiente!?. También
pueden darse casos en los que no existan alternativas, ni siquiera inadecuadas. En estos casos, la
respuesta probable puede ser que el servicio o funcién que la sustancia presta deje de estar
disponible para la sociedad. En esta situacion también es posible que se hayan de recoger datos
adicionales sobre la salud y el medio ambiente. Del mismo modo, se tendran que recopilar datos
para entender y analizar los aspectos econdmicos y sociales. Las principales fuentes de datos
econdmicos y sociales seran, entre otras, las revisiones de las estadisticas y de los mercados, la
cadena de suministro y las asociaciones comerciales.

» Paso 3.3: Evaluacion de las repercusiones. La evaluacion de las repercusiones se puede llevar a
cabo con diferentes niveles de cuantificacion o limitarse a lo puramente cualitativo. Con el
enfoque iterativo sugerido para el SEA, se podria llevar a cabo una primera evaluacion basada
en los datos disponibles inmediatamente, que probablemente obtendra una mezcla de resultados
cuantitativos y cualitativos. En iteraciones posteriores (si se realizan) se podran anadir mas
detalles e informacion cualitativa, cuantitativa y monetizada.

» Paso 3.4: Garantia de la coherencia del analisis. Antes de que se pueda extraer una conclusion
solida, se ha de realizar una serie de verificaciones de buenas practicas en el analisis efectuado,
a fin de asegurarse de que los resultados no son engafiosos para el lector y las repercusiones no
se sobrestiman ni se subestiman.

Conviene destacar que la evaluacion de las repercusiones deberia centrarse en la diferencia entre
el escenario de «uso solicitado» y los posibles escenarios de «no utilizacion». Por ejemplo, ;qué
cambios de los costes estan asociados a un escenario de «no utilizacion» si se comparan con el
escenario de «uso solicitado»? ;En qué medida cambian las repercusiones en la salud y el medio
ambiente en el escenario de «no utilizacién» en comparacion con el escenario de «uso solicitado»?
Téngase en cuenta que, en las situaciones en que no hay diferencias entre los escenarios de algunos

12 Este es el caso, probablemente, cuando se observa rapidamente que las alternativas potenciales no aportan la
funcionalidad (idoneidad técnica) que aporta la sustancia incluida en el anexo XIV, por lo que no se analizan (o no muy
detalladamente) en relacion con las repercusiones en la salud y el medio ambiente.
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de los tipos de repercusiones evaluados, también puede ser importante documentar que esas
repercusiones no seran importantes para el SEA.

¢ Como identificar y evaluar las repercusiones?

Probablemente, la consulta con las autoridades de los Estados miembros, las cadenas de
suministro pertinentes y otras organizaciones serda un componente clave a la hora de identificar
las repercusiones pertinentes. Este documento de orientacion incluye una sugerencia de plan de
consulta que se desarrolla en la fase 2 y se revisa en esta fase para reflejar las necesidades de
datos.

El documento de orientacion incluye asimismo diversas listas de comprobacién (lista no
exhaustiva de posibles repercusiones, véase el apéndice G) que pueden resultar adecuadas y que
se pueden documentar para demostrar que se han tenido en cuenta todas las repercusiones
pertinentes.

La mayor parte de los datos sobre los riesgos para la salud humana y el medio ambiente
relacionados con la sustancia incluida en el anexo XIV se habran incluido en el CSR (véase el
Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y sobre la valoracion de la
seguridad quimica). Si el uso de alternativas se considera una respuesta probable en el escenario
de «no utilizaciony», en el analisis de alternativas también puede haber informacion disponible
sobre las repercusiones y los riesgos de las alternativas potenciales (véase el Documento de
orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion).

Si existen fuentes de datos adecuadas y tal analisis es proporcionado, la forma ideal de describir
las repercusiones serd mediante datos cuantitativos. Cuando las repercusiones sean dificiles de
cuantificar y monetizar, como es el caso de los riesgos para el medio ambiente y la salud humana,
convendrd tener en cuenta las sugerencias incluidas en el presente documento sobre coémo
realizar, en la medida de lo posible, el andlisis de estos elementos. Ello dependera del nivel de
certidumbre de las suposiciones, asi como de la disponibilidad de técnicas y recursos. Se facilitan
referencias y enlaces con posibles fuentes externas de datos y evaluaciones que se pueden aplicar.

En muchos casos habra que evaluar las repercusiones recurriendo al dictamen de expertos. El
propio caracter de los dictdmenes de expertos dificulta la orientacion a la hora de realizarlos. Lo
importante es la transparencia. Si se realizan dictimenes, las suposiciones utilizadas se deben
exponer claramente.

Los tipos de repercusiones que cabe considerar son:

* Repercusiones en la salud humana y el medio ambiente: Estas repercusiones cubren todos
los efectos posibles directamente relacionados con las propiedades tdxicas, ecotoxicas o
fisicoquimicas de la sustancia incluida en el anexo XIV o cualquier sustancia alternativa.
Estas repercusiones cubren también cualquier repercusion en la salud y el medio ambiente
en todas las cadenas de suministro afectadas respecto de la sustancia incluida en el anexo
XIV o la introduccion de sustancias o tecnologias alternativas. En tales casos, la alternativa
se evaliia como el escenario probable de «no utilizaciony. Por lo tanto, estas repercusiones
pueden incluir diferencias en emisiones de la extraccion o el tratamiento de materias primas
o de la eliminacién de productos finales. Es posible que ya se haya generado informacion
relativa a los cambios en las emisiones y la exposicion a la sustancia en cuestion y otros
riesgos para la salud humana y el medio ambiente relacionados, incluidos los
correspondientes a las alternativas potenciales (véase el Documento de orientacion para la
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preparacion de una solicitud de autorizacion). A los fines del SEA, podria ser de utilidad
realizar mas analisis, centrados tanto en la gravedad de los efectos como en la exposicion,
para evaluar, por ejemplo, cudntas personas o qué poblaciones medioambientales quedan
expuestas, con el fin de describir las repercusiones en la salud humana o el medio ambiente
(qué sucede a causa de la exposicion).

* Repercusiones econdmicas: Son los costes o los ahorros que supone para los fabricantes,
importadores, usuarios intermedios, distribuidores y consumidores de las cadenas de
suministro cuando se comparan los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacion». Las
repercusiones en la salud humana y el medio ambiente cubren las repercusiones econémicas
de, por ejemplo, los costes de la asistencia sanitaria por los efectos en la salud humana o la
reduccion del rendimiento de los cultivos debida a la acidificacion del suelo.

* Repercusiones sociales: Son todas las repercusiones que pueden afectar a los trabajadores, a
los consumidores y al publico en general y no se incluyen en las repercusiones en la salud,
en el medio ambiente o econdmicas (p. €j., en el empleo, las condiciones de trabajo, la
satisfaccion profesional, la formacion de los trabajadores y la seguridad social). Puede ser
necesario tener en cuenta las repercusiones en determinados grupos sociales.

* Repercusiones en el comercio, la competencia y el crecimiento econémico (o repercusiones
econdmicas generales): Las repercusiones econOmicas generales son las que tienen
consecuencias macroeconomicas como el crecimiento econdmico, la inflaciéon y los
impuestos. Estos tipos de efectos obedecen a la distribucion de los efectos econdmicos y al
funcionamiento de los mercados pertinentes. Por ejemplo, los costes adicionales pueden
obligar a ciertas empresas o industrias a enfrentarse a cuestiones comerciales o de
competencia que reducirdn su actividad comercial. Es probable que la produccion de
alternativas induzca oportunidades de negocio, que a su vez tendran que incluirse en el
analisis de las repercusiones econOmicas generales, salvo que ya se hayan incluido
previamente en las repercusiones econdmicas.

La definiciéon de los diferentes tipos de repercusiones corresponde a lo establecido en el texto
juridico, asi como en las categorias estandar utilizadas en las Orientaciones de la UE para la
evaluacion de las repercusiones. Las repercusiones en la salud y en el medio ambiente pueden
acarrear costes, por ejemplo, un aumento de los costes de la asistencia sanitaria. Estos ultimos no se
deben incluir en las repercusiones economicas, sino en los costes desencadenados por las
repercusiones en la salud y el medio ambiente.

Sin embargo, en general no importa en qué epigrafe se incluya una repercusion significativa: lo
importante es que se incluya en el SEA, pero solo una vez (se ha de evitar el doble computo).
Ademas, es esencial que la documentacion asociada esté clara y sea transparente, a fin de que el
lector entienda qué se incluye en cada epigrafe de las repercusiones.

Las repercusiones en la salud humana, medioambientales y econdmicas suelen ser las mads
importantes y por lo tanto se han de evaluar las primeras. Si procede, las repercusiones sociales y
las econdmicas generales se pueden evaluar en una segunda fase. Este andlisis se basaria,
logicamente, en una reutilizacion de los datos pertinentes ya recogidos.

El resultado de la fase 3 es una descripcion de todas las repercusiones, tanto cualitativas como
cuantitativas. Es importante que se incluyan todas las repercusiones pertinentes identificadas. No
debe haber sesgo hacia las repercusiones con descripcion cuantitativa simplemente porque haya
sido posible cuantificarlas (pues la importancia de las repercusiones que no admiten descripcion
cuantitativa puede ser igual o superior).
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Es probable que la labor de esta fase desencadene la necesidad de refinar la descripcion de las
respuestas del escenario de «no utilizaciony, asi como los limites del SEA (fase 2).

1.45 Fase 4: Interpretacion y extraccion de conclusiones

Figura7  Proceso SEA — Fase 4
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¢En qué consiste la fase 4, «Interpretacion y extraccion de conclusiones»?

La fase 4 se centra en la interpretacion de las repercusiones identificadas y evaluadas en las fases 2
y 3. Se trata de reunir la informacién relativa a las diferentes repercusiones (p. €j., cualitativa y
cuantitativa y en diferentes receptores: en la economia, en el medio ambiente y la salud humana y
en la sociedad en general) y llevar a cabo un analisis de incertidumbre para comprobar la solidez del
SEA.

A partir de la evaluacion y el andlisis de incertidumbre, el solicitante decidiria si concluir el SEA o
llevar a cabo mas analisis volviendo a la fase 2 o a la 3. Esta fase incluye asimismo una evaluacion
de los efectos en la distribucion. En resumen, la fase 4 aborda:

* coOomo comparar los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizaciony;
e cOomo abordar los efectos en la distribucion;
* como realizar el anélisis de incertidumbre de las principales repercusiones, y

* como determinar si el SEA se puede concluir o si es necesario volver a la fase 2 o la fase 3
para recoger mas datos sobre determinadas repercusiones.

Es necesario comparar las repercusiones para extraer conclusiones sobre los beneficios
socioeconomicos y los riesgos que conlleva seguir usando la sustancia. Esta comparacion se puede
llevar a cabo de diferentes maneras, que van de limitarse a enumerar y debatir los pros y los contras
al uso de metodologias mas sofisticadas para agregar las repercusiones de modo que aparezcan en
unidades fisicas y/o monetizadas similares. No obstante, en caso de agregacion resulta esencial que
el lector del SEA pueda entender facilmente como se ha hecho la agregacién y sea capaz de
determinar las repercusiones originales no agregadas.
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¢, Como se lleva a cabo la fase 4?

La fase 4 consta de los pasos siguientes:

Paso 4.1: Comparacion de los diferentes tipos de repercusiones utilizando la herramienta de
evaluacion del SEA adecuada (desde una evaluacion cualitativa a un analisis de costes y
beneficios totalmente monetizado). El nivel de cuantificaciéon se deberia establecer en
funcion de cada problema. En general, algunos riesgos y repercusiones no se cuantificaran
(p. ¢j., cuando no se disponga de los datos necesarios o se considere innecesario cuantificar
para mostrar la gravedad de los riesgos y repercusiones) y en cambio se necesitaran las
conclusiones cualitativas correspondientes. Independientemente del nivel de cuantificacion,
la calidad del SEA exige una presentacion transparente de todas las repercusiones
importantes.

Paso 4.2: Evaluacion de la distribucion de las repercusiones. Las repercusiones afectaran a
diferentes agentes de las cadenas de suministro y otros sectores industriales, asi como a la
distribucion geografica de las repercusiones en la salud y el medio ambiente. En el SEA se
habria de indicar quién resulta afectado y como. La evaluacion de la distribucion de las
repercusiones también deberia tener en cuenta las posibles diferencias en el seno de los
grupos sociales y de renta.

Paso 4.3: Realizacion del andlisis de incertidumbre, cuando proceda (por ejemplo, en forma
de analisis de sensibilidad de las suposiciones clave). El analisis de incertidumbre tiene por
objetivo examinar si diferentes estimaciones o suposiciones (razonables) podrian afectar a
las conclusiones y, en caso de que ello sea probable, en qué medida es significativa tal
diferencia. Se podria efectuar un analisis de sensibilidad efectivo estimando los «valores de
conmutacion» (valor al que cambiaria la conclusion del SEA) y la probabilidad de esos
valores. Los resultados del andlisis de incertidumbre pueden obligar a volver a las fases
previas, como la recopilacion de datos.

Es importante identificar y describir las incertidumbres a lo largo de las diferentes fases y
pasos de un SEA y mientras estos se desarrollan. Esto ayudaria a velar por que la buena
calidad de los datos se utilice para realizar analisis de incertidumbre. Durante el SEA, el
andlisis de incertidumbre se puede utilizar como herramienta para identificar la informacion
que mas reduciria las incertidumbres y se puede aplicar para decidir la estrategia de iteracion
mas rentable, con el fin de conseguir un SEA amplio.

Paso 4.4: Determinar si es posible extraer una conclusion o si es necesario seguir adelante
con la recopilacion de datos o el andlisis. El enfoque iterativo sugerido implica la realizacion
de un SEA inicial utilizando datos inmediatamente disponibles. Comparando las
repercusiones, el solicitante ha de emitir un dictamen acerca de la necesidad de seguir
refinando el analisis.

Asi pues, la fase 4 concluye de una de estas maneras:

volviendo atrés para efectuar mas andlisis (otra iteracion del proceso de SEA);
finalizando el proceso de SEA e informando sobre el andlisis y los resultados (fase 5), o

saliendo del proceso de SEA.
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¢ Cuanto se ha de detallar un SEA?

El SEA ha de ser lo suficientemente solido como para respaldar la conclusion que se haya
alcanzado. En el proceso de toma de decisiones resulta indispensable entender plenamente las
consecuencias de la denegacion de una solicitud. Por lo tanto, es muy recomendable que el
solicitante incluya en la solicitud de autorizacion la evaluacion adecuada y la informacion
correspondiente a las repercusiones socioecondémicas. El solicitante debe también sefalar que las
opciones son muy limitadas y que se dispone de poco tiempo para facilitar informacion adicional.

El nivel de detalle del SEA dependera de cada caso.

En general, el solicitante ha de intentar que su argumentacion sea lo mas amplia posible,
pero, dado que los recursos disponibles para realizar SEA son escasos, el nivel de detalle
debera ser proporcional al problema.

Si una evaluacion cualitativa muestra que las principales repercusiones son todas positivas, todas
negativas o todas neutras, cabria argumentar a partir de una base predominantemente cualitativa.
Del mismo modo, si, por ejemplo, el SEA indica que las ventajas de la autorizacion son
considerables y los costes y riesgos son reducidos, cabe extraer una conclusion a partir de una
base mas cualitativa. Cuanto mas compensados estén los beneficios y los costes, mas detalles (y a
menudo mas cuantificacion) seran necesarios.

1.4.6 Fase 5: Presentacion de los resultados

Figura8  Proceso SEA —Fase 5
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¢En qué consiste la fase 5, «Presentacion de los resultados»?

La fase 5 es la tltima del proceso de SEA. En esta fase se resumen las principales constataciones y
los resultados mas destacados del andlisis. Por razones de transparencia y fiabilidad de los
resultados, con los resultados finales se han de presentar las suposiciones clave y las
incertidumbres.
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Es importante presentar todos los datos de una manera sistematica y transparente para facilitar el
proceso de toma de decisiones. La informacion que se incluye en el SEA conforma una parte de la
solicitud de autorizacion, por lo que para el solicitante es una importante oportunidad de justificar la
concesion de la autorizacion!3, presentando el argumento de forma convincente pero no sesgada. Si
se trata de una tercera parte que aporta comentarios a un SEA o su propio SEA durante el periodo
de consulta, una presentacion transparente y no sesgada facilitara el uso de la informacion.

¢ Como se lleva a cabo la fase 5?

El producto de esta fase es el informe de SEA. Para preparar este informe se puede utilizar una
plantilla y una lista de comprobacién interna para asegurarse de que se han incluido todos los
aspectos clave del SEA. Informar de los resultados del SEA consiste en:

e Presentar el escenario de «uso solicitado» y el escenario de «no utilizacion». Ello deberia
incluir las principales suposiciones realizadas y decisiones adoptadas al definir los
escenarios.

e Presentar todas las suposiciones y decisiones sobre los limites temporales y geograficos del
SEA, las cadenas de suministro cubiertas y las repercusiones incluidas en la evaluacion. Si
procede, se facilitara informacion que justifique la exclusion de ciertas cuestiones.

e Presentar todas las decisiones y suposiciones clave, incluidas las justificaciones utilizadas
para estimar y describir las repercusiones, a fin de que el SEA sea transparente. En aras de la
legibilidad del informe del SEA, se podrian presentar en un apéndice.

e Presentar todas las repercusiones clave y los resultados del SEA. Si las repercusiones se han
agregado segin un enfoque de costes y beneficios o un enfoque multicriterio, es importante
presentar las repercusiones individuales. En el capitulo 5 se indica qué se podria incluir en el
informe del SEA con arreglo a la estructura de formato del SEA presentada en el sitio web
de la Agencia. En el apéndice G se incluyen diversas listas de comprobacion no exhaustivas
que se pueden usar para indicar las repercusiones que se han tenido en cuenta pero no se han
incluido.

e Presentar los resultados del andlisis de incertidumbre. Si se han realizado andlisis de
sensibilidad o algiin otro tipo de andlisis de incertidumbre para comprobar la amplitud del
SEA, los resultados de estos analisis también se han de presentar.

e Presentar las principales conclusiones: El solicitante o la tercera parte debe resumir los
resultados del analisis y presentar sus conclusiones. Las consecuencias de las incertidumbres
en las conclusiones se han de exponer claramente.

1.4.7  Obstaculos que se han de evitar

Al seguir las recomendaciones de este documento, el solicitante o tercera parte que prepare un SEA
debe tener en cuenta los elementos sefialados en el recuadro siguiente.

13 Pues el tiempo disponible para la revision de un SEA en las fases posteriores sera mas limitado.
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Ejemplos de elementos que reduciran la calidad o la credibilidad de un SEA

Restricciones de los limites:

falta de uso de los comportamientos de respuesta a una denegacion de autorizacion mas realistas;
falta de consideracion de todas las repercusiones significativas o que algunos perciben como tales;
falta de explicacion adecuada de los limites geograficos y temporales;

falta de consideracion de las futuras tendencias e implicacion de la legislacion existente.

Uso de datos de mala calidad:

uso de informacion obsoleta;
desconocimiento de las fuentes de datos respetadas;
falta de consulta para obtener datos pertinentes.

Metodologia poco reflexionada:

falta de documentacion de las suposiciones;

falta de documentacion y justificacion de las decisiones clave adoptadas durante la realizacion del SEA;
falta de intentos de cuantificar los efectos pese a ser posible y adecuado hacerlo;

falta de evaluacion cualitativa de los efectos que no se pueden cuantificar;

falta de explicacion o explicacion inadecuada de las incertidumbres en el analisis.

Falta de explicacion adecuada de la justificacion de las conclusiones:

falta de explicacion clara de las conclusiones alcanzadas a partir de la informacion facilitada;
falta de explicacion de las incertidumbres al extraer conclusiones;

falta de explicacion de los efectos no cuantificados en el proceso de elaboracion de conclusiones;
falta de transparencia en cuanto al modo de obtener los resultados.

1.4.8

Diagrama de flujo general

El organigrama siguiente ofrece una vision general de todas las fases y pasos del proceso.
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Figura 9

Fase 5—
Presentacion de los resultados

Presentacion de los resultados o
fin del SEA

(capitulo 5)

Paso5.1 — Preparacion del informe
del SEA siguiendo el formato
establecido a tal efecta Ha de
incluir:

*Supuestos
eIncertidumbres
*Resultados

Paso 5.2— Uso de la lista de
comprobacion interna para verificar|
la completitud del SEA

Fasel—
Determinacion de los objetivos del
SEA
¢ Por qué hacer un SEA?

(capitulo1)

Fase 2 —
Determinacién del alcance del SEA

¢ Cudles seran las respuestas
probables si la autorizacion se denieg@

(capitulo2)

Paso02.1 - Organizacion del
trabajo

Paso 2.2 - Definicion del
escenario de «uso solicitado»

Paso 2.3 - Definicion del
escenario de«no utilizacién»

Paso 2.4 - Establecimiento de los
limites del SEA

T

No

¢ Hay evidencias suficiente!
para extraer una conclusion
sélida y finalizar el SEA?

Fase 4 —
Interpretacién y extraccion de
conclusiones

¢ Qué diferencias hay en cuanto a
repercusiones en la salud
medioambientales econémicas y
sociales?

(capitulo4)

Paso 4.1 - Comparacion de las
repercusiones cualitativas
cuantitativas y monetizadas

Paso 4.2 — Valoracion de la
distribucién de las repercusiones

Paso 4.3 — Realizacion del analisis
de incertidumbre

Paso 4.4 - Determinacion de la
posibilidad de extraer una
conclusion

Diagrama de flujo del proceso de realizar una autorizacion SEA

Fase 3 -
Identificacién y evaluacion de las
repercusiones

Evaluacion de las repercusiones de la
denegacion de una autorizacién en
comparacion con la concesion de la

autorizacion

(capitulo 3)

Paso 3.1 — Identificacion de las
repercusiones pertinentes

Paso 3.2 — Recopilacién de datos

Paso 3.3 — Evaluacion de las
repercusiones

Paso 3.4 — Garantia de la
coherencia del analisis
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2 PROCESO DE SEA - FASE 2: DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SEA

2.0 Introduccion a la fase de establecimiento del alcance del SEA

La fase de establecimiento del alcance es la segunda fase de desarrollo del SEA como parte de la
solicitud de autorizacion o de presentacion de informacion para un SEA por una tercera parte!4.

Figura 10 Diagrama de flujo de la fase de establecimiento del alcance del SEA

Fase2 -
Determinacion del alcance del SEA
(capitulo 2)
Paso 2.1 - Organizacion del J I
trabajo
Fase 1 - Fase3d - Fase 4 - Fase§ -
Determinacion de — Identificacion v Interpretacion y Presentacion de los
los objetivos del | Paso 22 - Definicién del > evaluacidnde las B extraccidnde  bm resultados
SEA escenano de wso solicitados repercusiones conclusiones
(capitulo 1) Paso 23 - Definicién del (capitulo 3) {caprtulo 4) (caprtulo 5)

escenario de «no utilizaciony

Paso 2 4 - Establecimiento de los
limites del SEA

1

En la fase de establecimiento del alcance se aborda la definicion de los escenarios y limites
pertinentes del SEA. El proceso de identificacion y descripcion de las repercusiones se trata en el
capitulo 3.

El alcance del SEA (la «fase de determinacion del alcance») se establece identificando la
respuesta a una denegacion de autorizacién. Se trata de una fase clave del SEA, pues todas las
repercusiones socioeconomicas se definen como la diferencia entre la concesion y la
denegacién de la autorizacion. Al definir las posibles respuestas a una denegacion de
autorizacion, se pueden definir los limites del SEA.

En este apartado se describe con detalle el enfoque propuesto para esta fase del SEA. Se
reconoce que el enfoque global del SEA deberia ser iterativo y que en esta fase el solicitante ha
de adoptar un nivel de detalle adecuado para la iteracion.

La definicion de un escenario supone la evaluacion del comportamiento esperado de la cadena de
suministro y, potencialmente, otros agentes, asi como las consecuencias de la no utilizacion o de
seguir utilizando la sustancia incluida en el anexo XIV. Por ejemplo, si cierto uso de la sustancia
deja de ser posible, un usuario intermedio puede optar por importar articulos o por utilizar otra

14 El papel de los terceros se describe en los apartados 1.2 'y 1.4.2.
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sustancia o proceso. Potencialmente, habra toda una serie de consecuencias diferentes para los
distintos agentes y procesos.

2.1 Paso 2.1: Organizacion del trabajo, incluidos el plan de trabajo, el plan de consulta y
las reuniones iniciales

Para llevar a cabo el SEA se precisaran conocimientos especializados en diferentes &mbitos: técnico
(uso de la sustancia y posibles alternativas), de la evaluacion de la seguridad y las repercusiones,
operaciones (p. ej., costes de produccion), de los mercados (p. €j., demanda y competencia) y
econémico (p. e€j., andlisis de costes y beneficios). Es posible que la mayor parte de estos
conocimientos especializados sean internos o se puedan encontrar en la cadena de suministro. La
necesidad de conocimientos especializados externos dependerd de la complejidad del SEA. El
desarrollo de un plan de trabajo que siga las fases y los pasos indicados en esta guia ayudard a
identificar todas estas necesidades.

Algunos de los elementos clave que pueden intervenir en la organizacion del trabajo del SEA son:
» identificacion de los expertos existentes en la empresa (capacidades);

* identificacion de la cadena de suministro y los contactos individuales pertinentes;

* contacto con cada persona y compromiso de participacion;

* organizacién de una reunion informativa inicial;

* desarrollo de un plan de trabajo que siga las fases y los pasos indicados en este documento;

* desarrollo de un plan de consulta, y

» consideracion de la necesidad de apoyo externo (p. ¢j., por falta de capacidades o recursos).

EXPERIENCIAS EXTRAIDAS DE LOS CASOS PRACTICOS

De acuerdo con su experiencia, quienes han realizado un caso practico de SEA para la elaboracion
de esta guia consideran que:

1) La labor de coordinacién constituye uno de los principales retos en la realizacion de un SEA.
El jefe de proyecto ha de comprender bien el proceso de autorizacion, el proceso de solicitud
de autorizacion y los &mbitos especializados cubiertos por el SEA.

2) Es importante establecer en una fase temprana un equipo multidisciplinario y celebrar una
reunion inicial interna para que todos entiendan el alcance del estudio y para que todos tengan
la misma idea de la tarea.

En el apéndice A se ofrecen mas detalles de la preparacion del plan de consulta.
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AL
A P

' CONSEJO

Razones clave de los contactos con la cadena de suministro:

El compromiso con la cadena de suministro es importante, pues permite explorar las consecuencias
de la no concesién de una autorizacion en las diferentes partes interesadas y organizaciones.

Ademas, el compromiso con la cadena de suministro es a menudo la Unica manera de obtener
informacidn precisa y especifica sobre los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacion».

El contacto con la cadena de suministro es importante para identificar qué pasaria si la sustancia incluida en el
anexo XIV dejara de estar disponible. Ello se debe a que a lo largo de la cadena de suministro existen muchas
respuestas posibles a la no disponibilidad de la sustancia; por ejemplo, algunas respuestas pueden ser dejar de
usar los productos finales y adoptar una alternativa, o dejar de fabricar los productos, o trasladar la produccion a
algtin lugar externo a la UE. Los diferentes usos desencadenaran diferentes respuestas previstas de los diferentes
usuarios intermedios (UI) o consumidores.

La precision del SEA dependera de la plausibilidad de los juicios sobre lo que sucedera si la sustancia incluida
en el anexo XIV no esta disponible. Excepto en el caso de las cadenas de suministro mas sencillas, con las que el
solicitante ya tiene un compromiso pleno, la tinica manera de obtener informacion precisa sobre determinados
aspectos serd mediante una comunicacion y una consulta amplias con la cadena de suministro.

Si el solicitante es un U, es mas probable que disponga de mucha de la informacion necesaria para predecir qué
sucederia si la sustancia dejase de estar disponible para ese uso particular tras la fecha de expiracion. Si el
solicitante estd mas «arriba» en la cadena de suministro, la consulta con los UI sera esencial para entender la
ventaja socioeconomica de la sustancia en cada uno de los usos solicitados.

Si, por razones de confidencialidad, el UI no desea o no puede facilitar informacion, puede ser necesario solicitar
el dictamen de un experto (excepto si el SEA esta siendo realizado por una tercera parte independiente que ha
celebrado acuerdos de confidencialidad adecuados).

2.2 Paso 2.2 — Definicion del escenario de «uso solicitado»

Si la solicitud se refiere a uno o varios Usos existentes de la sustancia incluida en el anexo XIV, el
supuesto de base serd el escenario de «uso solicitado». Si la solicitud se refiere a nuevos usos de la
sustancia incluida en el anexo XIV, el supuesto de base sera el escenario de «no utilizacion» (en
ambos casos el supuesto de base se refiere a la situacion actual, si bien puede no tratarse de una
simple continuacion, como se explica mas adelante).

En la mayoria de los aspectos, solicitar un nuevo uso es similar a solicitar un uso existente y las
orientaciones se pueden aplicar a ambos tipos de solicitud. Si se trata de solicitar un nuevo uso, es
probable que el solicitante haya realizado algin tipo de estudio de viabilidad para determinar que
ese nuevo uso resultard ventajoso tanto desde el punto de vista técnico como desde el econdémico.
Seria conveniente que dicho estudio de viabilidad indicase en esta fase temprana qué tipo de
consecuencias medioambientales y sanitarias podria tener el nuevo uso. Esta informacion
constituiria la base para definir el escenario de «uso solicitado» en este caso.
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Las metodologias establecidas en el documento de orientacién se pueden aplicar en ambos
tipos de solicitudes, pero, para simplificar, la terminologia utilizada en adelante
correspondera a la solicitud de un uso existente.

Las actividades o pasos secundarios de la definicion del escenario de «uso solicitado» son:
* definicion de la cadena de suministro, y

» evaluacion de posibles cambios o tendencias en los patrones y volimenes de uso.

2.2.1 Definicién de la cadena de suministro

El solicitante ya debera haber definido los usos especificos que solicita como punto de partida para
la preparacion de la solicitud (véase el capitulo 7 del Documento de orientacion para la
preparacion de una solicitud de autorizacion). La informacion clave para la elaboracion del SEA
incluye:

* una descripcion de cada uso solicitado, y

* una descripcion de la funcionalidad de cada uso.

La primera cuestion es como definir la cadena de suministro donde se usa la sustancia incluida en el
anexo XIV. Al identificar los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizaciony, el punto de partida
sera la cadena de suministro de la sustancia incluida en el anexo XIV, pues todo cambio de
comportamiento derivado de la falta de disponibilidad de la sustancia incluida en el anexo XIV se
inicia en la cadena de suministro. Notese que conviene tomar en consideracion otras cadenas de
suministro en relacion con la identificacion de las repercusiones. La inclusion de otras cadenas de
suministro depende de la definicién de los escenarios de «no utilizacion» (véanse los apartados
2322y24.10).

Las partes de una cadena de suministro vertical que precisan autorizacion empezaran en el
importador, primer usuario intermedio (pues la fabricacién no requiere autorizacion) o fabricante (si
comercializa la sustancia o la utiliza ¢l mismo) e incluiran al Gltimo usuario intermedio que utiliza
la sustancia incluida en el anexo XIV como tal o en una mezcla. Si el valor para la sociedad de los
productos intermedios se basa en el valor de los bienes o servicios de consumo final y dado que las
repercusiones ascendentes también podrian ser pertinentes (apartado 2.4.1), la cadena de
suministro se ha de tener en cuenta desde la transformacion de las materias primas en la
sustancia incluida en el anexo XIV hasta la produccion de un producto o servicio de consumo
y las ventajas derivadas de esos productos y servicios.

llustracion de la cadena de suministro

En este recuadro se ilustran dos aspectos relativos a la cadena de suministro que se han de tomar en
consideracion:

— Muchas cadenas de suministro son complejas. Una cadena de suministro vertical puede incluir a numerosos
formuladores y usuarios intermedios desde el fabricante/importador hasta el producto final (una mezcla o un
articulo). Ademas, suele haber diferentes cadenas de suministro para una sustancia dada.

—  Para qué usos/procesos se exige una autorizacion para mantener una cadena de suministro vertical.

La cadena de suministro de una sustancia dada puede ser muy compleja, pues abarca una gran cantidad de
procesos, pasos y usos. La ilustracion de este ejemplo presenta una cadena de suministro relativamente sencilla
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que consta de quince etapas principales diferentes. El fabricante/importador (F/I) provee a cierto niimero de
Ul/agentes, algunos de los cuales utilizan la sustancia como parte de un articulo, mientras que otros la usan para
fabricar un producto intermedio (p. €j., formulacion).

En este ejemplo hay cuatro usos finales, y llamamos cadena de suministro vertical a una parte de la cadena de
suministro (de los proveedores de materias primas al producto final, que en muchos casos podra ser un articulo).
Esto esta marcado en la ilustraciéon con un gran circulo gris claro. La seccion de la cadena de suministro vertical
de color gris oscuro es un ejemplo en el que tres etapas de la cadena de suministro necesitan autorizacion.

El F/I puede especificar un uso descendente como el uso de la formulacion F1. Probablemente, la razon por la
que la sustancia A se utiliza en la formulacion F1 es que necesita ciertas propiedades cuando se utiliza en F2 y
esas propiedades vuelven a ser necesarias dadas las necesidades del ultimo UI, que precisa autorizacion para la
produccion del articulo P1. Del mismo modo, los requisitos correspondientes al articulo P1 pueden venir dados
por la peticion del ensamblador del articulo que produce el articulo P2, que podria ser, por ejemplo, un bien de
consumo.

Al discutir por qué son necesarias estas propiedades y evaluar las repercusiones socioecondémicas que se
producen por no disponer de la sustancia A, a menudo el solicitante tendra que hacer referencia a la fabricacion
del articulo P2, independientemente de si se destina a alguno de los tres usos (UI1, UI2 o UI3) solicitados.

Esto significa que el SEA para cada uno de los tres usos tendra que basarse en argumentos similares, todos ellos
relacionados con la funcionalidad aportada en la produccion/ensamblado de P2. El SEA se habra de basar en
como puede reaccionar el usuario final (en el presente ejemplo, el productor/ensamblador del articulo, y los
usuarios intermedios que conducen al uso final) si la sustancia deja de estar disponible para esa cadena de
suministro. Dicho con otras palabras, las principales ventajas socioeconémicas de que la sustancia se siga usando
procederan probablemente del uso final, y no de cada uno de los usos intermedios (si bien habrd ventajas
socioeconomicas en las organizaciones y comunidades implicadas para las empresas de cada una de las fases
intermedias). Esto demuestra las ventajas de la presentacion de una solicitud que abarque todos los usos de cada
cadena de suministro. El usuario final de este ejemplo no es un usuario intermedio que precise una autorizacion,
pero puede haber ejemplos en que el usuario final use la sustancia y sea, por lo tanto, un usuario intermedio.
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2.2.2  Evaluacién de los cambios o tendencias en los patrones o voliumenes de uso

Es importante asumir que el «uso solicitado» no es necesariamente una simple continuacion
de la situacion actual. Puede haber cambios y tendencias en los usos que se deberan examinar
atentamente.

» Tendencias en la cantidad de sustancia usada, debidas a:

* novedades tecnologicas que reducen o aumentan la necesidad de la sustancia incluida en el
anexo XIV;

» futuros cambios en la legislacion, o
+ futuros cambios en la demanda del producto final.

* Medidas de gestion del riesgo (MGR) y condiciones operativas (CO) adicionales o diferentes
que se espera aplicar con arreglo al informe sobre la seguridad quimica (CSR) del solicitante.

En el informe del SEA, la definicion del escenario de «uso solicitado» se puede referir muy
brevemente a los usos y las funciones asociadas descritos en otras partes de la solicitud (véanse los
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capitulos 2 y 3 del Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de
autorizacion). Estos usos y funciones también se pueden resumir brevemente en el informe del SEA
por razones de claridad.

En la Tabla 1 se presenta un formato sencillo para la definicion del escenario de «uso solicitado» en
una cadena de suministro vertical en relacion con un uso final particular. En esta cadena de
suministro hay tres usos (intermedios) que requieren autorizacion: dos etapas de formulacion (UIl y
Ul2) y el uso de la sustancia para producir el articulo/producto P1 (UI3).

Todos los usos de una cadena de suministro se tendran que definir en relacion con un producto
final, que en muchos casos sera un articulo. Téngase en cuenta que la cadena de suministro
pertinente puede incluir agentes adicionales que no precisen una autorizacion, por lo general
agentes que ensamblen o usen articulos (que no usan la sustancia como tal ni en una mezcla).
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Tablal: Definicion de uso solicitado para la cadena de suministro (ejemplo)
Cadena de Usos Tendencias previstas
suministro

No precisa autorizacion

F/1 Fabrica x toneladas al afio de la sustancia A (la No se dispone de informacion sobre la
sustancia incluida en el anexo XIV). tendencia general de produccion de la
) o sustancia A y no es importante para el
Téngase en cuenta que, por si misma, la fabricaciéon | SEA en esta cadena de suministro
no precisa autorizacion. concreta.
Sin embargo, el fabricante no puede comercializar No obstante, la tendencia de
una sustancia para un uso ni usarla ¢l mismo salvo | fabricacién para los usos incluidos en
que 195 usos hayan sido autorlzad.os. Una la solicitud de autorizacion se deberia
autorizacion se puede conceder directamente al tener en cuenta en el SEA. En este
fabricante o al usuario intermedio si la sustancia se | cago, en el presente ejemplo supondria
ha comercializado. un incremento del 1 % anual para
, roveer a la cadena de suministro.
Con arreglo al articulo 3, apartado 12, de REACH, P
la importacion se ha de considerar comercializacion
y siempre precisa autorizacion.
Precisa autorizacion
Ul'l 1. Usa y kg de sustancia A en la formulacion F1 Incremento del 1 % anual de la
demanda de la sustancia A.
Ul 2 2. Usa z kg de F1 para producir v kg de Incremento del 1 % anual de F1.
formulacion F2 )
Nueva tecnologia para hacer la mezcla
con menos exposicion en el lugar de
trabajo.
UI3 3. Usa w kg de F2 como revestimiento para alargar | Incremento del 1 % anual de la

la vida del componente C1 del articulo P1 en la
fabricacion de q unidades del articulo P1

demanda de P1. La falta de cambios en
la tecnologia significa que la demanda
de la sustancia A experimentara un
incremento del 1 % previo.

Ensamblador 1

Ensamblador 2

No precisa autorizacion

Usa q unidades del articulo P1 para producir q2
unidades del articulo P2

Usa g2 unidades de P2 para producir el articulo P3,
que es un bien de consumo

Incremento de la demanda de P2 un

1 % anual, pues hay un aumento de la
eficacia de alrededor del 2 % menos de
P2 por unidad de P3.

Incremento de la demanda de P3 un
3 % anual

En el ejemplo anterior, la funcion realizada por la sustancia estd relacionada con el articulo del
ensamblador 2 y como se consumia. Es posible que la informacion reunida como parte de la
solicitud y para el analisis de alternativas no haya cubierto a los agentes situados mas abajo en la

cadena de suministro (los ensambladores, en el ejemplo anterior).

Para el solicitante, ya sea F/I o UI, este tipo de informacion se deberia recoger para cada uso
solicitado. Por lo tanto, la caracterizacion del escenario de «uso solicitado» podria suponer un
esfuerzo considerable y el solicitante tendra que decidir qué nivel de detalle considera adecuado
para la solicitud (es decir, el andlisis debe estar sujeto a las condiciones sobre proporcionalidad ya
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mencionadas). En general, los Ul que no sean usuarios finales de la sustancia tendran que efectuar
un ejercicio similar de recopilacion de informacion sobre todos los usos finales.

2.3 Paso 2.3 — Definicion de los escenarios de «no utilizacion»

2.3.1 Generalidades
Las actividades o pasos secundarios de la definicion del escenario de «no utilizacion» son:
» identificacion de los escenarios de «no utilizaciony» pertinentes, y

* descripcion de los escenarios de «no utilizaciony.

La naturaleza de los posibles escenarios de «no utilizacion» depende de si la solicitud se presenta
por la via socioeconémica o por la del control adecuado. Ambas se tratan en los apartados
siguientes.

2.3.2  Escenario de «no utilizacion» en que el SEA completa una solicitud por la via
socioeconémica

La definicion del posible escenario de «no utilizacion» esta estrechamente relacionada con el
analisis de alternativas (véase el capitulo 3 del Documento de orientacion para la preparacion de
una solicitud de autorizacion). Por la via socioecondmica, el solicitante tendra que cambiar a la
alternativa adecuada y no deberia seguir adelante con la solicitud, salvo que el andlisis de
alternativas concluya que no hay alternativas adecuadas.

Puede haber diferentes razones para que el analisis de alternativas concluya que no hay alternativas
adecuadas. Para cada una de esas razones se han de considerar diferentes escenarios genéricos de
«no utilizaciony. En la Tabla 2 se proponen ejemplos.
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Tabla 2:

Tipos genéricos de escenarios de no utilizacion (ejemplos)

Razdn de que el analisis de alternativas
concluya que no hay alternativas adecuadas
disponibles

Tipos genéricos de escenarios de «no
utilizacion»
(no exhaustivo)

1. No hay alternativas técnicamente viables y
disponibles

2. Hay alternativas técnicamente viables que estan
potencialmente disponibles pero no son
economicamente viables para el solicitante

3. Hay «alternativas» técnica y econdmicamente
viables potencialmente disponibles, pero no
reducen los riesgos

Aumento de la importacion de articulos
procedentes de fuera de la UE, donde la sustancia
se esta utilizando, para mantener las funciones
prestadas a los usuarios finales;

Menor calidad de las funciones prestadas a los
usuarios finales, pues la funcién ya no se presta
integramente  (p. ej., menor calidad de los
articulos);

Exclusion en la cadena de suministro en cuestion
de la funcién hasta entonces prestada a los usuarios
finales (p. €j., articulos de consumo o productos de
consumo final similares).

Uso de las sustancias o tecnologias alternativas sin
beneficio o con menos beneficio;

Aumento de la importacion de articulos
procedentes de fuera de la UE, donde la sustancia
se esta utilizando;

Menor calidad de las funciones prestadas a los
usuarios finales (p. ej., menor calidad de los
articulos);

Exclusion en la cadena de suministro en cuestion
de la funcion hasta entonces prestada a los usuarios
finales (p. ¢j., articulos de consumo o productos de
de consumo final similares).

Uso de las sustancias o tecnologias alternativas (sin
reducir los riesgos).

En cuanto a la ilustracion de la cadena de suministro, el escenario de «no utilizacion» se ha de
definir en relacion con lo que sucederd en cada fase de la cadena de suministro vertical.

Por ejemplo, si se obtuviera un producto final de menor calidad, los proveedores en sentido
ascendente podrian seguir suministrando sus productos intermedios sin la sustancia incluida en el
anexo XIV (mediante la misma cadena de suministro o bien mediante una alternativa).

Respecto de los escenarios en que la respuesta mas probable de la cadena de suministro seria usar la
alternativa que el solicitante considerase inadecuada, podrian producirse las situaciones siguientes:

e El analisis de alternativas revela que una alternativa potencial no reduce los riesgos
generales, es decir, el solicitante concluye que no hay alternativas adecuadas. Sin embargo,

39



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

ello no impedira que los usuarios intermedios usen esas alternativas potenciales (suponiendo
que las sustancias alternativas potenciales no estan incluidas en el anexo XIV y por lo tanto
también requieran autorizacion).

e El analisis de alternativas revela que una alternativa potencial es econémicamente inviable
desde el punto de vista del solicitante. Para los usuarios intermedios o para un fabricante o
ensamblador del articulo podria ser viable, por lo que la usarian en lugar de la sustancia
incluida en el anexo XIV.

e El andlisis de alternativas revela que una alternativa potencial no cumpliria la funcionalidad
y por lo tanto induciria un menor rendimiento en un articulo o producto situado mas abajo
en la cadena de suministro. Si la sustancia incluida en el anexo XIV se dejara de suministrar,
los wusuarios intermedios podrian cambiar a la alternativa, aunque ello causaria
inconvenientes en cuanto a rendimiento técnico y repercusiones socioeconémicas.

Cuando hay una respuesta probable, el SEA cubre el uso de alternativas potenciales inviables como
uno o mas escenarios de «no utilizacion». De este modo, en algunas situaciones podria suponer un
respaldo adicional a las conclusiones del analisis de alternativas.

2.3.2.1 ¢Como determinar que respuestas se han de tener en cuenta e incluir en el SEA?

Si una situacion de «no utilizacion» constituye la respuesta obvia de la cadena de suministro, sera
necesario centrarse en ese escenario de «no utilizaciéon». Sin embargo, en la mayoria de los casos
puede haber mas de una respuesta. Los diferentes UI podrian optar por diferentes respuestas.

La situacion de los usuarios intermedios se deberia analizar en relacion con:

* la probabilidad de los diferentes escenarios de «no utilizacién» (p. e€j., [es probable una
deslocalizacion o el abandono de la funcionalidad que aportaba la sustancia?), y

» los costes y otras consecuencias probables de las diferentes respuestas que tendrian que asumir
los usuarios intermedios.

Se puede esperar que los usuarios intermedios cambien a la alternativa menos costosa al uso actual
de la sustancia incluida en el anexo XIV, siempre y cuando la viabilidad técnica, la calidad y la
disponibilidad lo permitan (si bien también tendrdn en cuenta otros factores, como la percepcion del
publico de las sustancias usadas). Esto podria incluir dejar de producir el articulo de consumo final.

En el capitulo 3, sobre la evaluacion de las repercusiones, se ofrece orientacion para la evaluacion
de las repercusiones en los costes.

Si el solicitante no es un usuario intermedio, puede ser necesario consultar con los usuarios
intermedios para definir el escenario de «no utilizacién». La confidencialidad comercial puede
limitar los datos y la informacién que los usuarios intermedios estén dispuestos a facilitar.

Si no se puede facilitar la informacion requerida, el solicitante deberd solicitar el dictamen de un
experto para determinar cudl seria la situaciébn mas probable. En caso de que no haya una
conclusion clara, el solicitante deberia incluir en el andlisis todas las respuestas de «no utilizacion»
genéricas. Si el ultimo analisis de las repercusiones indica que no existe mucha diferencia entre los
escenarios, puede ser apropiado optar por el que suponga menores costes adicionales para la cadena
de suministro como representativo del escenario de «no utilizaciéony.
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2.3.2.2 ¢Qué se deberia incluir en la definicion de los escenarios de «no utilizacién»?

La definicion deberia incluir una descripcion de como reaccionaria cada eslabon de la cadena de
suministro a la no disponibilidad de la sustancia incluida en el anexo XIV.

Tipos de escenarios de «no utilizacion»

Los posibles escenarios de «no utilizacion» ya descritos se refieren al uso final. Si la cadena de
suministro es larga (por ejemplo, cuando la sustancia se usa en una secuencia de formulaciones), la
descripcion deberia incluir indicadores como (en general) qué parte del volumen de negocio del F/I
o del UI corresponde al uso final en cuestion. Esto seria necesario para evaluar la repercusion del
escenario de «no utilizacion». La informacion se podria presentar como se muestra en la Tabla 3.
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Tabla 3: Reaccion de la cadena de suministro
Cadenade | Escenario de «uso Escenario de «no Escenario de «no
suministro | solicitado» utilizacion» 1 utilizacion» 2

Deslocalizacion (fuera de
la UE)

Uso de otro
producto final

No precisa autorizacion™

F/115

Fabrica x toneladas al aflo de la
sustancia A.

F/1 no seguira suministrando A
a UIl.

F/I no seguira
suministrando A a UI1.

Precisa autorizacién

Ul'l

Ul2

ul3

Usa y kg de sustancia A en la
formulacion F1

Usa z kg de F1 para producir v kg
de formulacion F2

Usa w kg de F2 como revestimiento
para alargar la vida del componente
C1 del articulo P1 en la fabricacion
de q unidades del articulo P1

UII1 no seguira suministrando
Fl1 aUI2

UI2 no seguird suministrando
F2 aUI3

Importara el componente en
que se utiliza F2 y seguira
produciendo q unidades de P1

UI1 no seguira
suministrando F1 a UI2

UI2 no seguird
suministrando F2 a UI3

UI3 no seguira
suministrando P1 a UI4

No precisa autorizacion

Ensamblador 1

Ensamblador 2

Usa q unidades del articulo P1 para
producir g2 unidades del articulo P2

Usa g2 unidades de P2 para
producir el articulo P3, que es un
bien de consumo

Sin cambios

Sin cambios

Ul4 substituira P1 por Px
para producir el articulo
P2

Sin cambios

Si no esté claro cudl es el escenario de «no utilizacion» mas probable, se deberan describir todos los
escenarios pertinentes. No obstante, se reconoce la posibilidad de que no esté disponible toda la
informacion y la conveniencia, para las circunstancias de la solicitud en cuestion, de un analisis mas
o menos detallado.

15 Téngase en cuenta que, por si misma, la fabricacién no precisa autorizacion.

Sin embargo, el fabricante no puede comercializar una sustancia para un uso ni usarla €l mismo salvo que los usos
hayan sido autorizados. Una autorizacion se puede conceder directamente al fabricante o al usuario intermedio si la
sustancia se ha comercializado.

Con arreglo al articulo 3, apartado 12, de REACH, la importacion se ha de considerar comercializacion y siempre
precisa autorizacion.
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2.3.3  Escenario de «no utilizacion» en el caso de un SEA que completa una solicitud por la
via del control adecuado

Si el SEA completa una solicitud por la via del control adecuado, debe explicar los compromisos
establecidos en el plan de sustitucion y dar informacion socioecondmica adicional, que los comités
de la Agencia y la Comision podran utilizar para establecer condiciones de autorizaciéon o definir el
periodo de revision. La definicion del escenario de «no utilizacion» incluye una de las opciones
siguientes:

» Si hay alternativas: introduccion acelerada de cualquier alternativa en comparacion con el plan
de sustitucion, o uso de una alternativa menos adecuada.

» Sino hay alternativas adecuadas: uso de una alternativa inadecuada, modificacion de la calidad
de los productos en los que se utiliza la sustancia, no disponibilidad de ciertos productos o
servicios o deslocalizacion de determinadas actividades de produccion fuera de la UE.

En la mayor parte de los casos, el primer tipo de escenario podria ser poco realista si el plan de
sustitucion establece el periodo minimo técnicamente viable para la introduccion de la alternativa.
Si, en principio, es posible acelerar la introduccion de una alternativa, se abordaria la cuestion de
los costes adicionales. En el capitulo 3 se ofrece orientaciéon sobre la evaluacion de las
repercusiones, incluidas las repercusiones econdmicas.

Si no es técnicamente posible introducir la alternativa en un marco temporal mas breve que el
establecido en el plan de sustitucion, un escenario realista de «no utilizacion» vendria dado por el
segundo guidn, similar al tipo de escenarios de «no utilizaciéon» cubierto mds arriba por la via
socioecondomica. Del mismo modo, si no hubiera alternativas adecuadas por la via del control
adecuado, los escenarios de «no utilizaciény incluirian las enumeradas en la Tabla 2.

2.3.4  ¢Qué debe hacer una tercera parte?

Las terceras partes deben haber definido sus objetivos en la fase 1, relacionandolos con los tipos de
informacion que se ofreceran y lo que se pretende conseguir mediante el analisis. Al igual que en el
caso de los solicitantes, la informacion ha de ser amplia y su presentacion debe ser transparente. Asi
pues, se esperard que la tercera parte dé detalles sobre las repercusiones de, por ejemplo, el uso de
una alternativa, como las respuestas de los diferentes agentes de la cadena de suministro y las
cadenas de suministro alternativas.

La informacidon sobre una alternativa determinada se debe describir de un modo similar al que
adopta el solicitante al describir un escenario de «no utilizacién». ;Qué alternativa potencial se esta
considerando? ;Cémo se aplicaria? ;Qué reaccion se espera de la cadena de suministro?

Si la tercera parte solo facilita informacion de determinadas repercusiones concretas de la
sustancia incluida en el anexo XIV o de una alternativa identificada, la siguiente actividad
corresponderd a la fase 3 (evaluar las repercusiones). Al identificar y evaluar las repercusiones, la
tercera parte deberd seguir las mismas orientaciones que los solicitantes.

Si la tercera parte presenta un SEA completo, también puede ser pertinente el apartado siguiente,
sobre los limites.
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2.4 Paso 2.4: Establecimiento de los limites del SEA

El ultimo paso de la fase de establecimiento del alcance del SEA consiste en entender qué se ha de
incluir en el SEA. Es probable que los limites de lo que se ha de incluir en el SEA cambien en cierta
medida a resultas de las fases siguientes del proceso de SEA, cuando las repercusiones se
identifican y evaluan con mas profundidad (fase 3) y se comparan (fase 4). Esta es otra de las
razones por las que se aconseja que la realizacion del SEA sea iterativa (p. e€j., tras evaluar las
repercusiones mas detalladamente puede ser necesario actualizar los limites temporales y
geograficos del SEA).

Los limites del SEA quedan determinados por:
» Las cadenas de suministro pertinentes afectadas por una autorizacion no concedida;
* El periodo de tiempo dedicado al analisis, y
» La cobertura geografica del analisis.

La identificacion de las repercusiones se describe con mas detalle en la fase 3. No hay limites en
cuanto a los tipos de repercusiones que se han de cubrir. Se debe incluir cualquier diferencia
potencialmente significativa entre el escenario de «uso solicitado» y el escenario de «no
utilizacion» (ya sea medioambiental, en la salud, econémica o social).

2.4.1  Cadenas de suministro pertinentes

Todos los posibles escenarios de «no utilizacion» se definen en base a las respuestas previstas de las
principales cadenas de suministro. Como se comenta en los apartados anteriores, esta cadena de
suministro vertical se ha de considerar hasta el suministro de bienes y servicios de consumo.

Es probable que las repercusiones resultantes de las respuestas definidas por los escenarios de «no
utilizacion» afecten a otras cadenas de suministro. Por lo tanto, es importante que el solicitante
considere qué otras cadenas de suministro ha de incluir.

El principal motor de la identificacion de cadenas de suministro afectadas es la necesidad de
conocer con detalle «qué pasard» si la sustancia incluida en el anexo XIV deja de estar disponible
para el uso solicitado.

Las cadenas de suministro pertinentes se pueden identificar determinando:

e ¢l flujo fisico de los insumos y productos correspondientes a los usos abarcados por la
solicitud de autorizacion, y

¢ Jos flujos econémicos que recorren los mercados afectados.

Respecto de los flujos fisicos de los materiales, un enfoque seria elaborar un diagrama o arbol de
procesos en el que se recogiesen todos los procesos relacionados con los flujos de materiales y de
energia de las cadenas de suministro que llegasen a los diferentes procesos de produccion
relacionados con cada uso cubierto por la solicitud de autorizacién (para los escenarios de «uso
solicitado») o partiesen de ellos, asi como uno de los escenarios de «no utilizacién» (en este caso,
en relacion con el uso de posibles alternativas inadecuadas). La figura del recuadro del apartado
2.2.1 podria ser un buen punto de partida para la realizaciéon de un diagrama més completo del
escenario del «uso solicitado».
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Los arboles de procesos deberian centrarse en los procesos que dan lugar a diferencias. Por ejemplo,
cuando el uso de una sustancia alternativa supone el uso de materias primas diferentes, es probable
que las cadenas de suministro que cubren la extraccion y el tratamiento de las materias primas sean
diferentes y se habran de tener en cuenta para ambos escenarios. La descripcion de los flujos de
materiales es importante en relacion con la posibilidad de identificar las repercusiones en la salud y
el medio ambiente (y a veces también en relacién con los costes directos). La orientacion para
identificar las repercusiones en la salud humana y el medio ambiente se incluye en el apartado 3.

Podria haber escenarios de «no utilizacion» en los que la respuesta fuera un aumento del precio del
producto (por ejemplo, si se tuviera que usar una tecnologia mas cara). Este aumento del precio
podria inducir a los consumidores a cambiar a otros productos. En tal situacion, las cadenas de
suministro de los otros productos se deberian incluir como cadenas de suministro pertinentes.

A lo largo del proceso de identificacion de las repercusiones podria ser necesario incluir mas
cadenas de suministro. Por consiguiente, es necesario considerar también la cobertura de otras
cadenas de suministro como parte del paso 3.1, «Identificacion de las repercusiones» (véase el
capitulo 3). El andlisis de las repercusiones podria mostrar también que las inducidas por otras
cadenas de suministro son menos importantes, y por lo tanto han de tener menos peso en el analisis.

La Tabla 4 presenta cuatro tipos diferentes de escenarios de «no utilizaciény. La lista se puede usar
como punto de partida, pero para identificar las cadenas de suministro pertinentes siempre sera
necesario considerarlas caso por caso. Por otra parte, se deberd volver a considerar durante el SEA
iterativo, cuando, por ejemplo, la identificacion y la evaluacion de las repercusiones (en la fase 3)
podria desencadenar iteraciones y reconsideraciones del alcance del anélisis.
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Tabla 4:  ;Qué cadenas de suministro incluir?

Escenario genérico de «no Otras cadenas de suministro que se han de considerar
utilizacion»16

Uso de una sustancia o tecnologia | La cadena de suministro que ofrece la alternativa inadecuada se ha de
considerada  «inadecuada» (véase el | incluir.

apartado 2.3.2.1) o ) ) )
Las cadenas de suministro potenciales que proporcionan materias

primas (para la sustancia incluida en el anexo XIV o para la alternativa)
si hay cambios importantes (uso de otras materias primas diferentes)

Incremento de la importacion de articulos | Aunque se centra principalmente en las repercusiones en la UE (véase
de paises no comunitarios, donde la | el apartado 2.4.3), es importante identificar, al menos cualitativamente,
sustancia se sigue utilizando las repercusiones significativas fuera de la UE (p. ej., si usan mas o
menos la sustancia y el modo en que controlan el uso).!”

Menor calidad de los articulos derivados En este caso, si la calidad inferior del articulo derivado induce a los
consumidores de este articulo a sustituirlo por un producto diferente o a
modificar el consumo de otros productos, es posible que se hayan de
tener en cuenta las cadenas de suministro adicionales. Por ejemplo, si el
articulo es menos eficiente desde el punto de vista energético, se ha de
tener en cuenta la cadena de suministro de esa energia adicional (que
podria ser, por ejemplo, una cadena de suministro de combustible o
electricidad). Por otra parte, en sentido ascendente, los procesos
relacionados con la fabricacion o produccion de la sustancia incluida en
el anexo XIV y las alternativas pueden diferir, por lo que es importante
tomarlos en consideracion.

La cadena de suministro deja de | Las consecuencias que sufren los agentes situados mas abajo en la
suministrar algunos articulos cadena de suministro (incluidos los usuarios y consumidores finales) se
deberian incluir. Cuando la cadena de suministro deja de suministrar un
articulo, este puede ser sustituido por otro cuya cadena de suministro se
habria de incluir.

2.4.2  Plazo apropiado para el SEA

Para establecer un plazo apropiado para el SEA se han de tener en cuenta diversos aspectos. Todos
ellos estan relacionados con la manera de recopilar y evaluar los datos para el andlisis y, por lo
tanto, es importante decidirlos, o al menos tenerlos en cuenta, en esta fase del analisis.

Para empezar, es importante definir el periodo de desencadenamiento de la repercusion y
distinguirlo del periodo de materializacion de la repercusion. Esta distincion se refiere al hecho de
que las repercusiones son el resultado de unas relaciones causa-efecto potencialmente a largo plazo.
El periodo de desencadenamiento de la repercusion es el que corresponde las «causas» en la cadena
causa-efecto), mientras que el periodo de materializacion de la repercusion es el que corresponde a

16 Evidentemente, el escenario completo se definira con maés detalle, incluyendo las respuestas previstas de los
diferentes agentes de las cadenas de suministro.

17 En caso de deslocalizacion, podria desconocerse a donde se trasladara la produccion. Por lo tanto, el andlisis tendra
que basarse en suposiciones. Por ejemplo, podria considerar si la deslocalizacion sera a otro pais industrializado o a un
pais en desarrollo. Los niveles de control de emisiones podrian ser diferentes, pero también podria serlo la posible
ventaja econdmica para el pais donde se traslade la produccion.
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los «efectos»). En particular, las repercusiones medioambientales y en la salud pueden aparecer
mucho tiempo después de haber sido desencadenadas por las emisiones (ciertas sustancias pueden
persistir durante muchos afos en el medio ambiente o en algiin lugar donde los efectos asociados no
se manifiesten en ese periodo, como sucede con la carcinogénesis).

El periodo de desencadenamiento de la repercusion

La «causa» representa los cambios introducidos en el escenario de «no utilizaciony, por ejemplo, el
uso de una sustancia o tecnologia alternativa en comparacion con el escenario de «uso solicitadoy.
Al llevar a cabo el SEA, es importante elegir un periodo de desencadenamiento de la repercusion
que sea representativo de esa causa. Las cuestiones clave que cabe considerar son:

- (Desencadenara el escenario de «no utilizacion» costes de inversion iniciales en equipamientos o
instalaciones nuevos o adicionales? En este caso, el analisis deberia considerar adecuadamente el
ciclo de inversion, es decir, el periodo en que el nuevo equipamiento funcionard. Téngase en cuenta
que en general el ciclo de inversion se refiere al equipamiento para la fabricacion de productos o
sustancias.

- (Se prevé alguna tendencia (de aumento o disminucidn) en relacién con la demanda de la funcion
que realiza la sustancia? y, por lo tanto, ;se prevé alguna tendencia en relacion con la demanda de la
sustancia en el escenario de «uso solicitado», y por consiguiente, de cualquier sustancia o
tecnologia alternativa considerada en el escenario de «no utilizacion»?

La eleccion metodologica consiste en decidir si basar la evaluacion en un periodo de tiempo
acumulativo de, por ejemplo, veinte afos, o bien optar por un afio representativo, por ejemplo 2030,
como base anual, expresando todas las cifras pertinentes como costes o beneficios anuales
equivalentes en 2030.

Para la organizacion practica del analisis, el primer paso seria definir el ciclo de inversion del
solicitante (por ejemplo, veinte afios). La consideracion siguiente se referiria a la eleccion entre los
dos enfoques metodoldgicos basicos para la realizacion del analisis:

¢ Sino se esperan tendencias importantes para el futuro, se puede definir un afio de referencia,
por ejemplo 2030, como base del analisis, que de este modo serd relativamente facil de
efectuar. Este ano de referencia representaria probablemente una situacion de «estado
estacionarioy.

e Si se prevén cambios significativos en las tendencias, puede convenir optar por un periodo
acumulativo representativo de, por ejemplo, veinte afios (que cubra el periodo 2010-2030).

Nota: Si el SEA completa un plan de sustitucion, convendria que, en el analisis, el periodo de
introduccion del sustituto durase lo mismo que el periodo de desencadenamiento de la repercusion.

En cualquier caso, el requisito mas destacado del periodo de desencadenamiento de la repercusion
es que sea representativo de los cambios previstos entre los escenarios de «no utilizacion» y de
«uso solicitado». Por lo tanto, el periodo elegido también debera ser el mismo para ambos
escenarios, a fin de garantizar que sean comparables.

El periodo de materializacion de la repercusion

Como ya se ha sefialado, la repercusion puede materializarse después del periodo de
desencadenamiento de la repercusion. Un principio fundamental es que todas estas repercusiones se
deben incluir en el analisis y han de ser descritas como minimo cualitativamente, y en la medida de
lo posible y de manera proporcionada, evaluadas y cuantificadas mas detalladamente.
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Es frecuente que las repercusiones a largo plazo solo se puedan describir desde el punto de vista
cualitativo. Por ejemplo, la repercusion de la acumulacion de sustancias persistentes sera muy
dificil de cuantificar; sin embargo, no suele ser dificil hacer una descripcion cualitativa de como se
podria acumular una sustancia y aumentar sus efectos con el tiempo.

Otra de las cuestiones fundamentales que se han de considerar es si la sustancia cuya autorizacion
se solicita va a parar a un articulo. En este caso, conviene tener en cuenta las repercusiones que se
pueden materializar durante todo el tiempo de vida del articulo. Si, por ejemplo, una sustancia se
utiliza para revestir cables de motores de lavadoras, es pertinente tener en cuenta todo el tiempo de
vida de las lavadoras, p. €j., si las alternativas consideradas en el escenario de «no utilizacion»
modificarian la eficiencia energética de los motores y, por lo tanto, de las lavadoras.

Comparacion de las repercusiones en el tiempo

Las repercusiones se pueden manifestar en diferentes momentos. Esto incluye las repercusiones que
pueden aparecer tras el periodo de desencadenamiento de la repercusion. Por otra parte, si se ha
optado por un periodo de desencadenamiento de la repercusion acumulativo (véase mas arriba), las
repercusiones se manifestaran en diferentes momentos de ese periodo.

En el caso de las repercusiones monetizadas, existen diferentes herramientas y metodologias para
conseguir que estas sean comparables en relacion con un nivel de precios de un afio dado. Esto
incluye el llamado «descuento» (que cubre el célculo del «valor actual neto» (VAN) y la
«anualizaciény), asi como la manera de corregir la inflacion. Estas metodologias se describen con
mas detalle en el apartado 3.7.

En cuanto a las repercusiones no monetizadas, se deben describir desde el punto de vista cualitativo
y se ha de tener en cuenta cuando se producen.

2.4.3  Zona geografica cubierta por el SEA

El solicitante ya deberd haber intentado describir las respuestas probables a la no concesion de la
autorizacion (escenario de «no utilizacidony»). Tales respuestas pueden ocasionar cambios y tener
repercusiones tanto en la UE como fuera de ella.

Al establecer la cobertura geografica y evaluar las repercusiones, se ha de tener presente que es muy
probable que la decision final por comitologia (véase procedimiento de comitologia y
procedimiento de reglamentacion en el glosario) sobre la concesion o no de la autorizacion se
centre principalmente en las repercusiones dentro de la UE.

Por lo tanto, se recomienda hacer hincapi¢ en la descripcion y la posible cuantificacion de lo que
sucedera dentro de la UE. No obstante, las respuestas y repercusiones fuera de la UE no se deberan
dejar de lado y las repercusiones considerables se deberian describir como minimo desde el punto
de vista cualitativo.

Siempre que se dé informacion sobre repercusiones, se deberé establecer una clara distincion entre
las repercusiones dentro de los limites de la UE y las repercusiones fuera de los limites de la UE.
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3 EL PROCESO DE SEA - FASE 3: EVALUAR LAS REPERCUSIONES

3.0 Introduccion

La fase de evaluacion de las repercusiones es la tercera del proceso de SEA.

Figurall El proceso SEA — Fase 3

Fase3-
Identificacion y evaluacion de las
repercusiones
(capitulo 3)
Fasel- Paso 3.1 - ldentificacion de las Fase 4-
Determinacion de Fase2- repercusiones pertinentes Interpretacion v Fase 5-
los objetivos del Determinacién del extraccion de Presentacion de los
SEA ™| alcance del SEA ; ™ conclusiones [ ] resultados
Paso 3.2 —-Recopilacion de datos
(capitulo 1) (capitulo 2) (capitulo 4) (capitulo )
I Paso 3.3 - Evaluacién de las
repercusiones

Paso 24 - Garantia de |a
coherencia del analisis

3

En el presente capitulo se ofrece orientacion para evaluar las repercusiones. Se completa con el
apéndice B, donde se indican fuentes de datos potenciales y se da mas informacién y orientaciones
mas detalladas sobre la aplicacion de métodos concretos.

Los cuatro pasos de la Figura 11 se aplican a cada tipo de repercusion. Se sugiere que las
repercusiones se evallen en este orden:

* repercusiones en la salud humana y el medio ambiente;
* repercusiones econdmicas;
* repercusiones sociales, y

* repercusiones econdmicas generales (que incluyen las relacionadas con el comercio, la
competencia y el desarrollo economico).

Las repercusiones en la salud humana, medioambientales y econémicas son probablemente las mas
significativas. Las repercusiones sociales y las econdmicas generales se seguiran de la evaluacion
de las econdémicas, pues los datos econdomicos constituyen el punto de partida de un andlisis mas
profundo de las repercusiones en el empleo, el comercio y la competencia y las repercusiones
econdmicas generales.

La estructura de este capitulo incluye un apartado que cubre cuestiones generales relacionadas con
la identificacion y el andlisis de las repercusiones, seguido de apartados sobre cada tipo de
repercusion estructurados en torno a los tres primeros pasos (pasos 3.1 a 3.3).
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En este apartado se describe detalladamente el enfoque propuesto para esta fase del SEA. Se
reconoce que el enfoque general del SEA deberia ser iterativo y que el solicitante deberia
emprender esta fase con un nivel de detalle apropiado al de la iteracién del SEA.

El enfoque de la fase 3 se puede desglosar en los siguientes apartados fundamentales:
Apartado 3.1 Coémo identificar las principales repercusiones

Apartado 3.2 Consideraciones importantes para la recopilacion de los datos y la evaluacion de las
repercusiones

Apartado 3.3 Repercusiones en la salud humana y el medio ambiente

Apartado 3.4 Repercusiones econdmicas

Apartado 3.5 Repercusiones sociales

Apartado 3.6 Repercusiones en el comercio, la competencia y el desarrollo econdmico
Apartado 3.7 Coherencia del andlisis (moneda, nivel de precios, descuento, etc.)

Apartado 3.8 Resumen de las cuestiones fundamentales relacionadas con los escenarios genéricos
de «no utilizacién»

Como en todas las fases del proceso de SEA, el solicitante debera tener en cuenta las
incertidumbres contenidas en los datos disponibles. Las consecuencias de las incertidumbres
se deberian tomar en consideracion y ser reconocidas en la presentacion de la evaluacion de
las repercusiones.

3.1 Paso 3.1 - Cémo identificar las principales repercusiones

Los pasos siguientes perfilan un enfoque propuesto para identificar las principales diferencias de las
repercusiones entre los distintos escenarios. Este proceso se resume en la Figura 12. Evidentemente,
esta labor se deberia basar en las cadenas de suministro pertinentes y los otros limites identificados

y definidos en la fase 2.

Paso 3.1 a

Crear una lista de repercusiones

En ¢l apéndice G de esta guia se incluye una lista de comprobacioén no exhaustiva de
preguntas que se pueden usar para identificar repercusiones. Cualquier consulta ya
realizada durante la preparacion de las otras partes de la solicitud de autorizacion puede
ayudar a identificar repercusiones pertinentes.

Las listas de comprobacion se pueden usar para ayudar en el proceso de andlisis, es
decir, para mostrar que todas las repercusiones se han tenido en cuenta y se han
desarrollado o bien se han desestimado, pero no se han pasado por alto. Por
consiguiente, presentar las listas de comprobacion completadas formando parte de la
documentacion mejorard la transparencia del analisis. En cualquier caso, resulta
fundamental velar por que cualquier decision adoptada y cualquier suposicion estén
documentadas.

Las Directrices de evaluacion de impacto de la UE introducen también un enfoque util
para identificar repercusiones que puede completar el analisis de estas (paso 3.1.b)
mediante la construcciéon de modelos conceptuales causales. Estos modelos se pueden
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construir en forma de diagrama o matriz y han de ser capaces de identificar las
repercusiones y sus interacciones.

Paso3.1b

Analisis de las repercusiones (Unicamente de las repercusiones principales)

En la orientacion sobre cada tipo de repercusion se incluyen indicaciones para
determinar si una repercusion identificada es suficientemente significativa como para
tenerla en cuenta.

Todas las repercusiones consideradas «principales» en la lista de comprobacion se
deberian examinar con mayor detalle, pero si no es posible determinar si alguna de las
repercusiones de la lista de comprobacion se deberia examinar con mayor detalle,
existen diferentes enfoques que pueden ser de ayuda:

* Consultar a expertos adecuados de la cadena de suministro (véase el apéndice A).

* Reunir mas informacion (mediante un estudio de la bibliografia).

« Pedir opinion a expertos externos (no se ha de olvidar que esas opiniones se habran
de documentar, al igual que cualquier suposicion que se haya adoptado en el informe
del SEA). Podrian ser, por ejemplo, expertos de diferentes asociaciones comerciales.

Figural2 Como determinar las principales repercusiones

Paso 3.1a
Crear una lista de
repercusiones

v

Paso 3.1b
Estudiar la lista de
repercusiones para

determinar cudles son
significativas

Aplicar estos pasos a cada uno de
los tipos de repercusiones que se

enumeran mas abajo

I N

A

Principales repercusiones
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Principales repercusiones
en el medio ambiente
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econémicas
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sociales

Principales repercusiones
econémicas generales
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)

_J

Principales repercusiones
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3.2 Consideraciones importantes para la recopilacion de los datos y la evaluacion de las
repercusiones

3.2.1 Considerar la posibilidad de seguir un enfoque gradual

El nivel de recursos destinado al analisis de las repercusiones deberia ser proporcional al nivel del
analisis requerido, con el fin de establecer una base so6lida para los procesos de toma de decisiones
sobre la concesion o no concesion de una autorizacion. Se recomienda un enfoque gradual que
empiece por un analisis cualitativo de las repercusiones (Figura 13). El solicitante tendra que
decidir si el valor de esta informacion de apoyo se podria mejorar cuantificando y monetizando las
repercusiones.

Figura 13  Enfoque gradual al analisis de repercusiones

Cantidad de datos

Complejidad cuantitativos
necesarios
Evaluacion cualitativa Sencillo Baja
Evaluacion determinista Necesaria para

variables clave

Evaluacién probabilistica v
Complejo Muy elevada

Conviene insistir en que estos tres pasos pueden formar parte de un proceso iterativo. Es posible
que el solicitante desee, como primera iteracion, llevar a cabo un SEA cualitativo. Los resultados de
este SEA cualitativo podrian ayudar al solicitante a decidir si se puede extraer una conclusion solida
y, por lo tanto, si son necesarias mas iteraciones (es decir, volver a realizar el proceso de SEA pero
intentando cuantificar las principales repercusiones). Una ventaja del enfoque iterativo es que los
recursos no se malgastan efectuando un analisis detallado de todas las repercusiones, pues el
solicitante puede centrar el analisis detallado en los ambitos mds significativos o mas
controvertidos. El solicitante deberia también llegar a comprender mejor las principales
repercusiones (es decir, establecer una lista mas precisa de las repercusiones o una mejor estimacion
de las principales repercusiones) que facilite la extraccion de una conclusion sélida.

3.2.2 Centrarse en la diferencia entre escenarios y no en los valores absolutos de cada
escenario

Conviene hacer hincapié en que la evaluacion de las repercusiones se deberia centrar en la
diferencia entre el escenario de «uso solicitado» y los posibles escenarios de «no utilizacién».
Por ejemplo, ;como cambian los costes en un escenario de «no utilizaciéon» con respecto a los de un
escenario de «uso solicitado»? ;Cuanto cambian las repercusiones en la salud y el medio ambiente
en el escenario de «no utilizaciony» respecto del escenario de «uso solicitado»? Téngase en cuenta
que incluso en las situaciones en que no hay diferencias entre los escenarios en algunos tipos de
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repercusiones evaluados es importante documentarlo; esto es, documentar que esas repercusiones
probablemente no serdn significativas para ese SEA.

Las repercusiones se pueden evaluar estimando los valores absolutos para cada escenario o
centrandose en las diferencias. Se sugieren los principios siguientes:

* Una repercusion se debe incluir en el SEA si hay una diferencia entre los escenarios de «uso
solicitado» y los de «no utilizaciony;

* Describir o cuantificar la diferencia. Los valores absolutos de cada escenario s6lo se usaran si
estan inmediatamente disponibles o si entender los valores totales es importante para la
evaluacion (por ejemplo, los costes totales soportados por un agente determinado de una cadena
de suministro, especialmente si se producen en diferentes periodos para los distintos beneficios
derivados o si las diferencias en las repercusiones medioambientales y en la salud sélo se
pueden determinar evaluando las repercusiones totales para ambos escenarios y comparando a
continuacion los valores totales para estimar la diferencia). En caso contrario, normalmente lo
mas facil serd identificar y describir todas las diferencias entre los escenarios.

» Describir las consecuencias: qué suponen las diferencias en costes y beneficios del escenario de
«uso solicitadoy» frente a los del escenario de «no utilizaciony.

3.2.3  Minimizar las incertidumbres fundamentales que surgen en el analisis (si es posible)

Puede ser que el SEA se base parcialmente en suposiciones, proyecciones y predicciones sobre el
comportamiento probable de los agentes de las cadenas de suministro pertinentes, en el uso futuro
de la sustancia o de una sustancia alternativa y en la importancia de cada repercusion en los
escenarios relevantes. El andlisis deberia dejar mas claro cuéles son las incertidumbres
fundamentales.

Cuanto mayor sea una incertidumbre, menos se podra confiar en las repercusiones previstas. El
solicitante o tercera parte deberd intentar minimizar estas incertidumbres fundamentales durante el
proceso de recopilacion de datos y debe demostrar en su andlisis las consecuencias de las
incertidumbres. Como parte del analisis, el solicitante o tercera parte deberd centrarse en las
incertidumbres que puedan tener una mayor repercusion, es decir, en las que impidan al solicitante
o tercero extraer una conclusion solida.

Conviene darse cuenta de que algunas incertidumbres seran imposibles de eliminar (p. €j., por falta
de conocimientos cientificos sobre los efectos de una sustancia). Estas incertidumbres se conocen
como incertidumbres residuales. En el apartado 4.3 se dan orientaciones para el analisis de
incertidumbres.

3.2.4  Evitar el doble computo

Sera necesario determinar la respuesta probable de cada agente a lo largo de la cadena de
suministro en los escenarios de «no utilizacién» y para ello convendra consultar con los agentes
afectados a lo largo de cada cadena de suministro pertinente (mas detalles en el capitulo anterior).

Al determinar el coste real del escenario de «no utilizacién» conviene evitar el doble computo de las
repercusiones a lo largo de la cadena de suministro, para no exagerarlas. Por ejemplo, si un
fabricante puede repercutir cualquier coste adicional a lo largo de la cadena de suministro, el
solicitante no debera considerar que se trata de un coste para ese agente.
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Hay otro aspecto del posible doble computo que deberia tenerse en cuenta. En ocasiones, el pago de
tasas e impuestos medioambientales constituye una internalizacion de los costes medioambientales
externos. Si este es el caso, tales costes medioambientales no se deberian incluir en las
repercusiones en el medio ambiente y en la salud humana. En la préctica, para tratar este aspecto se
deberia mirar si alguno de los costes medioambientales ya se ha incluido en las repercusiones
econdmicas.

Otro ejemplo es que los costes asociados a la salud del trabajador estan solo recogidos bajo las
repercusiones en la salud y medioambientales, y no se han incluido adicionalmente bajo las
repercusiones econdmicas y/o sociales.

En general, se debe garantizar que cada repercusion se cuenta Unicamente en un epigrafe.

Siendo transparente en cuanto a la manera en que se asignan y calculan las repercusiones (p. €j., en
lo referente a la metodologia, a los factores de que consta la estimacion y a las variables que se han
usado), quedara claro que las repercusiones no han sido doblemente contadas. Con ello, la calidad
del SEA mejorara.

Ejemplo: Analisis de las repercusiones a lo largo de la cadena de suministro

Si a un fabricante le cuesta 10 millones de € al afio usar una alternativa, pero puede repercutir
4,5 millones de € al afio en el usuario intermedio A y 4,5 millones de € al afio en el usuario
intermedio B subiendo los precios, la repercusion del coste neto del uso de la alternativa en el
fabricante s6lo es de 1 millén de €. Los usuarios intermedios A y B sélo deberan considerar que
estos 4,5 millonesde € al afio constituyen un coste adicional si no pueden repercutir los costes en su
producto final aumentando el precio de mercado. Por lo tanto, para el total de la cadena de
suministro el precio del uso de la alternativa es aiin de 10 millones de €, si bien, en este ejemplo, la
mayor parte de la carga de los costes adicionales del uso de la alternativa la soportan los usuarios
intermedios A y B.

3.3 Repercusiones en la salud humana y el medio ambiente

Al elaborar el presente documento de orientacion se detecté una necesidad de seguir desarrollando
metodologias para describir y evaluar las repercusiones en la salud humana y el medio ambiente
en un contexto de SEA, a fin de evaluar como varian las repercusiones entre los escenarios de «uso
solicitado» y «no utilizacién». En particular, cabe tener en cuenta la cuantificacion y la evaluacién
de las repercusiones con el fin de comparar las identificadas, evaluadas y descritas en el marco de
este documento de orientacién. Por consiguiente, este apartado se puede actualizar en el momento
en que estas nuevas tecnologias estén disponibles.

3.3.1 Introduccidn a las repercusiones en la salud humanay el medio ambiente

El propdsito del SEA es investigar si los beneficios derivados de seguir utilizando la sustancia
incluida en el anexo XIV compensan los riesgos correspondientes. Para determinar tales riesgos, es
preciso evaluar las repercusiones en la salud y en el medio ambiente del escenario de «uso
solicitado» comparandolo con los de «no utilizacion». Al describir los escenarios de «no
utilizacion» (en la fase 2) se justificod la probabilidad de que se usen las alternativas inadecuadas si
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no se concede la autorizacion, lo que incluye abordar las repercusiones de esas alternativas, asi
como otros cambios en las repercusiones en las cadenas de suministro de esas alternativas. Si el
escenario probable de «no utilizacion» consiste en que se deje de disponer de la funcion o el
servicio de que se trate, se habra de realizar un estudio minucioso de las repercusiones en la salud
humana y en el medio ambiente (reconociendo que la funcidn realizada por las sustancias en sus
usos finales puede proteger contra las repercusiones en la salud humana y el medio ambiente).

En este apartado se describe la comparacion entre las repercusiones en la salud humana y en el
medio ambiente de la fabricacion, la importacion o el uso de la sustancia incluida en el anexo XIV y
las de no usarla. Es importante entender cudles seran los cambios de las repercusiones en la salud y
en el medio ambiente (es decir, la diferencia entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no
utilizaciony), para poder extraer conclusiones sobre qué repercusiones netas tendra la denegacion de
la autorizacion en la salud humana y el medio ambiente, en comparacion con las ventajas
socioecondmicas netas de la concesion de la autorizacion de la sustancia incluida en el anexo XIV
para los usos solicitados.

La base de la identificacion y la evaluacion de las repercusiones en la salud y en el medio ambiente
es la comprension correcta de los cambios que se espera que provoque la denegacion de la
autorizacion (es decir, el escenario de «no utilizaciony):

e en la fabricacion, el uso o la comercializacion de la sustancia incluida en el anexo XIV;

e en la fabricacion, el uso o la comercializacion de los productos quimicos, procesos o
tecnologias alternativos inadecuados!3, si se consideran una respuesta probable al definir el
escenario de «no utilizaciony», o

e en cualquier otro proceso ascendente o descendente afectado en relacion con la sustancia
incluida en el anexo XIV y la sustancia, el proceso o la tecnologia alternativos.

Esto se deberia haber descrito ya, en gran medida, formando parte de la definicion de los escenarios
de «uso solicitado» y «no utilizacion» y el correspondiente establecimiento de los limites del
sistema. No obstante, la evaluacion de las repercusiones en la salud y el medio ambiente podria
volver a conducir a ciertas partes del SEA (iteraciones) en relacion con la manera de entender el
escenario de «no utilizacién» y el establecimiento de los limites originales del SEA (véase mas
adelante).

La evaluacion de las repercusiones en la salud y el medio ambiente de la reduccion o el fin de la
fabricacion y el uso o la comercializacion de la sustancia incluida en el anexo XIV en el escenario
de «no utilizacion» significara, en primer lugar, una reduccion de los efectos perjudiciales de dicha
sustancia. El puto de partida para la evaluacion de estas repercusiones sera la informacion contenida
en el CSR del solicitante.

Por otra parte, el SEA debera abordar las repercusiones en relacion con las posibles alternativas
inadecuadas. Es posible que, al preparar el analisis de alternativas de la solicitud de autorizacion, el
solicitante ya haya comparado los riesgos que entrafa la sustancia incluida en el anexo XIV con las
posibles alternativas y que haya evaluado la disponibilidad y la viabilidad técnica y economica de
las alternativas (véase el Documento de orientacion para la preparacion de una solicitud de
autorizacion). Sin embargo, con fines del SEA, con frecuencia el solicitante habra de tener en
cuenta una descripciéon mas detallada de las repercusiones significativas en la salud y el medio

I8 Téngase en cuenta que el escenario de «no utilizacién» del SEA puede basarse en el uso de una alternativa que el
solicitante haya considerado inadecuada o no disponible en su analisis de alternativas. Véase el apartado 2.3.2.
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ambiente relativas a los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacion», incluidas las
repercusiones de la reduccion o el fin de la fabricacion, el uso o la comercializacion de la sustancia
incluida en el anexo XIV y las repercusiones de la sustancia o tecnologia alternativa identificada u
otras repercusiones significativas en la salud y el medio ambiente. Este apartado tiene por objetivo
ayudar al solicitante a presentar un SEA so6lido y transparente en cuanto a la cobertura de todas las
repercusiones en la salud y el medio ambiente (véase también el capitulo 2, «Determinacion del
alcancey).

En general, la informacidn sobre las repercusiones asociadas a las sustancias o técnicas alternativas
adecuadas y las cadenas de suministro pertinentes asociadas puede ser escasa, especialmente en el
caso de las repercusiones que no estén directamente relacionadas con el uso de la sustancia o la
alternativa (por ejemplo, cambios el consumo de energia en los eslabones superiores o inferiores de
la cadena de suministro).

Al evaluar las repercusiones en la salud y el medio ambiente, se propone un enfoque gradual
centrado en las repercusiones que se consideran resultados significativos del escenario de «no
utilizaciony, aplicando un nivel de detalle y cuantificacion que quedara determinado por la medida
en que la informacion adicional contribuya a la elaboracion de un SEA soélido. A lo largo del
proceso, se precisaran opiniones (basadas en conocimientos especializados externos, si procede)
para determinar qué repercusiones pueden ser significativas y como se pueden evaluar.

Los dos retos principales son identificar el alcance de las repercusiones pertinentes (es decir, qué
gama de repercusiones se ha de cubrir) y determinar la medida en que se han de cuantificar las
repercusiones (es decir, el nivel de detalle y analisis). En relacion con esta tltima, conviene tener en
cuenta que el resultado de este capitulo se comparara con los cambios de las repercusiones que se
identifiquen en otras partes de este documento de orientacion.

Existe un problema particular en relacion con la determinacion y la cuantificacion de las
repercusiones en la salud humana y el medio ambiente, pues las sustancias incluidas en el anexo
XIV suelen presentar propiedades cuyo nivel sin efecto derivado (DNEL acrénimo de Derived No-
Effect Level) (p. ¢j., sustancias CMR sin umbral) o cuya concentracion prevista sin efecto (PNEC
acronimo de Predicted No Effect Concentration) no se pueden determinar (sustancias con
propiedades PBT o mPmB). En el caso de ciertas sustancias sin umbral!®, en ocasiones es posible
evaluar (semi)cuantitativamente el comportamiento de respuesta a la dosis, incluido, por ejemplo, el
establecimiento de un nivel derivado con efecto minimo (DMEL acréonimo de Derived Minimum
Effect Level) para los carcindgenos sin umbral??. Cuando no se puede establecer informacion sobre
la dosis-respuesta, resulta mas dificil estimar y cuantificar las posibles repercusiones toxicas. Por lo
tanto, es posible que en algunas sustancias sin umbral estas repercusiones solo se puedan evaluar
desde el punto de vista cualitativo.

Esto también resultard evidente al preparar el informe sobre la seguridad quimica (CSR) de esos
tipos de sustancia (véanse los capitulos R.8 y R.11 del documento de orientacion sobre los
requisitos de informacion y la valoracion de la seguridad quimica) En particular, en el caso de las

19Y por lo tanto solo aptas para autorizacion por la via socioecondmica.

20 Conviene destacar que un DMEL no equivale a un DNEL. Un DNEL expresa un valor derivado por debajo del cual
se deben controlar las exposiciones, siempre suponiendo que ese nivel de exposicion esta por debajo de un nivel sin
efecto. En los efectos sin umbral, se da por supuesto que no se puede establecer un nivel sin efecto y, por lo tanto, un
DMEL expresa un nivel de exposicion correspondiente a un riesgo bajo, posiblemente teérico. Para mas informacion
sobre como calcular y usar los DMEL, véase el capitulo R.8 del documento de orientacién sobre los requisitos de
informacion y la valoracién de la seguridad quimica.
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sustancias PBT/mPmB, REACH hace hincapié en la reduccion de las emisiones a lo largo del ciclo
de vida de la sustancia y la caracterizacion de las emisiones restantes. Lo que se puede hacer en el
contexto de un SEA es resumir toda la informacion cientifica pertinente, registrar los volimenes
utilizados y caracterizar (estimar) las emisiones. La mayor parte de esta informacidon se puede
encontrar en el CSR. Al extraer conclusiones sobre el SEA, esta informacion se tendra que
comparar con las otras repercusiones formando parte de la comparacion entre los escenarios de «uso
solicitado» y «no utilizaciony.

En la Figura 14 y en el texto siguiente se describen los pasos que se han de dar para identificar y
evaluar las repercusiones.

Figura 14 Plan de evaluacion de la repercusion sobre la salud y el medio ambiente

Cambios en la fabricacién, la
importacion y el uso de
sustancias incluidas en el anexo
X1V y alternativas inadecuadas
en las cadenas de suministro Paso 1

pertinentes

Identificacion inicial de repercusiones
pertinentes en la salud y el medio

ambiente
1

Cambio en las emisiones
Paso 2

Cambio en la exposicion

(directa o indirecta)
. _ Cambio en las repercusiones Paso 3
Cambio en las . -
. en el medio ambiente
repercusiones en la salud

Valoracién de las Paso 4

repercusiones
Repercusion monetizada

Paso 1. Cambios en la fabricacion, la importacidén y el uso de la sustancia y las alternativas
inadecuadas en las cadenas de suministro pertinentes. Identificacion inicial de las repercusiones
en la salud y el medio ambiente.

La denegacion de la autorizacion de un uso de la sustancia incluida en el anexo XIV eliminara o
reducird sus emisiones y la exposicién a ella. Sin embargo, si es probable que se use una
alternativa inadecuada en el escenario de «no utilizacién», las emisiones de esta alternativa y la
exposicién a ella podrian aumentar. Los cambios en las cadenas de suministro pertinentes también
pueden dar lugar a cambios en las emisiones y la exposicion a otras sustancias de otros procesos
de las cadenas de suministro afectadas, es decir, en procesos ascendentes y descendentes
relacionados con la fabricacion o el uso de la sustancia incluida en el anexo X1V o las sustancias o
técnicas alternativas. Ello puede incluir asimismo repercusiones o sustancias creadas
involuntariamente, p. ej., aumentos o disminuciones de las emisiones derivados de la generacion de
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energia, o exposicion a factores fisicos (como vibraciones, calor o explosion), asi como aumentos o
disminuciones del consumo o la produccion de otros elementos, como la produccién de residuos o
el uso del agua. Se han de tener en cuenta las repercusiones potenciales en alguno de los
compartimentos medioambientales o en todos ellos y en la salud humana (como repercusiones en
los trabajadores, en los consumidores y en la poblacion en general indirectamente expuesta a
través del medio ambiente). Al final de este paso, el proposito es identificar todas las repercusiones
en la salud y el medio ambiente que puedan ser significativas, basandose en los cambios que
sufrirén las cadenas de suministro pertinentes.

Paso 2. Cambios en las emisiones y exposiciones

El paso siguiente a la identificacion inicial de las cadenas de suministro, exposiciones y
repercusiones consiste en resumir los cambios asociados en las emisiones y la exposicion de forma
cuantitativa o, al menos, cualitativa.

Paso 3. Cambios en las repercusiones en la salud y el medio ambiente

Dependiendo de las caracteristicas de la sustancia y el nivel de exposicion, se pueden puede dar
repercusiones no deseadas en la salud humana o en el medio ambiente. Como ejemplos de
repercusiones no deseadas en la salud humana podemos citar la irritacion cutanea y el cancer, y
como repercusiones en el medio ambiente, efectos toxicos en poblaciones y efectos secundarios a
nivel de ecosistema, deterioro de habitats y, en Gltima instancia, extincion de especies u otras
repercusiones medioambientales que no estan directamente relacionadas con la toxicidad de la
sustancia (p. ej., el calentamiento global). Al abordar las repercusiones se ha de empezar por
evaluar cualitativamente en qué medida pueden afectarles los cambios en las emisiones y la
exposicion (resultantes de la denegacion de una autorizacion, es decir, de un escenario de «no
utilizacion»). Téngase en cuenta que las «repercusiones» pueden ser «positivas» (en los casos en
gue se eviten o reduzcan emisiones 0 exposiciones) 0 «negativas» (en los casos en que las
emisiones 0 exposiciones se generen 0 aumenten).

En algunos casos, los cambios identificados en las repercusiones se pueden cuantificar en términos
fisicos (p. ej., evaluando cuéantos casos de irritacion cutanea o cancer se reducirian cada afio a
resultas de la denegacion de autorizacion o cuantos se introducirian a causa de una alternativa
inadecuada, o bien la repercusién prevista en una poblacién de determinadas especies en un
entorno local concreto), mientras que en otros casos solo se pueden describir en términos
cualitativos o semicuantitativos (p. ej., nUmero de trabajadores expuestos a un agente carcindgeno
0 porcentaje de especies de un compartimento medioambiental que probablemente se veran
afectadas).

En caso de que las repercusiones se puedan cuantificar, sera posible avanzar al paso siguiente, la
evaluacion y monetizacion de las repercusiones.

Paso 4. Evaluacion de las repercusiones

El paso final consiste en una interpretacion complementaria de los cambios en las repercusiones.
Esto se puede hacer mediante indicadores de dafios o asignando valores monetarios a las
repercusiones identificadas.

Es posible asignar valores monetarios a diversas repercusiones en la salud humana cuantificadas.
En algunos casos, también es posible asignar valores monetarios a las repercusiones en el medio
ambiente. Aplicando esos valores, se pueden monetizar las repercusiones en la salud humana y el
medio ambiente resultantes de una denegacion de autorizacién (lo que permitird comparar con
otras repercusiones monetizadas que figuren en el SEA).
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La idea anterior se utiliza como marco conceptual para identificar, evaluar, cuantificar cuando es
posible y, en ultima instancia, evaluar las repercusiones en la salud y el medio ambiente.

En el apartado 3.3.2 se indica como identificar las cadenas de suministro pertinentes afectadas y
como efectuar una identificacion inicial de las repercusiones pertinentes en la salud y el medio
ambiente; en el apartado 3.3.3 se sigue abordando la manera de identificar los cambios en las
emisiones y la exposicion; en el apartado 3.3.4 se trata como determinar, evaluar y, si es posible,
cuantificar las repercusiones; el apartado 3.3.5 se centra en la evaluacion de las repercusiones,
senalando posibles fuentes de datos y dando ejemplos; por ultimo, en el apartado 3.3.6 se indica
coémo notificar los resultados.

Como se indica mas arriba, pocas veces serd posible cuantificar (en el paso 3) todas las
repercusiones o asignarles valores (paso 4). No obstante, el objetivo seria describir al menos
cualitativamente los principales cambios previstos en las repercusiones en la salud y el medio
ambiente comparando los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizaciony.

Puede ser necesaria cierta iteracion mientras se recopilan los datos a lo largo del ejercicio: cabe
apuntar, por ejemplo, a nuevas emisiones pertinentes en las que no se pensé al principio, o puede
ocurrir que una emision inicialmente considerada importante durante la cuantificacion de las
repercusiones pase a considerarse menos significativa. Por lo tanto, como punto de partida, el
alcance del ejercicio deberia ser lo mayor posible. De este modo sera posible asegurarse de que no
se pasan por alto aspectos importantes. Deberian quedar cubiertos los cambios que afecten a
cualquier punto de las cadenas de suministro de la sustancia incluida en el anexo XIV y las posibles
alternativas, incluidas las repercusiones y las emisiones y exposiciones directas e indirectas.

3.3.2 Cambios en la fabricacion, la importacién y el uso de sustancias y alternativas
inadecuadas en las cadenas de suministro pertinentes e identificacién inicial de las
repercusiones pertinentes

3.3.2.1 Cadenas de suministro pertinentes

Las cadenas de suministro pertinentes son aquellas en las que existird una diferencia entre los
escenarios de «uso solicitado» y los de «no utilizacion», es decir, «lo que cambiard si una
autorizacion se deniega». Ya se deberan haber identificado y descrito en gran medida en la
determinacion del alcance y la definicion de los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizaciény
(fase 2). En este punto se habrd de considerar con mdas detalle qué cambios en las emisiones,
exposiciones y repercusiones tendran lugar en las cadenas de suministro afectadas y si inicialmente
se identificaron todas las cadenas de suministro pertinentes. Dicho con otras palabras, las
actividades pueden conducir a iteraciones del SEA. Los elementos siguientes ayudaran a formarse
una idea del tipo de preguntas y consideraciones pertinentes en esta fase de la evaluacion.

Se han de considerar todas las emisiones, exposiciones y repercusiones que se reduciran o
eliminaran, asi como las nuevas emisiones, exposiciones y repercusiones causadas por la
denegacion de una autorizacion:

e Hacia arriba: Por ejemplo, si otra sustancia alternativa (inadecuada) cumple las funciones de
la sustancia incluida en el anexo XIV, ;se producirdn diferencias en las emisiones,
exposiciones y repercusiones hacia arriba a partir de la sustancia incluida en el anexo XIV
(p. €., menores emisiones) y a partir de la alternativa (p.ej., mayores emisiones)?
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e Fabricacion: Evidentemente, habrd menos emisiones, exposiciones y repercusiones de la
sustancia incluida en el anexo XIV y otras sustancias utilizadas o generadas durante su
proceso de fabricacion. Si, por ejemplo, una sustancia alternativa inadecuada cumple las
funciones de la sustancia incluida en el anexo XIV en el escenario de «no utilizacion», se
producirdn mayores emisiones de esa sustancia y de otras sustancias utilizadas o generadas
durante su fabricacion.

e Hacia abajo: Se han de considerar las repercusiones en la salud y el medio ambiente de la no
utilizacion de la sustancia incluida en el anexo XIV vy, si el uso de una sustancia o tecnologia
alternativa inadecuada es una respuesta probable, ;en qué medida se produciran mayores,
menores O nuevas emisiones, se consumiran recursos diferentes y/o se someterd a los
consumidores o trabajadores a exposiciones diferentes?

e Otras cadenas de suministro afectadas: Por ejemplo, en las fases necesarias para producir
una tecnologia que cumpla las funciones de la sustancia incluida en el anexo XIV, ;se
precisara mas o menos energia? y ;se reducirdn o se aumentaran otras emisiones?

e En general, las emisiones, la exposicion y las repercusiones de la sustancia incluida en el
anexo XIV serdn menos y las directamente relacionadas con las posibles alternativas seran
mas. No obstante, en cuanto a las emisiones de otras sustancias y otros tipos de
repercusiones (p. €j., uso de energia), las repercusiones en todas las fases de la cadena de
suministro pueden aumentar o disminuir dependiendo de las circunstancias particulares.

Si la no concesion de una autorizacion da lugar al uso de una sustancia alternativa inadecuada, se
habran de considerar las cadenas de suministro de produccion y utilizacion de la alternativa
(incluidas las ultimas etapas de vida util). Dependiendo de la necesidad de informacion y de la
accesibilidad a esta, el procedimiento consistird en examinar la producciéon de materias primas, la
produccion de las dos sustancias y el uso de ambas a lo largo de las cadenas de suministro y la
eliminacion final de todos los productos del usuario intermedio. Téngase en cuenta en el escenario
de «no utilizacidon» puede haber mas de una sustancia alternativa.

Si el escenario de «no utilizacion» implica el uso de una tecnologia alternativa, el procedimiento es
similar. La cadena de suministro de la tecnologia alternativa se debera incluir. Por ejemplo, se
deberan incluir consideraciones sobre si hay equipos que producen emisiones considerables u otras
repercusiones durante la fabricacion (incluido el uso de materias primas para el equipo).

En caso de que la no utilizacion suponga una pérdida de funcionalidad, se habra de considerar si el
hecho de carecer de esa funcionalidad podria tener repercusiones en la salud humana y el medio
ambiente (como un mayor riesgo de incendio o de accidentes, por ejemplo).

La medida en que se ha de realizar el analisis de diferentes cadenas de suministro dependera del
nivel general de detalle viable y proporcionado para demostrar las repercusiones pertinentes del
escenario de «no utilizaciony.

3.3.2.2 ldentificacion inicial de las repercusiones pertinentes en la salud y el medio ambiente

Puesto que la base del SEA en una solicitud de autorizacion estéd relacionada con la evidencia de
que las ventajas socioecondmicas superan a los riesgos para la salud humana o el medio ambiente
derivados del uso de la sustancia incluida en el anexo XIV, el punto de partida para la identificacion
de las repercusiones pertinentes en la salud y el medio ambiente dependera de los riesgos asociados
a la sustancia. Previamente se deberan entender bien las propiedades y emisiones o exposiciones de
la sustancia incluida en el anexo XIV, y por lo tanto los riesgos asociados.
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Dado este punto de partida, un proposito importante del SEA es analizar si la denegacioén de una
autorizacion conllevaria otras desventajas, incluidos otros problemas trascendentes para la salud y
el medio ambiente. Dependiendo de cudl sea el escenario de «no utilizacion» identificado (fase 2),
estas vendran dadas por alternativas inadecuadas que cumplan la funcionalidad de la sustancia
incluida en el anexo XIV por el hecho de que la funcionalidad ya no esté disponible.

Por ejemplo, cuando haya una sustancia alternativa que no precise modificacion alguna y cuyo
patron de produccion y uso sea similar al de la sustancia incluida en el anexo XIV, una comparacion
de las propiedades peligrosas de ambas sustancias (o de mas) puede aportar informacion ttil relativa
a la determinacion de los tipos de repercusiones que probablemente serdn pertinentes. Esta
comparacion se llevara a cabo en el andlisis de alternativas. Sin embargo, en el caso del SEA
también se habrian de tener en cuenta las repercusiones de otras sustancias utilizadas en la
produccion de la sustancia incluida en el anexo XIV y las posibles alternativas y de los
subproductos no deseados respecto de los cuales se podrian dar condiciones de exposicion
relevantes.

La denegacion de una autorizacion puede producir en las cadenas de suministro mayores cambios ¢
los que podrian tener otras repercusiones en la salud humana y el medio ambiente. Ello se deberia
tener en cuenta en todos los casos cuando las alternativas sean procesos o tecnologias alternativos.

Se deberan tomar en consideracion los tipos de repercusiones que podrian producirse en cada fase
de las cadenas de suministro (desde la extraccion de las materias primas hasta la eliminacion
definitiva).

En el recuadro siguiente se puede consultar una lista no exhaustiva de las repercusiones en la salud
y el medio ambiente que podrian ser pertinentes.

Ejemplos de repercusiones en la salud humana y el medio ambiente que podrian ser
pertinentes

Salud humana
e Morbilidad
0 Efectos agudos (p. ej., irritacién cutdnea o pulmonar)
0 Efectos cronicos (p. €j., asma o trastornos de la reproduccion)
e Mortalidad (p. ej., muerte prematura por cancer)
Medio ambiente
e Degradacion ecoldgica (biodiversidad y funcionamiento)
e Destruccion de habitats
e Degradacion de la calidad del agua
e Degradacion de la calidad del aire
e Degradacion de la calidad del suelo

e Otras repercusiones, cOmo
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0 Cambio climatico (p. €j., emisiones de gases de efecto invernadero)
0 Consumo / captacion de agua
0 Calidad del paisaje y calidad estética del medio ambiente

e Resiliencia y vulnerabilidad a las repercusiones en el medio ambiente

3.3.2.3 Determinacion de la importancia

Las repercusiones toxicas y ecotoxicas de la sustancia incluida en el anexo XIV son fundamentales,
pues constituyen la razén de que la sustancia se haya incluido en el anexo XIV. Estas repercusiones
se deberian tener siempre en cuenta al determinar las repercusiones de seguir usando la sustancia en
comparacion con el escenario de «no utilizacién». En relacidon con otras repercusiones en la salud y
el medio ambiente, se deberd emitir un dictamen para establecer cudles son pertinentes y, por lo
tanto, cudles se deberian investigar mas detalladamente.

No conviene imponer normas inamovibles y de forma apresurada para determinar cudles de las
repercusiones podrian ser significativas, pero en los ejemplos que se presentan a continuacion se
ofrece cierta orientaciéon para la restriccion o la ampliacion del alcance. El proceso puede ser
iterativo y quizds sea necesario tener en cuenta otras cuestiones no identificadas en un principio una
vez mas caracterizadas las repercusiones.

Ejemplo 1 Consideraciones iniciales acerca de la importancia de las repercusiones en la
salud y el medio ambiente

Cada solicitud de autorizacion serd diferente y los cambios en las cadenas de suministro y las
repercusiones en la salud y el medio ambiente pertinentes para determinar los beneficios netos de la
denegacion de una autorizacion también seran diferentes.

Identificar y entender los cambios de las cadenas de suministro es el punto de partida para
comprender qué impactos son pertinentes y cudles no lo son. Puede resultar de utilidad construir
arboles de proceso o diagramas de flujo para el uso de la sustancia y las posibles alternativas,
incluyendo los flujos fisicos a lo largo de las cadenas de suministro relevantes (véase también el
apartado 2.4.1).

La importancia de las repercusiones quedara determinada por su tamafio relativo comparado con el
de otras repercusiones. Por ejemplo, si la denegacion de la solicitud da lugar a una primera
estimacion bruta de que se produciran 200 toneladas mas de emisiones de CO, al afo, se puede usar
la informacion sobre el precio de mercado del CO; (que en el momento de redactar este documento
estd en torno a los 20 €/tonelada de CO,) y deducir que la importancia de la reduccion de las
emisiones en 200 toneladas de CO, se valora en unos 4000 €. Aunque la estimacién de 200
toneladas de CO, puede ser muy dudosa en este punto del analisis, puede servir para dar una idea de
la importancia de la repercusion.

La decision de qué repercusiones son significativas se basard en un dictamen. Estos dictdmenes se
podran fundamentar en informacion extraida de debates con otros expertos (p. ej., sobre
determinadas repercusiones como la generacion de residuos o sobre determinados sectores de las
cadenas de suministro). Los dictamenes de especialistas se deberan justificar y documentar.
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Siempre sera posible volver a esta fase mas adelante si tras un analisis mas detallado se detecta que
otras repercusiones en la salud y el medio ambiente son relevantes. El objetivo de esta fase debera
ser demostrar una apreciacion de lo que probablemente resultara significativo, asi como de aquello
que probablemente no lo sera (y por qué no).

Ejemplo 2 Ejemplos de identificacion de repercusiones significativas mas amplias
correspondientes a sustancias concretas

Puede haber repercusiones mas amplias relacionadas con el uso de una sustancia alternativa.
Considérese, por ejemplo, un caso histérico relativo a la sustitucion de plomo tetraetilico (TEL
acronimo de tetraethyl lead) como agente antidetonante (control de la combustioén) en los motores
de gasolina de los automoviles, donde una de las posibles alternativas es el terc-butil metil éter
(MTBE acronimo de methyl tertiary butyl ether).

El MTBE es una alternativa técnicamente viable al TEL, y ademas el MTBE reduce la formacién de
otros gases contaminantes: el mondxido de carbono y los 6xidos de nitrogeno. Sin embargo, el uso
muy extendido y dispersivo de la gasolina hace que el MTBE (en realidad, cualquier aditivo) tenga
un gran potencial para llegar al medio ambiente. A causa de posibles vertidos y fugas de los
contenedores (especialmente cuando la gasolina se almacena bajo tierra), las posibilidades de que
llegue a las aguas subterrdneas son muchas y, pese a no ser especialmente toxico (comparado con el
TEL), no es muy biodegradable y puede afectar al sabor del agua potable a concentraciones muy
bajas. En tal caso, el alcance del andlisis deberia incluir la consideracion de las repercusiones
potenciales de las alternativas en las aguas subterraneas y el abastecimiento de agua potable. Esto
formaria parte de la evaluacion de la alternativa con el fin de establecer si los riesgos se reducirian o
no.

(Aunque este ejemplo se refiere a una sustancia sometida a restriccion, el TEL, el principio
subyacente al procedimiento de autorizacion es el mismo.)

3.3.2.4 Resultados

Los andlisis descritos anteriormente deberian ayudar a entender qué repercusiones en la salud y en
el medio ambiente son pertinentes para las cadenas de suministro y cudles de ellas podrian ser mas
significativas. Con ello se dispondria de un 4mbito de analisis mas detallado.

En esta fase se podria decidir que ya se dispone de suficiente informacidon para analizar las
repercusiones del escenario de «no utilizaciéon» comparado con el de «uso solicitado». Por ejemplo,
si la alternativa mas probable en el escenario de «no utilizacion» es un sustituto que no precisa
ninguna modificacion, se podria deducir que los cambios mas pertinentes para la salud y el medio
ambiente no van mas alld de la propia cadena de suministro, por lo que el alcance del analisis se
podria restringir a esta.

En muchos casos sera necesario tener mas en cuenta las emisiones, la exposicion y las
repercusiones de los cambios de las cadenas de suministro, pues son los que determinan las
repercusiones reales en la salud y el medio ambiente. Este sera el caso, especialmente, cuando
resulte probable que el nivel global de las repercusiones en la salud y el medio ambiente (toxicas,
ecotoxicas u otras) sea elevado.
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3.3.3 Cambios en las emisiones y la exposicion

3.3.3.1 Antecedentes

Para determinar las consecuencias de los cambios en las cadenas de suministro (en cuanto a las
repercusiones pertinentes en la salud y el medio ambiente), es necesario saber en qué medida los
seres humanos y el medio ambiente estaran expuestos a los diferentes factores considerados. En este
contexto, el término «exposicion» puede referirse tanto a exposicion directa o indirecta a sustancias
como a exposicion a cambios fisicos (temperatura, ruido, uso de recursos, generacion de residuos,
etc.).

En este apartado se da una idea general de como se puede caracterizar el alcance de estos cambios
potenciales.

Las emisiones o exposiciones pertinentes son todo tipo de emisiones a la atmosfera y vertidos al
agua o al suelo que puedan dar lugar a exposiciones o repercusiones en la salud humana o el medio
ambiente.

Ademéds, se ha de tener en cuenta el consumo de recursos, especialmente cuando este provoca
emisiones, p. €j., como resultado de la mineria o del consumo de energia.

Las repercusiones en la salud humana pueden derivarse de:

e La exposicion de los trabajadores (p. €j., por inhalacion, exposicion cutdnea o ingestion en el
lugar de trabajo);

e La exposicion de los consumidores (p. €j., por inhalacidon, exposicion cutdnea o ingestion
por el uso de productos de consumo), o

e La exposicion humana a través del medio ambiente (p. ej., por inhalacion de aire ambiente y
consumo de alimentos y agua de bebida contaminados).

Los seres humanos también se pueden ver expuestos a repercusiones fisicas asociadas a las
propiedades fisicoquimicas de los productos quimicos (incluidas la inflamabilidad, la explosion,
etc.) y a las propiedades de los procesos y tecnologias (alternativos) (p. ej., riesgo de accidentes,
vibracion, ruido).

Las repercusiones medioambientales pueden derivarse de emisiones al medio ambiente que pueden
dar lugar a la contaminacién de diferentes compartimentos (p, €j., aire, agua, suelo, sedimentos) y
en ultima instancia a repercusiones en organismos vivos. Las repercusiones en el medio ambiente
también pueden derivarse de cambios fisicos (p. ¢j., temperatura, uso de los recursos, generacion de
residuos) que pueden afectar a los hébitats y tener repercusiones en el paisaje.

3.3.3.2 Recopilacion de datos sobre emision y exposiciones

Al elaborar el CSR se recoge una cantidad considerable de datos de la sustancia incluida en el
anexo XIV (véase el Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y sobre la
valoracion de la seguridad quimica) y al analizar las alternativas se recoge una cantidad
considerable de datos sobre las posibles alternativas (véase el Documento de orientacion para la
preparacion de una solicitud de autorizacion). Ello incluye datos sobre la emision, la exposicion y
las repercusiones. Se trata de datos clave para el analisis que se realizara en el SEA. Sin embargo,
es posible que estos datos no reflejen plenamente todas las emisiones y repercusiones pertinentes en
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la salud y el medio ambiente; por lo tanto, se puede considerar la posibilidad de recoger datos
adicionales. Por ejemplo, no es probable que el CSR o el andlisis de alternativas hayan
proporcionado datos sobre el numero de trabajadores o consumidores expuestos. En cualquier caso,
en el CSR de la sustancia incluida en el anexo XIV habrd informaciéon importante sobre las
emisiones y su control y se tendran en cuenta las condiciones en las que se produce la exposicion
(como condiciones operativas y escenarios de exposicion), asi como el entorno en que se produce la
liberacion.

Los solicitantes habran tenido en cuenta en el alcance del SEA y en otras partes de la solicitud el
nimero de emplazamientos en que tienen lugar los «usos solicitados». En algunos casos so6lo
sucedera en un emplazamiento y, por lo tanto, se podran reunir datos especificos de este que
permitirdn realizar una evaluacion mas precisa y especifica de las emisiones y el control de estas,
asi como de las exposiciones, en término de nimero de trabajadores afectados y detalles del entorno
en el que se producen las liberaciones.

La evaluacion de las emisiones y la exposicion desde las diferentes cadenas de suministro
pertinentes (véase el apartado 3.3.2.1) se puede basar en datos sobre los procesos, incluido el uso de
materiales e insumos como puedan ser la energia, el agua y las materias primas, y los resultados (a
través de los productos y las emisiones). Estos datos podrian proceder de los fabricantes y de otras
organizaciones que intervienen en las cadenas de suministro. Si no se dispone directamente de datos
adecuados, se puede recabar informacion en la bibliografia y en bases de datos, como se muestra en
el recuadro siguiente.

Ejemplos de posibles fuentes de datos sobre emisiones y exposicion

A continuacién se presentan ejemplos de tipos de fuentes de datos y parametros pertinentes para
estimar las emisiones y la exposicion que pueden afectar al medio ambiente y la salud. En la
practica, los datos que se necesiten en cada solicitud dependeran de las sustancias y tecnologias
concretas pertinentes en cada caso.

e [Estimaciones sobre emisiones y exposicion desarrolladas para otras sustancias en el marco de
REACH (y otros regimenes legislativos de la UE y de otras partes).

e Documentos sobre el escenario de emision desarrollados por la OCDE (www.oecd.org).

e Herramientas y modelos de evaluacion de la exposicion de la Agencia estadounidense de medio
ambiente (EPA) (www.epa.gov/oppt/exposure/).

e Documentos de referencia sobre las mejores técnicas disponibles en el régimen de IPPC
(eippcb.jrc.es).

e Inventarios de emisiones, como las emisiones de gases de efecto invernadero o las emisiones
contaminantes atmosféricas (rod.eionet.europa.eu/index.html).

e Registros de emisiones de sustancias quimicas, como el inventario europeo de emisiones
contaminantes (Www.eper.ec.europa.eu/eper/).

e [Estadisticas sobre, por ejemplo, el consumo de energia especifico de los combustibles y los
procesos industriales (p. €j., DUKES en el Reino Unido).

e Evaluaciones de riesgos para la salud humana y el medio ambiente en accidentes industriales en
las fases pertinentes de la cadena de suministro (p. €j., en el marco del régimen Seveso II).
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e Bases de datos sobre la evaluacion del ciclo de vida, que pueden aportar datos sobre los
promedios de emisiones relativos a las repercusiones de diferentes materiales y procesos
(para empezar véase, p. €j., http:/Ica.jrc.ec.europa.eu/lcainfohub/datasetArea.vm).

e Datos sobre poblacion basados en censos de poblacion y datos agregados de Eurostat.
(http://epp.eurostat.ec.europa.eu/).

¢ Informacion acerca de la distribucion profesional de los trabajadores procedente de estadisticas
industriales.

e Datos medioambientales sobre ecosistemas de la Agencia Europea de Medio Ambiente
(http://www.eea.europa.cu/).

3.3.3.3 Caracterizacion de los cambios sufridos en las emisiones y exposiciones

En esta fase debera ser posible dar, como minimo, una descripcion cualitativa de la medida de la
exposicion que se podria producir en las etapas pertinentes en las cadenas de suministro de interés.
Deberia incluir todas las repercusiones en la salud y el medio ambiente que puedan llegar a ser
significativas. Las fuentes de datos detalladas en el apartado anterior podrian ayudar a cuantificar
ciertas emisiones y exposiciones. La medida en que esto se lleve a cabo dependera del nivel general
de cuantificacion factible y proporcionado para demostrar las repercusiones.

Correspondera al solicitante de la autorizacion determinar la medida en que se cuantifiquen las
emisiones y exposiciones. La presentacion de los resultados de esta fase en forma de tabla,
incluyendo las emisiones y la exposicion correspondiente a cada cuestion pertinente sobre la salud o
el medio ambiente en cada fase pertinente de la cadena de suministro puede favorecer la
comprension.

La caracterizacion de las emisiones, la exposicion y las repercusiones en esta fase puede ser
cualitativa o cuantitativa (o una combinacién de ambas). El procedimiento empezaria identificando
cualitativamente cudles podrian ser las diferencias en las emisiones entre los escenarios de «uso
solicitado» y «no utilizacién». Quizas sea posible cuantificar las emisiones, lo cual convendria, pues
sera un factor importante a la hora de determinar la importancia de las repercusiones.

Los aspectos fundamentales que se han de tener en cuenta en relacion con las emisiones y
exposiciones son:

e Duracidn, es decir, cuanto dura la emision o exposicion. Deberia incluir la consideracion de
si la exposicidn es continua o intermitente.

e Frecuencia, es decir, cada cudnto sucede la emisién o exposicion.

e Poblaciéon o compartimento expuesto. En el caso de los seres humanos, la poblacion
expuesta puede incluir determinados colectivos (algunos de los cuales podrian precisar una
consideracion especial, como los nifios de corta edad y los enfermos). Los numeros de
expuestos se podrian estimar (si bien esta informacion no suele incluirse en las evaluaciones
estandar de seguridad o riesgo estandar). En el caso del medio ambiente, se deberia estudiar
asimismo qué compartimentos medioambientales estdn expuestos, la distribucion espacial de
los productos quimicos y las partes especialmente vulnerables del medio ambiente (especies
sensibles, habitat protegidos, etc.).
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e Ruta de exposicion. Cuando se trate de la salud humana, determinara las exposiciones de los
individuos; del mismo modo, la medida de la exposicion de los organismos
medioambientales dependerd del compartimento medioambiental en el que vivan y de su
comportamiento (p. €j., la dieta).

3.3.4  Cambios en las repercusiones en la salud y el medio ambiente

3.3.4.1 Relacion de las emisiones y exposiciones con las repercusiones

Una vez identificada la diferencia en las emisiones y las exposiciones, se habrian de identificar las
posibles repercusiones derivadas de estas.

Se debera tener en cuenta lo siguiente:

e Un mismo tipo de emision puede dar lugar a diferentes tipos de repercusiones (por ejemplo,
algunas sustancias quimicas pueden producir cincer y ademds tener repercusiones en
organismos acudticos; las emisiones de amoniaco pueden tener repercusiones en la salud
humana mediante formacion de particulas y ademas contribuir a la eutrofizacién y la
acidificacion).

e Varios tipos de emisiones pueden contribuir al mismo tipo de impacto (p. ej., diferentes
sustancias pueden tener la misma respuesta toxica).

e Las repercusiones pueden describirse y posteriormente ser cuantificadas en diferentes fases
del camino entre causas y repercusiones (entre emision y posible consecuencia en términos
de, por ejemplo, irritacion cutanea, enfermedad o pérdida de vidas).

Podria existir una gran incertidumbre en cuanto a las posibles repercusiones, lo cual se deberia
recoger en el SEA, formando parte de la descripcion. Podria suceder que una descripcion de las
repercusiones, como la contaminacion de ciertos compartimentos medioambientales, sea lo maximo
que se pueda conseguir si se considera que la incertidumbre relativa a la estimacion de una
repercusion (p. e€j., para la salud humana, la enfermedad o la muerte; para el medio ambiente, la
extincion de ciertas poblaciones o la acumulacion en determinadas especies) es elevada. No
obstante, se debe intentar relacionar las emisiones y exposiciones con las repercusiones, pues la
razén de que las sustancias incluidas en el anexo XIV precisen una autorizacidon reside en la
prolongada duracion y el amplio potencial de sus repercusiones y el objetivo del SEA es demostrar
que las ventajas socioecondmicas derivadas de seguir usdndolas compensan estas repercusiones.

El nivel de detalle dependera también de la medida en que se puedan cuantificar realmente las
repercusiones. Por consiguiente, la identificacion y la descripcion de las repercusiones estan
relacionadas con las actividades indicadas en el apartado 3.3.4.4 sobre la cuantificacion de las
repercusiones.

En el recuadro siguiente se presentan ejemplos de los tipos de repercusiones que se pueden estimar.
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Ejemplos de tipos de repercusiones que se podrian estimar
En la salud humana

e morbilidad o mortalidad por exposicion a una sustancia toxica;
e morbilidad o mortalidad debida a diferentes caracteristicas explosivas de la sustancia;
e morbilidad por exposicion a ruido, vibracion o radiacion, y
e otras repercusiones en la salud humana (que se deberian especificar en el SEA).
En el medio ambiente
e repercusiones ecotdxicas (incluida la acumulacidon) en ecosistemas, especies y poblaciones;
e cutrofizacion o acidificacion del agua o el suelo;
e cantidad de residuos generados, y

e otras repercusiones en el medio ambiente (p. ¢j., en el habitat, el suministro de recursos
naturales o en el paisaje).

Por lo general, las repercusiones potenciales se habran de someter a una evaluacion mas completa y,
si es posible, mas adecuada y proporcionada y se deberian describir desde un punto de vista
cualitativo, cuantitativo o una combinacion de ambos. El solicitante tendra que decidirlo al
determinar en qué medida se incluyen en la evaluacion la cuantificacién y la monetizacion de las
repercusiones. El objetivo global deberia adquirir, y ser capaz de comunicar, una interpretacion de
la importancia de las repercusiones.

3.3.4.2 Datos sobre la evaluacion de las repercusiones

Para entender las repercusiones probables de cada exposicidn se precisan conocimientos
especializados en toxicologia y ecotoxicologia, asi como en otras repercusiones en la salud y el
medio ambiente. Al igual que en otras partes del SEA, dependiendo de cada caso puede resultar
apropiado consultar con expertos en los &mbitos de que se trate.

Véase el Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y sobre la valoracion de la
seguridad quimica en relacion con la evaluacion de los riesgos toxicos de las sustancias.

En los casos en que se hayan identificado diversas emisiones no relacionadas con la (eco)toxicidad,
se podran aplicar las metodologias de evaluacion del impacto del ciclo de vida para hacerse una
idea de las repercusiones que se podrian producir. Véase, por ejemplo,
http://Ict.jrc.ec.europa.eu/assessment/partners, donde encontrard enlaces de algunas organizaciones
que proporcionan estas metodologias. Tales métodos se pueden usar también a la hora de llevar a
cabo una cuantificacion mas amplia de las repercusiones (véase mds adelante). Para determinar los
riesgos «no toxicos» de las alternativas, véase también el Documento de orientacion para la
preparacion de una solicitud de autorizacion.
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3.3.4.3 Evaluacidn cualitativa de las repercusiones

Repercusiones toxicas en la salud humana

Cuando una medida cuantitativa de las repercusiones no es viable, estas se pueden caracterizar
aplicando criterios cualitativos.

Las repercusiones en la salud humana y la incidencia fisica se pueden caracterizar mediante
criterios de potencia (peligro) y exposicion. Por ejemplo, se podria obtener una descripcion
cualitativa de los impactos probables aplicando los criterios siguientes (aunque en la practica
también podrian ser apropiados otros):

a) La potencia de las propiedades intrinsecas que plantean preocupaciones intrinsecas, p. €j.,
nivel sin efecto u otros indicadores dosis-respuesta (la mediana u otros niveles de efectos
porcentuales). La potencia se podria indicar también desde un punto de vista descriptivo (p.
ej., suave, moderada o elevada).

b) El potencial de transmision de efectos a generaciones futuras (mutagenos y reprotoxinas).

c) La gravedad del efecto (es decir, el tipo de efecto y si puede causar morbilidad y/o
mortalidad). Por ejemplo, a nivel individual la irritacién cutdnea se consideraria menos
grave que el asma, y ambas se considerarian menos graves que el cancer;

d) Las caracteristicas de la exposicion, incluidos las poblaciones expuestas (los trabajadores,
los consumidores, el ser humano a través del medio ambiente), el nimero de expuestos, la
medida o nivel de la exposicion (concentracion o dosis), cada cuanto se produce (frecuencia)
y cuanto tiempo se prolonga (duracion). También se podria considerar la probabilidad de
fallo de las medidas de gestion del riesgo (resultados diferentes, probabilidad de no
aplicacion).

En los casos en que se haya estimado una proporcion de caracterizacion del riesgo formando parte
de una evaluacion de la seguridad o el riesgo, el valor estimado se puede usar como un indicador de
si la exposicion supera un nivel sin efecto predicho o derivado. La potencia de la propiedad
intrinseca que plantea una preocupacion (criterio a) se expresara mediante el nivel sin efecto usado
para calcular la proporcion de caracterizacion del riesgo. La proporcion no se deberia usar como
criterio Unico, pues no incluye informacion sobre la gravedad de los efectos (que es importante
cuando se comparan dos o mas sustancias) y las poblaciones expuestas. Ademas, la interpretacion
cuantitativa de la proporcion de caracterizacion del riesgo solo es posible si la curva dosis-respuesta
esta definida. Obsérvese que no serd posible hacerlo para la sustancia incluida en el anexo XIV si se
trata de una CMR o PBT/mPmB sin umbral.

A continuacidn se podran extraer conclusiones cualitativas en relacion con la gravedad y el alcance
de las repercusiones previstas. Este ejercicio se repetiria para cada situacion de exposicion y
parametro pertinentes.

Repercusiones en la salud causadas por propiedades fisicoquimicas vy otras fuerzas fisicas

En general, s6lo se podran describir en términos cualitativos las repercusiones causadas por las
propiedades fisicoquimicas asociadas a una sustancia y las fuerzas fisicas asociadas a tecnologias
alternativas. En la medida de lo posible, se deberan describir los tipos de repercusiones, incluyendo
los aumentos y las disminuciones de la probabilidad de, p. ej., inflamabilidad/explosion, o
vibracion/ruido, asi como las correspondientes cifras de trabajadores o consumidores afectados de
una determinada manera. Puede que esto ya se haya hecho en gran medida en fases anteriores.
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Repercusiones en el medio ambiente

Para describir las repercusiones previstas en el medio ambiente se pueden aplicar criterios similares
a los utilizados en el caso de la salud humana. En términos generales, las repercusiones
ecotoxicologicas y medioambientales se caracterizan mas a menudo con criterios de magnitud e
importancia, donde la magnitud es la intensidad del efecto potencial y la importancia indica los
dafios previsibles del receptor (poblacion, comunidad, ecosistema y recursos naturales). Como
ejemplos de criterios aplicables podemos citar los siguientes:

e frecuencia de la repercusion;
e duracion (si la repercusion sera temporal o permanente y cuanto durard);

e alcance, p. ej., porcentaje de un hdbitat que se puede perder, la escala geografica de la
exposicion;

e sensibilidad o vulnerabilidad del receptor afectado;
e resiliencia del receptor afectado, y
e relevancia ecoldgica, econdmica o cultural del receptor afectado.

En esta fase cabria describir la magnitud probable y el alcance de las repercusiones
medioambientales previstas, sin olvidar que, como ya se ha explicado, la presencia o acumulacién
de la sustancia incluida en el anexo XIV en un ecosistema también se puede considerar una
repercusion. Por ejemplo, ello puede incluir, para cada pardmetro pertinente, una descripcion de los
tipos de ecosistemas (u organismos) que se podrian ver afectados, qué extension pueden abarcar las
repercusiones y qué efectos habra en los ecosistemas.

Con el fin de facilitar la presentacion, puede resultar adecuado clasificar la magnitud y Ia
importancia de las repercusiones (p. €j., elevada, media y baja), con arreglo a los criterios
establecidos, siempre y cuando estos se presenten con transparencia y los procesos de toma de
decisiones se puedan seguir.

3.3.4.4 Evaluacion cuantitativa de las repercusiones

Visién general

Es importante intentar cuantificar en la medida de lo posible y de forma proporcionada, siempre que
sea viable, las repercusiones en la salud humana y el medio ambiente. Cuanto mas se puedan
cuantificar las repercusiones en la salud y el medio ambiente, mas solidos podran ser los
argumentos a favor de la solicitud de autorizaciéon. No se ha de olvidar tener en cuenta y
documentar la incertidumbre relativa a la cuantificacion.

Nota: Es esencial que en la evaluacion general no se dé mas peso a los datos cuantitativos
simplemente porque se ha podido cuantificar una determinada repercusion. Quizas haya
otras repercusiones de importancia considerablemente superior que no se puedan cuantificar
facilmente por razones de disponibilidad de datos o incertidumbre.

Repercusiones toxicas en la salud humana

Para analizar cuantitativamente las repercusiones totales en la salud, el solicitante ha de disponer de
estimaciones predictivas de la poblacion expuesta (p. €j., nimero de personas) y considerar el tipo
de gravedad del deterioro de la salud que se podria producir (p. €j., en términos de reducciéon de la
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esperanza de vida o del grado de deterioro de la salud). Normalmente, estos datos se incluyen en las
valoraciones de la seguridad quimica. Por lo tanto, es muy recomendable que se recojan lo antes
posible y que se incluyan en el SEA adjunto a la solicitud de autorizacion.

Para poder cuantificar las repercusiones en la salud humana, es probable que se necesiten diferentes
tipos de datos:

e [Estimaciones cuantitativas de la relacion entre exposicion individual e incidencia de un
efecto definido en la salud (p. ¢j., irritacion cutanea, enfermedades respiratorias, cancer) y
derivacion de la probabilidad de que este efecto se manifieste (es decir, relacion entre dosis
y respuesta);

e Una evaluacion de la exposicion, que incluya, p. €j., su frecuencia y duracion y el indice de
absorcion de la sustancia por la ruta de que se trate (inhalacion, via oral, via cutdnea) para
poder estimar una dosis media o un rango de dosis;

e Una medida de la repercusion real del efecto en la salud (p. ej., afios de vida perdidos a
causa del cancer);

e Una estimaciéon de la poblacion total expuesta (y, si es posible, la distribucion de la
exposicion entre esa poblacion).

La Figura 15 ilustra como se podrian usar estos tipos de datos para cuantificar los riesgos asociados
al céncer a partir de la exposiciéon a un carcindgeno sin umbral liberado por un producto de
consumo (u otro) al que esté expuesta una poblacion determinada. La especificidad del ejemplo no
es importante (p. €j., se reconoce que deberia estar prohibido usar carcindgenos en tales productos
de consumo) y la figura Unicamente pretende ilustrar un posible proceso de cuantificacion de
repercusiones.
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Figura 15 [Ilustracion de la cuantificacion de la repercusion sobre la salud de la exposicion
del consumidor a una sustancia carcinégena

Estimacion de los costes de los dafios causados por la exposicion a una sustancia
carcinégena sin umbral usada para tratar productos de madera utilizados por los
consumidores

Evaluacién de la exposiciéon desarrollada para la

Ensayo toxicolégico en roedores: relacién lineal entre L . ¥
exposicién del consumidor a la sustancia

la exposicién a la sustancia y la incidencia de cancer:

1) Frecuencia y duracién de la exposicién
2) indice de absorcién
3) Calculo de la dosis por individuo

Se supone que la relacion es aplicable al ser
humano

Dosis estimada por individuo tipico/medio expuesto a la
sustancia
20 ng/kg pc/dia

Probabilidad de cancer por individuo =
0,0001 por ng/kg pc/dia

Riesgo de cancer por trabajador tipico/medio expuesto a
la sustancia:
0,002
(1 de 500 durante toda la vida para la poblaciéon
expuesta)

Estimacion de una media de 100 000 millones de
personas expuestas de este modo en la UE
(exposiciéon media de 10 afios)

Media estimada de pérdida de 8 afios de vida por
incidencia del cancer

Estimacion de afos de vida perdidos por esta exposicién

1 600 afios de vida perdidos

Afos de vida perdidos anualmente debido a esta
exposicion =
160 afios de vida perdidos anualmente

Valoracién

Repercusiones en el medio ambiente

Las repercusiones en el medio ambiente podrian incluir repercusiones en el ecosistema (incluidos
los efectos toxicologicos en la estructura y la funcidon del ecosistema) y repercusiones como la
reduccion de la calidad del suelo, el aire y el agua (p. ej., de bebida o de recreo) que influyan en el
uso humano de esos recursos.

En el caso de las repercusiones en ecosistemas, el andlisis podria incluir la cuantificacion del daio
desde el nivel de las poblaciones hasta el nivel de todo el ecosistema. CoOmo cuantificar esos
impactos, especialmente al nivel de la comunicad ecoldgica y del ecosistema, basandose en los
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efectos observados en algunas especies, es un reto que hasta ahora no cuenta con el respaldo de
ningin método cientifico establecido, pero en el futuro se podrian desarrollar métodos operativos.

Como alternativa, la evaluacion se puede centrar en la repercusion en determinadas poblaciones o
especies, basandose en su sensibilidad o en un valor econdémico o de tipo cultural y simbolico.
Posiblemente, las repercusiones en esas especies se podran evaluar mas adelante (véase el apartado
3.3.5) y los resultados se pueden considerar una evaluacion cuantitativa o semicuantitativa,
dependiendo de si la repercusion en esas especies es representativa del efecto general en el medio
ambiente.

La viabilidad de una evaluacion (semi)cuantitativa de la repercusion suele ser mas elevada cuando
se aplica a un entorno local, como un emplazamiento industrial determinado, por ejemplo.

Basandose en el amplio trabajo llevado a cabo en el marco del Convenio sobre la contaminacion
atmosférica transfronteriza a gran distancia de la CEPE/ONU, la Comisién Europea aplico en su
estrategia tematica sobre contaminacion atmosférica los Ultimos descubrimientos cientificos
relativos a las cargas y los niveles criticos de sustancias acidificantes y eutrofizantes, asi como los
relativos a los efectos del ozono en los ecosistemas?!. Por otra parte, diversas actividades se han
centrado en la identificacion de las repercusiones de los metales pesados en el medio ambiente?2.
Asi, se puede utilizar un gran volumen de conocimientos cientificos relativos a las repercusiones de
las emisiones de metales pesados, amoniaco, compuestos organicos volatiles, NOx y SO, en el
medio ambiente.

Otras referencias metodologicas utiles para la aplicacion de la evaluacion (semi)cuantitativa de las
repercusiones medioambientales se pueden encontrar en la evaluacion de las posibles emisiones
accidentales de sustancias peligrosas de la Directiva Seveso?? (2003/105/CE).

3.3.5 Valoracién de las repercusiones

3.3.5.1 Comoy cuando valorar

La valoracion de las repercusiones en la salud humana se basa en la prediccion del daio total en la
salud, es decir, en el numero de personas que podrian verse afectadas por ciertos efectos en la salud
que van desde la morbilidad hasta la mortalidad. Dependiendo de la medida en que se haya
realizado esta cuantificacion (véase el apartado anterior), seria posible agregar las repercusiones en
la salud. Se pueden adoptar dos enfoques metodologicos distintos.

Una posibilidad es usar valores basados en los afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD) o
por calidad (AVAC) para agregar las repercusiones en la salud. En el apéndice Bl se da mas

21 Para mas detalles, consultese el Centro de coordinacion de los efectos, en http://www.mnp.nl/cce/.

22 Para mas detalles véase, p. €j., la evaluacién integrada de las emisiones de metales pesados en Europa (ESPREME),
disponible en http://espreme.ier.uni-stuttgart.de/.

23 Véase http://ec.europa.eu/environment/seveso/index.htm.
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informacion al respecto. Con los AVAD y AVAC se pueden llevar a cabo analisis de rentabilidad,
pues los beneficios residen en las unidades de «afios» y los costes, en las de «euros».

Un segundo método es usar las estimaciones de disposicion a pagar (DAP) de las personas para
reducir el riesgo de muerte o evitar la enfermedad. Estos valores se han estimado tanto en la UE
como en otras partes del mundo. Por ejemplo, la estimacion mds reciente usada en la UE como
valor de la ganancia de un «ano de vida» era de 55800 € (en precios de 2003). El ejemplo siguiente
ilustra coémo se puede aplicar tal valor.

EJEMPLO: Cémo aplicar el valor de un afio de vida

Siguiendo con el ejemplo de la Figura 15 y usando el valor del afio de vida del apéndice B.1.2, es
posible estimar el beneficio de la reducciéon de la exposicion a una sustancia carcindgena,
suponiendo que las alternativas no tienen estas propiedades. Dado que el beneficio de no usar tal
sustancia seria de 160 afos de vida afio y que el valor de un afio de vida es de 55800 €, el valor
monetizado del beneficio seria de 8,9 millones de € al afio. Esto se podria comparar con los costes
del escenario de «no utilizacién» en un analisis de costes y beneficios.

Los cambios en los costes de atencidn sanitaria (costes de hospital, medicacion, etc.) y los cambios
en la produccion por bajas por enfermedad permiten valorar las repercusiones de una mejora de la
salud. Esto ha sido la base para estimar el valor que tiene evitar un «dia de actividad restringida
menor» en 41 €/dia (en precios de 2003). En el apéndice B.1.2 se dan mas detalles, incluidos los
valores de la reduccion de las emisiones de los principales contaminantes atmosféricos. Estos
valores podrian ser utiles cuando se valoran diferentes tipos de parametros de salud.

Se pueden valorar los efectos externos de los contaminantes atmosféricos, causados principalmente
por el uso de combustibles fosiles. Por ejemplo, en el caso de determinados contaminantes
atmosféricos, en el marco del programa «Aire limpio para Europa», la Comision Europea ha
estimado el valor de las repercusiones de la emision de una tonelada de PM; s (materia en particulas
de didmetro inferior a 2,5 um), NHs, SO,, NOy y COV en diferentes Estados miembros. Respecto
de la valoracion de las repercusiones de los gases de efecto invernadero, el precio de mercado actual
o previsto del CO; (de unos 20 €/tCO, en el momento de redactar este documento) podria ayudar a
valorar los cambios de las emisiones de gases de efecto invernadero. Estos valores de referencia,
que también se pueden encontrar en otras fuentes, podrian ser ttiles a la hora de realizar un analisis
cuantitativo de la contaminacion atmosférica o los efectos externos de la produccion de energia.
Véanse mas detalles en el apéndice B.1.2.

Los servicios ecosistémicos contribuyen al bienestar econdémico mediante, por ejemplo, la
generacion de ingresos (cultivos, pesca) o bienestar (valores recreativos y valores de no utilizacion,
como los valores de existencia) y mediante la prevencion de dafios que suponen costes para la
sociedad (regulacion del agua, control de la erosidon). Por lo tanto, en cuanto a las repercusiones
medioambientales, los costes y beneficios se podrian describir como el valor de los cambios en los
servicios prestado a la sociedad por el entorno natural.

Cuando sea posible y proporcionado, se deberia llevar a cabo una valoracion de las repercusiones.
La valoracion facilita la comparacion entre los diferentes tipos de repercusiones, pues da una
indicacion de su magnitud de una forma que permite una comparacion sobre bases generales. Como
sucede con el analisis de otras repercusiones, la valoracion conlleva diferentes incertidumbres. Por
lo tanto, las suposiciones y las fuentes de los valores se han de comunicar de forma transparente.
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Si no hay valores que se puedan usar, es posible llevar a cabo un estudio de valoracion especifico.
Conviene senalar que tales estudios requieren conocimientos multidisciplinarios especializados y
suelen consumir una gran cantidad de recursos.

Sin embargo, existen muchas técnicas para valorar la degradacion medioambiental en términos mas
generales y la reduccion de los servicios medioambientales. El ejemplo siguiente incluye diferentes
aplicaciones de tales enfoques.

EJEMPLO: Valoracién de las repercusiones en el medio ambiente y en la salud

En un estudio realizado para la Comision Europea en el que se analizan los beneficios de REACH
en el medio ambiente se pueden encontrar algunos ejemplos de evaluaciones de las repercusiones
medioambientales que dan lugar a una valoraciéon monetaria. Para calcular los beneficios se han
seguido tres enfoques diferentes: el de la disposicion a pagar (DAP) para evitar los dafios
medioambientales, el de la identificacion de los costes causados por dafios medioambientales y el
de la estimacion de los costes que se podrian haber evitado si la emisién de sustancias quimicas se
hubiera controlado mejor (p. €j., depuracién mas barata del agua de bebida).

Entre estos tres enfoques, el de la funcion de los dafios se aplicd basandose en casos practicos de
una seleccion de sustancias (ya restringidas en la UE). Aunque el valor del beneficio general de
REACH presentado en este estudio estd sujeto a incertidumbres considerables debido a
determinadas suposiciones y extrapolaciones, y aunque también se pueden adoptar otros enfoques
diferentes, los casos practicos de sustancias especificas pueden dar algunas indicaciones a la hora de
estimar los beneficios medioambientales en el contexto del SEA en REACH.

A continuacion se presentan diversos extractos de casos practicos. Los céalculos detallados se
pueden consultar en el estudio antes mencionado, cuya referencia se encuentra el pie de este
ejemplo.

1,2,4-triclorobenzeno en el agua potable

Se ha realizado una evaluacion del riesgo en la UE del 1,2,4-triclorobenzeno (1,2,4-TCB) en la que
se examind en particular la contaminacion del agua potable. Se estima que 1,3 millones de personas
estan expuestas a concentraciones en el agua potable que superan el limite establecido por la OMS
de 20 pg/l, lo que se calcula que produce 582 casos de cancer al afio en la Europa de los
Veinticinco. La DAP para evitar un caso de cancer es de 400000 € si no es mortal y de 1 millon € si
lo es. No se sabia si los casos causados por el 1,2,4-TCB serian o no mortales, lo que significa que
corresponden a un coste del orden de entre 98 y 582 millones de € al afio. Asi pues, se estim6 que el
beneficio de no usar 1,2,4-TBC era de este orden. El coste de la limpieza del agua potable se
calcula entre 14 y 89 millones de € al afio.

Nonilfenol en los lodos de depuracion

El nonilfenol se puede acumular en los lodos de depuracion en concentraciones superiores a un
valor limite establecido para proteger el suelo agricola. Se estima que entre 1,1 y 9,1 millones de
toneladas (peso en seco) de lodos de depuracion contienen nonilfenol en concentraciones superiores
al limite a partir del cual es inadecuado usarlo como fertilizante en suelo agricola. Por lo tanto, los
lodos se suelen incinerar y, ademas, se ha de suministrar otro fertilizante para las explotaciones
agricolas. El coste total de estos controles alternativos se estima entre 229 y 1829 millones de € al
afio.
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Tetracloroetileno en las aguas subterraneas

El tetracloroetileno (PER) esta clasificado como carcindgeno categoria 3 y la ingesta de agua
potable con una concentracion de 1 pg/l causa un riesgo de cancer extra de 1,5 en 1 millon. Se
estima que el 0,8 % del agua potable estd contaminada en concentraciones que superan los 10 pg/l,
pero se desconoce qué porcentaje supera 1 pg/l. Sin embargo, se estima que en la Europa de los
Veinticinco 3,6 millones de personas podrian estar expuestas a concentraciones de PER que superan
los 10 pg/l, lo que, suponiendo una relacion lineal entre dosis-respuesta, supondria un promedio de
0,8 casos mas de céancer al afio. El coste se estima entre 0,3 y 0,8 millones de € al afio de casos no
mortales (400000 €) y mortales (1 millon de €), respectivamente.

Bifenilos policlorados (PCB) en peces

Los niveles de PCB siguen siendo elevados en el medio ambiente, y en particular en la biota, pese a
la prohibicion de fabricacion de PCB impuesta hace mas de veinte afios. Las concentraciones en los
peces son tan elevadas que el numero de casos de cancer en la Europa de los Veinticinco se estima
entre 194 y 583 al aflo. Al no existir informacidn sobre si esos casos de cancer serian o no mortales,
se da un coste de entre 78-583 millones de € al afio.

El estudio completo y los casos practicos se pueden encontrar en:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/background/docs/impact_on_environment report.pdf.

3.3.5.2 Recopilacién de datos

Es posible que en muchos casos el solicitante no disponga de informacién suficiente en relacion con
1) los propios valores y ii) la cuantificacion de las repercusiones en el medio ambiente. La falta de
esa informacion obstaculiza la posibilidad de monetizar las repercusiones en el medio ambiente. Sin
embargo, existen estudios de valoracién que contienen valores de los servicios ecosistémicos. Estos
se pueden usar con una técnica llamada «transferencia de beneficios», que permite transferir valores
de un activo medioambiental de un estudio existente a un contexto similar. De este modo se puede
deducir el valor del beneficio. Por ejemplo, la base de datos de estudios de valoracién del inventario
EVRI (Environmental Valuation Reference Inventory) (http://www.evri.ec.gc.ca) contiene
informacion detallada sobre estudios de valoracion medioambiental, sobre todo de Norteamérica,
pero también unos 460 estudios de Europa. Ademas, en este contexto se podrian usar los métodos
basados en el mercado, que describen las pérdidas y ganancias comerciales y financieras directas,
como la pérdida de productividad (p. ej., produccion vegetal) o los costes adicionales del recreo y el
ocio. En el apéndice B.1 se dan mas detalles sobre las fuentes de datos.

3.3.6  Notificacién de los resultados

Seguramente, los resultados de la evaluacién de los cambios de las repercusiones en la salud y el
medio ambiente no seran una cifra agregada, sino mas bien una mezcla de informacion cualitativa,
semicuantitativa y cuantitativa.

Por consiguiente, se recomienda que la notificacion de los resultados de la evaluacion de las
repercusiones en la salud humana y el medio ambiente incluya siempre una descripcién narrativa
completa de todos los cambios previstos en las repercusiones en la que se detallen:
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e Jlos parametros de salud y medio ambiente afectados tanto cualitativa como
cuantitativamente;

e los posibles valores unitarios utilizados para monetizar las repercusiones en la salud humana
(p. €j., el valor de un afio de vida) y los valores totales estimados (p. €j., el nimero de afios
de vida multiplicado por el valor de un afo de vida);

e la importancia de las repercusiones;

e Ja certidumbre y la confianza en la descripcion y la posible cuantificacion de las
repercusiones, y

e todas las suposiciones y decisiones pertinentes y las incertidumbres estimadas en relacion
con lo que se ha incluido (mediciones, fuentes de datos, etc.).

34 Repercusiones econémicas

Las repercusiones econOmicas estan relacionadas con los costes y ahorros comparando los
escenarios de «no utilizacion» con el de «uso solicitado». Las repercusiones econémicas incluyen
los costes netos para los fabricantes, importadores, usuarios intermedios, distribuidores y
consumidores, asi como para el conjunto de la sociedad. Los «costes netos» deberian tener en
cuenta tanto los costes adicionales para los agentes si no se concede una autorizacién como los
posibles ahorros en costes causados por el paso a alguna alternativa.

Las repercusiones econémicas incluyen, por ejemplo:

* el coste de nuevos equipos o del proceso de produccidon necesarios si se deniega la
autorizacion o se dejan de usar los equipos o instalaciones antes del final de su vida prevista:

* los costes de funcionamiento y mantenimiento (costes laborales, costes de la energia, etc.);

» las diferencias de costes entre distintas sustancias debidos a diferentes costes de produccion
y precios de adquisicion de las sustancias;

+ las diferencias de costes provocadas por diferencias entre los dos escenarios (debidas a una
reduccion o una mejora de la eficiencia, por ejemplo);

* los cambios en los costes del transporte, y
* los costes de disefio, control, formacion y regulatorios.

En el apéndice I se da informacion practica y una orientacion mas detallada sobre el calculo de los
costes de cumplimiento en la solicitud de autorizacion. Este anexo también es util cuando se evaltia
la viabilidad econémica en el andlisis de alternativas (véase el apartado 3.8, «Como determinar la
viabilidad econdmica de las alternativas», del Documento de orientacion para la preparacion de
una solicitud de autorizacion).

En la bibliografia, p. ej., en la directrices de la UE para la evaluacion de las repercusiones
(disponible en http://ec.europa.ecu/governance/impact/index_en.htm), es frecuente que se
establezcan distinciones entre repercusiones econdmicas, medioambientales y sociales, incluyendo
las repercusiones en la salud dentro de las «medioambientales» o las «sociales». Aqui, las
repercusiones en la salud humana se tratan por separado, dentro de las repercusiones en la salud
humana y el medio ambiente. Las directrices de evaluacion de las repercusiones de la UE también
consideran los costes derivados de las repercusiones en el medio ambiente o la salud humana en la
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categoria correspondiente al medio ambiente o la salud humana. Esto significa que las
repercusiones econdmicas las sufren fundamentalmente las empresas y los consumidores. En esta
guia se adopta el mismo enfoque.

Rentabilidad y equidad

El andlisis econémico distingue entre rentabilidad y equidad. La rentabilidad se refiere al uso mas
eficiente de los recursos escasos. Por ejemplo, si usar una tecnologia potencialmente alternativa
potencial requiere mas mano de obra o energia y, por lo tanto, aumenta los costes de produccion, se
considera que tiene una repercusion negativa. Ello se debe a que la eficiencia global de la sociedad
para producir la misma cantidad de productos y servicios es reducida. Por otra parte, si una nueva
tecnologia determinada requiere menos mano de obra, es un beneficio para la sociedad, ya que
liberard recursos para un uso diferente. En este caso, la eficiencia global (llamada también
productividad) aumenta.

En el andlisis de costes y beneficios se suele suponer la utilizacion plena de todos los factores de
produccion (mano de obra, capital, etc.). Por lo tanto, si el escenario de «no utilizaciéon» da lugar a
un mayor uso de capital y mano de obra, esos escasos recursos adicionales no se pueden destinar a
usos diferentes. En economia, estos costes se llaman «costes de oportunidad» y se refieren a los
costes del escenario de «no utilizacion» para la sociedad. Si hay muchos recursos libres (p. ej.,
mucho desempleo) los costes de oportunidad seran bajos. En una situacion de pleno empleo, los
costes de oportunidad igualardn al tipo de mercado de los costes laborales. Dado que es dificil
medir el efecto del desempleo en los costes laborales reales, en el analisis econdmico se suelen usar
los costes laborales basados en el mercado.

El fundamento de la equidad reside en las repercusiones de un escenario en la distribucion. Si
ciertos grupos se ven afectados por un aumento del desempleo, se considera que hay una
repercusion negativa en la distribucion, aunque es desempleo esté compensado (en cierta medida)
en otros lugares. Sin embargo, esta situacion resulta menos evidente cuando, pese a un aumento del
nivel general de desempleo en la sociedad, en algunos sectores de la sociedad el empleo se sigue
reduciendo (p. €j., si se reduce la demanda de determinado tipo de aptitudes u ocupaciones). Estas
cuestiones se suelen tratar con las repercusiones sociales (véase el apartado 3.5).

En todos los casos, es importante dar a conocer las suposiciones de las que se partird para la
evaluacion y las conclusiones extraidas. En resumen, la evaluacion de las repercusiones econémicas
se puede basar en:

* La eficiencia: Cambios en el uso de los recursos (lo que equivale a cambios en el uso de los
factores de produccion, materias primas, energia, mano de obra o capital).

* La equidad: Distribucién de las repercusiones econdmicas en diferentes industrias o grupos
sociales.

En este apartado se trata el fundamento de la eficiencia. Los aspectos relacionados con la
distribucion se integraran en la evaluacion identificando claramente quién se vera afectado por la
repercusion (mas informacién en el apartado 4.2).
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3.4.1 Distincidn entre costes privados y costes sociales24

En cualquier evaluacion, es importante distinguir entre los costes para el sector privado (conocidos
como «costes privados») y los costes para el conjunto de la sociedad (conocidos como «costes
sociales»). Para comparar un escenario de «uso solicitado» con uno de «no utilizaciony», es
necesario conocer los costes para la sociedad que hay en cada caso. Una parte del coste global de un
escenario corresponde a los costes privados, pero s6lo una parte de estos costes se utiliza en el
analisis econdmico relativo al punto de vista social.

También hay situaciones en que los costes sociales podrian ser superiores a los privados, lo que da
lugar a un ajuste al alza de las estimaciones basadas en costes privados. Los precios de los recursos
agotables no siempre reflejan la escasez a largo plazo del recurso. En estas situaciones, el precio
deberia aumentar para reflejar que el recurso no es renovable. En general se trata de un juicio caso
por caso de si hay algiin cambio en el consumo de un recurso no renovable que se ha de tener en
cuenta mas alla de lo reflejado en el precio de mercado de ese recurso.

Los costes privados son los que contraen los agentes identificados de las cadenas de suministro
pertinentes. El andlisis econdmico ha de prescindir de todas las partes de los costes privados de las
empresas que en realidad sean «transferencias» de un sector de la economia a otro. La razon es que
tales costes no son adicionales para el conjunto de la sociedad. En primer lugar, incluyen todos los
impuestos y subvenciones. Por «pagos de transferencias» o «transferencias» se entienden las
transferencias de valores entre sectores de la sociedad. No representan un coste general para la
sociedad, sino simplemente una redistribucion del valor (al margen de las cuestiones de equidad
antes descritas). Los pagos significativos de transferencias se deberian debatir al considerar las
repercusiones en la distribucion (véase el apartado 4.2).

Si algin elemento de coste de alguno de los escenarios se paga parcialmente mediante una
subvencion, los costes que esa subvencion supone para la sociedad se han de incluir en el analisis,
aunque la subvencidn no represente un coste para el sector privado.

Si los costes incluyen impuestos, estos se han de eliminar, pues los impuestos constituyen una
transferencia de quienes los pagan a quienes reciben los ingresos tributarios. Los impuestos superan
los costes que la medida supone para el conjunto de la sociedad (por el importe del impuesto
pagado). Los impuestos sobre el valor afiadido y los impuestos indirectos son ejemplos de
impuestos que se pueden retirar del analisis con relativa facilidad. En cambio, retirar los impuestos
que gravan el trabajo y los impuestos indirectos sobre la actividad empresarial (como las cargas
sociales) no es tan sencillo. En los casos en que no se ha podido suprimir los impuestos (o no se
considere adecuado hacerlo) se debe documentar en el informe del SEA si la estimacion incluye o
no los impuestos especificos.

En relacion con los impuestos hay un caso especialmente importante: si se cobra un impuesto para
cubrir un dafio al medio ambiente u otro efecto externo (p. €j., una tasa de descarga en vertederos)
el impuesto no es una transferencia, sino mas bien un reflejo o un intento de reflejar los verdaderos
costes del recurso para la sociedad. Estos impuestos se deben incluir, pero no se deben contar
doblemente cuando se analizan las repercusiones medioambientales.

La cuestion del ajuste de la correccion de los costes privados para los pagos de transferencia es mas
pertinente si la evaluacion de los costes se basa en los datos contables declarados. Si los costes de

24 Los costes privados se conocen también como «costes financieros», mientras que los sociales se conocen como
«costes econdmicosy.
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una medida se calculan a partir de cero basandose en estimaciones de costes de capital y costes de
funcionamiento, no se incluird ninguna transferencia de pago y no sera necesario ningun ajuste.

Como orientacion general, al llevar a cabo el analisis econdmico se formulan las recomendaciones
siguientes: 1) evitar usar costes que incluyan impuestos y subvenciones, y 2) indicar claramente qué
tipos de costes se han incluido (p. €j., qué impuestos y subvenciones se pueden incluir en los
costes).

3.4.2 Paso 3.1: Identificacion de las repercusiones econdmicas

Una manera practica de identificar y analizar las repercusiones es usar listas de comprobacion. La
lista de comprobacion presentada en el apéndice G (lista de comprobacion inicial) incluye preguntas
como:

* ;Hay cambios significativos en los costes operativos?

» (Hay cambios significativos en los costes de inversion (p. €j., costes para evitar los riesgos para
la salud humana como los derivados de la manipulacion de residuos y aguas residuales)?

» (Es probable que haya algiin cambio significativo en los costes de administrativos?

Las listas de comprobacion que se proponen en esta guia proporcionan indicaciones sobre los tipos
de efectos que se podrian considerar. También se pueden usar para documentar el analisis y se
pueden incluir en la notificaciéon del SEA para mostrar que se han tenido en cuenta todas las
repercusiones pertinentes.

La siguiente serie de ejemplos especificos de costes o ahorros de inversion, de funcionamiento y de
mantenimiento cubre algunas de las repercusiones econdmicas mas importantes. Al considerar cada
tipo en las consultas en la cadena de suministro, se pueden identificar las repercusiones econémicas
mas importantes.

Si un escenario de «no utilizacién» implica que la cadena de suministro en cuestion deje de
abastecer cierto producto de consumo o un cambio en la calidad del producto, los consumidores
podrian enfrentarse a costes adicionales o sufrir una pérdida de bienestar. En algunos casos hay un
efecto financiero directo (por ejemplo, una menor eficiencia de la energia aumentaria el gasto de los
consumidores en energia). Los costes adicionales para los consumidores se pueden estimar de
manera similar a los cambios en los costes de funcionamiento para las industrias. Si hay pérdida de
bienestar cuando un bien de consumo se sustituye por otro, la repercusion econémica podria ser una
pérdida de bienestar. Esto se tendra que estimar evaluando la disposicion a pagar por el producto de
consumo que ya no estd disponible y por el sustituto mas probable. Para llevar a cabo esta
valoracion se precisa un analisis especializado. En el apéndice C se incluyen orientaciones sobre
técnicas de valoracion pertinentes.
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Diferentes tipos de costes y ahorros
Ejemplos de costes de inversion
00 Cambio en los costes de investigacion, desarrollo e innovacion
00 Cambio en los costes de las pruebas de rendimiento
00 Cambio en los costes de los derechos de propiedad
00 Cambio en los costes de equipamiento
0O Cambio en los costes de modificacion
O Cambio en los costes de desmantelamiento
00 Costes de desconexion de equipos

00 Cambio en el valor de los equipos de produccion (maquinas, inmuebles, etc., a resultas de un
escenario de «no utilizaciony)

Tipos de costes o ahorros operativos

Costes de la energia

O Cambio en los costes de la electricidad
O Cambio en los costes del combustible

Costes de los materiales v servicios:

O Cambio en los costes del transporte

O Cambio en los costes de almacenamiento y distribucion

O Cambio en los costes de las piezas de recambio

O Cambio en los costes de los productos auxiliares, como productos quimicos o agua

O Cambio en los costes de los servicios medioambientales, como los de tratamiento y eliminacion
de residuos

Costes laborales:

00 Cambio en los costes operativos, de supervision y de personal de mantenimiento
00 Cambio en los costes de formacion del personal anteriormente mencionado

Costes de mantenimiento

00 Cambio en los costes de muestreo, pruebas y control
00 Cambio en los costes de las primas de seguros

00 Cambio en los costes de comercializacion, los derechos de licencia y otras actividades
relacionadas con el cumplimiento de la normativa

O Cambio en otros costes indirectos generales (p. €j., administrativos)
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En el apéndice B.2 se dan mas detalles sobre diferentes tipos de costes.
¢ Qué sucede con los costes en otras cadenas de suministro?

Si se supone que un usuario intermedio cambia a una tecnologia alternativa como respuesta al
escenario de «no utilizacioény, la diferencia en los costes de produccion se mide desde el punto de
vista del usuario intermedio. El proveedor de la tecnologia alternativa obtendra unos ingresos con la
venta de esa tecnologia, mientras que el proveedor de la tecnologia anterior sufrird una pérdida de
ingresos. Los costes para cada proveedor tienen un importante efecto en la distribucion, pero no hay
un coste neto para la sociedad (suponiendo que los factores restantes no cambien; p. €j., que los
clientes paguen el mismo precio y que la calidad del producto sea la misma), sino s6lo una
redistribucion de los ingresos.

Sin embargo, la respuesta de la cadena de suministro en el escenario de «no utilizaciéon» puede dar
lugar en ciertas empresas a recursos pertinentes redundantes en la cadena de suministro original
(p. €j., capital, como equipos y mano de obra, capacidades y experiencia) con lo que una parte de la
inversion original no sera recuperable. Esto supondra un coste para la cadena de suministro original,
aunque los ingresos del suministro de la alternativa compensen los ingresos cesantes debidos a la
prohibicién de la sustancia original. Podria ser necesario consultar a los proveedores a fin de
obtener una estimacion del precio de la tecnologia alternativa. Por consiguiente, es aconsejable
tener en cuenta y notificar tanto los costes econdomicos netos para la sociedad como los efectos
distributivos en los diferentes agentes de todas las cadenas de suministro pertinentes.

Por lo general, en este tipo de andlisis econdmicos se supone que los cambios en la actividad dentro
de un sector no afectaran a los precios de todos los sectores econémicos. Asi pues, si el usuario
intermedio de un escenario de «no utilizacion» adquiere una sustancia o tecnologia alternativa, se
supone que lo hace al precio «normal» de mercado. Por lo tanto, en general se puede suponer que
los cambios en la cadena de suministro en cuestion no afectardn a los precios de ningun insumo
(p. €j., las materias primas) y por consiguiente no daran lugar a otros costes o ahorros en otras
cadenas de suministro?>.

En el apéndice I se incluye informacion practica y orientacion més completa para el calculo de los
costes de cumplimiento en la solicitud de autorizacion.

Presentacion de las repercusiones econdémicas identificadas

Los resultados de la identificacion de las repercusiones econdmicas se pueden presentar en una
tabla que describa las posibles repercusiones econdomicas a lo largo de la cadena de suministro y con
el escenario de «no utilizacion» (la diferencia entre cada escenario de «no utilizacion» y el
escenario de «uso solicitado»). Cuando los resultados se presenten en forma de tablas, los datos
incluidos se respaldaran debidamente mediante documentacion adecuada de analisis y conclusiones.

25 Esta suposicion se deberia comprobar caso por caso, pues en ocasiones los cambios en la demanda pueden afectar a
otras cadenas de suministro. Por ejemplo, si la denegacion de una autorizacion da lugar a que se use una sustancia
alternativa y la demanda adicional de la sustancia alternativa no se puede satisfacer mediante un suministro adicional, la
subida de los precios de la alternativa puede repercutir en sus usuarios actuales (p. ej., quizas no se puedan permitir
pagar un precio mas alto y dejen de fabricar su producto). También es posible que el precio de la alternativa disminuya
porque el aumento de la demanda permita a los fabricantes beneficiarse de «economias de escala» (p. ej., ahorro de
costes por produccion masiva, compras al por mayor de materias primas, etc.). Sin embargo, en la mayoria de los
analisis de costes y beneficios la suposicion de un precio de mercado normal es valida.
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El ejemplo de la Tabla 5 ilustra coémo se identifican y describen las repercusiones. Esta relacionado
con el ejemplo de la Tabla 3.

Ejemplo de presentacion para la identificacion de repercusiones econdmicas

Tabla 5
Cadena de Descripcién del ) Esgenano 1: Escenario 2: ]
eni escenario de «uso Deslocalizacion (fuera de la UE) Uso de otro producto final
suministro licitados - - -
solicitado Repercusionesen la | Repercusiones fuera | o o (e | Repercusiones
UE de la UE P fuera de la UE
Usos que no requieren autorizacion
Posibles repercusiones en
Proveedores de Posible efecto de la Posible efecto del la distribucion (los
Proveedores | materias primas e disminucion de los aumento de los ingresos operativos de Sin cambios
intermediarios ingresog operat@\’/os en ingreso; operat?yos en | algun.os, proveedores
la distribucion la distribucion disminuiran y los de otros
aumentaran)
Disminucion de los L
. . Disminucion de los
ingresos operativos )
resultados operativos de
(efecto en la .
Lo . los fabricantes e
. distribucién); posibles Aumento de los .
Fabrica x toneladas . . . importadores de la
26 1 afio de 1 costes debidos al ingresos operativos de sustancia A (si no
F/ alano cefa reducido valor de los fabricantes dela | " ternativa); Sin cambios
sustancia A reutilizacion del activo sustancia A no oP o
. - o posibles costes debidos al
inmovilizado para los comunitarios .
. reducido valor de
fabricantes e, .
. reutilizacion del activo
comunitarios de la . o
. inmovilizado
sustancia A
Usa q unidades del -
arti?: ulo P1 para Costes adicionales de
Ensamblador duci p2 sustitucion de P1 por Px
del articulo prf) ueir q Sin cambios para producir el articulo Sin cambios
unidades del i
articulo P2
Aumento de los ingresos
Ensamblador d vos debid £ 0
del articulo Produce Px Sin cambios operativos debido a las Sin cambios
ventas de Px
Usa q2 unidades de

P2 ir el
Para producir e Sin cambios
articulo P3, que es

un bien de consumo

Ensamblador

del articulo Sin cambios

Usos que requieren autorizacion

Disminucion de los Disminucion de los
ingresos operativos; ingresos operativos; Aumento de los
Usaykgdela g P . Aumento de los . g P . .
. posibles costes debidos | . : posibles costes debidos al Ingresos
Uil sustancia A en la ) ingresos operativos ) p
., al reducido valor de ara Ul no reducido valor de operalivos para
formulacion F1 ., . p e ., . Ul no
reutilizacion del activo comunitarios reutilizacion del activo o
. .. . . comunitarios
inmovilizado inmovilizado
Usaz k‘g deFlpara | pyicminucion de los Aumento de los Disminucion de los | Aumento de los
Ul2 producir v kg de . . . ) . o ingresos
D ingresos operativos; ingresos operativos ingresos operativos; overatives bara
formulacion F2 posibles costes debidos para Ul no posibles costes debidos al P Ul no P

26 Téngase en cuenta que en ocasiones el F/I puede solicitar una autorizacion para usos para los que la sustancia esta
comercializada. Véanse mas ejemplos en la Tabla 1.
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al reducido valor de comunitarios reducido valor de comunitarios
reutilizacion del activo reutilizacion del activo
inmovilizado inmovilizado
Usa w kg de F2
como revestimiento Disminucion de los
para alargar la vida | Costes adicionales de No aplicable (se ingresos operativos; Aumento de los
UI 3 (usuario | del componente C1 importacion del sup opn ¢ que los posibles costes debidos al ingresos
final) del articulo P1 en la compo(rilente ClL, qge 8¢ | usuarios finales estén reducido valor de operzgllvos para
fabricacion de q pueden repercutir en la UE) reutilizacion del activo no.
. (parcialmente) . . comunitarios
unidades del inmovilizado
articulo P1

En el ejemplo de la Tabla 5, el F/I y algunos usuarios intermedios perderan parte de su negocio (sus
ingresos operativos disminuirdn) pues la sustancia incluida en el anexo XIV dejard de estar
disponible y las alternativas suponen el suministro desde otras cadenas. Por lo tanto, en este
ejemplo la cadena de suministro de la alternativa saldra ganando con la denegacion de autorizacion.
La incidencia de los costes y beneficios dentro y fuera de la UE se debera presentar por separado.

Los costes pertinentes estan relacionados con la no utilizacion o la disminucion de la utilizacion de
los factores de produccion previamente utilizados para la produccion de la sustancia o las
formulaciones de las que la sustancia era un componente esencial. Si algun trabajador se queda sin
empleo a consecuencia del resultado de la solicitud, representard un coste para la sociedad. Este
aspecto se trata con las repercusiones sociales. La repercusion econdmica para la empresa afectada
estara relacionada con el uso de sus instalaciones de produccion. Los costes que se habran de incluir
en el SEA seran las pérdidas en los valores de los activos estimadas como el valor anterior menos el
valor en el uso de la mejor alternativa.

3.4.3  Paso 3.2: Recopilacion de datos

La mejor forma de analizar las repercusiones econdmicas es a partir de estimaciones de los
diferentes tipos de costes y beneficios. En el apéndice B2 se incluye una lista no exhaustiva de
informacion que puede ser pertinente recopilar y analizar con més detalle. La informacion sobre las
repercusiones econdmicas se deberia recabar en consulta con los agentes de la cadena de suministro
pertinente y, si es posible, con asociaciones comerciales. Cuando los datos confidenciales
constituyen una cuestion especialmente importante, el uso de terceras partes independientes puede
facilitar la recopilacion de los datos y el proceso de analisis, al garantizar la confidencialidad de la
informacion facilitada por los agentes de la cadena de suministro. En la Tabla 6 se enumeran
diversos tipos de informacion sobre repercusiones econdmicas necesaria para un SEA tipico.
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Tabla 6: Tipos de informacion sobre repercusiones economicas necesaria para un SEA tipico

Tipos de informacion necesaria para el SEA de una autorizacién

tipica

¢Por qué es importante recoger esta

informacion?

Acerca de la

Numero de empresas en la cadena de

Como informacion de

economicos de
la diferencia
entre los
escenarios de
«uso solicitado»
y los de «no
utilizaciony»

industria suministro referencia para entender la
afectada . cadena de suministro (puede
Total del volumen de negocio y el empleo en . .
. . no necesitarse siempre)
las empresas o industrias afectadas
Efectos Diferencia de coste del uso de una alternativa Para entender los costes

potencial inadecuada (sustancia o tecnologia)
en comparacion con la sustancia incluida en
el anexo XIV

Diferencia de coste en caso de
deslocalizacion de la produccion (costes de
establecimiento de las instalaciones de
produccidn, costes de transporte, etc.)

Diferencia de coste en caso de adquisicion del
producto que contiene la sustancia

Diferencia de coste en caso de cambios de
calidad en el producto final (p. €j., el
producto final es menos eficiente desde el
punto de vista energético)

Pérdida en el valor de los activos debida al
uso de la mejor alternativa de las
instalaciones de produccion, que resultan
redundantes en un escenario de «no
utilizaciony»

directos de la denegacion de
autorizacion para la cadena
de suministro

Podria ayudar a determinar la
magnitud/gravedad de las
repercusiones econdomicas

Nivel de empleo

Importancia
economica de la
sustancia

El reparto de la facturacion relacionada con
los usos solicitados por cada empresa de la
cadena de suministro

Valor afiadido por el producto final y en las
fases intermedias

Para entender las
repercusiones en la
distribucion a lo largo de la
cadena de suministro y para
el usuario final si la sustancia
deja de estar disponible

Costes para los
usuarios
intermedios y
los
consumidores
finales

Vida del producto final
Precio de mercado

Detalles de cualquier pérdida de funcion y
costes de la busqueda de alternativas

Consecuencias en los costes
y repercusiones en la
distribucion para los usuarios
intermedios y los
consumidores del producto
final.

3.4.4 Paso 3.3: Evaluacion de las repercusiones econémicas

Siguiendo el principio del SEA como proceso iterativo, la evaluacion de las repercusiones
econdmicas empieza por una descripcion cualitativa. Tras identificar las principales repercusiones,
una evaluacion cualitativa identificaria y describiria los elementos mas importantes.

Se puede realizar una cuantificacion mas completa a partir de los datos obtenidos de la cadena de
suministro o de los proveedores de posibles alternativas.
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Los datos clave sobre la repercusion economica, como el coste adicional del uso de alternativas o la
posible deslocalizacion de la produccion, tendran que proceder de la cadena de suministro y estaran
respaldados por datos de los proveedores. Si una empresa no ha tenido en cuenta los costes del uso
de una alternativa o la posible deslocalizacion de la produccion, serd necesario un dictamen
elaborado por expertos u otras suposiciones.

En general, las estimaciones de las consecuencias del uso de sustancias o tecnologias alternativas o
de la deslocalizacion de la produccion se basaran en la experiencia previa o el conocimiento de la
creacion de los requisitos técnicos relativos a los disefios de ingenieria. En el informe del SEA
siempre se deberan documentar el fundamento de las decisiones, los dictimenes de expertos y las
suposiciones.

Un enfoque sistematico de la identificacion y evaluacion de las repercusiones econémicas
deberia evitar que los costes y beneficios se cuenten mas de una vez.

La estimacion de las repercusiones econdémicas deberd centrarse en los costes y beneficios
adicionales, y no en valores absolutos (véase el apartado 3.2.2) tales como los recursos adicionales
necesarios para fabricar un producto o prestar un servicio. Si los costes adicionales contraidos por
un agente de la cadena de suministro se pueden ir repercutiendo a los eslabones inferiores de la
cadena, solo habrd un coste para el agente de la cadena de suministro cuyo incremento no se puede
repercutir (integra o parcialmente). En ultima instancia, sera el consumidor final quien tendra que
soportar los costes adicionales. Serd importante que los responsables de la toma de decisiones
entiendan como afectara el resultado de la solicitud de autorizacion a los diferentes sectores de la
sociedad (mas detalles en el apartado 3.2.4).

La Tabla 7 incluye un ejemplo de una manera util y transparente de registrar las repercusiones en
los costes econdmicos y demostrar como se distribuyen a lo largo de las cadenas de suministro
pertinentes.

Tabla 7: Costes anuales adicionales o ahorros de escenarios de "no utilizacion"
escenarios "de uso solicitado" por cadena de suministro en un afio dado
Fase de la cadena Costes/ahorros Costes/ahorros | Costes/ahorros Costes 0
de suministro adicionales (debidos a la repercutidos acumulados ahorros
propia actividad) . financiados
de suministro
(millones de
€)
Fabricante/importador 0 0 0 0
Usuario intermedio 1 Costes anuales adicionales No se repercuten 0.15 0.15
0,15 costes
Usuario intermedio 2 Costes anuales adicionales No se repercuten 0.60 0,45
0,45 costes
Fa‘t’)rlcante de Costes anuales adicionales Se repercuten todos 3.1 0
articulo 1 2,5
Fal?rlcante de Se repercuten todos 3,1 0
articulo 2
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Fase de la cadena Costes/ahorros Costes/ahorros | Costes/ahorros Costes 0
de suministro adicionales (debidos a la repercutidos acumulados ahorros
propia actividad) . financiados
(millones de €) | por esta fase
(millones de €) de la cadena

de suministro

(millones de
€)
Consumidor 0 3,1 2,5
Total costes/ahorros
de la cadena de 31 3,1 3,1

suministro

Los aumentos de los costes totales de los requisitos de recursos adicionales se deberan distribuir a lo
largo de la cadena de suministro dependiendo de quién soporte los costes. El total de costes o
ahorros de la cadena de suministro (segunda columna) ha de coincidir con el total de costes o
ahorros financiados.

En el apéndice I se da informacion practica para el andlisis y la sintesis de los costes de
cumplimiento en la solicitud de autorizacion.

3.4.5 Resultado de la evaluacién de las repercusiones economicas

Tras evaluar las repercusiones econdmicas, el solicitante (o tercera parte) debe documentar los
elementos individuales de coste identificados y evaluados. La Tabla 7 es un ejemplo de como se
pueden resumir las repercusiones econdémicas. Cuando en el informe del SEA se incluye cada
repercusion individual, puede ser util aportar asimismo una estimacion o descripcion de la
repercusion, todas las suposiciones esenciales que se hayan adoptado, todas las incertidumbres
relativas a la estimacion y las fuentes de datos utilizadas para calcular la estimacion. Para mejorar la
legibilidad del informe del SEA, es posible que una parte de esta informacion se haya de presentar
en forma de tablas separadas o en un apéndice.

35 Repercusiones sociales

Las repercusiones sociales incluyen todas las repercusiones pertinentes que pueden afectar a los
trabajadores, a los consumidores y al publico en general cuando no se analizan como repercusiones
en la salud humana y el medio ambiente o como repercusiones econémicas. En la mayor parte de
los SEA seran principalmente las repercusiones en el empleo y todas las repercusiones importantes
que resulten de cambios en el empleo (p. ej., cambios de las condiciones de trabajo, la satisfaccion
profesional, la educacion de los trabajadores y la seguridad social), asi como los cambios de la
calidad de vida (como los cambios en la disponibilidad y la calidad de los productos de consumo).
En el capitulo 4 de las Directrices de evaluacion de impacto de la CE?7 se pueden encontrar mas
detalles sobre las repercusiones sociales.

27 Directrices de evaluacion de impacto de la CE, 15 de junio de 2005, pp. 31 vy 32.
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3.5.1 Paso 3.1: Identificacion de las repercusiones sociales
¢ Cuéndo deben considerarse los efectos en el empleo en el SEA?

Los efectos en el empleo son importantes desde el punto de vista de la distribucion. Que ciertos
grupos se vean afectados por un mayor desempleo (por ejemplo, cuando alguna actividad
empresarial cierre o se deslocalice fuera de la UE) se podria considerar una repercusion negativa en
la distribucion; que el nivel total de empleo se vea afectado es una cuestion macroecondmica. Se
sugiere lo siguiente:

* Los efectos menores en el empleo derivados de cambios «marginales» en la actividad de una
empresa determinada (por ejemplo, el uso de una sustancia en lugar de otra) no se deberian
incluir, pues quedan cubiertos por el analisis de las repercusiones economicas.

* Los efectos en el empleo causados por una actividad determinada, como el cierre de una linea
de produccién o de una empresa o la deslocalizacion de la produccion fuera de la UE, se
deberian estimar e incluir como repercusiones en la distribucion.

¢ Hay otras repercusiones sociales pertinentes?

Si hay efectos importantes en el empleo que afecten a ciertas regiones o grupos sociales, puede ser
pertinente tener en cuenta las repercusiones?8. Una lista no exhaustiva de estas repercusiones
incluye el nivel educativo de los trabajadores, el apoyo a la familia, el trabajo infantil, el trabajo
forzado, los sueldos y salarios, los criterios laborales de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT), los factores de calidad, la evaluacion del proveedor, la seguridad social, los trabajadores a
tiempo parcial, la igualdad de géneros, los aprendices, las huelgas y cierres patronales y las
cualificaciones de los empleados.

Otra repercusion social importante que se ha de tomar en consideracion viene dada por los cambios
en el «bienestar» de los consumidores. Los economistas usan este término para referirse al bienestar
de un individuo o una sociedad, lo que puede incluir numerosos factores. Por ejemplo, algunos
consumidores pueden echar de menos la satisfaccion (los economistas prefieren el término
«utilidad») que obtienen del uso de un producto, o un cambio en la calidad del producto (p. €j., si no
es tan duradero como antes, o si no se puede usar de la misma manera que antes) que puede dar
lugar a una pérdida de bienestar del consumidor (p. €j., la utilidad para un individuo).

Por ejemplo, si la pintura usada para decorar una casa es ahora menos duradera, la utilidad que gana
un individuo por tener una casa atractiva disminuira antes que si hubiera usado el producto anterior,
mas duradero. En ¢l apéndice C se dan mas detalles de algunas técnicas de valoracion no comercial
(productos o servicios sin valor en el mercado) que se pueden usar para valorar las pérdidas y
ganancias de utilidad. No obstante, en la mayoria de los casos sera muy dificil, y quizas innecesario,
ir mas allé de una evaluacion cualitativa del bienestar del consumidor.

3.5.2  Paso 3.2: Recopilacion de datos para evaluar las repercusiones sociales

El ntimero de personas potencialmente afectadas se puede estimar mediante consulta con los
agentes pertinentes de la cadena de suministro. Los datos pertinentes incluirdn el numero de

28 En el capitulo 4 de las Directrices de evaluaciéon de impacto de la CE, de 15 de junio de 2005, pp. 31 y 32, se
presenta una serie mas completa de repercusiones sociales que puede ser pertinente considerar para poder extraer una
conclusion amplia.
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trabajadores afectados y sus respectivas cualificaciones o tipos de empleo. Los datos sobre el
desempleo en la zona o region afectada se pueden obtener de fuentes como:

* los agentes de la cadena de suministro pertinente;

» los datos nacionales sobre estadistica;

* los informes y las webs de la autoridad local o el gobierno regional;

* servicios estadisticos como Eurostat (Ia Oficina Estadistica de las Comunidades Europeas);

+ informacion publicada, como el Informe sobre el empleo en Europa y la Quarterly EU labour
market Review;

* asociaciones comerciales.

Los datos del censo nacional pueden ser una fuente de informacion sobre las repercusiones sociales.
Un problema potencial de los datos de los censos en general es que solo se actualizan
periddicamente y, por lo tanto, no pueden reflejar con precision la realidad demografica
socioeconomica en la zona si se han producido cambios significativos tras la realizacion del censo.
Otro problema potencial de los censos es que las categorias y las etiquetas de los datos (p. ej.,
grupos de cualificacién y de ocupacion) variardn de unos Estados miembros a otros, si bien, en
general, serd posible cotejar la informacion y compararla. En cualquier caso, los datos de los censos
son probablemente la mejor fuente de informacidon publicamente disponible sobre las repercusiones
sociales.

En el apéndice B.3 se facilitan referencias a la bibliografia sobre la estimacion de las repercusiones
sociales y las posibles fuentes de datos e informacion.

3.5.3  Paso 3.3: Evaluacion de las repercusiones sociales

Al margen de la complejidad del andlisis (cualitativo o cuantitativo), los enfoques que se adopten
para determinar las repercusiones en el empleo seran similares. A continuacion se perfila un posible
enfoque:

Tareal Estimacion del cambio en el empleo directo

Estimar el cambio en el empleo basandose en la mejor informacion disponible. En la
mayoria de los casos, la cadena de suministro deberia ser capaz de facilitar datos sobre
el nimero de personas que podrian resultar afectadas si ciertas areas de sus empresas se
redujeran o cerraran.

Si la cadena de suministro es muy compleja, con muchos proveedores de la sustancia o
formulacion (por ejemplo) quizads se pueda estimar el cambio del niimero tipico de
personas necesarias en el proceso utilizando empresas representativas, y a continuacion
proceder a una transposicion a mayor escala para cubrir toda la cadena de suministro
basdndose en la proporcion de los volumenes de sustancia, formulacion o articulo
producido (u otra medida adecuada). Al transponer los resultados a una escala superior
se podria llevar a cabo algun tipo de analisis de sensibilidad.

Tarea2 Estimacion de los tipos de empleos y el nivel de cualificacion en la region

Estimar las cualificaciones (y la edad, el género, etc.) de las personas de la region donde
estan situadas esas industrias y los tipos de empresas ubicadas en la region. Esta
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informacion deberia constar en los datos de los censos nacionales.
Tarea3 Estimacion del efecto en la localizacidon de esos empleos

Determinar qué tipos de empleo se pueden perder o crear en la region y qué relacion
tienen con los tipos de empresas ubicadas en esas regiones, para determinar en qué
medida son significativos esos empleos en las regiones afectadas.

CONSEJO - Algunos indicadores sociales Gtiles que se pueden encontrar
en los datos de los censos nacionales

» Porcentaje de personas empleadas determinado en relacion con la poblacion de la zona en
edad de trabajar

» Distribucion del sector de empleo en la zona, p. ej., fabricacion, construccion, transporte,
almacenamiento y comunicacion

» Tipo de ocupacion profesional en la zona, p. ¢j., directivos y altos funcionarios, operadores
de instalaciones y maquinaria

» Cualificaciones de las personas de la zona en edad de trabajar

Resultado

Al final de la fase 3 se deberan identificar las posibles repercusiones sociales y se considerard si
ciertas regiones o determinados grupos sociales se veran negativamente afectados.

3.6 Repercusiones en el comercio, la competencia y otras repercusiones econémicas
generales

3.6.1 Paso 3.1: Identificacion de las repercusiones en la competencia y otras repercusiones
econdémicas generales

El punto de partida para la identificaciéon de las repercusiones potenciales en el comercio, la
competencia y el desarrollo economico es la estimacion de las repercusiones econdmicas. Si la
diferencia de costes entre los escenarios de «uso solicitado» y de «no utilizaciéon» es muy
significativa, los efectos econdmicos generales pueden ser considerables. También podria darse una
situacion en que una disminucion o un aumento relativamente pequefios de los costes repercutieran
en la competitividad de las industrias. Por lo tanto, se hace necesaria una evaluacion caso por caso.

En el apéndice G se incluye una lista de comprobacion?® con preguntas ttiles para identificar las
repercusiones econdmicas generales. Incluye preguntas como las siguientes:

+ (Es probable que se produzcan cambios en la competencia dentro de la UE? (Por ejemplo,
cambios en el nimero de productos disponibles para los usuarios intermedios y los
consumidores y en el numero de fabricantes/importadores que suministran esos productos.)

29 Las listas de comprobacion no son ni exhaustivas ni definitivas. Su funcién es orientar para garantizar que durante el
analisis se tengan en cuenta las repercusiones y las cuestiones especialmente pertinentes. Los tipos de repercusiones que
no se hayan incluido en las listas de comprobacion pero sean pertinentes para la solicitud de autorizacion se deberan
tener en cuenta.
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» ([Es probable que se produzcan cambios en la competitividad fuera de la UE? (Por ejemplo,
(supondria el efecto en el escenario de «no utilizaciéon» una ventaja para los fabricantes no
comunitarios?)

» ([Es probable que se produzcan cambios en el comercio internacional? (Por ejemplo, en las
corrientes comerciales entre paises comunitarios y no comunitarios.)

Para responder a estas preguntas, normalmente serd necesario realizar algin andlisis de los
mercados pertinentes. El apartado 3.6.3 incluye una descripcion del tipo de analisis que se puede
usar para entender si las repercusiones econdmicas generales en el comercio, la competencia y el
desarrollo econdémico podrian ser pertinentes en el SEA.

Debe usarse como indicador aproximado, pues cada uso en una solicitud de autorizacion variara
segun el caso, generalmente convendrd evaluar mds detalladamente las repercusiones en la
competencia y la competitividad (repercusiones principales), ya que la mayor parte de las sustancias
se comercializa en todo el mundo. Las repercusiones como los cambios en los flujos de inversion y
el comercio internacional solo se deberan analizar con mas detalle si es probable que tengan un
efecto significativo en la competitividad de los fabricantes comunitarios (p. €j., cuando estar
ubicado en la UE suponga una ventaja o una desventaja considerable, lo que dara a los fabricantes
comunitarios una ventaja o una desventaja considerable sobre los fabricantes no comunitarios, a
resultas de la denegacion de una autorizacion — los escenarios de «no utilizaciony).

3.6.2 Paso 3.2: Recopilacion de datos sobre comercio, competencia y otras repercusiones
economicas generales

El punto de partida para recopilar informacion sobre estas repercusiones es identificar la
informacion no recogida durante el andlisis de las repercusiones econdmicas que es pertinente para
analizar las posibles repercusiones en el comercio y la competencia y las repercusiones econdémicas
generales.

Los tipos de datos pertinentes pueden incluir:

* Qu¢ alcance geografico tiene el mercado (p. ej., mercado nacional, comunitario o global).
Podria ser util recopilar estadisticas sobre importacion y exportacion para determinar cudles son
los mercados clave).

* Cuantos competidores hay en ese mercado (y donde estan situados).
* En qué medida es sensible al precio la demanda del producto.
* Qué rentabilidad tienen las empresas en el mercado.

La informacion sobre estas cuestiones puede obtenerse, por ejemplo, en la cadena de suministro, las
estadisticas comerciales, las estadisticas financieras (rentabilidad de las diferentes empresas o de los
sectores industriales) o las revisiones mercantiles publicadas.

3.6.3  Paso 3.3: Repercusiones en el comercio y la competencia y repercusiones econémicas
generales

El objetivo serad analizar en qué medida cualquier coste adicional cualquiera que podria producirse
en un escenario de «no utilizaciony» frente al de «uso solicitado» puede transferirse a los eslabones
inferiores de la cadena de suministro. Si un coste en un eslabon determinado de la cadena de
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suministro puede repercutirse a los eslabones inferiores, es probable que en ese eslabon las
repercusiones en el comercio y la competencia sean limitadas. Si los costes no se pueden transferir a
los eslabones inferiores de la cadena de suministro, es posible que las empresas encuentren
dificultades para competir, lo que a su vez afectard al comercio y al desarrollo econémico. Por lo
tanto, el analisis de la resiliencia de la industria es importante para elaborar un juicio sobre las
repercusiones econdomicas generales.

La mayor parte de estas repercusiones solo se pueden analizar cualitativamente, con el apoyo, en
algunos casos, de datos cuantitativos. A continuacion se propone un proceso de analisis de las
repercusiones en el comercio y la economia y las repercusiones econdémicas generales:

* Tarea 1: Analisis del mercado para determinar la capacidad de transferencia de los costes
adicionales

» Tarea 2: Calculo de la resiliencia de la industria utilizando coeficientes financieros

Tarea 1: Analisis del mercado para determinar la capacidad de transferencia de los costes
adicionales

Se usaran los datos recogidos sobre el nivel de competencia y la posible sensibilidad de los precios
a la demanda para decidir si los costes adicionales de cualquier eslabon de la cadena de suministro
se pueden transferir a los eslabones inferiores. La evaluacion de si los costes se pueden transferir y
se transferiran depende de cuestiones como:

* el alcance del mercado (tamafio);

* la elasticidad de los precios (sensibilidad de la demanda del producto a los cambios en los
precios), y

» larivalidad competitiva (competencia entre fabricantes y entre productos)

Hay diversas metodologias establecidas para analizar los mercados. Una de las que se suelen aplicar
es la «teoria de las cinco fuerzas» de Porter. Las fuerzas competitivas determinan la rentabilidad de
la industria, pues influyen en los precios, los costes y las inversiones necesarias de las empresas en
una industria. En el apéndice D.4 se incluyen mas analisis sobre esta metodologia.

Tarea 2: Célculo de la resiliencia de la industria utilizando coeficientes financieros

La resiliencia de la industria se puede calcular usando los coeficientes financieros de la empresa
solicitante (especificos de la sustancia incluida en el anexo XIV) y el promedio de la industria. Se
deberia llevar a cabo un andlisis de sensibilidad. En el apéndice D se incluye una lista de
coeficientes financieros tutiles que describen, por ejemplo, la rentabilidad de una empresa.

Advertencia para el uso de coeficientes financieros
1. En las solicitudes conjuntas, los datos sobre rentabilidad pueden ser dificiles de obtener

a. En caso de solicitantes conjuntos o multiples (p. €j., colaboracion entre fabricantes y
usuarios intermedios para desarrollar una solicitud), puede resultar dificil obtener
datos sobre rentabilidad para usos concretos de la sustancia incluida en el anexo
XIV. Conviene recurrir a una tercera parte independiente para que desarrolle esta
parte de la solicitud o presente los datos independientemente de la solicitud
principal.
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b. Los promedios industriales correspondientes a los usos de la sustancia incluida en el
anexo XIV pueden ser dificiles de obtener.

2. Sera necesario obtener una serie de datos sobre rentabilidad (p. ej., datos de un periodo
minimo de cinco afios), pues en algunas industrias esta puede variar considerablemente con
las condiciones de mercado.

a. En la mayoria de los casos, la rentabilidad de un afio no se puede considerar
representativa de afos futuros.

b. Las tendencias de la rentabilidad basadas en los resultados de afios anteriores pueden
inducir a una representacion no necesariamente verdadera de las condiciones a las
que esas industrias se enfrentardn en el futuro, especialmente en las nuevas
condiciones de la solicitud.

3. Sera importante que el analista esté familiarizado con la lectura de coeficientes financieros,
para que entienda los «mensajes» o «sefales» que comunican.

Al describir la resiliencia de un sector, resulta util considerar tendencias a largo plazo (5-10 afios)
para asegurarse de que las fluctuaciones a corto plazo no pueden distorsionar la resiliencia a largo
plazo del sector.

En el apéndice D se dan mas datos sobre coeficientes financieros

3.7 Coherencia del analisis

En este apartado se dan orientaciones para garantizar un analisis coherente. Estas indicaciones se
pueden aplicar a todo tipo de repercusiones (medioambientales, en la salud humana, econémicas,
sociales y economicas generales).

Como norma general, se ha de registrar la fuente y el origen de todos los datos. De este modo, se
puede seguir el rastro de los datos y en una fase posterior se podran validar, si es necesario. Si la
fuente de los datos es un informe publicado o una base de datos, una bibliografia estandar servira a
tal fin. Si los datos proceden de una fuente oral o de otro tipo de comunicaciéon no publica, se ha de
declarar claramente y la fuente y la fecha de los datos se debe registrar. También es muy
importante que todas las suposiciones adoptadas en el anélisis se documenten de manera
transparente.

Se recomienda que, si es posible, los costes y los beneficios se describan en términos similares.

» Estimaciones monetarias: se deben expresar en una misma moneda, p. €j., el euro (€), y en el
nivel de precios de un afio comun (p. ¢€j., todos en precios de 2008).

» Estimaciones cuantitativas: se deben expresar en términos fisicos, p. ej., en horas/persona
ahorradas, cantidad de energia ahorrada en kWh.

* Estimaciones cualitativas: deben ser lo mas similares posible a las estimaciones cuantitativas,
p. €]., descripcion cualitativa de cuantas horas/persona y cuanta energia se ahorraran.
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El solicitante debera procurar identificar y utilizar los datos validos disponibles mas recientes.
Habra de indicar siempre a qué afio corresponden los datos y cudl es el tipo de cambio. De este
modo se garantiza la transparencia y se permite que otros usuarios reproduzcan el analisis
(confirmen su validez) si es necesario. Estas cuestiones se discuten a continuacion.

3.7.1  Tipos de cambio

Cuando los precios se expresan en diferentes monedas, se han de convertir a una moneda comun, es
decir, a euros. Para proceder a la conversion, el solicitante tendrd que utilizar el tipo de cambio
utilizado en el célculo y la fuente y la fecha de ese tipo de cambio. En esta tarea probablemente
bastara con utilizar los tipos de cambio del mercado.

3.7.2 Inflacion

El nivel general de precios y los precios relativos de los productos y servicios (p. €j., los costes de
los equipos de inversion y el precio de mercado de las materias primas) de una economia cambiaran
con el tiempo a causa de la inflacion. A menudo serd necesario usar estimaciones de costes y
beneficios procedentes de fuentes bibliograficas basadas en resultados correspondientes a diferentes
afios, y en este caso se debera tener en cuenta la inflacion.

Por ejemplo, si el coste de los equipos de inversion se expreso en precios de 2001, es probable que
esté subestimado si se compara con el coste en precios actuales. Sera necesario ajustar los precios a
los de un afio base (que en la mayoria de los casos sera el ano en curso3).

Ajuste de los precios al afio base

Para ajustar los datos sobre costes a un precio equivalente de un afio determinado (precio
nominal), se ha de usar un ajustador de precios, que se puede calcular en dos pasos:

Paso 1:

Ajustador de precios = indice de precios apropiado para el «afio base » del anélisis
indice de precios apropiado para el afio a que se refiere la evaluacion del coste bruto

Paso 2:

coste ajustado = evaluacion del coste original X ajustador de precios
¢ Qué es el indice de precios apropiado?

Una fuente importante de indices de precios europeos es Eurostat. Se sugiere el uso del deflactor
del producto interior bruto (PIB) como indice de precios para ajustar los datos a un afio base
comun (véase

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/national accounts/introduction).

30 Si el afio base es el corriente, probablemente no sera preciso distinguir entre precios reales y precios nominales.

94


http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/national_accounts/introduction�

ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

3.7.3 Descuento
El descuento o actualizacion sélo es pertinente:
 para las repercusiones monetizadas;

« si se conoce el calendario de los costes y beneficios monetizados (con un nivel de
incertidumbre aceptable)

Introduccion

La decision de conceder o no una autorizacion puede tener consecuencias (es decir, costes y
beneficios) ahora y en el futuro. En el SEA se han de tener en cuenta los costes y beneficios
actuales y futuros que esta decision causara en las personas (la sociedad) afectadas (incluidas las
repercusiones que no se valoren inmediatamente en los mercados, como los efectos en la salud y en
el medio ambiente). Por consiguiente, se precisa un mecanismo para comparar los costes y
beneficios que se produzcan en diferentes momentos.

En los analisis econémicos, el método mas comun de comparacion de costes y beneficios a lo largo
del tiempo se llama descuento. El descuento permite calcular cantidades equivalentes en términos
actuales, es decir, el «valor actualy», o de cualquier otro momento que se desee. Cuanto mas lejano
en el tiempo esté un coste o beneficio, menor es su valor actual. El grado de reduccion en el valor
actual depende del tipo de descuento: el valor actual de los costes o beneficios futuros estimados
con un tipo de descuento mas elevado serd menor.

El valor actual neto (VAN) de una opcion, por ejemplo, es el valor neto a dia de hoy del valor actual
de los beneficios de seguir usando una sustancia menos el valor actual de los costes, es decir, un
valor actual neto positivo significa que las ventajas socioecondmicas de que se siga usando la
sustancia superan a los costes (sin embargo, conviene sefialar que el valor actual neto no es
necesariamente el criterio con arreglo al cual se adopta la decision final, pues algunas repercusiones
no se pueden monetizar).

Una alternativa al uso del valor actual neto es asignar un valor anual equivalente (o «anualizary) a
los costes de inversion y afiadir los costes operativos anuales (y otros costes recurrentes), para
calcular un coste anualizado. Este enfoque se suele aplicar en politicas medioambientales, pues
normalmente las repercusiones se analizan sobre una base anual (p. €j., cudnta gente se ve afectada
por una sustancia contaminante en un afo). El valor anualizado supone algo menos de trabajo que el
enfoque del valor actual neto y resulta apropiado cuando es probable que los costes y los beneficios
se mantengan relativamente estables de un afio para otro. Puede ser especialmente util cuando se
comparan opciones cuyas repercusiones se producen a lo largo de periodos de vida diferentes.

En el apéndice E.1 se da mas informacion sobre:
* por qué es importante el descuento;
« por qué es importante la eleccion del tipo de descuento, y

« como determinar el tipo de descuento usando diferentes enfoques.
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Enfoque

A continuacion se describe el enfoque propuesto para actualizar los costes y beneficios futuros.

Tareal Aplicar la formula del descuento para calcular el valor actual de los costes y
beneficios

Para actualizar y calcular el valor actual de un coste o beneficio futuro es necesario
conocer:

e Las diferentes cuestiones relacionadas con los limites temporales del
SEA. Se deberian haber determinado en la fase 2 del SEA (véase el apartado
2.42).

e La magnitud y el calendario de los costes y beneficios concretos a lo largo
del periodo de tiempo.

e El tipo de descuento. El tipo de descuento por defecto que se debe usar en el
SEA es el 4 % (el que se usa en la evaluacion de impactos para propuestas a
la Comision Europea). Es posible que el solicitante desee usar ademas otros
tipos de descuento para comprobar la sensibilidad de los resultados al tipo de
descuento (véase la tarea 2).

Esta informacion se introduce en la ecuacion de anualizacion siguiente, que refleja el
método comunmente usado de descuento para un periodo de hasta treinta afios3!.
Usando este método, la comparacion entre escenarios serd mas transparente y las
organizaciones podran revisar el SEA para hacer sus propios juicios sobre las
consecuencias del uso de un tipo de descuento alternativo.

Costes anualizados = Coste de inversion anualizado + coste operativo anual
Donde:
El coste de inversion anualizado C; es

B l-s
Cl—(1+9)"
Donde C;es el coste de inversion anualizado en el afio t
I = Inversion
t = afio (hasta el afio n)
s = tipo de descuento
La ecuacion para calcular el valor actual (VA) de los costes es la siguiente:

C,
(1+5)"

VA, =)

Donde VAc es el valor actual de los costes

31 Cuando se estime necesario un periodo de tiempo mas prolongado, se debera usar ademas un tipo de descuento
decreciente formando parte del analisis de sensibilidad. Esto se explica en la tarea 2 y en el apéndice D.
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t = afio (hasta el afio n)
s = tipo de descuento
Ci=costeenel ano t
La ecuacion para calcular el valor actual de los beneficios es:

. B,
PVe = Zl (1+5s)'

Donde VAg es el valor actual de los beneficios
t = afio (hasta el afio n)
s = tipo de descuento
B: = beneficio en el afio t
El valor actual neto (VAN) se calcula restando los costes a los beneficios:

VAN = VAg—-VAc
El cociente entre beneficio y coste sera: VAg/ VAc

En las ecuaciones anteriores se puede ver que el valor actual (VA) es el mismo que la
inversion (I) en la otra ecuacion. Dicho con otras palabras, con las dos ecuaciones
anteriores cualquier inversion (I) se puede convertir en un coste anual (C;) y cualquier
flujo de coste anual (C;) se puede convertir en un valor actual neto, es decir, en una
inversion.

Nota técnica:

Para hay que decidir si se empieza por el principio del afio o por el final. Por ejemplo, la
funcion estandar del valor actual neto (VAN) utilizada en las aplicaciones de hojas de célculo
parte del supuesto de que el descuento comienza inmediatamente (es decir, el 1 de enero del
afio). Si se actualiza desde el principio del afio, la funcion del VAN en Excel es
(=VAN(4%:;<rango de valores>)). Para obtener el flujo anualizado a partir de este valor se ha
de usar la funcion de Excel (=PAGO(4%:;aio; VAN;0;0)), que es equivalente a la ecuacion
utilizada en la presente guia.

Si se supone que el descuento empieza al final de cada afio, el descuento empieza un afio mas
tarde. Por lo tanto, el VAN sera un 4 % mas elevado (si el tipo de descuento es del 4 %). La
funcion del VAN en Excel se tendria que adaptar para ser (=VAN(4%;<rango de
valores>)*(1+4%)). Para anualizar este VAN se ha de usar la funcion de Excel
(=PAGO(4%;afio;VAN;0;1)), 0 bien dividir la funcion de Excel
(=PAGO(4%:;ano;VAN;0;0)/(1+4%)).

Como orientacion general, se sugiere que el descuento empiece al principio de cada afio.
Véase también el ejemplo numérico siguiente.

Ejemplo numérico de descuento

En la Error! Reference source not found. se incluye un ejemplo numérico de situacion en
la que hay un flujo de costes anuales de 1000 € al afio durante 10 afios, con un tipo de
descuento (s) del 4 %. El valor actualizado de 1000 € para el primer afio es (1000 €/1,04'=)
962 €, para el segundo afio es (1000 €/1,04’=) 925 €y para el décimo afio es de
(1000 €/1,04'°=) 676 €. Sumando los valores correspondientes a los diez afios se obtiene un
valor actual (VA;) de 8111 €. En los programas de hoja de calculo, una funcion lo calcula
directamente, como se muestra en la nota al pie de la celda B13.

En la Error! Reference source not found. se muestra también la operacion inversa, es decir,

97



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

Tarea 2

la anualizacion de una inversion (1). Si la inversion es de 8111 € para diez afios (celda B15),
el coste anualizado (C;) (con un tipo de descuento del 4 %) es equivalente a 1000 € al afio.
En los programas de hoja de calculo, una funcién lo calcula directamente, como se muestra
en la nota al pie de la celda B16.

Como se puede ver en la Error! Reference source not found., con el mismo tipo de
descuento, anualizar y tomar el valor actual da el mismo resultado. Dicho con otras palabras,
la empresa estaria igualmente satisfecha de invertir por adelantado 8111 € (para diez afios) o
bien pagar 1000 € cada afio (los diez afios siguientes) con un tipo de descuento del 4 %.

Tabla 8: Ejemplo de valor actual y anualizacion (con un tipo de descuento del

4 %)

Fila  Columna A ColumnaB  Columna

C

1 Afo Valor nominal (sin actualizar) en €
Valor actualizado” en €

2 2010 100
962

3 2011 1000 925

4 2012 1000 88

5 2013 1000 855

6 2014 1000 822

7 2015 1000 790

8 2016 1000 760

*9 2017 1000 731

10 2018 1000 703

11 2019 1000 676

12 Suma 10000 81119

13 Valor actual 81119

14

15 Inversion para diez afios 8111

16 Coste anualizado 1000°

Notas:

% Descuento desde el principio del afio.

® Usando en Excel (=SUMA(B2:B11)). Es la suma de los costes si no hubiera
descuento (es decir, el tipo de descuento seria cero).

© Usando en Excel (=SUMA(C2:C11)). Es la suma de los costes con un tipo de
descuento del 4 %.

9 Usando en Excel (=VAN(4%; B2:B11)). Es una manera mas efectiva de calcular el
valor actual (no es necesario calcular primero una columna de valores actualizados y
después sumarlos en la celda C12).

© Usando en Excel (=PAGO(4%;10;C15;0;0)). Es una manera efectiva de calcular el
valor anual de un coste de inversion.

Si es necesario, llevar a cabo un analisis de sensibilidad del tipo de descuento y el
calendario de los costes y beneficios especificos

Considerar la posibilidad de un tipo de descuento decreciente si el coste corresponde
a un futuro lejano.

En aquellos casos en que los costes y los beneficios se produzcan pasados treinta
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afnos y sus calendarios sean muy inciertos (y también para tener en cuenta diferentes
perspectivas de inversion mediante diferentes tipos de descuento), se aconseja
realizar un analisis de incertidumbre sencillo, como un analisis de sensibilidad o de
supuestos, con el fin de calibrar como podrian las incertidumbres alterar el valor
actual de los costes y beneficios (si los costes y beneficios se pueden determinar en
términos anuales, no es pertinente realizarlo). En el apéndice E se detallan estas dos
técnicas.

En aquellos casos en que los costes y los beneficios se produzcan pasados treinta
afos, se deberia presentar un andlisis de sensibilidad aplicando un tipo de descuento
del 1 % o bien uno que disminuya con el tiempo, ademas del tipo de descuento por
defecto del 4 %. De este modo se podran realizar juicios sobre las repercusiones
utilizando diferentes tipos. Esta cuestion se desarrolla en el apéndice D.

Andlisis de sensibilidad en el caso normal

Cuando los costes no corresponden a un futuro lejano, también puede ser apropiado
realizar un andlisis de sensibilidad con un tipo de descuento més elevado (p. ej., del
6-8 %) que refleje el coste de capital de oportunidad privado. También se podria
aplicar un tipo mds reducido para estudiar la relacion entre la sensibilidad del
resultado y el tipo de descuento utilizado. Esta cuestion se desarrolla en el apéndice
D.

3.7.4  Coherencia cuando las repercusiones ocurren en diferentes momentos

En el apartado 2.4.2 se establecio que el periodo de desencadenamiento de la repercusion en el que
se centraria el andlisis seria normalmente un afio representativo o un periodo acumulativo.

En el SEA se deberia considerar la diferencia entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no
utilizaciony». Por ejemplo, un escenario de «no utilizacion» puede precisar el uso de una tecnologia
diferente que no tenga repercusiones significativas en la salud. Tomando un periodo acumulativo de
desencadenamiento de la repercusion de veinte afios para el andlisis y suponiendo que las
repercusiones del uso de la sustancia incluida en el anexo XIV en la salud se producen en torno a
veinticinco afios después de la exposicion, si la exposicion tiene lugar al usar la sustancia
directamente, las repercusiones se pueden evaluar como sigue:

El periodo de veinte afios de desencadenamiento de la repercusion utilizado en el analisis podria ir
de 2010 a 2030, y las repercusiones en la salud se manifestarian entre 2035 y 2055. Se puede
realizar una descripcion cualitativa, pero también se puede incluir una descripcion cuantitativa si las
repercusiones se monetizan. A la hora de calcular los valores econdmicos, se actualizan las
repercusiones monetizadas para obtener un valor actual neto, tal como se indica en el apartado
3.7.3. En este caso, los valores monetizados para el periodo 2035-2055 se actualizan para obtener
un VAN (noétese que si se consideran las repercusiones en la salud y el medio ambiente podria ser
apropiado un tipo de descuento alternativo).

Si el SEA se basa en el uso de la sustancia incluida en el anexo XIV durante un afio, la mayor parte
de las repercusiones se produciran una vez transcurrido ese afio. Para abordar una repercusion
econdmica como una inversion se anualizan los costes de inversion. Las repercusiones en la salud y
el medio ambiente que se podrian producir a lo largo de un periodo méas prolongado se actualizaran
aplicando la formula del valor actual neto, con el fin de dar la estimacién del valor de las
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repercusiones desencadenadas por el uso de la sustancia durante un afio representativo o su
sustitucion por otra sustancia, tecnologia o producto.

Téngase en cuenta que, como se establece en el apartado 2.4.2, se ha de tener en cuenta la vida de
los articulos en cuya produccién interviene la sustancia. Estas repercusiones actualizadas se
deberian actualizar al VAN.

3.7.5  Presentacion de los costes y beneficios que se producen a lo largo del tiempo

En la Tabla 8 se ilustra como se podria presentar un resumen de los costes y beneficios que se
producen a lo largo del tiempo. Téngase en cuenta que los costes y beneficios no se deben (y en
muchos casos no se pueden) monetizar, por lo que se podria utilizar una escala cualitativa. La tabla
deberia ir acompafiada de una descripcion del calendario de los costes y beneficios para explicar
coémo se han calculado los resultados.

Un enfoque como éste solo es pertinente si hay cambios significativos en los costes y beneficios a
lo largo del tiempo.

Tabla 8: Resumen de los costes y beneficios a lo largo del tiempo *

Inmediatamente A corto A medio plazo A largo
. ., plazo (p. (p. ¢j., 6-20 plazo
Periodo de la repercusion 6., 1-5 afios) (p. ej.. 20
afnos) anos)

Repercusiones medioambientales

Repercusiones en la salud

Repercusiones econémicas

Repercusiones sociales

Repercusiones econémicas
generales

Total (repercusion neta)

* Gravedad de las repercusiones: monetaria, cuantitativa o usando escala alta (+++ o ---), media (++ o --), baja (+ 0 -) o no
aplicable (n/a)

3.8 Resumen de las cuestiones fundamentales relacionadas con los escenarios genéricos de
«no utilizacion»

En este apartado se resumen algunas cuestiones especificas relacionadas con cada uno de los
escenarios genéricos de «no utilizaciony.

Uso de posibles alternativas (cuando el anélisis de alternativas llega a la conclusion de que las
alternativas no son adecuadas)

Si en el analisis de alternativas se han identificado posibles alternativas pero se ha visto que no son
adecuadas, por ejemplo porque no reducen el riesgo o porque no presentan la misma funcionalidad,
aln se podria considerar la posibilidad de usar esas alternativas en el SEA si se demuestra
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adecuadamente que, de manera realista, tal sustitucion podria tener lugar. Esto se deberia indicar
claramente al describir los escenarios de «no utilizacion» (fase 2).

Si una posible alternativa implica a otras sustancias, se deberan tomar en consideracion los riesgos
para la salud humana y el medio ambiente y otras repercusiones de esas sustancias. Si la posible
alternativa requiere otros procesos o tecnologias, se deberan tomar en consideracion los riesgos
asociados a esas otras tecnologias.

Deslocalizacion de la produccién fuera de la UE

Si no hay posibles alternativas (ya sean sustancias o tecnologias), la deslocalizaciéon de la
produccion y la posterior importacion de articulos es un posible escenario de «no utilizaciony.

Los costes y beneficios para los operadores comunitarios y los operadores no comunitarios se deben
mostrar por separado.

Este escenario se produce cuando el uso final esta relacionado con la produccion de un articulo en
el caso de que la sustancia se pueda usar fuera de la UE y después se pueda importar el articulo a la
UE. Las cuestiones clave que se han de tener en cuenta son:

* los costes y los ahorros de la deslocalizacion en las cadenas de suministro en el interior y en el
exterior de la UE;

» las pérdidas y las ganancias de la actividad economica y el posible empleo en el interior y en el
exterior de la UE, y

* los cambios en los riesgos para el medio ambiente y la salud en la UE y fuera de ella.

Este escenario de «no utilizacion» requiere al menos cierta consideracion de las repercusiones en
regiones no comunitarias. En los otros escenarios de «no utilizaciony, las principales repercusiones
se produciran probablemente dentro de la UE, mientras que este escenario de respuesta podria
significar que algunos riesgos se reducen en la UE al tiempo que aumentan fuera de esta. Se sugiere
que las repercusiones que se produzcan fuera de la UE se identifiquen y se enumeren; sin embargo,
no es necesario que se analicen mas profundamente en términos de cuantificacion, pues a menudo al
solicitante o tercero le resultard dificil determinar las repercusiones fuera de la UE con un grado de
certidumbre elevado32. Véanse también las consideraciones generales en el apartado 2.4.3.

No obstante, demostrar que habra repercusiones fuera de la UE permitird que la adopcion de la
decision general se tome con el mayor conocimiento de causa posible.

Cambio de la calidad de los productos transformados

Al determinar si en un escenario de «no utilizacion» se reduciria la calidad de los productos
transformados, se ha de tener en cuenta si la funcidon que realiza la sustancia incluida en el anexo
XIV es esencial para el producto final. Si lo es, podria resultar un producto de menor calidad y se
habria de estudiar qué consecuencias tendria este hecho.

32 Para hacerlo seria necesario saber donde se deslocalizarian las industrias, el nivel de la legislacion medioambiental y
sanitaria en esos paises, la calidad de la mano de obra, las infraestructuras y el suelo disponibles, asi como el coste de
las martirias primas, los costes de importacion y exportacion, etc. Por lo tanto, seria muy dificil estimar, cuantificar o
monetizar cualquiera de esas repercusiones con un grado de certidumbre alto. No obstante, si los niveles
medioambientales son los mismos y si es probable que los salarios cambien, seria posible describir la direccion de la
repercusion.

101



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

La definicion del escenario deberia incluir el tipo de propiedad o cualidad que desaparecera y se
podria estimar el valor de esa cualidad. A titulo de ejemplo cabria citar el aumento del ntimero de
victimas de incendios debido al uso de un retardador de la llama menos eficaz, el aumento del
numero de victimas de accidentes de trafico o la disminucion de la eficiencia energética debida al
uso de una alternativa a la sustancia incluida en el anexo XIV.

Las listas de comprobacion del apéndice G facilitaran la identificacion de los principales efectos.
No disponibilidad del producto final de la cadena de suministro

Cuando la cadena de suministro deja de proveer un bien de consumo o un servicio, una repercusion
clave sera la pérdida de bienestar de los consumidores. No es facil estimar las pérdidas, pero en el
apartado 3.3 se incluye una propuesta en este sentido relativa a las repercusiones econémicas.
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4 EL PROCESO DE SEA — FASE 4: INTERPRETACION Y EXTRACCION DE
CONCLUSIONES
4.0 Introduccion

La cuarta fase del proceso de SEA consiste en la interpretacion y la extraccion de conclusiones,
como se muestra a continuacion en la Figura 16. El objetivo principal es presentar y comparar los
costes y beneficios cualitativos, cuantitativos y monetizados de la diferencia entre los escenarios de
«uso solicitado» y «no utilizaciony.

Figura 16 Proceso SEA - Fase 4

Fase 4 —
Interpretacion y extraccion de
conclusiones

(capitulo 4)
Paso 4.1 — Comparacion de las
Fase 1 - i itati
D inacion d F 2 Fase 3 — repercusiones cualitativas , F 5
eterminacion de ase 2-— Identificacion y cuantitativas y monetizadas ase o -
los objetivos del Determinacion del - Presentacion de los
SEA alcance del SEA evaluacion de las |5 i ™ resultados
repercusiones Paso 4.2 — Valoracion de la
itulo 1 tulo 2 distribucion de las repercusiones itulo 5
(capitulo 1) (capitulo 2) (capitulo 3) (capitulo 5)
4

Paso 4.3 —Realizacion del analisis
de incertidumbre

A

Paso 4.4 — Determinacion de la
posibilidad de extraer una
conclusion

En la Figura 16 se muestran los principales pasos de la fase 4, que se explican con mas detalle en
los apartados siguientes.

En el presente apartado se describe con detalle el enfoque propuesto para esta fase del SEA.
Se reconoce que el enfoque general del SEA deberia ser iterativo y que el solicitante deberia
abordar esta fase con un nivel de detalle adecuado al de la iteracion del SEA total.

Como en todas las fases del proceso de SEA, el solicitante deberia tomar en consideracion las
incertidumbres presentes en los datos y el andlisis. Las consecuencias de las incertidumbres
deberian ser tenidas en cuenta y reconocidas en la presentacién de resultados.

4.1 Paso 4.1: Comparar las repercusiones cualitativas, cuantitativas y monetizadas

Se pueden aplicar diversas herramientas y técnicas comparativas del SEA para comparar las
repercusiones de los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizaciony.

Se recomienda que el solicitante o tercero empiece leyendo el capitulo 5 de las Directrices de
evaluaciéon de impacto de la CE (2009), relativo a la comparacion de las opciones, donde se
presentan diferentes técnicas de comparacion que se podrian usar independientemente del tipo de
andlisis producido en la fase anterior (es decir, una evaluacion cualitativa o monetizada).
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Por otra parte, se recomienda que el solicitante distinga claramente si las repercusiones tienen
lugar en la UE o si se producen fuera de ella e informe al respecto de una manera clara y
transparente.

Para determinar el nivel de cuantificacion conviene seguir un proceso iterativo que empiece por una
evaluacion cualitativa de las repercusiones y se complete con un analisis detallado de las futuras
iteraciones si es necesario para producir informacion adecuada para la toma de decisiones. En
algunos casos bastara un analisis cualitativo para extraer una conclusion amplia y no serd necesario
seguir con la cuantificacidon; en otros, la cuantificacion aportara valor afadido al proceso de toma de
decisiones.

Cuando es necesario monetizar, la herramienta apropiada para comparar las repercusiones
cuantificadas y monetizadas es el analisis de costes y beneficios (ACB). El analisis de costes y
beneficios usa valores monetizados y expresa todos los costes y beneficios en unidades estandar
(normalmente, euros), para que se puedan comparar directamente. Sin embargo, en realidad es
improbable que se puedan monetizar todas las repercusiones (por ejemplo, las repercusiones
sociales y las repercusiones econdmicas generales). Ademads, puede resultar dificil, o incluso
imposible, estimar las repercusiones medioambientales partiendo del conjunto de los conocimientos
actuales. Algunos costes y beneficios no tienen valor de mercado y, si se intenta darselo, quizas no
se disponga de datos sobre la valoracion monetizada que se puedan usar en una transferencia de
beneficios. No obstante, en este contexto se podrian usar los métodos basados en el mercado que
describen pérdidas y ganancias comerciales y financieras directas, como la pérdida de productividad
(p. ¢j., la produccion vegetal), los costes de la replicacion de los servicios (p. ¢j., la depuracion del
agua) o los costes adicionales de recreo y ocio.

Este documento de orientacion sugiere la aplicacion de un enfoque tipo andlisis de costes y
beneficios que supone el reconocimiento de que no todas las repercusiones se pueden cuantificar o
monetizar. Por lo tanto, se propone que el andlisis incluya la cuantificacion y monetizacion de las
repercusiones en la medida de lo posible (y apropiado) y combina los resultados monetizados con
descripciones cualitativas y/o cuantitativas de todas las repercusiones no monetizadas.

El enfoque iterativo del SEA significa que se deberia realizar un primer SEA «inicial» que aplique
inmediatamente la informacion disponible. Esto se podria hacer con informacion
predominantemente cualitativa.

Por lo tanto, se sugiere que el solicitante:
* recoja toda la informacion disponible y describa todas las repercusiones cualitativamente, y

* aplique los pasos 4.2 y 4.3 siguientes sobre andlisis de la distribucion y andlisis de
incertidumbres y a continuacién evalue los resultados y decida hasta donde seria adecuado
llevar el analisis en términos de mayor cuantificacion y monetizacion.

En el apéndice F se facilita informacion sobre analisis de costes y beneficios, ademas de otras
herramientas del SEA como andlisis de rentabilidad (AR) y anélisis multicriterio (AMC). Dado que
no todas las repercusiones se pueden cuantificar y monetizar, el enfoque tipo analisis de costes y
beneficios sugerido anteriormente presenta similitudes con un anélisis multicriterio.

Si a todas las repercusiones cuantitativas y cualitativas se les asignase una puntuacion y todas ellas
fueran ponderadas para dar una puntuacion total, se tendria un analisis multicriterio formal. El uso
del enfoque multicriterio con una asignacioén de puntuaciones y pesos mas formalizada podria
resultar atil cuando la lista de repercusiones no monetizadas es larga. En el apéndice F se puede
encontrar mas informacion al respecto.
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4.1.1 Comparacion cualitativa (inicial) de las repercusiones

Una primera iteracion de la comparaciéon de repercusiones se puede basar en los resultados del
paso 3.1 (identificacion de repercusiones). Suponiendo que las repercusiones se puedan describir
cualitativamente o cuantificar basandose en la informacion existente, los resultados se podran
presentar en forma de tabla similar a la siguiente.

Las repercusiones se definen como la diferencia entre los escenarios de «uso solicitado» y de «no
utilizacion». Como se ilustra en la Tabla 9, puede haber mas de un escenario de «no utilizaciony». El
ejemplo se refiere a una sustancia (sustancia A, incluida en el anexo XV por ser carcindgena de
categoria 2) para la que se solicita autorizacion. Se usa en una formulacion utilizada en
revestimientos de cables. Esos cables se utilizan en la produccion de motores de lavadoras. Nota:
Este ejemplo requeriria por lo tanto la autorizacion de la formulacion del revestimiento y el uso de
la formulacion para producir el cable. En el primer escenario de «no utilizacion» se considera una
sustancia alternativa B «no adecuada» (que se estima menos toxica para el ser humano pero mas
ecotoxica que la sustancia A). La sustancia B es ligeramente mas barata que la sustancia A, pero
reduce la calidad de los cables (por lo que se considerd no adecuada en el analisis de alternativas).
En el segundo escenario de «no utilizacién», se supone que el uso de la sustancia A para la
produccion de cables se deslocaliza fuera de la UE y después los productores de motores de
lavadoras de la UE importan los cables.

Tabla 9: Relacion de impactos o riesgos de dos escenarios potenciales de "no utilizacion"
Repercusiones Diferencia entre los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacion»
0 riesgos
El escenario de «no El escenario de «no utilizacion» es la
utilizacion» es el «uso de otra | «deslocalizacion de la produccion del articulo»
sustancia B»
Riesgos o Riesgos reducidos para la salud Riesgo reducido derivado de la Riesgo adicional

repercusiones en
la salud humana

humana derivados de la exposicion
de los trabajadores, pues la sustancia
alternativa B es menos toxica*

exposicion de los trabajadores (en la
UE), se pasa de 25 personas en el
escenario solicitado a 0 en el
escenario de «no utilizacion»

derivado de la
exposicion a la
sustancia para
trabajadores no
comunitarios. Se
prevé que > 25
trabajadores
quedaran expuestos
a la misma
concentracion u otra
superior

Riesgos o
repercusiones en
el medio ambiente

Mayor riesgo para el medio acuatico,
pues la alternativa a la sustancia B se
considera mas persistente

El riesgo para el medio acuatico no se
modifica, pues es una sustancia
contaminante importante a nivel
general

El riesgo para el
medio acuatico no
se modifica

Repercusiones
econdmicas

Ahorros de costes en la fabricacion
de la sustancia alternativa inadecuada
B (pues es mas barata que A)

Costes adicionales de transporte,
controles de calidad, etc. para el
fabricante de motores al importar los
cables revestidos.

Costes de inversion iniciales para el
productor del motor cuando usa

El formulador de la UE y los
productores de cables perderan
mercado, lo que puede provocar una

Los formuladores y
productores de
cables no
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Repercusiones

Diferencia entre los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacion»

0 riesgos
El escenario de «no El escenario de «no utilizacion» es la
utilizacidn» es el «uso de otra | «deslocalizacion de la produccion del articulo»
sustancia B»
cables revestidos con la sustancia B pérdida de valor de las instalaciones comunitarios saldran
) de produccion ganando

Costes irrecuperables, pues no se

agotara la vida técnica y econémica Costes irrecuperables, pues el equipo

del equipo de produccion de produccion no agotara su vida

técnica y econdmica

Aumento de los costes operativos Mayores costes de inversion para los

(electricidad) para los consumidores | consumidores de lavadoras, pues el

de lavadoras, pues el motor es menos | motor serd mas caro

eficiente desde el punto de vista

energético.
Repercusiones No se prevén efectos significativos Reduccion de 25 puestos de trabajo Creacion de empleo
sociales en el empleo por la deslocalizacion fuera de la UE
Repercusiones No se prevén efectos economicos No se prevén efectos economicos
economicas generales significativos (una generales significativos (una

generales, como
efectos en la
innovacion o el
comercio

conclusiéon mas solida sobre este tipo
de efectos requiere la cuantificacion
de los costes de produccion
adicionales)

conclusion mas solida sobre este tipo
de efectos requiere la cuantificacion
de los costes de produccion
adicionales)

En la primera iteracion del SEA, esta evaluacion cualitativa se lleva adelante hasta el paso 4.2,
sobre la evaluacion de la distribucion, y a continuacion hasta el paso 4.3, sobre el andlisis de
incertidumbre.

En iteraciones posteriores, la comparacion podria incluir las repercusiones cuantitativas y
monetizadas.

4.1.2 Comparacion de las repercusiones cualitativas, cuantitativas y monetizadas

Tras enumerar todas las repercusiones siguiendo un enfoque cualitativo, estas se han de cuantificar,
en la medida de lo posible y siempre que sea razonable, basandose en datos adicionales recogidos
durante el andlisis iterativo. En general, los costes se expresan (directamente) en términos
monetarios. El consumo adicional de energia (p. ej., en kWh) se puede expresar en euros (aplicando
el precio por kWh). Algunas de las repercusiones cuantificadas (p. ej., cambios en la salud) se
pueden valorar (p. €j., aplicando la disposicion a pagar para evitar la enfermedad). Siguiendo un
enfoque basado en el andlisis de costes y beneficios, las repercusiones monetizadas se pueden
agregar en valores actuales netos o costes anualizados, como se explica en el apartado 3.7.
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4.1.2.1 Lista de todas las repercusiones cuantitativas, monetizadas y cualitativas descritas

No es probable que todas las repercusiones se cuantifiquen o moneticen. Todas las repercusiones
(tanto si se han descrito desde una perspectiva cualitativa como si se han cuantificado o
monetizado) se deben incluir en una misma lista. Sin embargo, las repercusiones no se han de
contar dos veces. Por ejemplo, si en la lista se incluye el coste del consumo adicional de energia (en
euros), el propio consumo (en kWh) no se debe incluir, pues en ese caso se estaria efectuando un
doble cémputo.

En el caso de las repercusiones cuantificadas, los costes y beneficios de caracteristicas fisicas
similares se deben presentar juntos y, si es posible, los costes se deben restar de los beneficios. Si,
por ejemplo, hay datos sobre el nimero de trabajadores expuestos tanto en el escenario de «uso
solicitado» como en el de «no utilizacion» y se puede estimar el numero neto de personas
expuestas, se podria calcular el efecto neto global (para lo cual seria necesario que las repercusiones
de la exposicion fuesen comparables).

Conviene sefalar que los costes y beneficios brutos también se deberian documentar en el SEA, al
igual que sus impactos netos.

Tras agregar y resumir las repercusiones, el solicitante puede estimar que hay informacion
suficiente para extraer una conclusion. Para adoptar una decision se deben haber sopesado todas las
repercusiones (ya implicita, ya explicitamente), a fin de concluir si los beneficios de seguir usando
la sustancia superan a los costes.

4.1.3 Uso de herramientas del SEA alternativas

Dado que en la mayoria de los casos no todas las repercusiones se pueden cuantificar y monetizar,
el enfoque sugerido basado en el andlisis de costes y beneficios tiene similitudes con el anélisis
multicriterio (AMC).

Si se asignase una puntuacion a todas las repercusiones cuantitativas y cualitativas y estas se
sopesaran para obtener una puntuacion global, se trataria de un AMC formal.

Se podra aplicar un enfoque multicriterio con asignaciéon de puntuaciones y ponderaciones mas
formalizadas cuando exista una larga lista de repercusiones no monetizadas, para que el solicitante
se haga una idea de lo que es importante. Sin embargo, es fundamental que el lector del SEA (para
el proceso de toma de decisiones por parte de la autoridad) pueda entender facilmente cémo se ha
efectuado la agregacion y rastrear incluso las repercusiones no agregadas originales. Asi pues, el
solicitante debera usar los resultados de la aplicacion del AMC para debatir qué repercusiones
parecen significativas y como se presentan las ventajas y los inconvenientes, en lugar de limitarse a
dar el resultado final del AMC. Esto ultimo tendria una utilidad limitada para el proceso posterior.

En el apéndice F se pueden encontrar orientaciones para la aplicacion del analisis
multicriterio.
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4.2 Paso 4.2: Comparacion de las repercusiones en la distribucion

421 Introduccién

Ademas de los principales resultados del SEA, se debe presentar el analisis socioeconomico de los
costes y beneficios relacionados con la distribucion. Es importante tener en cuenta los costes y
beneficios:

* a lo largo de la cadena de suministro (p. €j., para los fabricantes, importadores, usuarios
intermedios y proveedores ascendentes);

» para el consumidor final y el producto o servicio final (p. ¢j., el precio y la calidad);

* para los diferentes grupos socioecondmicos a lo largo de la cadena de suministro (p. €j.,
trabajadores muy cualificados, semicualificados, manuales y no cualificados), y

» para los diferentes Estados miembros o regiones (p. ¢j., en la UE y fuera de la UE).

En la Tabla 11 se da un ejemplo de posible presentacion de las repercusiones en la distribucion. En
dicha tabla, las repercusiones en la distribucién se pueden desglosar a lo largo de la cadena de
suministro y también por grupo socioecondmico. También es posible mostrar efectos en diferentes
grupos (de edad o de género, por ejemplo), lo que puede resultar especialmente pertinente en
relacion con los efectos en la salud humana. Por ejemplo, los riesgos de exposicion humana a una
sustancia CMR pueden variar a lo largo de la cadena de suministro y, por lo tanto, pueden afectar a
un género o a un grupo de edad mas que a otros. Las repercusiones en la distribucion no deberian
centrarse Unicamente en cdmo cambian los costes a lo largo de la cadena de suministro y para todos
los tipos importantes de repercusiones. Se debe estudiar si es importante documentar todos los tipos
de repercusiones en la distribucion (p. ej., dependiendo del resultado de una solicitud, determinados
ecosistemas y especies se pueden ver mas afectados en unas regiones que en otras).

4.2.2 Enfoque

Uno de los enfoques que se pueden adoptar para estudiar las repercusiones en la distribucion
consiste en usar una lista de comprobacion compuesta de preguntas que induciran a reflexionar
sobre como se verian afectadas las diferentes secciones de la cadena de suministro, las personas y
las regiones si se siguiera usando la sustancia. En la Tabla 10 se propone una lista no exhaustiva de
preguntas que cabria considerar (si bien no todas ellas seran pertinentes para cualquier SEA).

En principio, para responder a estas preguntas no serd necesario recoger mas datos ni realizar otros
analisis. A partir del andlisis efectuado en la fase 3 (véanse los apartados 3.3 a 3.6 de esta guia), se
podria, al menos, responder a las preguntas desde una perspectiva cualitativa para describir las
repercusiones en la distribucion. Si se precisan otros analisis, puede ser preciso volver a la fase 3
para recoger mas datos que permitan analizar las repercusiones en la distribucion.
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Tabla10: Preguntas para considerar efectos de distribucion

Analizar los beneficios identificados derivados de seguir usando la sustancia (la diferencia
entre el escenario de «uso solicitado» y cada uno de los escenarios de «no utilizacién») para
determinar:

P1. (A quién es mds probable que beneficie el hecho de que la sustancia se siga usando?
(considérense los beneficios a lo largo de toda la cadena de suministro)

P2. (A qué sectores concretos es mas probable que beneficie el hecho de que la sustancia se siga
usando?

P3. (A qué partes del medio ambiente es mas probable que beneficie el hecho de que la
sustancia se siga usando?

P4. ;A qué sectores de la sociedad es mas probable que beneficie (en cuanto a salud humana) el
hecho de que la sustancia se siga usando?

P5. (A qué zonas geograficas es mas probable que beneficie el hecho de que la sustancia se siga
usando?

P6. (A qué sectores de la sociedad es mas probable que beneficie el hecho de que la sustancia se
siga usando?

Analizar los costes identificados derivados de seguir usando la sustancia (la diferencia entre el
escenario de «uso solicitado» y cada uno de los escenarios de «no utilizacion») para
determinar:

P7. (A quién es mds probable que perjudique el hecho de que la sustancia se siga usando?
(considérense los costes a lo largo de toda la cadena de suministro)

P8. (A qué sectores concretos es mas probable que perjudique el hecho de que la sustancia se
siga usando?

P9.  Histdéricamente, ;qué nivel de resiliencia presentan estas industrias a los cambios forzosos?

P10. ;A qué regiones o partes del medio ambiente concretas es mas probable que beneficie el
hecho de que la sustancia se siga usando?

P11. (A qué sectores concretos de la sociedad es mas probable que perjudique (en cuanto a salud
humana) el hecho de que la sustancia se siga usando?

P12. (En qué medida depende la region del empleo en estas industrias?

P13. (A qué sectores de la sociedad es mas probable que perjudique el hecho de que la sustancia
se siga usando?

4.2.3 Presentacion del andlisis de la distribucién

Para presentar los efectos en la distribucion se puede usar una escala cualitativa o semicuantitativa
(Tabla 11). La tabla deberia ir acompanada de una descripcion de los costes y beneficios
cualitativos y cuantitativos relacionados con la distribucion que explique como se han calculado los
resultados.
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Tabla 11: Repercusiones en la distribucion*
Andlisis de la distribucion Beneficio de que la sustancia se Coste de que la sustancia se siga
siga usando usando

Proveedores comunitarios

Proveedores no comunitarios

Importadores

Fabricantes comunitarios

Usuario intermedio grupo 1:
proveedores servicio uso A

Usuario intermedio grupo 2,
etc.

Cliente final

Publico

Reguladores

Region x

Region y

Grupo socioeconémico!

Grupo A — Trabajadores muy
cualificados

Grupo B — Trabajadores
cualificados o semicualificados

Grupo C — Trabajadores
manuales/no cualificados

* Gravedad de las repercusiones: monetaria, cuantitativa o usando escala alta (+++ o ---), media (++ o0 --), baja (+ o
-) 0 no aplicable (n/a)

1 Existen diversas clasificaciones en grupos profesionales. Uno de los enfoques que se pueden aplicar es el
siguiente:

Grupo A: Directivos y altos funcionarios, profesionales liberales y profesionales y técnicos asociados.

Grupo B: Personal administrativo y de secretaria, profesionales comerciales cualificados y profesionales de
servicios personales.

Grupo C: Profesionales de ventas y de servicios al cliente, proceso; operadores de instalaciones y maquinaria
y ocupaciones elementales. Véase el apéndice D.4.

4.3 Paso 4.3: Consideracion del modo en que las incertidumbres del andlisis pueden
alterar el resultado del SEA

43.1 Introduccién

En esta guia se ha insistido en la necesidad de tomar en consideracion las incertidumbres y
registrarlas a lo largo de todo el SEA, ya sea en relacion con la interpretacion del comportamiento
de respuesta de los agentes de las cadenas de suministro pertinentes, o en las estimaciones
realizadas para valorar la escala de las repercusiones (0 a cualquier otro aspecto). El solicitante
deberia ser capaz de mostrar en qué medida los resultados de su SEA toman en consideracion esas
posibles incertidumbres.
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El proposito del andlisis de incertidumbre es comprobar la incertidumbre total del SEA. Este
andlisis podra tener diversos resultados posibles:

* Vuelta a la fase 2 y realizacion de mas analisis sobre respuestas de comportamiento
especificas, p. €j., si se pueden restringir las posibles respuestas de comportamiento para
obtener una mejor estimacion de las repercusiones de los escenarios de «no utilizacién» en la
fase 3.

* Vuelta a la fase 3 y realizacion de mas analisis sobre la evaluacion de las repercusiones
especificas para reducir la variabilidad?3 o la incertidumbre en la estimacion.

* Vuelta a la fase 3 y realizacion de otra iteracion de la evaluacion de las principales
repercusiones (decidir si es necesaria una evaluacion mas cuantitativa o monetaria para poder
extraer una conclusion amplia).

* Determinaciéon de si la evaluacion de los beneficios netos para los fabricantes, los
importadores, los usuarios intermedios, los distribuidores, los consumidores y la sociedad en
general de la diferencia entre el «uso solicitado» y la «no utilizacién» comparados con los
costes netos para la salud humana y el medio ambiente de la diferencia entre el «uso
solicitado» y la «no utilizacion» es lo suficientemente amplia como para concluir el SEA.

En el caso de los tres resultados anteriores (que dan lugar a iteraciones), el analisis de incertidumbre
se puede utilizar ademas para centrarse en la recopilacion de mas datos y la evaluacion de otras
repercusiones en las principales incertidumbres, y por lo tanto para enfocar el trabajo adicional de la
manera mas eficiente.

En el apartado siguiente se presenta un enfoque gradual para la realizacion de un andlisis de
incertidumbre.

Una vez terminado el SEA, el analisis de incertidumbre final se debera documentar en el informe
del SEA (apartado 4.3.3).

4.3.2 Enfoque

El nivel de recursos dedicado al analisis de incertidumbre y el nivel de detalle con que se efecttia
deberian ser proporcionados al alcance del SEA. Se propone la adopcion de un enfoque gradual,
empezando por una simple evaluacion cualitativa que podria bastar por si mismas para determinar si
las incertidumbres afectan al resultado del SEA, y, por lo tanto, si es necesario otro analisis. Si las
incertidumbres resultan criticas para el resultado del SEA, probablemente serd necesaria una
evaluacion cuantitativa que siga un enfoque determinista y a continuacion, si es preciso y viable,
una evaluacion probabilistica.

En la Figura 17 se presenta este enfoque gradual y en la Figura 18 el proceso se ilustra mas
detalladamente. Normalmente, un enfoque determinista supone un andlisis simplificado de
sensibilidad o de escenario con el que se determinan estimaciones bajas y altas para cada uno de los
costes y beneficios principales identificados en el SEA. Un enfoque probabilistico asignara
probabilidades a la gama de resultados estimados para cada repercusion (asi como parametros clave
de entrada).

33 Véanse en el apéndice E las definiciones de variabilidad, incertidumbre y riesgo.
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A continuacion se describen los diferentes enfoques.

En el apéndice E se facilita informacion sobre diversas técnicas de andlisis de incertidumbre y
técnicas que pueden ayudar a reducir la variabilidad de las repercusiones (es decir, a producir una
estimacioén mas reducida de una repercusion).

Figura 17 Enfoque gradual del anélisis de incertidumbre
Cantidad de datos
Complejidad cuantitativos
necesarios
Evaluacion cualitativa Sencillo Baja
Evaluacion determinista Necesaria para
variables clave
Evaluacion probabilistica A\
Complejo Muy elevada
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Figura 18 Analisis del proceso de incertidumbre
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4
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(deterministg

¢ Se mejoraria as No

considerablemente el
analisis?
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A continuacion se describe brevemente el enfoque gradual presentado en la Figura 17.

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Realizar una evaluacion sencilla de las incertidumbres y decidir si es necesario otro
analisis (es decir, una evaluacion cualitativa)

Las incertidumbres pertinentes se deberan haber identificado en las fases
correspondientes del desarrollo del SEA. El proximo paso consiste en determinar la
direccion y la magnitud de cada incertidumbre. La direccion se refiere a si es probable
que la incertidumbre sea una subestimacién o bien una sobrestimacion. La magnitud se
refiere a la medida en que la incertidumbre puede alterar el resultado del SEA (p. ¢j., si es
probable que tenga un efecto reducido, medio o elevado). Se puede usar un sistema de
clasificacion como +++, ++, +, -, -- 0 --- para comunicar tanto la magnitud como la
direccion de cada incertidumbre (p. €j., +++ es una sobrestimacion elevada).

En general, si no es probable que una estimacion altere el resultado del SEA (es decir, si
es una estimacion reducida), no es necesario seguir considerdndola. Estas estimaciones
reducidas pueden contener incertidumbres residuales que podrian permanecer
independientemente del nivel del anélisis realizado.

Llevar a cabo una forma intermedia de analisis de incertidumbre (es decir, una
evaluacion determinista)

Las incertidumbres mas significativas se pueden evaluar mediante un analisis de
sensibilidad o un analisis de escenarios. Usando la mejor informacion disponible (p. €j., a
partir de una consulta con la cadena de suministro), se determinan las estimaciones bajas
y altas correspondientes a cada uno de los costes y beneficios principales identificados en
el SEA.

El analisis de sensibilidad se realiza variando cada factor (p. ¢j., el valor cuantificado de
una repercusion) cada vez y registrando el efecto de esta variacion en los resultados
globales.

El analisis de escenarios puede incluir la variacion simultdnea de diversos factores.

Si no es posible determinar unas estimaciones bajas y altas realistas, no se podra
seguir analizando.

Si los beneficios del escenario de «uso solicitado» compensan los costes tanto en el
escenario de estimacion baja como en el de estimacion alta, no sera necesario realizar
mas analisis. Sin embargo, si el resultado del varia, puede ser necesario un andlisis
probabilistico mas complejo (paso 4.3¢) o se habra de tener mas en cuenta el rango de
valores que los pardmetros clave pueden adoptar realmente. La Figura 19 ilustra el
proceso de evaluacion determinista.

Del mismo modo, si las incertidumbres dificultan la determinacioén de las repercusiones
socioecondmicas en los escenarios de estimacion baja y alta de las diferentes
repercusiones, puede ser necesario un analisis probabilistico mas complejo.

Llevar a cabo un analisis de incertidumbre mas complejo (es decir, una evaluacion
probabilistica)

El enfoque determinista ayuda a aclarar la importancia global de las incertidumbres, pero
no tiene en cuenta la probabilidad de una estimacion o un resultado determinados. Esto se
consigue con una evaluacion probabilistica.
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En una evaluacion probabilistica se asignan probabilidades a la gama de resultados
estimados para cada repercusion. Las probabilidades de los diferentes resultados se
multiplican por la estimacion de ese resultado, con lo que se obtiene un valor previsto de
estimacion.

El uso del valor previsto de cada repercusion en lugar del escenario de estimacion baja o
alta supondra la evaluacién de las principales repercusiones socioecondémicas. Los
resultados se deberian documentar junto con los del SEA, para que el Comité de SEA
entienda como pueden las incertidumbres alterar ¢l resultado del SEA. Si no es posible
asignar probabilidades a las diferentes estimaciones, no se podra seguir analizando.
Tendran que intervenir especialistas para llevar a cabo un andlisis probabilistico de
incertidumbres.

Figura 19 Proceso de analisis de incertidumbre determinista

Determinar estimaciones bajas y altas|
para cada una de las repercusiones
principales

Y
Evaluar los costes y beneficios netos
de la autorizacion concedida en el
escenario de estimacion bajay en el
de estimacion alta

¢Es similar el
resultado de la evaluacion
de los costes y beneficios netos
en ambos escenarios?

Pasar alafase 5
(Presentacion de los resultados)

No

v

Considerar la posibilidad de pasar al
paso 4e si este ha de mejorar
considerablemente el andlisis y es
factible

4.3.3 Presentacion del andlisis de incertidumbre

El solicitante o tercero debera describir lo siguiente:
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una apreciacion del grado general de incertidumbre y de la confianza que se puede conceder
al analisis y sus resultados;

una interpretacion de las principales fuentes de incertidumbre y sus repercusiones en el
analisis;

una interpretacion de las suposiciones criticas y su importancia para el andlisis y los
resultados (que incluya detalles sobre cualquier suposicion relacionada con los juicios
subjetivos de los analistas que estén realizando el analisis);

una interpretacion de las suposiciones irrelevantes y de por qué se consideran irrelevantes;

una interpretacion de la medida en que las suposiciones alternativas plausibles podrian afectar
a alguna de las conclusiones, y

una interpretacion de los principales debates cientificos relacionados con la evaluacion y una
idea de la diferencia que pueden suponer en relacion con la conclusion.

En la Tabla 12 se propone un ejemplo de como presentar las suposiciones utilizadas en el SEA.

Tabla12  Suposiciones utilizadas en el SEA

Repercusion/variable Suposiciones, datos o Justificacion del uso de la suposicién, los datos

estimaciones por defecto o0 la estimacion
utilizados para evaluar la
repercusion

Tipo de descuento 4% Es coherente con las Directrices de evaluacion de
impacto de la CE

Precio sombra34 del 20 €/tonelada Precio actual de mercado del CO,

CO,

En la Tabla 13 se propone un ejemplo de como presentar los resultados del andlisis de
incertidumbre.

34 El precio sombra reproduce los costes de los dafios del cambio climético causados por cada tonelada adicional de gas
de efecto invernadero emitida.
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Tabla 13:

Resultados del analisis de incertidumbre

Suposiciones/fecha/
estimaciones

Suposiciones,
datos o
estimaciones por
defecto utilizados
para evaluar la
repercusion

Nivel de
incertidumbre/
suposiciones
alternativas

Repercusion potencial en el resultado del
SEA

Tipo de descuento

4%

Podria subestimar
los futuros
beneficios netos

(En esta casilla el solicitante ha de mostrar
los resultados de la aplicacion del tipo de
descuento decreciente)

de los beneficios
medioambientales
y en la salud que
se podrian dar
transcurridos 30
anos. Al tratarse
de un analisis de
sensibilidad, se
puede utilizar un
tipo de descuento
decreciente.

Precio sombra del 20 €/tonelada

CO,

Para la (En esta casilla el solicitante ha de mostrar
sensibilidad se los efectos en el resultado del SEA
puede usar la utilizando la estimacion de 20 €/tonelada y
estimacion del 26 £/t)

precio sombra del
carbono en el
Reino Unido en
precios de 2008
(26 £/t)

4.4 Paso 4.4: Decidir como seguir adelante con el SEA

Tras comparar las repercusiones y llevar a cabo un analisis de incertidumbre, se pueden presentar
todas las repercusiones clave y los resultados de dicho analisis.

Es importante identificar todas las repercusiones significativas y presentar las mas destacadas, asi
como las principales suposiciones, con el fin de explicar el andlisis de manera transparente.
También conviene presentar las repercusiones evaluadas que se han considerado de menor
importancia: de este modo se sabra que esas repercusiones también se han tenido en cuenta.

Para extraer una conclusion, las repercusiones positivas y negativas se han de sopesar y se ha de
tener en cuenta cada escenario de «no utilizacion». Dado que el SEA puede requerir mas de una
iteracion, esto puede dar lugar a diversas situaciones:

1. No se puede extraer una conclusion clara antes de realizar otra iteracion con una evaluacion mas
detallada. Se ha de retroceder a la fase 2 y volver a considerar el alcance del SEA, o bien a la
fase 3 para mejorar la identificacion y la evaluacion de las repercusiones.

2. Si no es probable que los beneficios derivados de seguir usando la sustancia (incluidos los
costes evitados) compensen los riesgos correspondientes (para la salud y el medio ambiente), el
solicitante debera estudiar si conviene seguir adelante con la solicitud, pues probablemente sera
denegada.

117



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

3. Si el SEA muestra claramente que los beneficios derivados de seguir usando la sustancia
compensan los riesgos correspondientes (para la salud y el medio ambiente), el SEA se podra
terminar sin un analisis mas detallado. En este caso se habra de avanzar a la fase 5 (Presentacion
de los resultados).

Recuadrol  Consejo: Principio de proporcionalidad

Es dificil orientar con precisién en cuanto al nivel de detalle que se ha de incluir en el SEA antes de que se
tramite cierto nimero de solicitudes de autorizacién y se adopten las decisiones correspondientes.

En general, el solicitante debe intentar que sus argumentos sean lo mas solidos posible, por lo que se ha de
conseguir que los limitados recursos disponibles para el desarrollo de SEA sean proporcionados al

problema. Por lo tanto, el nivel de detalle debe ser suficiente para demostrar una evaluacion amplia de los costes
y beneficios, pero no ha de incluir informaciéon que no presente una importancia considerable para la evaluacion.

Al tener en cuenta la proporcionalidad en el nivel de detalle, el posible que el solicitante desee tomar en
consideracion lo siguiente:

1) Cuanto mas elevado sea el nivel absoluto de los costes y beneficios, mas detalle y mas cuantificacion se
precisaran. Sin embargo, si, por ejemplo, es evidente que los costes son muy elevados y los beneficios son muy
reducidos, este analisis adicional seria de poca utilidad.

2) Cuanto mas equilibrados estén los costes y los beneficios, mas detalle y mas cuantificacion seran necesarios.

En relacion con los diferentes escenarios genéricos de «no utilizaciony, es probable que si el escenario de «no
utilizacion» aplica una alternativa que el solicitante considera inadecuada (no da lugar a una mejora general) el
analisis precise mas detalle y mas cuantificacion.
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5 EL PROCESO DE SEA - FASE 5: PRESENTACION DE LOS RESULTADOS

5.0 Introduccion

Figura 20: El proceso de SEA — Fase 5

Fase 5 —
Presentacion de los resultados

(capitulo 5)
Fase 1~ Fase 3 — Fase 4 — i6
Determinacion de Fase 2~ Identificacion Interpretacion Paso 5.1 - Preparacion del
los objetivos del Determinacion del . y - y informe del SEA
—» 4> evaluacion de las —» extraccion de
SEA alcance del SEA ; .
repercusiones conclusiones
(capitulo ) (capitulo 2 (capitulo 3) (capitulo 4)
? ? Paso 5.2 — Uso de la lista de

comprobacion interna para
verificar el SEA esta completo

La fase 5 es la fase final del proceso de SEA. Su objetivo es destacar los resultados importantes
del SEA que el Comité de SEA deberia tener en cuenta al elaborar su dictamen y la Comision,
al adoptar su decision. Los resultados del analisis se resumen en el informe del SEA, donde
también se consignan las suposiciones importantes adoptadas para este y los resultados del analisis
de incertidumbre.

El solicitante debe documentar el proceso analitico y las decisiones adoptadas en relacion con la
eleccion de los escenarios y las repercusiones incluidos en el SEA, y lo hara a lo largo del proceso
de desarrollo de este. En el presente apartado se dan orientaciones para la documentacion y
presentacion del SEA. El solicitante debe consultar primero las Directrices de evaluacion de
impacto de la CE (2009), y en particular el capitulo 9 de la parte II (Presentacion de los resultados:
El informe de la evaluacion de impactos). En el capitulo siguiente se dan algunos principios de
buenas practicas que se han de respetar. Se resumen a continuacion:

e Elaborar un resumen del informe. Es importante distinguir entre el trabajo que se realiza
para el SEA (el «proceso») y el «informe» final que resume ese «proceso». El resumen
ejecutivo so6lo deberia resumir los resultados del SEA, mientras que el informe del SEA
deberia incluir las actividades realizadas y las metodologias aplicadas durante el SEA (p. ej.,
para la evaluacion de las repercusiones), asi como los resultados de este.

e Recordar que en el informe final del SEA se han de documentar todas las decisiones,
incertidumbres o suposiciones para mejorar la transparencia y la trazabilidad. También se
habran de especificar las metodologias utilizadas para evaluar y comparar las repercusiones,
p. €j., andlisis de costes y beneficios o analisis multicriterio.

e Redactar de forma sencilla. Lo ideal es que cualquier persona que no sea especialista pueda
seguir los razonamientos y entender las repercusiones positivas y negativas de cada
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escenario considerado en el SEA. Para potenciar la claridad y la legibilidad del informe del
SEA, conviene usar tablas y diagramas que resuman las cuestiones mas importantes. En la
parte III de las Directrices de evaluacion de impacto de la CE se pueden consultar ejemplos
de tales tablas, y también se han incluido algunas en la fase 4 de la presente guia. Notese, sin
embargo, que esta simplificacion no obliga a que el informe sea muy breve: se deben incluir
todas las informaciones necesarias para seguir la argumentacion, y, si es necesario, también
apéndices.

51 Paso 5.1: Consideraciones relativas a la presentacion del informe del SEA

Las orientaciones siguientes pretenden ser una indicacion de la informacidon que se podria incluir en
un SEA con la estructura de formato publicada a tal efecto en el sitio web de la Agencia.

5.1.1 Orientaciones para rellenar la plantilla
Idea general

Se recomienda que el usuario realice su SEA siguiendo el proceso indicado en este documento de
orientacion. Este proceso se explica con detalle en los capitulos 1 a 5.

A los terceros que contribuyan a un SEA se les recomienda, en aras de la transparencia, que sigan el
formato propuesto por la Agencia, aunque piensen presentar una informacion limitada.

Resumen del SEA

Este apartado se debe completar una vez obtenidos los resultados del SEA y extraidas las
conclusiones pertinentes.

Objetivos y alcance del SEA

Se recomienda encarecidamente que el usuario lea los capitulos 1 y 2, con el fin de comprender
plenamente las cuestiones relativas al establecimientos de los objetivos del SEA, los limites y la
definicidon de los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacion». Es importante que defina cada
escenario y enumere las repercusiones potenciales de la concesion de la autorizacion de una
sustancia para usos particulares frente a las repercusiones de la imposibilidad de usar la sustancia
para esos usos solicitados. Sin embargo, no es probable que siguiendo una guia detallada el usuario
se libre de retroceder a fases previas del proceso. Por consiguiente, el proceso utilizado en la «fase
de establecimiento del alcance» se ha disefiado para que el usuario lleve a cabo las iteraciones
necesarias de una manera logica y eficaz. La inclusion de estas iteraciones clave en una fase deberia
mejorar la transparencia del proceso de SEA.

Analisis de las repercusiones

En relacion con el solicitante, en este apartado se deberian presentar, usando un enfoque basado en
el analisis de costes y beneficios (que se explica en el capitulo 4), todas las repercusiones netas de la
autorizacion en comparacion con el escenario de «no utilizacion» (es decir, las diferencias entre
ambos escenarios). Tal vez no sea posible o necesario cuantificar todas las repercusiones. Ello
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puede deberse, por ejemplo, a una falta de datos que permitan convertir los riesgos
medioambientales en repercusiones (a las que, a continuacion, se les puede asignar un valor
monetario), o puede suceder que ciertas repercusiones sean tan graves que se considere apropiada
una evaluacion cualitativa. En ese caso, el usuario debe consultar el capitulo 3 de este documento de
orientacion.

Ademas de tener en cuenta la magnitud de la repercusion, sera necesario explicar como afecta a los
diferentes sectores de la sociedad (es decir, sus repercusiones en la distribucion en la economia
local o regional, como el empleo, la delincuencia y la regeneracion). En ese caso, el usuario debe
consultar el capitulo 4 de este documento de orientacion.

Para las partes interesadas que no presenten un SEA completo sino informacion especifica, puede
que no sea necesario reproducir todo el analisis. El enfoque se centrara probablemente en el analisis
de alternativas. Sin embargo, se recomienda que la repercusion de esta «nueva» informacion se
presente en relacion con la manera en que el resultado del SEA del solicitante se vera afectado por
esta «nuevay informacion.

Interpretacion y extraccion de conclusiones

Aqui el usuario debera presentar los resultados de su SEA o contribucion a un SEA. Conviene
incluir cualquier suposicion adoptada (incluida la metodologia aplicada) y como puede afectar la
incertidumbre al resultado del SEA. En ese caso, el usuario debe consultar el capitulo 4 de este
documento de orientacion.

El usuario debe defender su solicitud de autorizacion o, en el caso de algunas partes interesadas,
presentar argumentos a favor de la denegacion o la aprobacion de la solicitud.

Apéndice

Se recomienda encarecidamente que el usuario documente en su SEA o su contribucion a un SEA:
» las fuentes de los datos;
* como se obtuvieron los datos, y
+ aquién se consulto.

De esta manera se mejorara la transparencia de los resultados y se facilitard la valoracion de la
fiabilidad de las fuentes de los datos. Ello podria incluir, por ejemplo, los cuestionarios utilizados y
las fuentes bibliograficas de las evaluaciones monetarias de las repercusiones.

5.2 Paso 5.2: Comprobacion de que se han incluido las suposiciones y las incertidumbres

Las tablas siguientes se pueden utilizar como una guia para llevar un seguimiento de los analisis
realizados y las decisiones adoptadas durante el desarrollo del SEA o para documentar el proceso.

La primera tabla sirve para documentar el analisis y los argumentos a favor de la inclusion de
escenarios de «no utilizacion» en el SEA.
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Tabla 14:

Rastro de auditoria de escenarios de "no utilizacién"

Nombre de los
escenarios de «no
utilizacién»

Considerado
en la fase de
determinacién
del alcance

Si/ No

Incluido en el
SEA final

Si/No

Si no se ha incluido, ¢por qué?

Descripcion/argumentos

Uso de una alternativa
inadecuada 1

Uso de una alternativa
inadecuada 2

Uso de una alternativa
inadecuada 3

Deslocalizacion de la
producciéon

La funcioén no se presta y
se ha reducido la calidad
o disponibilidad de los
productos o servicios de
consumo derivados

Otros escenarios
pertinentes de «no
utilizacion»

La tabla siguiente se aplica a la pista de auditoria de las repercusiones. A fin de evaluar las
repercusiones, es necesaria una tabla para cada escenario de «no utilizacion» impulsado.

Tabla 15:  Rastro de auditoria para escenarios de "no utilizacion"
Repercusion No* Suposiciones/ Nivel de Efecto en la Efecto en el ¢Es necesario
descripcion certidumbre repercusion resultado general seguir
estimada del SEA recogiendo

datos?
Repercusion 1 1
2
3
Repercusion 2 1
Repercusion 3 1
2

Repercusion N

Nota: *) Nimero de iteracion
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5.3 Paso 5.3: Lista de comprobacion interna previa a la presentacién de un SEA

Este apartado contiene una lista de control interno de la informacidn que el solicitante podria estar
interesado en utilizar antes de presentar el informe del SEA al Comité de SEA (SEAC). Conviene
sefalar que las preguntas de la lista de comprobacion no son exhaustivas, que la lista de
comprobacion es meramente indicativa y que el solicitante no tiene por qué responder «si» a todas
las preguntas. Por razones de transparencia, es posible que el solicitante desee adjuntar en un
apéndice del informe del SEA una lista de comprobacion completada.

Puede ser util presentar la lista de comprobacion (o una similar) al Comité de SEA, para mostrar
qué informacion se ha incluido en el SEA35, junto con referencias cruzadas a los lugares donde se
pueda encontrar la informacion que responda a cada pregunta en el informe del SEA (esto puede ser
especialmente pertinente para las partes interesadas que aporten informacion reducida a un SEA
presentado).

En el apéndice A se incluye una plantilla para el informe del SEA con un ejemplo de organizacion
y presentacion de los resultados del SEA.

Resumen del SEA

(Este es el apartado del informe del SEA que se debe completar en ultimo lugar)

v

1. (Ha indicado qué usos se incluyen en el SEA?

2. (Ha indicado las principales repercusiones?

3. (Ha presentado un resumen de los resultados del SEA?

4. ;Ha presentado sus conclusiones de manera clara y concisa?

Finalidades y objetivos
v

5. (Ha establecido las finalidades y los objetivos del SEA?

6. (Ha descrito los escenarios de «uso solicitado» y «no utilizacion»?

35 Que se completen todos los aspectos de la lista no garantiza el éxito de la solicitud de autorizacion.
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7. (Ha tenido en cuenta las futuras tendencias en el uso de la sustancia?

8. ¢(Ha establecido qué usos se incluyen en el SEA?

Anélisis de las repercusiones

v

10. ;Ha estudiado si es pertinente analizar y describir las principales repercusiones
econdémicas del escenario de «uso solicitado» comparadas con las del escenario de «no
utilizacion»? Si es pertinente, ;lo ha hecho?

11. ;Ha estudiado si es pertinente analizar y describir los principales de riesgos y
repercusiones en la salud del escenario de «uso solicitado» comparados con los de los
escenarios de «no utilizacién»? Si es pertinente, ;lo ha hecho?

12. (Ha estudiado si es pertinente analizar y describir los principales riesgos y repercusiones
en el medio ambiente del escenario de «uso solicitado» comparados con los de los escenarios
de «no utilizaciéon»? Si es pertinente, ;lo ha hecho?

13. ;Ha estudiado si es pertinente analizar y describir las principales repercusiones sociales en
la salud del escenario de «uso solicitado» comparadas con las de los escenarios de «no
utilizacion»? Si es pertinente, ;lo ha hecho?

14. ;Ha estudiado si es pertinente analizar y describir las principales repercusiones en el
comercio y la competencia y las principales repercusiones econémicas generales en la salud
del escenario de «uso solicitado» comparadas con las de los escenarios de «no utilizacion»? Si
es pertinente, ;lo ha hecho?

15. (Ha velado por la coherencia del analisis, p. ej., proporcionando las referencias de las
fuentes de datos y estableciendo todos los precios en un afio comun (afio de base)? (Piense si
el lector podré entender la metodologia y, en caso necesario, reproducir los resultados)

16. Si procede, ;ha actualizado las repercusiones monetizadas?
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17. (Ha realizado analisis de sensibilidad sobre el tipo de descuento y sobre cuando se
producen repercusiones a lo largo del tiempo? (pertinente Unicamente para las repercusiones
monetizadas)

Comparacion de escenarios

v

18. ;Ha enumerado las incertidumbres en el SEA?

19. ;Ha justificado las suposiciones utilizadas en el SEA?

20. ;Ha explicado qué consecuencias podrian tener las suposiciones en el resultado del SEA?

21. ;Ha documentado las suposiciones consideradas irrelevantes en cuanto a incertidumbres y
a por qué son irrelevantes?

22. ;Ha estudiado las principales fuentes de incertidumbre y sus repercusiones en el SEA?

23. ;(Ha estudiado el grado general de incertidumbre y de confianza que se puede dar a los
resultados del SEA?

24. ;Ha mostrado o estudiado la comparacion entre los beneficios y los costes
socioecondmicos?

25. (Ha incluido un analisis de incertidumbre? (es decir, valores previstos o escenarios
altos/bajos)

26. ;Ha presentado y justificado el periodo del SEA?

27. (Ha determinado cudndo se pueden producir costes y beneficios en el periodo del SEA?

28. Si es posible y pertinente, ;ha mostrado cudndo se producen costes y beneficios en
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intervalos temporales?

29. (Ha mostrado las repercusiones a lo largo de la cadena de suministro y en el consumidor
final?

30. ;Ha mostrado las repercusiones en la distribucion que afectan al medio ambiente y la salud
humana en diferentes sectores de la sociedad y diferentes regiones?

31. ;Ha mostrado como afectan las repercusiones a diferentes grupos y edades de la sociedad?
(p. €j., grupos socioecondmicos, de edad y de género)

32. (Ha mostrado la situacidon geografica de las repercusiones?

Especifico para analisis de costes y beneficios usando valores monetizados Unicamente:

v

33. ;Ha mostrado el valor actual de todos los costes y beneficios?

34. ;Ha calculado el valor actual neto o los valores anualizados?

Especifico para andlisis multicriterio Unicamente:

v

36. ;Ha mostrado la puntuacion asignada a cada repercusion?

37. ;Ha mostrado como se han agrupado las repercusiones en categorias separadas?

38. Si es adecuado, ;ha mostrado y asignado pesos a cada categoria? Si lo ha hecho, ;ha
justificado los pesos asignados a cada categoria?

39. ;Ha mostrado la puntuacion agregada de los costes y los beneficios?

40. ;Ha mostrado claramente la puntuacion general del SEA? (por ejemplo los beneficios
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menos los costes)

Conclusiones

41. ;Ha presentado sus argumentos de una manera clara?

42. ;Ha presentado al Comité de SEA una recomendacion que este pueda justificar?

Apéndice A

43. ;Ha enumerado las fuentes de datos utilizadas en el SEA?

44. ;Ha incluido algin material relacionado con la recoleccion de datos? (p, ej., los
cuestionarios utilizados)

45. (Ha incluido una lista de las organizaciones consultadas?
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APENDICE A: CONSULTA DURANTE LA PREPARACION DE UNA SOLICITUD DE
AUTORIZACION

A.l Introduccion

En el marco del analisis de alternativas (véase el Documento de orientacion para la preparacion de
una solicitud de autorizacion), es probable que ya haya tenido lugar algin tipo de consulta o
preparacion de consulta. Conviene integrar el proceso de consulta a fin de cubrir aspectos
pertinentes para el analisis de alternativas y el SEA. Al inicio del proceso sera crucial consultar con
los usuarios intermedios (UI) para obtener informacién para una solicitud de autorizacion.

Las ventajas de una consulta efectiva pueden incluir:
* permitir un mayor acceso a informacién que no siempre esta a la disposicion del publico;

* mejorar la interpretacion relativa a los sectores y agentes que se podrian ver afectados por una
denegacion de autorizacidon y a como podrian quedar afectados;

* mejorar la credibilidad de los resultados del SEA consultando a una amplia gama de
organizaciones pertinentes y basandose en unos conocimientos especializados amplios;

* minimizar el riesgo de retos potencialmente polémicos para los resultados del SEA en una
fase posterior;

* mejorar la calidad del andlisis, y

« utilizar conocimientos especializados y capacidades de los que quizéds no se disponga en la
empresa.

La consulta puede ir desde peticiones de informacion limitada y bien especificada a una amplia
consulta publica. Los objetivos de la consulta han de ser claros y proporcionados. Se puede
encontrar mas informacion sobre la comunicacion con la cadena de suministro en el Documento de
orientacién para la preparacion de una solicitud de autorizacion (apartado 3.4.2), en el Documento
de orientacion sobre la puesta en comdn de datos y en el Documento de orientacion sobre usuarios
intermedios.

A2 Fases del desarrollo de un plan de consulta
Establecimiento de los objetivos de la consulta

El plan ha de aclarar los objetivos de la consulta, tanto para las personas que participan en la
preparacion del SEA como para los interesados que recibirdn consultas. La consulta puede ser una
parte muy importante del proceso de SEA con objetivos multiples. Puede:

* Ayudar a identificar las respuestas probables de todas las partes afectadas si se deniega la
autorizacion (lo que forma parte de la fase de establecimiento del alcance). Por ejemplo, ;es
posible que los usuarios intermedios usen una alterativa?

* Ayudar a identificar los principales riesgos y repercusiones de la denegacion de una
autorizacion (que también forma parte de la fase de establecimiento del alcance). Por ejemplo,
(,como cambiaria el riesgo ocupacional si los usuarios intermedios usaran una sustancia
alternativa? ;Qué consecuencias tendria en el medio ambiente el cambio a esta alternativa?
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» Facilitar datos o informacion sobre los cambios en los costes y beneficios a todas las partes
afectadas, si se deniega la solicitud. Por ejemplo, ;qué repercusiones lleva asociadas un
aumento de la demanda de la sustancia alternativa en el empleo, el consumo de energia y el
precio del producto?, ;y en cuanto a exigencias de abastecimiento para los usuarios existentes
de la sustancia alternativa?

 Partir de unos conocimientos especializados que podrian ayudar a reducir las incertidumbres
que puedan surgir durante el SEA.

» Formular observaciones sobre el andlisis socioeconémico y sobre las recomendaciones.

No obstante, los responsables de la preparacion del SEA deben saber que la ley no obliga a la
industria ni a las otras partes interesadas a facilitar informacion. Resulta especialmente importante
comunicar a las partes interesadas como encaja la consulta en el proceso general de toma de
decisiones sobre el SEA y como pueden afectar sus aportaciones a los resultados del SEA. En
ocasiones puede ser apropiado que las partes interesadas participen en la decision de como se va a
usar su aportacion, especialmente si facilitan informacion confidencial.

Desarrollo de un plan de consulta

El plan de consulta debe incluir medidas que garanticen la disponibilidad de tiempo y recursos para
planificar, presentar y evaluar los resultados de las actividades de consulta. Las partes interesadas
deben conocer con tiempo las fechas de inicio y final de los periodos de consulta y han de tener
tiempo suficiente para hacer su aportacion. La consulta se ha de programar de modo que sus
resultados puedan contribuir al desarrollo del SEA como parte de la solicitud de autorizacion: en
general, la consulta deberia tener lugar en el momento mas temprano posible del proceso. Los
recursos necesarios se deberian identificar al principio y conviene incluirlos en el presupuesto del
SEA general.

Identificacidn de las personas a las que se consulta

Los solicitantes han de procurar consultar a todas las partes afectadas o potencialmente afectadas
por el resultado de la solicitud de autorizacion.

Al
EAY )
-

#
e
CONSEJO
Considerar la posibilidad de consultar (y colaborar si es apropiado) con:
® Los proveedores ascendentes inmediatos
® [os usuarios intermedios
e  Otros fabricantes o usuarios intermedios de la sustancia

® Las asociaciones comerciales y los organismos industriales (tras un reflexion para determinar qué industrias se
podrian ver afectadas)

® Las cadenas de suministro interrelacionadas (las que se podrian ver afectadas por el resultado de la solicitud de
autorizacion, como los proveedores, fabricantes y usuarios intermedios de una alternativa pertinente)

® Las organizaciones no gubernamentales (ONG)

® [ os sindicatos
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e Las autoridades competentes

Es preciso asegurarse de que los agentes consultados presentan opiniones representativas que tienen en cuenta
las posibles diferencias entre los distintos Estados miembros.

Puede ser util elaborar una matriz que muestre quién puede contribuir y qué tipo de informacion
puede aportar (como se muestra en la Tabla 16). Esta podria ser una herramienta de planificacion
util a la hora de comprobar con las partes interesadas quién posee conocimientos especializados en
los diferentes tipos de repercusiones (es decir, en la salud humana y sociales) si se han identificado
todas las repercusiones pertinentes. Cualquier informacion aportada por las partes interesadas
deberia ayudar a desarrollar un analisis de las repercusiones mas completo. También es 1til realizar
una comprobacion interna a fin de ver si se han identificado suficientes partes interesadas para cada
tipo de repercusion.

La consulta se puede ver obstaculizada por el tiempo que cada parte interesada pueda dedicarle, por
lo que no es conveniente contar unicamente con las aportaciones de una sola parte interesada. El
nivel de consulta necesario deberia ser proporcional a la calidad de la informacion que pueda
obtenerse facilmente: esta ayudard a entender las principales cuestiones y a usar la consulta para
recopilar comentarios sobre las cuestiones identificadas, y no para entender cuiles son las
principales cuestiones.

Tabla 16: Matriz de contribuyentes / tipo de informaciones
Identificacion Comercio,
de Ic_>s Repercusiones Repercusiones | Repercusiones competenciay Repercusiones
escenarios de en el medio L desarrollo .
. en la salud econdémicas . sociales
«no ambiente econémico

utilizacion»
Parte v v v v
interesada A
Parte v v
interesada B
Parte v
interesada C
Parte v
interesada D
Parte v v
interesada E
Parte v
interesada F
Solicitante v v v v

Eleccion de métodos de consulta adecuados

Se aconseja al solicitante que se asegure de que los métodos de consulta aplicados son apropiados
para el nivel de competencias de las partes interesadas. Los métodos apropiados pueden incluir:

* un paquete introductorio que contenga informacion de referencia. Este paquete puede incluir
informacion sobre: REACH, el proceso de autorizacion, las razones de la inclusion de la
sustancia en el anexo XIV, los usos actuales de la sustancia y las razones de la consulta; y/o
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* un taller de un dia de duracion para las partes interesadas: un acto de presentacion en el que
se dé¢ informacion similar a la sugerida anteriormente (si bien es evidente que puede haber
problemas a la hora de reunir a las partes interesadas que estén dispersas, y que pueden surgir
tendencias que favorezcan a algin Estado miembro determinado);

» tormenta de ideas: una reunion para recabar ideas en la que se intente lograr un consenso entre
las partes interesadas en cuanto a las cuestiones clave que se deberia abordar en el SEA; por
ejemplo, ;cudles son los escenarios de respuesta probables para cada una de las partes
afectadas si se deniega la solicitud y cuales seran las principales repercusiones en ese caso?; o

* encuestas telefonicas o por escrito: se utilizardn para recabar informacion de un amplio
abanico de partes interesadas de forma rentable (también se pueden usar para averiguar la
respuesta probable en caso de denegacion de la solicitud); sin embargo, el solicitante debera
asegurarse de que evita las preguntas y posibles respuestas redactadas de manera sesgada y
ambigua. A este respecto, las encuestas que piden respuestas descriptivas suelen ser mas
eficaces que aquellas en las que el encuestado ha de marcar la respuesta seleccionada.

En caso de consulta a grupos o individuos que tradicionalmente no hayan participado en este tipo de
gjercicios a causa de barreras lingliisticas o a la ubicacion, se aconseja que el solicitante tome
medidas para eliminar los obsticulos a la participacion. Por ejemplo, las encuestas se pueden
redactar en multiples idiomas de uso comun en varios Estados miembros (p. ¢j., inglés, francés y
aleman), se pueden organizar talleres similares en diversos lugares y reembolsar los gastos de viaje.
El coste adicional de esta consulta deberia ser proporcional al nivel de consulta que se considere
necesario (es decir, /esta justificado el valor de esta consulta adicional?).

EXPERIENCIAS CON CASOS PRACTICOS

Las experiencias de quienes han efectuado un SEA como parte del desarrollo de la presente guia
muestran que:

1) Seria recomendable una reunion inicial con las principales partes interesadas poseedoras de la
informacion necesaria para un buen SEA. En particular, conviene invitar a esa reunion inicial
a las partes interesadas que acogerian favorablemente la autorizacion (p. ej., usuarios
intermedios), pues es probable que faciliten esa informacidn, y organizar un taller inicial
donde otras partes realizarian una revision por pares de ese tipo de informacion.

2) El solicitante carece de mecanismos legales para exigir datos para el SEA a los usuarios
intermedios. Es necesario que se entienda bien cudles son los motores que inducen a la
industria a participar en el desarrollo del SEA, si bien tanto al fabricante como al usuario
intermedio les interesa cooperar para desarrollar un buen SEA.

3) En una fase temprana del estudio, las partes interesadas deberian intervenir en el
establecimiento del alcance de este y en la recopilacion de datos. El ptblico no tiene acceso a
muchos de los datos necesarios para llevar a cabo un SEA. Sin la participacion de los
interesados sera muy dificil redactar un SEA soélido, especialmente en lo referente a la
evaluacion de las repercusiones econdmicas.
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Basado en un caso practico de restriccion del RIVM.

Determinacion de la informacién que pueden precisar las partes interesadas

La consulta se debe basar en comentarios y aportaciones. Esto significa que se ha de facilitar a las
partes interesadas informacion de gran calidad que les ayude a entender lo que se les pide. El tipo
de informacion que se dé a las partes interesadas dependera del publico, pero en general esa
informacion se debera presentar en un formato facil de entender y ha de ser legible y estar bien
presentada. Por otra parte, se ha de pensar bien en qué idioma se presenta, en especial si la consulta
es a nivel comunitario.

Determinacion de los resultados que se cotejaran, se revisaran y se notificaran

La documentacion la evaluacion y la notificacion de las opiniones expresadas a lo largo de la
consulta son pasos esenciales para demostrar que el proceso de SEA ha sido transparente y sélido.
Se debe dar a las partes interesadas informacion de retorno para que sepan como han influido sus
opiniones en el SEA vy, por lo tanto, qué valor ha tenido su participacion.
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LISTA DE COMPROBACION
Para evaluar un plan de consulta se puede utilizar la lista de comprobacion siguiente.

LISTA DE COMPROBACION DEL PLAN DE CONSULTA

Para explicar el proceso de consulta

O ¢ Ha explicado el proposito de esta consulta?

0 ¢Ha definido claramente el periodo de consulta y los principales elementos que se han de considerar?

O ¢Ha explicado concretamente como puede la consulta mejorar el SEA?

Para determinar a qué personas y organismaos se consultara y cémo implicarlos

o (Ha identificado las areas clave, las partes interesadas y su papel en el SEA?

o (Ha identificado si hay grupos de partes interesadas de dificil acceso?

o (Ha desarrollado un plan de comunicacion que garantice que las opiniones de esas partes interesadas se puedan oir?
o (Ha considerado la posibilidad de organizar una reunion o conferencia para debatir los resultados?

Para determinar qué informacién pueden necesitar las partes interesadas

o (Ha facilitado la informacion necesaria a las personas que van a participar?

o ¢(Ha facilitado informacion adecuada para garantizar que puedan pronunciarse con conocimiento de causa?
o (Ha facilitado la informacién de manera que resulte facilmente comprensible y significativa?

o (Ha brindado la oportunidad de que los interesados reciban toda la informacién necesaria, y no solo elementos
puntuales?

Para determinar el momento adecuado para realizar la consulta
o (Ha considerado cuando realizar la consulta en cada fase del proceso?

o ¢, Se encuentra el proceso en una fase adecuada para ayudar a identificar todas las cuestiones o solamente quiere
comentarios a cuestiones ya identificadas?

O ¢, Se encuentra el proceso de SEA en una fase suficientemente temprana como para que los consultados consideren
que esta usted verdaderamente interesado en sus opiniones?

o (Ha considerado si la consulta se realiza en un momento del afio adecuado? Normalmente, los meses de diciembre y
agosto no son adecuados.

Para acordarse de dar informacion de retorno a las partes interesadas
o (Ha explicado claramente a las partes interesadas el proceso de toma de decisiones y como se usaré su informacion?

o ¢ Tiene previsto dar informacion de retorno, incluidas las razones por las que no se hayan incorporado determinados
elementos?

Para determinar qué recursos se necesitan para facilitar la consulta
o (Hay en la empresa recursos adecuados para la consulta?
o ¢,Se ha informado usted del coste de contratar ayuda externa para la consulta?

o (Ha considerado la posibilidad de compartir algunas de las responsabilidades de la consulta con los miembros del
consorcio?
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B.1 Riesgos para la salud humana y el medio ambiente

B.1.1 «Afio de vida ajustado por calidad» (AVAC) y «afios de vida ajustados por
discapacidad» (AVAD)

A continuacion se describen los conceptos de «Afios de vida ajustados por calidad» (AVAC) y
Anos de vida ajustado por discapacidad (AVAD).

La mas comun de estas medidas es el «Afo de vida ajustado por calidad» (AVAC). Otras medidas
que se usan cada vez mas y cuyo uso se recomienda son los «Afios de vida ajustados por
discapacidad» (AVAD) y los «equivalentes a afios con buena salud» (HYE, acronimo de Healthy
Years Equivalents). Cada uno de estos conceptos se puede usar para medir la utilidad de un «perfil
de salud» determinado (es decir, una trayectoria cronoldgica de estados de salud que desembocan
en la muerte) en términos de tiempo de duracion equivalente al tiempo vivido con buena salud.
Dado que en documentos producidos recientemente por la Organizacion Mundial de la Salud se da
mucha importancia a estas medidas, veremos brevemente de qué se tratan.

Afo de vida ajustado por calidad (AVAC)

Un afio de vida ajustado por calidad (AVAC) tiene en cuenta tanto la cantidad como la calidad de la
vida generadas por la asistencia sanitaria. Es el producto aritmético de la esperanza de vida y una
medida de la calidad de los afios de vida que quedan.

Un AVAC asigna un peso al tiempo que cada paciente pasa en diferentes estados de salud. Un afio
en un estado de salud perfecto vale 1; un afio de esperanza de vida de salud no tan perfecta vale
menos de 1. La muerte se considera equivalente a 0. Sin embargo, algunos estados de salud se
pueden considerar peores que la muerte, por lo que tienen puntuaciones negativas. El tiempo que se
pasa en un estado de salud se multiplica por la puntuacion asignada a ese estado de salud. Un afio de
salud perfecta (puntuacion de 1) equivale a un AVAC, mientras que un afio en un estado de salud
valorado en 0,5 equivale a medio AVAC.

En la actualidad, en el ambito de la economia sanitaria se debate si los AVAC son o no la unidad
adecuada, dada su limitada aplicabilidad al ACB. Por lo tanto, hay un ambito de estudio en
crecimiento que investiga y desarrolla enfoques para asignar valores monetarios a los AVAC
basandose en el uso de estimaciones del valor de la vida estadistica (VVE) y el valor del afo de
vida (VOLY, acronimo de Value of Life Year).

Para ello se precisa informacion sobre:

» el valor del AVAC que se deberia asociar a los efectos en la salud de que se trate y la duracién
de esos efectos;

» el valor monetario del VVE y el tipo de descuento apropiado como base para calcular el VOLY;
y

e el nimero de AVAC es una vida estadistica.

Por ejemplo, el UK Health and Safety Executive calcula ¢l valor monetario de un afio de mala salud
como el producto del nimero de AVAC perdidos por el valor de un «afio de vida con salud
perfecta». Toman el componente del VVE del Reino Unido relativo al dolor y al sufrimiento (DAP
para evitar el riesgo de muerte) y lo igualan al valor de un AVAC. Suponiendo que el componente
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de la DAP del VVE es de 550000 £ y que un accidente produce la pérdida de 39 afios de vida, y
aplicando un tipo de descuento del 4 %, el VOLY resultante es de 27150 £.

Afo de vida ajustado por discapacidad (AVAD)

Los afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD) se desarrollaron como una medida de la salud
de la sociedad (en lugar de la salud de un individuo) y se han usado para medir la envergadura de la
enfermedad en diversos paises (OCDE, 2002). Son similares a los AVAC, salvo en que incorporan
un factor de ponderacion de la edad y miden la pérdida de longevidad y salud a partir de un perfil de
salud ideal. El factor de ponderacion de la edad considera que al principio de la edad adulta y en las
personas de mediana edad se contribuye mas a la sociedad que en los afios vividos en la infancia o
en la vejez. Es decir, los pesos que se aplican a la salud de los muy jovenes y los muy viejos son
menores.

Los AVAD son la suma de los afios de vida perdida (YLL, acronimo de Years of Life Lost) y los
afios de vida vivida con discapacidad (YLD, acronimo de Years of Life lived with Disability)
(Driscoll et al., 2004). Se han desarrollado diversas medidas de la vida perdida debido a la muerte
en diferentes edades. Estas medidas se pueden dividir en cuatro familias: afios de vida potenciales
perdidos, anos de vida esperados en el periodo perdidos, afios de vida esperados en la cohorte
perdidos y afios de vida estandar perdidos (Driscoll et al., 2004).

Los AVAD y los AVAC no aportan informacion adicional acerca de la magnitud de las
repercusiones en la salud o la valoracion de las repercusiones. Solo permiten agregar diferentes
repercusiones en la salud (efectos diversos en la enfermedad y la mortalidad). En algunos casos
podria ser de utilidad que una alternativa presente un perfil diferente en cuanto al tipo de
repercusiones en la salud en comparacion con las de la sustancia incluida en el anexo XIV.

Se puede encontrar mas informacion en el estudio del WWF “Social costs of Chemicals”, elaborado
por D. Pearce y P. Koundouri: http://assets.panda.org/downloads/1654reachcbafindoc.pdf

B.1.2 Costes unitarios de la mortalidad y la morbilidad y costes externos de diversas
sustancias contaminantes

Costes unitarios de la mortalidad y la morbilidads3¢

A continuacion se dan los valores unitarios clave de la mortalidad y la morbilidad, basados en los
ultimos programas de investigacion comunitarios. Los valores se han dado a niveles de precios de
2003 para que se puedan adaptar al nivel de precios del andlisis.

Tabla 17: Valores de referencia de los efectos de exposicion quimica sobre la mortalidad
(niveles de precios de 2003)

Valor central (valor Para el analisis de
medio) sensibilidad
(valor medio)

Valor de la vida estadistica 1052000 € 2258000 €

36 Antes de decidirse por usar alguno de los costes unitarios que se presentan en este apartado, se recomienda
comprobar si esos valores se han modificado a raiz de estudios mas recientes.
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Valor de los afos de vida perdidos 55800 € 125200 €

Fuente: NewExt (2003, pagina I11-34)

Tabla 18: Valores de referencia de los efectos de exposicion en productos quimicos en algunos
parametros reslacionados con efectos agudos sobre morbilidad (niveles de precios de

2003)
Efecto Valor37
Ingresos hospitalarios por problemas 2134 €/ingreso
respiratorios y cardiacos
Consultas con médicos de atencion 57 €/consulta
primaria
Dia de actividad restringida®) 89 €/dia
Dia de actividad restringida menor 41 €/dia
Uso de medicacion respiratoria 1,1 €/dia
Dias con sintomas 41 €/dia

*) Valor medio por trabajador adulto
Fuente: Ready et al., 2004, con arreglo a CAFE (2005)

Existen diversos estudios estadounidenses sobre los efectos cronicos en la morbilidad, pero se
refieren a la definicion mas estricta de bronquitis cronica. Basdndose en ellos, pero ajustandose a un
caso de «gravedad media» mediante el escalar estimado por Krupnick y Cropper (1992), en el
contexto de las sustancias quimicas se calculan los valores siguientes:

0 Estimacion de rango bajo: 120000 €
0 Estimacion de rango medio: 190000 €
0 Estimacion de rango alto: 250000 €

La validez del uso de estos valores depende de si la gravedad media de un caso de bronquitis
cronica del estudio de Krupnick y Cropper es cercana a la definida en la bibliografia sobre
epidemiologia (o en las tasas de base en Europa). Un reciente estudio de NEEDS aporta andlisis que
apoyan el rango medio.

Costes externos para determinadas sustancias contaminantes

Los subproductos de las actividades de fabricacion o uso a lo largo de la cadena de suministro
constituyen otro tipo de emision. Puede tratarse de subproductos de actividades de combustién o
bien de residuos adicionales o aguas residuales generados en los que haya diferencias entre el
escenario de «uso solicitado» y el de «no utilizacion» (por ejemplo, si para fabricar la sustancia en
cuestion se consume mas energia que para fabricar la alternativa potencial).

En muchos casos, esas emisiones indirectas son reducidas y no es necesario realizar mas analisis. A
continuacion se dan unas orientaciones para decidir si ese es el caso:

37 Los valores que se muestran aqui se han ajustado a los precios de 2003 dividiendo los datos originales
correspondientes a los precios de 2003 por 0,937, factor derivado del indice de precios de consumo armonizado para la
Europa de los Veinticinco para 2000-2003.
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0 identificar la méas importante de esas emisiones indirectas (p. €j., emisiones atmosféricas,
gases de efecto invernadero, generacion de aguas residuales adicionales, residuos sélidos o

peligrosos);

O estimar la cantidad de tales emisiones;

0 aplicar valores monetizados unitarios para estimar los costes generales;

O decidir si es probable que los costes afecten a los resultados globales y reforzarlos

unicamente cuando sea necesario.

Téngase en cuenta que se ha de evitar el doble computo de estos costes, pues algunos de ellos se
pueden internalizar (total o parcialmente) mediante, p. €j., tasas por las emisiones y ser incluidos en
las repercusiones econdémicas como costes operativos o generales. También se pueden presentar
cambios potenciales en las emisiones o la generacion de residuos en partidas econdmicas como, por
ejemplo, los costes relacionados con los servicios de tratamiento o eliminacion de aguas residuales

o residuos.

Se han desarrollado a nivel de la UE unos valores monetarios unitarios de los dafios derivados de

determinadas emisiones medioambientales.

A continuacidén se pueden encontrar ejemplos de valores monetarios unitarios de las emisiones

atmosféricas y un vinculo donde se ofrecen mas detalles al respecto.

Tabla 19: Dafios promedio por emision

Dafios medios por tonelada de emisiones en la
Europa de los Veinticinco
NH3 16000 €
NOx 6600 €
PM2,5 40000 €
SO2 8700 €
Cov 1400 €

Nota: Calculado a partir del valor medio de la vida estadistica en relacion con la mortalidad en el caso de las

PM2,5 y el valor medio del afio de vida perdido en el caso del ozono.
Fuente: Extracto de las tablas 8-12 de AEAT (2005).

En la tabla siguiente se incluyen estimaciones de los costes externos de la produccion de
electricidad en la UE. La tabla muestra las medias de la UE (Europa de los Veinticinco salvo
Chipre, Malta y Luxemburgo). En el sitio web al que se hace referencia se pueden encontrar mas
detalles, como los datos correspondientes a cada Estado miembro y las principales suposiciones.

Tabla 20:  Costes externos de la produccion de electricidad en la UE (en cents/kWh)

Céntimos/kWh

Estimacion baja

1,8
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Estimacion alta 5.9

Fuente: AEMA (2008), External costs of electricity production

En cuanto a los gases de efecto invernadero, no se ha acordado un valor monetario para ser utilizado
en la UE. El valor de los costes derivados de los dafios producidos por el CO; y otros GEI seria
dificil de estimar. Por lo tanto, se sugiere usar una estimacion del coste basada en los costes de la
reduccion de emisiones. Politicas como el Régimen de Comercio de Emisiones de la UE pueden
fijar un limite para la emision total, lo que significa que la accidon que aumente o disminuya las
emisiones de CO, no repercutira en el nivel total de emisiones de la UE33.

Se recomienda que el valor de referencia que se asigne en el SEA al valor unitario del CO, sea el
precio futuro del periodo de andlisis pertinente. Por ejemplo, el precio por tonelada de CO, para el
periodo 2008-2012 se situaba en torno a los 20 €/tCO; en el momento en que se redactd el presente
documento de orientacion. Sin embargo, este valor cambiarda dependiendo del limite general
posterior a 2012 que se establezca en la UE y para 2020 en el resto del mundo. Para analizar los
efectos que se produciran en el primer periodo de Kyoto (2008-2012), el valor de referencia sera de
20 €/t CO,. Se recomienda cambiar el precio para el analisis de sensibilidad.

En el caso de la generacion de aguas residuales adicionales no hay costes unitarios que se puedan
aplicar en toda la UE. Como parte de la aplicacion de la Directiva marco del agua, la mayoria de los
Estados miembros desarrollaran analisis econémicos y estimaran los costes unitarios de retirada de
esas sustancias. Los resultados de estos andlisis se pueden usar en el SEA.

No es probable que se produzcan muchas situaciones en que se generen aguas residuales adicionales
en cantidades considerables que afecten al resultado del SEA.

REFERENCIAS UTILES

- Impact assessment of the Thematic Strategy on Air Pollution, CAFE, 2005

- Impact Assessment Guidelines of the European Commission, Comision Europea, 2009:
http://ec.europa.eu/governance/impact/commission_guidelines/commission_guidelines_en.htm

- New Elements for the Assessment of External Costs from Energy Technologies, NewExt, 2003:
http://www.ier.uni-stuttgart.de/forschung/projektwebsites/newext/newext final.pdf

B.2 Tipos de repercusiones econémicas y fuentes de datos

Estas listas de comprobacion son Utiles para analizar las repercusiones econOmicas (véase el
apartado 3.4). En ellas, el término «cambio» se puede referir a los ingresos, a los costes o a los
ahorros en costes. Estas listas se deben usar con todas las cadenas de suministro pertinentes (p. €j.,
la cadena de suministro de una sustancia alternativa), y no sélo con la cadena de suministro actual,
que usa la sustancia.

38 Se podria aducir que si hay un limite y la politica comercial relativa a cierto tipo de emisiones asegura explicitamente
que se alcance un limite dado (objetivo), entonces las consecuencias de los cambios en las emisiones se deberian medir
con arreglo al precio del comercio de emisiones.
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Para quienes presenten un SEA que complete un plan de sustitucion por la via del control adecuado
(objetivo 3, véase el apartado 1.3), el calendario de la transicion serd un factor critico que se habra
de tomar en consideracion al determinar la magnitud de las repercusiones econdmicas (y otros tipos
de repercusiones).

Costes de inversion y costes hundidos
¢ Qué entendemos por costes de inversion y costes hundidos?

Los costes de inversion se refieren a la adquisicion de capital de explotacion, como instalaciones y
maquinaria. Los costes hundidos son las inversiones que ya se han pagado y no se pueden
recuperar vendiendo la inversion. Por lo tanto, los costes hundidos ya no figuran en el proceso de
toma de decisiones de la empresa. Por ejemplo, cuando un producto no patentado se lleva al
mercado, los costes de investigacion y desarrollo pasan a ser costes hundidos.

Tipos de costes de inversion

[0 Cambio en los costes de investigacion, desarrollo e innovacion
[0 Cambio en los costes de las pruebas de rendimiento

[0 Cambio en los costes de los derechos de propiedad

00 Cambio en los costes de equipamiento

00 Cambio en los costes de modificacion

0 Cambio en los costes generales de funcionamiento

00 Cambio en los costes de desmantelamiento

0 Costes de desconexion de equipos

O Cambio en el valor de los equipos de produccion (maquinas, inmuebles, etc., a resultas de un
escenario de «no utilizaciony)

Costes operativos y de mantenimiento
¢ Qué entendemos por costes operativos y de mantenimiento?

Estos costes suelen variar en proporcion directa a los cambios en la produccién, como materias
primas, componentes, mano de obra y energia usados en la fabricacion (es decir, costes variables),
aunque también habra costes operativos fijos.

Tipos de costes operativos

Costes de la energia

0 Cambio en los costes de la electricidad

O Cambio en los costes del gas natural
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O Cambio en los costes de los derivados del petrdleo
O Cambio en los costes del carbon u otros combustibles s6lidos

Costes de los materiales v servicios:

O Cambio en los costes del transporte

0 Cambio en los costes de almacenamiento

O Cambio en los costes de distribucion

O Cambio en los costes de envasado y etiquetado

O Cambio en los costes de las piezas de recambio

O Cambio en los costes de los productos auxiliares, como productos quimicos o agua

00 Cambio en los costes de los servicios medioambientales, como los de tratamiento y eliminacion
de residuos

Costes laborales:

O Cambio en los costes operativos, de supervision y de personal de mantenimiento
00 Cambio en los costes de formacion del personal anteriormente mencionado.
Tipos de costes de mantenimiento

00 Cambio en los costes de muestreo, pruebas y control

[0 Cambio en los costes de las primas de seguros

00 Cambio en los costes de comercializacion, los derechos de licencia y otras actividades
relacionadas con el cumplimiento de la normativa

00 Cambio en los costes de respuesta a emergencias
00 Cambio en otros costes indirectos generales (p. €j., administrativos)
Costes (indirectos) sucesivos:

La aplicacion de una nueva técnica puede provocar cambios en el proceso de produccion que, a su
vez, pueden dar lugar a un aumento de los costes, como una reduccion de la eficacia del sistema o
una disminucién de la calidad del producto. Los costes derivados se deberan evaluar en la medida
de lo posible y se deberan identificar claramente cuando se notifiquen los resultados.

Ingresos, costes evitados y beneficios

¢ Qué entendemos por ingresos, costes evitados y beneficios?

Los ingresos son el valor recibido en el mercado por la cantidad de producto vendido. Los costes
evitados son ahorros en los costes que ya no existen debido a un cambio en la produccién o en el
producto.

Fuentes de ingresos:
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00 Cambio en las ventas

O Cambio en la eficacia / tiempo de parada de la produccioén

O Cambio en el interés sobre el capital de funcionamiento

O Cambio en el valor residual de los equipos

Tipos de costes evitados:

00 Ahorros en materias primas

00 Ahorros en productos auxiliares (productos quimicos, agua) y servicios
O Ahorros en el uso de energia

00 Ahorros en mano de obra

00 Ahorros en gastos de proteccion del trabajador

00 Ahorros en indemnizaciones de seguro y tipo de cobertura de seguro

00 Ahorros en el control de, p. €j., las emisiones

O Ahorros en mantenimiento

00 Ahorros en capital debidos a un uso mas eficaz de las instalaciones

O Ahorros en costes de eliminacion

Se recomienda expresar también estos ahorros adicionales en términos fisicos, como:
0 La cantidad de energia ahorrada

0 La cantidad de subproducto util recuperado y vendido

0 El nimero de horas/persona ahorradas

Beneficios (indirectos) sucesivos:

La aplicacion de una nueva técnica puede provocar cambios en el proceso de produccion que, a su
vez, pueden dar lugar a una reduccion de los costes, como un aumento de la eficacia del sistema o
una mayor calidad del producto. Los beneficios derivados se deberdn evaluar en la medida de lo
posible y se deberan identificar claramente cuando se notifiquen los resultados.

Costes reglamentarios (normalmente no pertinentes para las autorizaciones)

¢ Qué entendemos por costes reglamentarios?

Los costes de la reglamentacion para la autoridad competente (o «regulador») se conocen como
costes reglamentarios. En el caso de la autorizacion, por lo general se prevén pocos cambios en los
costes reglamentarios (salvo, quizas, en la funcion reguladora que se ejerce para garantizar el
cumplimiento de la autorizacion). En ciertas situaciones puede ser pertinente considerar los costes
para el regulador. Por ejemplo, si la produccidn se deslocaliza fuera de la UE, puede haber costes
de inspeccion de los articulos importados.
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Tipos de costes para el regulador

00 Cambio en los costes administrativos asociados a, por ejemplo, la concesion de permisos para
una actividad

00 Cambio en los costes de inspeccion y control (p. €j., de las importaciones o las emisiones)
[0 Cambio en los costes de modelizacion cientifica, muestreo y pruebas
O Cambio en los costes de aplicacion de la normativa

O Cambio en los ingresos derivados de cambios en la autorizacion de las actividades o en las
autoridades gravadas

Costes del usuario intermedio y del consumidor
¢ Qué entendemos por costes del usuario intermedio y del consumidor?

Los costes del consumidor son costes que afectan al consumidor del producto final. Algunos de los
costes mencionados anteriormente afectan al usuario intermedio (ingresos, costes evitados y
beneficios), asi como los enumerados a continuacion.

Tipos de costes del consumidor

00 Cambio en el tiempo de vida del producto final

00 Cambio en el precio de mercado

00 Cambio en los costes anuales de mantenimiento o reparacion

00 Cambio en la eficacia del producto final

00 Cambio en la disponibilidad y en la eleccion

Tipos de costes del usuario intermedio

00 Cambio en el tiempo de vida del producto a partir de los usuarios ascendentes o el fabricante
00 Cambio en el precio de mercado

00 Cambio en la eficacia del producto final

00 Cambio en la disponibilidad y la viabilidad de uso de una alternativa
Costes (indirectos) sucesivos

Un escenario de «no utilizaciéon» puede provocar cambios en la calidad y la durabilidad del
producto final que pueden dar lugar a un aumento de los costes de, por ejemplo, sustitucion o
reparacion. Los costes derivados se deberan evaluar en la medida de lo posible y se deberan
identificar claramente cuando se notifiquen los resultados.

Los datos relativos a los costes econdmicos se pueden obtener de diversas fuentes, pero en todos los
casos el usuario ha de considerar su validez con espiritu critico. En general, los datos economicos
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clave se obtendran consultando a la cadena de suministro. También es posible obtener datos
sobre los costes econdomicos en las fuentes siguientes:

* la cadena de suministro de los usos solicitados;

» otros proveedores o cadenas de suministro pertinentes (p. €j., de alternativas potenciales);
e asociaciones comerciales;

» estimaciones de expertos;

» informacion publicada, p. €j., en informes, diarios, sitios web;

» grupos de investigacion;

» estimaciones de costes de proyectos comparables en otras industrias y sectores;

» [Eurostat o servicios estadisticos similares, €

+ informes financieros de las industrias.

Las estimaciones de costes que se encuentran en la bibliografia se pueden sobreestimar o
subestimar, pues probablemente no seran indicadores genéricos del coste, sino que seran especificos
para un propoésito determinado. Los datos también tendrdn una “durabilidad”, pues los costes y los
precios pueden variar con el tiempo. Por ejemplo, el precio de una técnica podria aumentar con la
inflaciéon o podria disminuir a medida que la tecnologia cambia pasando de una técnica
experimental a una de produccion en serie.

Si los datos son estimaciones de expertos, es importante presentar todas las suposiciones de
partida. Dado que los juicios de expertos siempre incluyen un elemento de subjetividad, es
importante mostrar con transparencia como se han calculado las estimaciones y, por lo tanto, evitar
analisis sesgados.

B.3 Cbmo estimar las repercusiones sociales

Las listas de comprobacion siguientes apoyan el analisis de las repercusiones sociales (véase el
apartado 3.5). En ellas, el término «cambio» se puede referir a los ingresos, a los costes o a los
ahorros en costes. Estas listas se deben usar con todas las cadenas de suministro pertinentes (p. €j.,
la cadena de suministro de una sustancia alternativa), y no solo con la cadena de suministro actual,
que usa la sustancia.

Repercusiones en el empleo
¢ Qué entendemos por repercusiones en el empleo?

Las repercusiones en el empleo no soélo se refieren al cambio en el empleo total, sino también al
cambio en los tipos de empleo y en su localizacion. Es importante considerar tanto el cambio en el
empleo para aquellas industrias que actualmente usan y fabrican la sustancia, como los cambios en
el empleo inducidos por un cambio de la demanda de un producto o proceso alternativo.

¢En qué medida es realista la obtencion de informacion cuantitativa?

En la mayoria de los casos, no serd posible obtener informacidon cuantitativa sobre las
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repercusiones en el empleo, en particular en cuestiones concretas como los diferentes grupos
profesionales (especialmente, sin consultar con los representantes de la industria y las asociaciones
comerciales), pero un «buen» SEA considerara, al menos cualitativamente, como puede afectar
una denegacion de autorizacion a repercusiones tales como las relativas a los diferentes grupos
profesionales (p. ej., qué tipos de empleos y cualificaciones podrian verse mas afectados en un
escenario de «no utilizaciony).

Numero de puestos de trabajo

[0 Cambio en la mano de obra necesaria para los proveedores ascendentes (incluidos los de una
alternativa)

[0 Cambio en la mano de obra necesaria para los fabricantes de la sustancia o alternativa
[0 Cambio en la mano de obra necesaria para transportar la sustancia o alternativa

[0 Cambio en la mano de obra necesaria para distribuir la sustancia o alternativa

[0 Cambio en la mano de obra necesaria para almacenar la sustancia o alternativa

[0 Cambio en la mano de obra necesaria para los usuarios intermedios

Grupos profesionales

[0 Cambio en la demanda de trabajadores no cualificados

[0 Cambio en la demanda de operarios

[0 Cambio en la demanda de trabajadores cualificados y especializados (especialmente pertinente
en el caso de las industrias nicho)

O Cambio en la demanda de puestos directivos
Ubicacion

O Cambio en el empleo en cada Estado miembro
O Cambio en el empleo general en la UE

O Cambio en el empleo general fuera de la UE

Otras repercusiones sociales pertinentes
Entorno de trabajo
00 Cambio en la calidad del empleo
[0 Cambio en la formacion disponible
00 Cambio en los derechos y la proteccion de los trabajadores
0O Cambio en la seguridad en el empleo
[0 Cambio en las condiciones de empleo

00 Cambio en el apoyo prestado a las familias
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Trabajadores

00 Cambio en el nimero de nifios empleados

00 Cambio en el nimero de personas que realizan trabajos forzados

00 Cambio en los sueldos y salarios medios

O Cambio en los criterios laborales de la OIT

00 Cambio en las horas o modelos de trabajo (p. €j., mas trabajo a tiempo parcial o por turnos)
00 Cambio relacionado con la igualdad (entre géneros, razas, origenes étnicos)
Bienestar del consumidor

00 Cambio en la utilidad (satisfaccion) por pérdida de funcionalidad del producto
[0 Cambio en la utilidad (satisfaccion) por pérdida de durabilidad del producto

[0 Cambio en la utilidad (satisfaccion) por no disponibilidad del producto

[0 Cambio en la utilidad (satisfaccion) por otras razones

A continuacidn se presenta un enfoque mas detallado del anélisis del empleo que solo se ha de tener
en cuenta si el enfoque sencillo mostrado en el apartado 3.5 indica que es necesario un analisis mas

profundo.

Tareal

Estimacion del cambio en el empleo

Estimacion del cambio en el empleo basada en la mejor informacion disponible.
Quizas se pueda estimar el cambio en el nimero tipico de personas necesarias en el
proceso a partir de una o varias empresas representativas y realizando a continuacioén
una transposicion a las dimensiones superiores de la zona pertinente. Se deberia llevar
a cabo algun tipo de andlisis de sensibilidad al transponer los resultados a dimensiones
superiores (en el apéndice E se comentan las técnicas del analisis de incertidumbre).

Tarea 2

Estimacion de los efectos de la fuga

Los cambios en el empleo que se producen fuera del ambito geografico del SEA se
deben excluir del cambio en el empleo. El ambito geografico del SEA se deberia haber
determinado en la fase 2, « Determinacion del alcance del SEA».

Tarea 3

Estimacion de los efectos del desplazamiento

El cambio en el empleo debe incluir cualquier redistribucion o sustitucion de puestos
de trabajo en cualquier lugar del ambito geografico del SEA. Puede resultar tutil
considerar qué tipos de empleo se pueden perder o crear. Se han de considerar las
cualificaciones necesarias para estos puestos a la hora de determinar si hay demanda de
esas cualificaciones en algin otro lugar del territorio.

CONSEJO
Si las industrias se reducen o se trasladan, se ha de tomar en consideracion:

* (Se quedaran en las industrias algunos de los empleados? Es decir. los trabajadores muy
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especializados, los trabajadores con antigiiedad y mucha experiencia que hayan recibido una buena
formacion.

* Redistribucion: jPueden los empleados encontrar trabajo facilmente en la zona? (Ténganse en cuenta
los tipos de empleo disponibles y las cualificaciones de esos trabajadores).

» Sustitucion de puestos de trabajo: Por ejemplo, cambios de empleos en fabricacion por empleos
relacionados con la distribucion y el almacenamiento o con el servicio.

Del mismo modo, si la demanda de un producto alternativo aumenta, se ha de tomar en consideracion:
* /Se precisara mas mano de obra o mas inversion en capital?

* Redistribucion de los recursos: ;Cambiardn los empleados actuales sus horas o practicas de trabajo
para satisfacer la demanda extra? (es decir, (se organizaran turnos mas largos o, por el contrario, se
contratara a mas trabajadores?).

* Redistribucion en la economia local: ;Se ocuparan los puestos con personas desempleadas o bien se
ocuparan con personas ya empleadas en esa misma zona (lo cual seria una transferencia de mano de
obra y no se consideraria un beneficio social adicional)? Consejo: Considerar el nivel de
cualificacion de los desempleados de la zona y si es suficiente para el empleo que se va a crear.

Tarea 4

Estimacion de los tipos de empleo y del nivel de cualificaciones en la regién

Estimacion de las cualificaciones de las personas de la region donde estén ubicadas las
industrias y de los tipos de empresas de la region. Esta informacion deberia figurar en
los datos de los censos locales.

CONSEJO
Usar la cuenca de empleo (TTWA) para definir la regién

La cuenca de empleo, TTWA (acronimo de Travel to Work Area), es la zona donde vive la mayor parte
de las personas que podrian trabajar en una fabrica. El criterio fundamental para definir la cuenca de
empleo es que al menos el 75 % de la poblacion activa de la zona trabaje realmente en la zona. Por
ejemplo, si mas del 75 % de la poblacion activa trabaja a menos de 20 km de la fabrica, esta zona se
puede considerar la cuenca de empleo. Para recoger y analizar datos usando datos del censo nacional, la
cuenca de empleo se puede aproximar usando, por ejemplo, los limites de la Super Output Area3®.

Tarea 5

Estimacion del efecto de estos empleos en la zona

Determinacion del tipo de empleos que se pueden perder o crear en la region y su
relaciéon con los tipos de empresas ubicadas en esas regiones, para determinar la
importancia de esos empleos en las regiones afectadas.

CONSEJO: Algunos indicadores sociales Utiles que se pueden encontrar en los datos
del censo nacional

* Relacion entre el numero de personas empleadas y la poblacion en edad de trabajar en la zona

» Distribucion sectorial del empleo pertinente en la zona, p. ¢j., fabricacion, construccion, transporte,
almacenamiento y comunicacion

39 Las Super Output Areas son una jerarquia geogréfica que usa el gobierno del Reino Unido para presentar estadisticas
de zonas reducidas de Inglaterra y Gales. Hay tres niveles de Super Output Area: inferior, medio y superior.
Normalmente se usa el nivel medio, que incluye zonas con una poblacién minima de 5 000 habitantes y una poblacion
media de 7 200 habitantes.
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* Tipo de ocupacion profesional en la zona; p. ej., directivos y altos funcionarios, operadores de
instalaciones y maquinaria

* Cualificaciones de las personas de la zona en edad de trabajar

Tarea 6 | Estimacion de otras repercusiones sociales pertinentes

Determinacion de los cambios de las repercusiones en el empleo neto en otras
repercusiones sociales pertinentes tales como la seguridad en el empleo y las horas de
trabajo. En la mayoria de los casos solo se podra inferir estas repercusiones desde el
punto de vista cualitativo.

B.4 Cdmo estimar las repercusiones en el comercio y la competencia y las repercusiones
econdmicas generales

Este apartado apoya el analisis del apartado 3.6
En particular:

Tarea 1: Andlisis del mercado para determinar la capacidad de transferencia de los costes
adicionales

Extension del mercado

Un buen punto de partida es ser capaz de identificar el tamafio del mercado. En términos generales,
el tamafio del mercado se puede definir como:

* Un mercado local: aquel donde se necesita que los productos y servicios estén cerca del
consumidor. Puede estar limitado a una region o a varias de un mismo Estado miembro.

* Un mercado regional, generalmente limitado a unos cuantos Estados miembros vecinos.
* Un mercado de la UE.
* Un mercado global: aquel donde las empresas compiten con otras empresas de todo el mundo.

Entender el tamafio del mercado es importante para determinar el poder que tienen el usuario
intermedio y el consumidor del producto final (comprador final en la cadena de suministro) sobre el
precio del producto basico. En un mercado local, el usuario intermedio y el consumidor del
producto final podrian depender de un fabricante y tener un control limitado del precio de compra
de las materias primas. En cambio, en un mercado global, donde los precios se determinan en
funcion del mercado abierto y las empresas europeas han de ser competitivas frente a los fabricantes
e importadores de fuera de Europa, esta dependencia se reduciria.

CONSEJO
Informacién que podria ser Util para determinar el tamafio del mercado

e La ubicacién de los fabricantes
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» La ubicacion de los principales proveedores ascendentes
* Los datos sobre importacion y exportacion, para entender el flujo de materiales y el tamafio del mercado

* Los datos sobre ventas, para determinar el valor del mercado y donde estdn ubicados los principales usuarios
intermedios y clientes finales

» Las caracteristicas fisicas del producto: ;el transporte de la sustancia es facil y viable a largas distancias?

Elasticidad del precio

El término elasticidad del precio se usa para describir el grado de sensibilidad de los usuarios
intermedios y los consumidores del producto final a los cambios de precio del fabricante. Si un
producto es sensible a los precios (hay elasticidad de precios en la demanda), cualquier aumento del
precio debido a costes de produccion adicionales provocara una disminucion de la demanda. Si el
fabricante ha de aceptar los precios, su demanda se describe como perfectamente elastica y
cualquier aumento del precio acabara con las ventas.

Algunas cuestiones que pueden afectar a la elasticidad del precio de un producto basico son el nivel
de competencia en el sector, el poder de los usuarios intermedios y compradores, el poder de los
proveedores (ascendentes) y la facilidad con que los usuarios intermedios y los consumidores del
producto final pueden cambiar a un producto alternativo.

CONSEJO
Informacién para evaluar la elasticidad del precio

Cada empresa de la cadena de suministro puede peritar el grado de sensibilidad de su producto a los precios y, por lo
tanto, la probabilidad de que los costes se puedan repercutir sin una reduccion considerable de las ventas.

Si se necesita una estimacion mas cuantificada, se recomienda consultar con un economista para calcular la elasticidad
del precio. A continuacion se explican las principales consideraciones relativas a la informacion. La lista es bastante
completa, aunque no es exhaustiva y no es pertinente para todos los tipos de solicitudes de autorizacion.

1. Informacion acerca del poder de negociacion de los usuarios intermedios y el consumidor del producto final para
dictar el precio que puede cobrar un fabricante.

Conviene buscar informacion acerca de la rivalidad en el sector. Para ello, los economistas suelen usar el indice de
concentracion (IC) (o el indice de Herfindahl-Hirschmann, que es mas dificil de calcular). El IC indica el porcentaje de
mercado que corresponde a las cuatro mayores empresas (aunque se pueden encontrar datos sobre las ocho, las
veinticinco o las cincuenta mayores empresas de una industria). El censo nacional y otras formas de informes
estadisticos suelen incluir el IC de las principales clasificaciones industriales estandar.

2. Informacion acerca del poder de negociacion de los proveedores para cobrar un precio elevado por las materias
primas que los fabricantes necesitan.

Ello afectara a los costes operativos del fabricante. Estos costes pueden ser absorbidos por el fabricante o bien ser
repercutidos a los usuarios intermedios en el precio de mercado.

3. Informacion acerca de la amenaza de entrada de nuevas empresas en el mercado.

La amenaza de entrada de nuevas empresas en el mercado podria reducir los precios. Si los fabricantes (o la industria
en general) estan obteniendo grandes beneficios, puede que otras empresas se animen a «entrar en el mercado» e
intenten quedarse una parte de estos. Hay diferentes factores que influiran en la decisién de una empresa de entrar en
el mercado y, en general, una gran parte de esta informacion solo se puede obtener mediante investigacion documental
y a través de expertos del sector o la industria.
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4. Amenaza de alternativas

Una amenaza de alternativas suficientemente real podria reducir los precios. Una amenaza real puede hacer que el
precio sea elastico, mientras que si la amenaza de alternativa es reducida es mas probable que el precio sea inelastico.
Parte de esta informacion se puede obtener a través de expertos del sector o la industria, o bien consultando a los
usuarios intermedios.

Rivalidad competitiva

En un sector en el que la diferenciacion entre los productos suministrados por un gran ntimero de
fabricantes sea escasa o nula, el grado de competencia sera elevado. Por lo tanto, sera mas dificil
repercutir los costes adicionales a los usuarios intermedios o al consumidor del producto final
cuando los aumentos de precios no sean soportados por la competencia. Cuando el efecto (la
legislacion) se produzca en toda la UE, es posible que las empresas comunitarias repercutan los
costes, siempre y cuando el mercado no esté expuesto a competidores que puedan importar de fuera
de la UE. Cuanto mas internacional sea la competencia, mas dificil puede ser para las empresas de
la UE repercutir los costes a sus consumidores.

Como alternativa, si el sector se caracteriza por mas productos especializados y existe la posibilidad
de diferenciar entre el producto de un fabricante y el de la competencia, habrd mas flexibilidad en el
precio. En estas situaciones hay mas oportunidades para el operador de repercutir los costes al
cliente. Del mismo modo, cuanto menos expuesta esté la empresa a la competencia internacional,
mas facil le resultard repercutir costes a los consumidores.

CONSEJO
Informacién que puede ser Gtil para evaluar la competitividad

La competitividad es un concepto comparativo de la capacidad y los resultados de una empresa, un subsector o un pais
a la hora de vender y suministrar productos y servicios a un mercado determinado. A continuacién se enumera la
informacion que puede ser pertinente para evaluar la competitividad. En general, parte de esta informacion se puede
obtener mediante investigacion documental, si bien la mayoria se habra de solicitar a los fabricantes y las asociaciones
comerciales.

* Numero de competidores en el mercado

* Cuota de mercado de los competidores

» Tasa de crecimiento de la industria

e Barreras a la salida, es decir, costes del abandono

* Diversidad de competidores (;es la Ginica sustancia que fabrican o venden?)
+ Diferenciacion del producto

* Coste de fabricacion por unidad (como alternativa, coste del valor afiadido)
* Nivel de gasto publicitario

* Costes laborales

+ Gasto en investigacion y desarrollo

Resiliencia de la industria
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El término resiliencia se refiere a la capacidad de la cadena de suministro de absorber cualquier
aumento de los costes a la vez que vela por la viabilidad a corto, medio y largo plazo. A fin de
garantizar esta viabilidad, los fabricantes y los usuarios intermedios del sector tendran que generar
suficientes beneficios financieros continuos para poder invertir, por ejemplo, en el desarrollo del
proceso, el desarrollo del producto o la seguridad y la mejora medioambiental. Cualquier aumento
de los costes tendra que ser absorbido por la cadena de suministro (es decir, por el fabricante o los
usuarios intermedios) o bien ser repercutido al cliente.

Las principales fuentes de informacion sobre comercio, competencia y costes y beneficios
econodmicos generales seran:

* los servicios estadisticos y, en particular, Eurostat;

 los datos comerciales especificos de los Estados miembros, como uktradeinfo en el Reino
Unido (perteneciente a HM Revenue & Customs);

* los informes financieros dirigidos a las partes interesadas y los informes de crédito de las
empresas;

* la informacion publicada, p. €j., en Internet, la prensa e informes;
* la consulta con la industria (asociaciones comerciales y empresas particulares);
* los grupos de investigacion, y
 las estimaciones realizadas por expertos.
Anélisis del mercado basado en la «teoria de las cinco fuerzas de Porter»

Se han desarrollado diversas metodologias para analizar los mercados. Una de las que se suelen usar
es la «teoria de las cinco fuerzas de Porter». Las fuerzas competitivas determinan la rentabilidad de
la industria porque influyen en los precios, en los costes y en las inversiones necesarias de las
empresas de una industria. Concretamente, esta teoria ayudara a determinar si los costes adicionales
se han de repercutir a los usuarios intermedios y consumidores.

Seglin Porter, las normas de competencia se encarnan en cinco fuerzas que modelan la estructura y
la intensidad de la competencia:

1. rivalidad entre las empresas existentes;
2. poder de negociacion de los proveedores (parte superior de la cadena de suministro);

3. poder de negociacion de los compradores (usuarios intermedios y consumidor del producto
final);

4. amenaza de productos o servicios alternativos, y
5. amenaza de entrada de nuevas empresas

El poder de estas cinco fuerzas varia de unas industrias a otras y puede cambiar a medida que una
industria evoluciona. En la mayor parte de los casos, para realizar una prueba de las cinco
fuerzas seran necesarios conocimientos econémicos especializados, si bien no se necesitaran
capacidades de modelizacion econdémica.
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Rivalidad entre las empresas existentes

La fuerte rivalidad en un sector (es decir, la rivalidad entre fabricantes competidores o la
competencia entre el mercado de los diferentes usuarios intermedios) puede dar lugar a una fuerte
competencia en los precios y reducir los margenes de beneficio, asi como, por lo tanto, la capacidad
del sector de absorber o repercutir los costes del escenario de «no utilizacién». La concentracion, o
numero de agentes que hay en el mercado, puede indicar el nivel de rivalidad en el sector [el indice
de concentracion (IC) puede dar una indicacion de la concentracion en el sector]. Si la capacidad es
excesiva, la oportunidad de hacerse con una cuota de mercado sera limitada (este puede ser el caso,
en ocasiones, en sectores donde los productos estan sujetos a una especificacion estdndar, como el
cemento). Por otra parte, si existen barreras a la salida elevadas (es decir, costes de cierre altos) es
probable que estos factores provoquen una fuerte rivalidad en el sector.

Poder de negociacion de los proveedores (parte superior de la cadena de suministro)

Si en un sector hay un ntimero elevado de fabricantes o importadores o un niimero reducido de
usuarios intermedios y consumidores del producto final, es probable que la competencia en precios
est¢ muy refiida. Los proveedores ascendentes en la cadena de suministro también pueden
encontrarse en posicion de fuerza si los fabricantes o importadores estan limitados por unos costes
de cambio elevados (p. €j., sustitucion de herramientas o aumento de los costes del transporte) y no
pueden cambiar facilmente de proveedores ascendentes. Una buena indicacion en este sentido es el
tamafio del mercado, pues, por ejemplo, en un mercado internacional los costes de cambio seran
bajos. Si un sector no es mas que una salida pequefia para un proveedor ascendente, el proveedor
también esta en posicion de fuerza y puede dictar el precio y reducir la capacidad del fabricante de
negociar costes bajos.

Poder de negociacion de los compradores (usuarios intermedios y consumidor del producto
final)

Si un sector estd caracterizado por un niimero pequeno de compradores (usuarios intermedios y
consumidores del producto final) acapara una cuota considerable de las ventas, el comprador tiende
a ocupar una posicion de fuerza y puede ejercer mas influencia en el precio. Por lo tanto, la
capacidad de los fabricantes del sector de repercutir los costes adicionales se puede ver limitada. Sin
embargo, cuando el producto no es mas que una pequefia fraccion de los costes del comprador,
puede haber mas flexibilidad para repercutir los costes.

Si el coste del cambio a una alternativa (proceso o sustancia) es bajo, el comprador también puede
ser capaz de influir en el precio de mercado. Del mismo modo, aunque un fabricante de la
competencia use una alternativa mas cara (proceso o sustancia), puede que la existencia de un poder
adquisitivo importante que obligue al fabricante a absorber el elevado precio de la alternativa le
impida cobrar un precio mas alto.

Amenaza de productos o servicios alternativos

Si el comprador tiene la posibilidad de cambiar a un producto alternativo, ese producto puede
representar una amenaza para el sector (por ejemplo, el aluminio y el plastico se usan cada vez mas
como materias primas en la produccion de automoviles como sustitutos del acero) y las
posibilidades de repercutir el aumento de los costes al comprador seran limitadas. Inicialmente, el
comprador puede ser reacio al cambio por el coste o coste de inversion necesario para modificar el
proceso y adaptarse, pero, a medida que el coste se incrementa y estos costes se reflejan en
aumentos del coste del producto, la amenaza de que los compradores cambien a productos sustitutos
también crece. El cambio a un producto alternativo significa cambios en la distribucion, pero si da
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lugar a la deslocalizacion de actividades fuera de la UE, puede tener repercusiones en la actividad
econdmica general.

Amenaza de entrada de nuevas empresas

Los mercados muy rentables suelen atraer a nuevas empresas. Esta amenaza tiende a reducirse si
hay barreras de entrada altas (nuevos equipos, acceso a los canales de distribucion, costes de
cambio de los clientes, autorizaciones legales, etc.). Una cuestion importante que se ha de tener en
cuenta es el aumento de los costes (por uso de un producto alternativo, cambio en el proceso), que
puede dar lugar a que las empresas no comunitarias sean mas competitivas en el mercado y las
comunitarias se vean obligadas o considerar la posibilidad de deslocalizarse fuera de la UE.

Este apartado completa el analisis del apartado 3.6
En particular:

Tarea 2: Calcular la resiliencia de la industria usando coeficientes financieros

Calcular la resiliencia de la industria usando coeficientes financieros

Para que una empresa sea econdOmicamente viable, debe ser capaz de adaptarse y crecer en
condiciones econdémicas variables y pese a las fluctuaciones de la industria. Analizar la viabilidad
de una industria usando coeficientes financieros ayudarad a determinar si los costes adicionales que
soporta la industria limitardn su crecimiento o incluso llevaran a la quiebra a una parte de la
industria.

Para ser econdmicamente viable, una empresa ha de tener suficiente:
* liquidez,
* solvenciay
 rentabilidad.

La liquidez es una medida a corto plazo de la salud de una empresa y describe la capacidad de esta
de cancelar su pasivo inmediato. En este apéndice se incluye un método para calcular tanto el
«coeficiente de solvencia» como la «ratio de liquidez inmediata», que suelen usarse para determinar
la liquidez.

La solvencia de una empresa describe la capacidad de esta de cumplir sus obligaciones a largo
plazo. Una empresa es solvente si sus activos superan a su deuda externa (pasivo). En este caso, la
empresa tiene una buena estabilidad o base financiera; por consiguiente, la solvencia es una buena
medida del bienestar global de la empresa. Si la deuda externa es superior al valor de los activos,
hay insolvencia. En este apéndice se incluyen calculos del coeficiente entre las deudas y los activos
y la cobertura del interés, que se suelen usar para determinar la solvencia.

La rentabilidad. A las empresas con margenes de beneficio y beneficios globales mas elevados les
resultara mas facil absorber los aumentos de los costes de produccion (esta es mdas bien una
repercusion distributiva en la sociedad). Aunque una empresa sea solvente y tenga liquidez, es
posible que no sea rentable. Una definicion sencilla de beneficio es ingresos menos costes. Por otra
parte, también cabe destacar que el beneficio puede indicar el rendimiento del capital invertido, es
decir, compensa al propietario del capital por la pérdida de capital para cualquier otro uso potencial.

159



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

Normalmente, esta es una buena base para que los inversores determinen si el rendimiento de su
inversion sera adecuado teniendo en cuenta el riesgo de solvencia de la empresa, asi como el resto
de las inversiones, incluidas las exentas de riesgo. Existen varias medidas de la rentabilidad. Los
coeficientes financieros del «margen bruto de beneficios», el «margen neto de beneficios» y el
«rendimiento de los activos» se comentan en este apéndice.

En el presente capitulo se incluyen varios coeficientes financieros para cada uno de estos
indicadores clave.

Liquidez

Coeficiente de solvencia=  Activo circulante
Pasivo circulante

Se considera que esta es la principal prueba de liquidez. No hay un valor exacto de este coeficiente
que se pueda usar como guia de la salud de una empresa, pues dependera de la industria y de las
circunstancias particulares. En general se recomiendan cifras en torno a 1,5, si bien la tendencia es
mas importante. Un valor de 1,0 o menos es preocupante (no se puede saldar la deuda a corto plazo)
y los valores superiores a 2,0 pueden significar que se han vinculado demasiados fondos a activos a
corto plazo.

Ratio de liquidez inmediata = Activo circulante — existencias
Pasivo circulante

Con la ratio de liquidez inmediata se restan las existencias porque puede resultar dificil convertirlas
rapidamente en efectivo debido a diversos factores, como el tiempo meteorologico y la legislacion.
Los contables recomiendan que la ratio de liquidez inmediata se sitie en torno a 1, es decir, que
haya en torno a 1 € de activos liquidos por cada euro de deuda a corto plazo.

Solvencia

Ratio deudas/activo = total pasivo de la empresa
total activo de la empresa

El coeficiente entre las deudas y los activos es una medida comun de la solvencia de una empresa.
Por lo general, los valores pequefios de este coeficiente se prefieren a los grandes. Los valores
pequefios indican una mayor oportunidad de mantener la solvencia de la empresa si se tiene que
enfrentar a un periodo de condiciones econdmicas adversas. Un coeficiente reducido también puede
indicar que la empresa es reacia al uso de capital ajeno para aprovechar oportunidades de inversion
rentables. Los valores inferiores a 1 indican que la empresa es solvente.

Rentabilidad

Hay varias medidas de la rentabilidad. Este apartado se centra en los margenes brutos y netos de
beneficios y en el rendimiento de los activos:

Margen bruto de beneficios = Beneficio bruto X 100
Ventas

El margen bruto de beneficios es el porcentaje de ingresos procedentes de las ventas antes de
considerar otros gastos.

Margen neto de beneficios = ganancias netas (de explotacion) X 100
Ventas
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Por lo general, el margen bruto de beneficios se considera mas significativo, pues, a diferencia de
los otros margenes brutos, tiene en cuenta los gastos de estructura.

Rendimiento de los activos = Beneficios antes de impuestos e intereses X 100
Capital empleado

El rendimiento de los activos es el porcentaje de rendimiento que la empresa es capaz de generar
sobre su capital a largo plazo empleado en el negocio. A veces también se usa como medida de
eficacia. El rendimiento de los activos de una empresa permite a los inversores juzgar la eficacia
financiera de la acciéon de la empresa y se puede usar para pronodsticos de crecimiento. Un
rendimiento de los activos elevado indica que una proporcién considerable de los beneficios se
puede volver a invertir en la empresa en beneficio de los accionistas. El capital reinvertido se
vuelve a emplear con un rendimiento superior, lo que ayuda a conseguir un mayor crecimiento del
beneficio neto por accidon. Por lo tanto, un rendimiento de los activos elevado es un signo de
crecimiento adecuado de la empresa.

Si el rendimiento de los activos es inferior al coeficiente de inversion exenta de riesgo, como una
cuenta de ahorro fijo, quizas sea mejor que la empresa cierre, venda sus activos y ponga el dinero en
esa cuenta de ahorro fijo. Los inversores pueden usar el rendimiento de los activos en otras
inversiones potenciales para ver donde es probable que se genere la mejor rentabilidad.

La coherencia es un factor clave del rendimiento. Los cambios repentinos en el rendimiento de los
activos podrian indicar una pérdida de competitividad en el mercado o que se poseen mas activos
como efectivo. No hay referencias, pues el rendimiento de los activos puede ser bajo durante los
periodos de recesidon, pero como regla practica, el rendimiento de los activos deberia al menos
doblar el tipo de interés actual. Un rendimiento de los activos inferior sugiere que la empresa no
esta sacando todo el partido posible a sus recursos de capital.
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APENDICE C: TECNICAS DE VALORACION

TECNICAS DE VALORACION
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Introduccion

En este apéndice se presentan técnicas de valoracion alternativas para estimar los valores
monetarios de las repercusiones en la salud humana o el medio ambiente. Los anexos de la
Comision a las Directrices de Evaluacion de Impacto (capitulo 11) aportan informacion sobre
diversas técnicas de valoracion.

En el presente apéndice se dan algunos detalles mas sobre la mayoria de las técnicas, incluido
cuando se pueden usar en un SEA. El apéndice solo pretende ser una introduccion a las diferentes
técnicas disponibles. Conviene buscar informacion mas detallada y especializada antes de proceder
a valorar las repercusiones.

Las técnicas de valoracion descritas en este apéndice presentan varios enfoques alternativos para
asignar valores monetarios a las repercusiones o cambios en los casos en que no existe un precio de
mercado aplicable. Por lo tanto, las técnicas de valoracion estaran indicadas en primer lugar para las
repercusiones en la salud humana y el medio ambiente. Sin embargo, también pueden ser
pertinentes en situaciones en que un escenario de «no utilizacién» provoque un cambio en la calidad
de un producto o servicio.

Tradicionalmente, en la gestion de los riesgos de las sustancias quimicas se han usado con
frecuencia transferencias de valores para valorar las repercusiones en el medio ambiente y la
salud humana. El resto de las técnicas presentadas en este apéndice no se han usado a
menudo, en parte porque es mas dificil aplicarlas a la gestion del riesgo de las sustancia
guimicas, pero también porque requieren muchos recursos para la recopilacion de datos. El
solicitante debera tenerlo en cuenta cuando planifique sus recursos y su presupuesto.

También se ha de tener en cuenta que técnicas de valoracion como los costes evitados y, en
algunos casos, los costes de los recursos, no aportan una valoracion de las repercusiones como
tales y se deben aplicar con cuidado, explicando claramente por qué se usan.

¢Donde se puede encontrar mas informacion sobre las técnicas de valoracion?

La bibliografia econdmica sobre técnicas de valoracion es abundante. Dos de los libros mas
recientes son:

0 Freeman, A. Myrick: The Measurements of Environmental and Resource Values:
Theory and Methods, Resource for the Future Press, 2003.

0 Carson, Richard: Contingent Valuation: A Comprehensive Bibliography and History,
Edward Elgar Pub, 2008.

C.l Transferencias de valores

(En qué consiste esta técnica?

La transferencia de valores o de beneficios es un proceso que consiste en tomar informacién acerca
de los valores monetarios (que pueden ser los beneficios o los costes) de un contexto (el «sitio de
estudio») y aplicarla en otro contexto (el «sitio de la politicay).

Por escasez de tiempo y de recursos, no es probable que se pueda practicar para realizar nuevos
estudios de valoracion al desarrollar un SEA. Por lo tanto, se pueden transferir valores estimados de
estudios previos con caracteristicas similares. El contexto en que se ha realizado el estudio de
valoracion original se suele denominar «lugar de estudio», y el sitio donde se necesita la nueva
estimacion del valor se denomina «sitio de aplicacion de la politica». La transferencia de valores se
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puede usar entre diferentes sitios (transferencia de valores espacial) o a un sitio concreto a lo largo
del tiempo (transferencia de valores temporal). En las transferencias de valores, la principal
suposicion es que las estimaciones del valor de una repercusion pueden dar una aproximacion
razonable del valor para otro sitio con condiciones similares.

(Como se usa esta técnica?

Los pasos tipicos en la transferencia de valores son los siguientes:

Determinar qué tipo de valor se necesita (p. ej., el coste asociado a una repercusion
determinada en la salud)

Consultar la bibliografia para identificar estudios de valoracion pertinentes

Evaluar si es pertinente transferir los valores del lugar de estudio al sitio en cuestion
Evaluar la calidad, la coherencia y la solidez de los datos del lugar de estudio
Seleccionar y resumir los datos disponibles procedentes del lugar de estudio

Transferir los valores del lugar de estudio al sitio de aplicacion de la politica en cuestion,
ajustandolos segun convenga (p. €j., por poder adquisitivo)

Determinar como agregar las repercusiones en relacidon con el sitio en cuestion, p. ej.,
hogares afectados, area de influencia, etc.

El paso clave es la transferencia desde el lugar de estudio al sitio de aplicacion de la politica.
Existen diferentes maneras de hacerla, segin las caracteristicas del lugar de estudio y el sitio de
aplicacion. Se pueden efectuar los tipos de transferencias siguientes:

Transferencia de valor tnico (p. e€j., se usa la disposicion a pagar para proteger un area
natural estimada en 100 €/persona en el estudio original sin tener en cuenta el tamafo y las
cualidades del area)

Transferencia de valor de punto marginal (se usa un valor de 10 €/ha/persona teniendo en
cuenta el tamano del area)

Transferencia de funcion de beneficio (la transferencia incluye diversos atributos: tamafio
del area, nimero de especies, ingresos de la poblacion encuestada, etc.)

Andlisis de metavalores (a partir de varios estudios se estima un valor que se usara para la
transferencia de beneficios)

(Qu¢ dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

A menudo, la calidad y la disponibilidad de los estudios existentes son insuficientes. Una
transferencia de valores no es mas fiable que el estudio original.

El cambio previsto para los nuevos proyectos o politicas no corresponde a las experiencias
previas.

Surgen problemas al convertir un cambio discreto (p. ¢j., en la calidad medioambiental) a
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valores marginales para valorar la nueva politica.

e Surgen problemas al intentar valorar una ganancia (p. ¢j., en calidad medioambiental)
cuando la valoracion se refiere a una pérdida (en calidad medioambiental).

e Las diferencias en los lugares de estudio y el sitio de aplicacion de la politica no se pueden
explicar o no se explican en el modelo o procedimiento de transferencia.

(Cuéndo se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

En un SEA tipico no se pueden estimar todas las repercusiones a partir de los datos de que se suele
disponer. Los métodos de transferencia de valores pueden ser especialmente ttiles para un SEA en
el que baste una indicacién aproximada de las repercusiones para emitir un juicio. También son
especialmente adecuados cuando la escasez de tiempo y las limitaciones financieras impiden el uso
de otras técnicas de valoracion.

En el apéndice B, sobre la evaluacion de las repercusiones, se incluyen ejemplos de tablas con
valores de transferencia de beneficios que se han desarrollado en el marco de iniciativas de la UE.
Estas tablas, acordadas por los Estados miembros, cubren algunas repercusiones en la salud y el
medio ambiente y se han desarrollado mediante un enfoque metaanalitico.

Ejemplo de uso de esta técnica

Existen algunas bases de datos de estudios de valoracion y cabe esperar que en el futuro haya mas.
En la actualidad, la EVRI es un ejemplo de base de datos de estudios de valoraciéon. EVRI incluye
entre 1500 y 2000 estudios y sigue aumentando sin cesar. Aunque el uso de estudios de valoracion
no siempre es adecuado a la hora de efectuar un SEA, el ejemplo siguiente muestra como se pueden
usar los estudios de beneficios para entender el orden de magnitud probable de determinadas
repercusiones.

La valoracion de los beneficios recreativos esta especialmente bien cubierta, pues este tipo de valor
de uso ha sido objeto de numerosos estudios. Uno de los estudios a los que se puede acceder en la
base de datos EVRI resume los valores disponibles para beneficios recreativos4? a partir de valores
de diversos estudios primarios. Se trata, por lo tanto, de un metaestudio, y constituye la base del uso
de la transferencia de beneficios de los metavalores. El metaanalisis puede aportar una base mas
solida para la transferencia de beneficios que la transferencia de estudios sobre sitios particulares.

Este estudio resume el valor de diferentes actividades recreativas. Incluye, por ejemplo, el valor que
se atribuye a nadar y pescar. Se asigna un valor monetario en dolares al bienestar por persona y dia
de actividad. El valor medio asignado a la actividad de nadar es de 21 $ por persona y dia, mientras
que el asignado a la actividad de pescar es de 36 $ por persona y dia. La incertidumbre viene dada
por la amplia gama de valores; en el caso de la pesca oscila entre 2 $ y 210 § por persona. De esta
manera se insiste en que las incertidumbres inherentes a tal enfoque y el andlisis de incertidumbres
(véase el apéndice F), pueden ser una parte fundamental de cualquier SEA que use técnicas de

40 Rosenberger Randall S.; Loomis, John B: Benefit transfer of outdoor recreation use values: A technical document
supporting the Forest Service Strategic Plan, Gen. Tech. Rep. RMRS-GTR-72. Fort Collins, CO: U.S. Department of
Agriculture, 2001.
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transferencia de valores. Cuando sea posible, cabria utilizar un rango mas verosimil, como una
media ponderada o un intervalo de confianza en torno a un valor medio.

Antes de utilizar estos valores se han de abordar las cuestiones enumeradas anteriormente, relativas
a si los valores del beneficio son adecuados para la transferencia.

En ese caso, la mayor parte de los datos proceden de estudios norteamericanos. Se ha de considerar
si este hecho afecta a la aplicabilidad de uso en la UE. Ello cubre dos aspectos, a saber, i) ;hay
diferencias en los niveles de ingresos? y ii) ;hay diferencias en las preferencias de actividades
recreativas?

En este ejemplo, la diferencia en los niveles de ingresos se puede medir mediante la diferencia entre
el PIB per cépita en la UE y en los EE.UU. Los valores del PIB se han de basar en la paridad de
poder adquisitivo (PPA)#!. Esto significa que se han tenido en cuenta las diferencias en los niveles
de precios (si la renta nominal per capita en el pais A es el doble que en el pais B pero los precios
de los productos y servicios son también el doble en A, entonces la renta per cépita ajustada a la
PPA sera la misma).

Si ademas se supone que no hay ninguna razon para creer que exista alguna diferencia particular en
las preferencias por estas actividades recreativas, los valores se pueden usar.

La conversion de los resultados anteriores de la disposicion a pagar de valores en dolares de 1996 a
precios en euros de 2007 incluye los pasos siguientes:

* Conversion de dolares a euros basada en los tipos de cambio de 1996;
* Ajuste de los valores segun las diferencias en la renta familiar en 1996;

* Ajuste del valor de 1996 al nivel de precio de 2007 usando las tasas de inflacion del periodo
1996-2007.

La conversion de estimaciones de una moneda a otra y de los precios del afno de estudio a precios
actuales se describe en el apartado 4.8. En el presente ejemplo hay algunas complicaciones. En
1996, el euro no existia como moneda real, pero existia en forma de ECU. El valor del ECU es
comparable al del euro, y por lo tanto es el que se usard. Segun la base de datos Eurostat, el tipo de
cambio se estima en 0,79 euros por dolar (tipo de cambio medio durante el Gltimo trimestre de
1996).

El ajuste del efecto de los diferentes niveles de riqueza se ve complicado por el hecho de que en
1996 la UE solo tenia quince miembros. Los niveles del PIB de los nuevos Estados miembros son
relativamente bajos, pero experimentan crecimientos anuales elevados. Se plantea la pregunta de
como tenerlo en cuenta. La cifra del PIB per cépita correspondiente a 1996 muestra una diferencia
entre el 70 % y el 80 % entre los EE.UU. y la UE, mientras que las cifras mas recientes disminuyen
hasta un 50 % aproximadamente. Aqui el ajuste se basa en datos de 2007.

41 Este ajuste se puede encontrar usando la PPA de la OCDE: (si esta pagina web ha cambiado de direccion, entre en el
portal estadistico de la OCDE y busque PPA en la lista de temas).
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PIB per cépita
(PPA) -
Estimaciones
de 2007

Union Europea

28213

Estados Unidos

43444

Cociente

1,54

Segun los datos de Eurostat, la inflacion en la Europa de los Veintisiete de 1996 a 2007 se sitia en
torno al 40 %.

Los tres pasos del ajuste de la estimacion de la disposicion a pagar original se ilustran a
continuacion.

Ajustado a la
. ., . renta y el Valor
Estimacion Ajustado a la . .
. nivel de ajustado
original moneda )
precios de la final
UE
$ en precios € en precios € en precios | € en precios
de 1996 de 1996 de 1996 de 2007
Nadar 21 17 11 15
Pescar 36 28 18 25

Como se puede ver, la conversion no es directa, por lo que en el caso de este tipo de transferencia
de beneficios se recomienda pedir asesoramiento econdémico especializado.

Si en un SEA se prevé que se vean afectadas diversas areas naturales de la UE, los valores
recreativos se podrian utilizar para desarrollar estimaciones del orden de la magnitud de la posible
pérdida (o ganancia) que cabria esperar. Para usar los valores se podria evaluar cuantas personas
realizan en la actualidad actividades recreativas y si la contaminacion (o mejora) de las areas podria
impedir esas actividades. Si en total se verian afectados 500000 dias/personas de pesca, la pérdida
potencial seria de 14 millones € al afio, con un rango de 1 millon € a 82 millones €.

En caso de que el nimero de personas afectadas no se conozca, se podria llevar a cabo un analisis
de sensibilidad. Si la diferencia total del coste econdmico entre ambos escenarios de SEA se estimd
en 100 millones € al afio, el analisis de sensibilidad podria mostrar que, si se viesen potencialmente
afectados mas de 3,7 millones de dias de pesca recreativa, la pérdida superaria los costes
economicos (100 millones € dividido por 27 €/dia de pesca da 3,7 millones de dias). Si otras
informaciones adicionales apuntaran a actividades totales de pesca en las zonas potencialmente
afectadas de s6lo 100000 dias de pesca recreativa, se podria concluir que esta pérdida dificilmente
superaria los costes econémicos. En la mayoria de los casos, se habrian de tener en cuenta otros
tipos de efectos medioambientales, con lo que este analisis resultaria mas complejo.

(Doénde se puede encontrar mas informacién sobre esta técnica?

EC Impact Assessment Guidelines, capitulo 11, Comision Europea, 15 de enero de 2009.

UK Treasury Greenbook, capitulo 5.

El Environmental Valuation Reference Inventory es una base de datos de busqueda de estudios de
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valoracion de beneficios medioambientales (y en la salud humana) y se considera una herramienta
que facilita la transferencia de beneficios. http://www.evri.ca/

Technical guidance document on the use of socio-economic analysis in chemical risk management
decision making, OCDE, 2002.

A Systematic Database for Benefit Transfer of NRM Values in Queensland, Central Queensland
University.

Cost-Benefit Analysis and the Environment Recent Developments, OCDE, 2006, capitulo 17.

C.2 Preferencia declarada

(En qué consiste esta técnica?

La idea en la que se basa cualquier técnica de preferencia declarada (PD) para estimar repercusiones
a las que tipicamente no se les ha asignado un valor por medio del mercado (precios no de mercado)
es cuantificar la disposicion de una persona a soportar un coste financiero con el fin de conseguir
una mejora potencial (no financiera) o evitar algin dafio potencial. Los enfoques de PD se basan en
mercados hipotéticos y en la realizacion de encuestas con preguntas hipotéticas. Con estas
preguntas se puede averiguar el valor economico que las personas asignan a ciertos productos y
servicios. Con cualquier estudio realizado a partir de encuestas, la fiabilidad de las valoraciones
depende de las preguntas y el lenguaje utilizados (es decir, un lenguaje o unas opciones disponibles
tendenciosos afectaran a la utilidad de los resultados).

En la clase de los métodos de PD existen dos grupos de técnicas: el método de valoracion
contingente (MVC) y los modelos de eleccion (ME).

Método de valoracién contingente (MVC)

Al aplicar el MVC, el examinador construye un escenario o mercado hipotético y lo propone a una
muestra aleatoria de la poblacion con el fin de estimar su disposicion a pagar (DAP) por una mejora
o su disposicion a aceptar (DAA) una compensacion econdmica por la disminucion de la calidad
(p. €j., en términos de calidad medioambiental). Basandose en las respuestas a la encuesta, los
examinadores estiman valores como la DAP media y mediana por una mejora o la disposicion a
aceptar una compensacion econoémica por la disminucion de la calidad.

Modelos de eleccion (ME)

Cuando se aplican modelos de eleccion (ME), los productos se describen atendiendo a sus atributos
(calidad, precio, etc.) y a los niveles que alcanzan esos atributos. Se presentan a los encuestados
varias descripciones alternativas de un producto, diferenciadas por sus atributos y por los niveles de
estos, y se les pide que ordenen sus preferencias o bien que elijan la que prefieran. A partir de las
elecciones de los encuestados se puede deducir la DAP indirectamente, pues el precio es uno de los
atributos, con la ventaja de eludir una respuesta explicita sobre la propia DAP.

(Como se usa esta técnica?

Se recomienda pedir orientacion a expertos cuando se utilicen técnicas de PD. Para que un estudio
de PD tenga éxito, es necesario seguir estos pasos (Pearce et al., 2002):
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e Investigacion inicial: ;A qué pregunta se estd respondiendo? ;Qué objeto o repercusion se esta
valorando?

e FEleccion de un método de encuesta y una técnica de valoracion: ;El método de encuesta es cara
a cara? ;Por correo? ;Por Internet? ;Sera un ME o una VC?

e Eleccion de la poblacion y la muestra: ;Cudl es la poblacién objetivo? ;Qué tipo de muestra
convendria seleccionar?

e Disefio del cuestionario: ;Cual es la via de pago (impuesto, precio, donacion, etc.)? ;Cudl es el
formato de respuesta? ;Como estan redactadas las preguntas? (Evitese redactarlas de modo que
el publico se oriente en una direccion determinada)

e Comprobacion del cuestionario: grupos especificos, encuestas piloto, replanteamiento.

e Realizaciéon de la encuesta principal: replanteamiento del cuestionario y realizacion de la
encuesta principal.

e Anadlisis econométrico: construccion de una base de datos de resultados y transmision a expertos
econometristas.

e Prueba de validez y fiabilidad: ;superan los resultados las pruebas de validez y fiabilidad?

e Agregacion y notificacion: agregacion a partir de los resultados de la muestra para la poblacion
objetivo.

(Cuéndo se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

En general, no se espera que un SEA incluya un trabajo de valoracidén primaria. Sin embargo, tal
valoracion se podria realizar si los valores en juego fuesen suficientemente elevados. Estos estudios
de valoracion podrian ser pertinentes para diferentes tipos de repercusiones. Las técnicas de
valoracion monetaria se suelen considerar en relacion con las repercusiones en el medio ambiente y
la salud. También se podrian usar para evaluar si un escenario de «no utilizacién» cambiaria la
calidad del producto final. La técnica de los modelos de eleccion (ME) se disefié en un principio
para entender la disposicion de los consumidores a pagar por cambios en la calidad y otros atributos
de los productos de consumo. Mediante el disefio de un cuestionario que cubra las diferentes
cualidades del producto final, se podria estimar la disposicion a pagar para que esas cualidades
cambien debido a una prohibicion de la sustancia.

También se podria disefiar un estudio de valoracion para analizar especificamente la disposicion a
pagar por el cambio de riesgos entre ambos escenarios. De este modo, la disposicidon a pagar podria
reducir los riesgos sujetos a analisis aunque sélo se dispusiera de una descripcion cualitativa de
estos.

Para realizar un estudio de valoracion primaria serd necesaria la colaboracion de un experto. Hay
organizaciones especializadas en el disefio de cuestionarios (no sesgados), la seleccion de muestras
representativas y la realizacion de encuestas.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?
e Es posible que los encuestados no crean en el escenario y no den una respuesta sincera.

e Los resultados obtenidos no se basan en un comportamiento real y, por lo tanto, pueden dejar
de lado factores presentes en los mercados.

e Es posible que los encuestados se muestren de acuerdo con la oferta sin considerar
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adecuadamente la magnitud de esta u otros factores.

¢ Silos encuestados responden de un modo que los favorezca desde el punto de vista social, el
resultado puede estar sesgado.

e El andlisis estadistico de los datos puede ser muy complejo y requiere asistencia de expertos
y programas informaticos especializados.

e La via de pago utilizada y el marco de las preguntas pueden influir enormemente en los
resultados.

e La técnica puede consumir mucho dinero y mucho tiempo.

(Doénde se puede encontrar mas informacién sobre esta técnica?

Methods chapter 6: Contingent Valuation, Ecosystem Valuation.

Economic Valuation with Stated Preference Technigues Summary Guide, DTLR, marzo de 2002.

Environmental Valuation: Principles, Techniques, and Applications, NOAA Coastal Services
Center.

The Economic Value of Biodiversity: a scoping paper, DEWR, octubre de 2003.

Technical quidance document on the use of socio-economic analysis in chemical risk management
decision making, OCDE, 2002.

Cost-Benefit Analysis and the Environment Recent Developments, OCDE, 2006, capitulos 8 y 9,

C.3 Preferencia revelada

(En qué consiste esta técnica?

Las preferencias reveladas (PR), que no quedan cubiertas por las elecciones reales de los individuos
en el mercado, comparten una caracteristica: usan la informacion y el comportamiento del mercado
para inferir el valor monetario de una repercusion asociada no de mercado. En algunos casos, los
costes de sustitucion se han usado como una forma de preferencia revelada (p. ej., la restauracion de
dafios previos). A continuaciéon se presentan los tres enfoques principales que se basan en las
preferencias reveladas.

El método de los precios heddnicos de la valoracion medioambiental usa mercados sustitutos a fin
de establecer valores de la calidad medioambiental. EI mercado inmobiliario es el mercado sustituto
mas usado para establecer los precios hedonicos de los valores medioambientales. Los precios de
los bienes inmuebles se ven afectados, por ejemplo, por diferentes contaminantes atmosféricos y
acusticos, lo que repercute directamente en su valor. Al comparar bienes inmuebles con
caracteristicas que en otro caso serian similares y corregir todos los factores no medioambientales,
la informacion sobre el mercado de la vivienda se puede usar para estimar la disposicion de las
personas a pagar por la calidad medioambiental.

Con el método del coste de viaje, de una relacion estimada entre los indices de visita y los costes
de viaje a un lugar se puede deducir una curva de demanda de un activo turistico/recreativo que
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carece de mercado y depende de la condicion de su entorno. Dicho con otras palabras, investigando
cuantas personas estan dispuestas a pagar para llegar a un lugar, se puede valorar cudnto disfrutan
por encontrarse en ese lugar.

Los enfoques basados en el comportamiento desviatorio y el gasto defensivo son similares a los
dos anteriores, si bien difieren en la medida en que se refieren al comportamiento individual para
evitar repercusiones intangibles negativas. Las personas pueden comprar productos, como cascos de
seguridad para reducir el riesgo de accidente y dobles acristalamientos para reducir el ruido del
trafico, que revelen su valoracion de estas repercusiones negativas. El enfoque centrado en el coste
evitado se explica en el apartado B.5.

(Cuando se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

Las técnicas basadas en las preferencias reveladas son menos susceptibles de resultar ttiles en el
contexto del SEA. En términos de preferencias para evitar la exposicion a productos quimicos en el
lugar de trabajo o durante su uso por el consumidor, ciertos ejemplos se podrian usar para evaluar
como se prevé que una poblacion en riesgo opte por evitar o reducir los riesgos y su disposicion a
pagar en este sentido. Para realizar un estudio de preferencia revelada se tendria que identificar una
situacién en que los trabajadores o los consumidores pudieran elegir entre diferentes niveles de
exposicion a una o mas sustancias quimicas y en la que la eleccidon tuviera una repercusion
financiera, por ejemplo en el salario o en el precio del producto. Como ya sucedia con las técnicas
de preferencia declarada, se precisara la colaboracion de un especialista.

Los valores de la transferencia de beneficios se suelen basar en estudios de preferencia revelada.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

e Las predicciones de la repercusion del cambio de politicas que aportan los coeficientes
relativos a los atributos en modelos estimados a partir de elecciones de configuraciones
reales son limitadas.

e FElandlisis estadistico de los datos puede ser muy complejo y requiere asistencia de expertos.

e En los datos de preferencia revelada es frecuente que haya colinealidad entre atributos
multiples, lo que dificulta la separacion entre los efectos y los atributos y crea resultados
inverosimiles.

e Los métodos de preferencia revelada son relativamente dificiles de aplicar e interpretar y
precisan conocimientos superiores en estadistica.

e Las técnicas precisan la recopilacion de una gran cantidad de datos, por lo que, dependiendo
de la accesibilidad a ellos, pueden ser costosas.

e Los problemas de los precios hedénicos incluyen:

- El alcance de las repercusiones que se puede medir se reduce a elementos relacionados
con los mercados sustitutos.

- El método solo tiene en cuenta las repercusiones percibidas y prescinde de aquellas de las
que los individuos no son conscientes.
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e Los problemas del método del coste de viaje incluyen:
- El propio viaje puede tener un valor.
- Se pueden contraer los mismos costes para acceder a mas de un lugar.
- Algunos de los costes son intangibles (p. ¢j., los costes de oportunidad del tiempo).

e El método del comportamiento desviatorio entrafia la dificultad de que los productos de
mercado pueden tener mas beneficios que la simple reduccion de la repercusion negativa
intangible que se esté midiendo

;Donde se puede encontrar mas informacion sobre esta técnica?

The development and application of economic valuation techniques and their use in environmental
policy — a survey , Energy, Transport And Environment Center For Economic Studies, septiembre
de 2003.

Environmental Valuation: Principles, Technigues, and Applications, NOAA Coastal Services
Center.

The Economic Value of Biodiversity: a scoping paper, DEWR, octubre de 2003.

Technical guidance document on the use of socio-economic analysis in chemical risk management
decision making, OCDE, 2002.

Cost-Benefit Analysis and the Environment Recent Developments, OCDE, 2006, capitulo 7.
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C4 Enfoque de los costes de los recursos

(En qué consiste esta técnica?

El enfoque de los costes de los recursos se puede usar para efectuar valoraciones monetarias de
efectos en la salud tales como enfermedades. Los costes en recursos de una enfermedad constan de
dos componentes. El primero es el coste real de la enfermedad, que es el mas facil de medir. La
estimacion de estos costes se basa en el gasto real asociado al tratamiento de las diferentes
enfermedades, o en la frecuencia de uso prevista de los diferentes servicios para las diferentes
enfermedades junto con los costes de esos servicios. El problema clave a la hora de evaluar los
costes directos es la capacidad de reunir datos sobre los costes reales asociados a un parametro de
salud determinado, dado que, en general, las précticas contables adoptadas por los profesionales
sanitarios no se orientan en este sentido.

El segundo componente de los costes en recursos es la pérdida de ingresos y/o tiempo, que se suele
denominar coste de productividad indirecto. Los costes lucrote la pérdida de ingresos se valoran
normalmente al tipo salarial después de impuestos (por el tiempo de trabajo perdido), y los del
tiempo perdido en casa que se valoran al coste de oportunidad del ocio (por el tiempo de ocio
perdido). Sin embargo, un inconveniente claro de la inclusion de estos costes indirectos es que, pese
a estar bien establecidos, el enfoque no siempre aporta una estimacion fiable en tiempos de
desempleo elevado (OCDE, 2002). Los costes en recursos totales se estiman como la suma de:

0 el gasto real (p.ej., medicamentos, médicos y facturas del hospital) por dia, es decir, los costes
directos, y

0 el valor de las ganancias y el tiempo de ocio diario perdidos, es decir, los costes indirectos.

A continuacion, la cantidad se multiplica por el nimero de dias de enfermedad y el nimero de casos
de esa enfermedad.

Se ha de reconocer que, dado que el enfoque basado en los costes en recursos se centra inicamente
en los costes mas tangibles, no siempre refleja la DAP plena de un individuo para evitar una
enfermedad (Freeman, 1993, en OCDE, 2002). Conviene ir con cuidado cuando los valores de la
DAP incluyen los costes contraidos por los individuos para el tratamiento de una enfermedad, con
el fin de evitar el doble computo.

(Cuando se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

El enfoque basado en los costes en recursos es similar a cualquier evaluacion de costes y podria ser
pertinente en el contexto de un SEA. Si se identifican las repercusiones en la salud y no es adecuado
usar la transferencia de beneficios, sera util estimar los costes en recursos relativos a las
repercusiones en la salud.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

e La técnica esta limitada a situaciones especificas que implican repercusiones en la salud y,
por lo tanto, su aplicabilidad sera limitada.

e El enfoque no siempre refleja la disponibilidad plena a pagar de un individuo para evitar una
enfermedad, pues solo se centra en los costes en recursos, tales como, p. €j., las pérdidas de
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utilidad asociadas con el dolor que sufre el individuo.

e Puede resultar dificil obtener datos acerca de los costes reales de un analisis concreto, dadas
las técnicas contables generalmente adoptadas por los servicios sanitarios.

Donde se puede encontrar mas informacion sobre esta técnica?

Technical quidance document on the use of socio-economic analysis in chemical risk management
decision making (OECD 2002):

Cost-Benefit Analysis and the Environment Recent Developments, OCDE, 2006, capitulo 14.

C5 Enfoque basado en el coste evitado

(En qué consiste esta técnica?

Esta técnica evalta el coste de las medidas introducidas con el fin de prevenir, evitar o mitigar los
dafios que causa, por ejemplo, el uso de una sustancia sin umbral de efectos. En lugar de dar una
medida estricta de los valores monetarios basada en la disposicion a pagar por un producto o
servicio, el enfoque supone que los costes de evitar los dafios a los ecosistemas o sus servicios
aportan estimaciones utiles de sus valores respectivos. Ello se basa en la suposicion de que si las
personas contraen costes para evitar los dafios causados por los servicios de ecosistemas perdidos,
por ejemplo, esos servicios deben valer, como minimo, lo que las personas han pagado para evitar
los dafos.

(Como se usa esta técnica?

El primer paso del enfoque basado en los costes evitados consiste en evaluar los servicios
medioambientales u otros servicios que se presten. Se trata de especificar los servicios pertinentes,
incluyendo como se prestan, a quién y a qué niveles. El segundo paso es estimar el dafio que se
puede llegar a producir, ya sea anualmente o a lo largo de ciertos periodos de tiempo discretos. Por
ultimo, se calcula el valor monetario de los dafios potenciales, o la cantidad que gastan las personas
para evitar esos dafios.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

« Normalmente, los costes contraidos no constituyen una medida precisa de los beneficios
derivados, lo que contradice una de las principales premisas de este enfoque. Por lo tanto, este
enfoque se debe aplicar como ultimo recurso cuando no se consideren las preferencias sociales
por los servicios de los ecosistemas o el comportamiento de los individuos en ausencia de estos
servicios.

. Los métodos pueden ser incoherentes, pues pocas acciones y normas medioambientales se
basan Unicamente en comparaciones entre costes y beneficios, especialmente a escala nacional.
Por consiguiente, el coste de una accion de proteccion puede tanto superar los beneficios para
la sociedad como quedarse corto.
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« Estos enfoques s6lo se deben usar después de que la sociedad haya demostrado su disposicion a
pagar por la inversion (p. ej., aprobando el gasto para la inversion). En caso contrario nada
indica que el valor del producto o servicio aportado por el recurso ecologico a la comunidad
afectada supere al coste estimado de la inversion.

(Cuéndo se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

El enfoque basado en el coste evitado se podria aplicar para valorar repercusiones cuando un
objetivo para toda la UE signifique que el aumento o la disminucidon de las emisiones de una
sustancia hayan de quedar compensados por cambios en otros sectores. El enfoque basado en el
coste evitado se sugiere en relacion con las emisiones de CO, y otros gases de efecto invernadero
cuando resulta practicamente imposible realizar una estimacion til del dano (véase el apartado
3.4.4 de la guia).

(Donde se puede encontrar mds informacion sobre esta técnica?

Methods, Section 5: Damage Cost Avoided, Replacement Cost, and Substitute Cost Methods,
Ecosystem Valuation.
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APENDICE D: DESCUENTO

El objetivo de este apéndice es completar las orientaciones del apartado 3.7 sobre el descuento de
los costes y beneficios en un SEA. Este apéndice ofrece informacion acerca de:

» las razones del descuento;

» laeleccion del tipo de descuento;

* los enfoques del tipo de descuento, y

» otras consideraciones importantes:

o

(0}

D.1

los tipos de mercado frente al tipo relativo a la preferencia temporal social;
cuestiones relativas al medio ambiente y la salud;
cuestiones intergeneracionales, y

valoracion de la salud y el medio ambiente por las generaciones futuras.

Las razones del descuento: «valorar el futuro menos que el presente»

Las dos razones principales, no excluyentes, de que la gran mayoria de los economistas consideren
que los costes y beneficios se deben actualizar a lo largo del tiempo son:

* Unarazon de preferencia temporal, que podria incluir dos componentes:

Los individuos son «impacientes». Aunque a la mayor parte de los individuos les resulta
(casi) indiferente recibir un regalo en el plazo de un afio o recibirlo en el plazo de un afio
y un dia, por lo general las personas tienen una preferencia clara por recibir un regalo
hoy y no manana, aunque ambos regalos estén igualmente garantizados. Los
economistas llaman a esto «preferencia temporal pura». Algunos economistas consideran
que el conjunto de la sociedad no tiene o no ha de tener la impaciencia que experimenta
cada individuo por separado.

Los individuos son «mortales». Los individuos pueden no llegar a beneficiarse del
consumo futuro y, por lo tanto, dan mas valor al consumo presente (lo que no significa
que no tengan en cuenta el futuro, pues muchos individuos tienen pensiones o dejan
legados a sus familiares). En cambio, el gobierno ha de tener en cuenta a las
generaciones futuras y las catdstrofes humanas, medioambientales y sociales. Esto se
discutird mas adelante con mas detalle.

» El capital es «productivo». Que el capital sea productivo implica que el consumo actual es mas
caro comparado con el consumo futuro. Cuando se ahorra o se invierte dinero se recibe una
renta (el interés) que permite consumir mas en el futuro. Esta prima por no consumir ahora es un
concepto que se conoce también como «productividad marginal del capital». Un individuo
puede ganar «intereses» por el dinero que ha invertido en una cuenta de ahorro. Estos intereses
son la «productividad marginal del capital» de la cuenta de ahorro.

Del mismo modo, si una empresa invierte en actualizar su maquinaria, el valor de cualquier
aumento de la produccion es la «productividad marginal del capital» de esa inversion. Siguiendo
con esta analogia, las nuevas inversiones en la educacion publica pueden dar lugar a una
sociedad y una mano de obra mejor educadas. En este caso, la «productividad marginal del
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capital» podria ser una mano de de obra mas productiva o los ahorros derivados de la menor
necesidad de formacion. Si suponemos que el consumo sigue creciendo (como muestran las
tendencias historicas a lo largo del siglo pasado), la disminucion de la utilidad marginal del
consumo implica que el consumo adicional en el futuro es menos valioso que el consumo de
hoy.

El riesgo se suele considerar una tercera razén para el descuento. Estd relacionado con la
incertidumbre relativa a los costes y beneficios especificos (contraidos u obtenidos por una parte
determinada), que a menudo se refleja en una sobrecarga en el tipo de interés requerido a la hora de
conseguir los medios financieros necesarios para contraer u obtener costes y beneficios en
diferentes momentos. El descuento supone implicitamente que este ensanchamiento es posible. En
la evaluacion de los productos de inversion se suele usar este margen de riesgo. En cambio, en el
caso de un SEA se recomienda inscribir estos costes como una partida especial, y no mediante el
tipo de descuento, pues este refleja el precio general de la espera y el riesgo Unicamente estd
relacionado con los costes especificos de los beneficios.

Como ya se ha dicho, las consecuencias del descuento son que las repercusiones que tengan lugar
en el futuro tendrdan un VA menor que las que se produzcan a corto plazo. Por lo tanto, se ha
argumentado que no se deberia usar el descuento para ciertas repercusiones medioambientales, en la
salud e intergeneracionales. Muchas de las razones aducidas son basicamente morales: por ejemplo,
(€S menos grave una muerte en cinco afios que una en dos anos? ;Se han de evitar este tipo
comparaciones en las evaluaciones econémicas?

Estas reflexiones son vélidas y, por consiguiente, merecen ser consideradas aparte en las actividades
de valoracion y notificacién. Sin embargo, también es cierto que, en la practica, las personas, las
empresas y los gobiernos adoptan estas soluciones de compromiso en sus decisiones cotidianas. En
lugar de hacerlo implicitamente, recomendamos hacerlo de una manera suficientemente explicita
como para comprender mejor las (posibles) consecuencias y las soluciones de compromiso
asociadas a la decision.

D.2 Eleccion del tipo de descuento

La eleccion del tipo de descuento puede modificar la comparacion entre las diferentes repercusiones
en el SEA. Por ejemplo, si algunos costes se acumulan principalmente en el futuro, el simple uso de
un tipo de descuento elevado reduciria el VA de esos costes. Esto es de particular importancia
cuando el periodo considerado haya de ser bastante prolongado; un tipo de descuento relativamente
alto da, efectivamente, un peso de practicamente cero a los efectos en el futuro cercano.

La tabla siguiente muestra el beneficio de un dia de enfermedad evitado usando una estimacién
hipotética de 200 €. La tabla muestra cdmo cambia el factor de descuento dependiendo del tipo de
descuento e indica que cuando se usa un tipo de descuento del 4 %, los ahorros estimados de un dia
de enfermedad evitado en el décimo afio se valoran en 135,11 €, mientras que en el centésimo afo
son de solo 3,96 € (siendo los mismos el resto de los factores). Con un tipo de descuento del 6 %, en
el centésimo afio el valor es de s6lo 0,59 €.
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Tabla21: Ejemplo de por qué importa el momento del impacto

Afio 10 20 30 50 100
Factor de descuento al 4 % 0,6756 0,4564 0,3083 0,1407 0,0198
Beneficio por dia de enfermedad evitado

(200 €) 135,11 € 91,28 € 61,66 € 28,14 € 3,96 €
Factor de descuento al 6 % 0,5584 0,3118 0,1741 0,0543 0,0029

Beneficio por dia de enfermedad evitado
(200 €) 111,68 € 62,36 € 34,82 € 10,86 € 0,59 €

Lamentablemente, no hay consenso en cuanto a un valor estdindar de tipo de descuento
uniformemente aplicable. Ello refleja, en parte, una heterogeneidad: diferentes grupos y diferentes
sociedades pueden tener preferencias temporales diferentes; ademas, el tipo de descuento adecuado
puede depender del alcance del ejercicio de valoracion concreto y del tiempo transcurrido. Por
ejemplo, si una sustancia tiene propiedades PBT o mPmB y se deja de producir tras la fecha de
expiracion, las repercusiones medioambientales resultantes de la produccion pueden persistir mas
de treinta afios. Por lo tanto, por razones de sensibilidad puede ser adecuado usar tipos de descuento
decrecientes ademas del tipo de descuento del 4 %.

Por otra parte, para algunos tipos de problemas es importante saber si la preferencia real de los
agentes econdmicos implicados expresada como comportamiento del mercado se toma como punto
de referencia o como un principio ético, mientras que para en tipos de problemas esta distincion
carece de importancia.

El establecimiento del tipo de descuento, en particular a lo largo de un periodo prolongado,
complica ain mas la eleccion. Dado que no hay un consenso pleno entre los economistas, se
recomienda encarecidamente llevar a cabo un andlisis de sensibilidad comparando algunos tipos de
descuento.

Es conveniente que el usuario lleve a cabo un andlisis de sensibilidad del efecto de los tipos de
descuento alternativos. No es probable que los expertos alcancen un consenso en cuanto al
descuento, pues el equilibrio entre el bienestar de la generaciones actuales y el de las futuras es una
cuestion politica. Al analizar las consecuencias de los tipos de descuento alternativos, el uso
presenta la evidencia de la manera mas transparente, lo que permite a cualquier lector del SEA
extraer sus propias conclusiones.

De acuerdo con los argumentos respecto de por qué aplicar el descuento, la lista siguiente incluye
maneras alternativas de determinar el tipo de descuento:

* La preferencia temporal social basada en el «comportamiento realmente observado» suele
combinar el argumento de la «impaciencia» de las personas que prefieren el consumo ahora al
consumo mas tarde, una preferencia temporal pura que normalmente se estima en torno al
1,5 %, con el efecto de la perspectiva de un consumo futuro mas elevado debido al crecimiento
economico (entre el 2 % y 3 % aproximadamente). Esto da lugar a una preferencia temporal
global y, por lo tanto, a un tipo de descuento de entre el 3 % y el 5 %.

* La equidad intergeneracional es otro argumento en el que basar la tasa de preferencia temporal.
El argumento de la equidad intergeneracional sugiere que las oportunidades de consumo deben
ser las mismas a lo largo del tiempo. Por consiguiente, se espera que la base de esta tasa sea el
crecimiento real per capita en la economia. La tasa de crecimiento real per cépita es dificil de
predecir para un periodo prolongado y ha variado considerablemente a lo largo de la historia y
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de unas regiones a otras. Actualmente, la tasa de crecimiento real prevista para la UE para 2007
se sitlia en torno al 2 % y durante los Gltimos afios el crecimiento real se ha mantenido entre el
1 %yel3%.

* Por ultimo, el tipo de descuento se podria basar en el rendimiento del capital. Segin este
argumento relativo al coste de oportunidad, el dinero utilizado para invertir en reducciones del
riesgo podria también haber recibido el rendimiento medio para inversiones privadas. Un tipo de
descuento basado en tal argumento seria del orden del 5 % al 8 %. En este caso, para elegir el
tipo de descuento es importante saber qué agente econdmico concreto contrae los costes u
obtiene los beneficios a lo largo del tiempo. Para los consumidores, puede ser el tipo de interés
del mercado; para la industria, el rendimiento de la inversion (necesario).

En la in Tabla 22 se muestran algunos tipos de descuento posibles. Si es probable que las
repercusiones se produzcan durante un periodo prolongado, se recomienda incluir en el andlisis de
sensibilidad un régimen de tipo de descuento que permita la disminucioén del tipo transcurridos
treinta anos.
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Tabla 22:  Tipos de descuento
Tipode | Comentarios
descuento
(%)

A nivel de la UE

Directrices de 4% Basado en la rentabilidad real media de la deuda del gobierno a largo

evaluacion de impacto plazo en la UE en un periodo a partir de los afios ochenta. Intenta reflejar

de la CE la preferencia temporal social. Permite establecer el tipo de descuento a
diferentes niveles segiin convenga.

Tipo de descuento 6 % Para proyectos financiados con Fondos Estructurales de la UE. Este tipo

financiero puede aumentar al 8 % para los nuevos Estados miembros o los candidatos
actuales si tienen dificultades para obtener fondos a un tipo mas bajo.

En algunos Estados

miembros de la UE

Dinamarca (Ministerio 3% Se basa en el tipo de preferencia temporal social*2

de Medio Ambiente)

Dinamarca (Ministerio 6 % Refleja el coste de oportunidad de otros proyectos antes de impuestos y

de Finanzas) depreciacion (enfoque OCC). Se suele llevar a cabo un analisis de
sensibilidad para tener en cuenta las repercusiones del uso de ambos tipos
de descuento.

Francia 4% Para costes y beneficios acumulados en 30 afos; el tipo bajard al 2 %
pasados 30 afios.

Alemania 3% Periodo: 20-40. Transcurridos 40 afios, se recomienda usar un tipo de
descuento decreciente.

Irlanda 5% Denominado «tipo de descuento de prueba». Se usa en todos los CBA y
AR de los proyectos del sector publico. Se puede ajustar cuando hay
cambios considerables en los tipos de interés real y en el tipo de
rendimiento de la inversion en Irlanda.

Republica Eslovaca 5% El Ministerio de Medio Ambiente eslovaco aplica un tipo de descuento del
5% para evaluar las repercusiones medioambientales, al igual que para
otras repercusiones sociales. El horizonte maximo para el que se
consideran los beneficios y costes economicos es de 30 afios, sin tipos de
descuento especiales para los proyectos o politicas con repercusiones a
muy largo plazo.

Espaiia 5% No obstante, en los proyectos de infraestructuras hidricas el tipo de
descuento es del 4 %

Suecia 4%

Reino Unido 3,5% Se basa en el tipo de preferencia temporal social a lo largo de un periodo

de 30 afios. A continuacion se aplica un tipo de descuento decreciente: el
3 % para los aflos 31 a 75; el 2,5 % para los afios 76 a 125; el 2 % para los
afios 126 a 200; el 1,5 % para los afios 201 a 300, y el 1 % a partir de 301
afios.

Fuente: Basado en informacioén de Hepburn (2006)

42 Samfundsekonomisk vurdering af miljoprojekter, Miljo-og Energiministeriet, 2000.
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D.3 Enfoques del tipo de descuento

Introduccion

Los principales argumentos a favor del descuento son el de la preferencia temporal por el consumo
ahora frente al consumo mas tarde y los costes de oportunidad del capital procedente de inversiones
privadas. Teoricamente se puede demostrar que en una economia sin riesgos, impuestos u otros
factores «distorsionadores», ambos tipos convergerian a un tipo de equilibrio que seria el de
descuento social.

En el mundo real pueden diferir por diversas razones y, por otra parte, los argumentos acerca de las
caracteristicas especificas de las repercusiones en la salud y el medio ambiente podrian dar lugar a
un desvio respecto de cualquiera de los dos tipos de descuento tedricos.

En este documento de orientacion se ha sugerido un enfoque préctico aplicando el tipo de descuento
recomendado por la CE para las evaluaciones de las repercusiones y la realizacion de andlisis de
sensibilidad. En los casos en que la decision no estd influida por la eleccion del tipo de descuento,
no es necesario centrarse en la cuestion del descuento. En otros casos en que el calendario de costes
y beneficios implica un impacto del descuento en la clasificacion de los resultados alternativos, tal
vez sea pertinente seguir explorando la cuestion del descuento.

En este apéndice se ofrece informacion sobre como llevar a cabo un andlisis mas minucioso, si bien
no se cubren con detalle todos los aspectos de manera teorica®3.

Enfoques del tipo de descuento

Para determinar el tipo de descuento hay dos teorias que compiten:

* el tipo de interés del consumo (TICO) o tipo de preferencia temporal social (TPTS), y
* los costes de oportunidad del capital (COC).

Estas teorias se describen en los apartados siguientes, en los que se explica como encontrar datos
que apoyen el uso de cada argumento.

Tipo de interés del consumo (TICO) / Tipo de preferencia temporal social (TPTS)

Como ya se ha mencionado, las personas son impacientes. El tipo a la que un individuo esta
dispuesto a privarse del consumo ahora en beneficio del consumo futuro se conoce como TICO. El
TICO refleja el ingreso que un consumidor necesitaria en el futuro para compensar la renuncia a
una unidad de ingreso hoy. El término TICO se refiere al tipo de preferencia temporal individual,
mientras que el tipo de preferencia temporal social se conoce como TPTS. Ambas se basan en los
mismos argumentos tedricos. La tasa social es una agregacion de las tasas individuales. El tipo de
descuento pertinente en el SEA es el tipo social y usaremos el término TPTS para referirnos al tipo
basado en la preferencia temporal. E1 TPTS se puede desglosar en dos componentes, como se
muestra en la ecuacion 4.

43 Para una elaboracion tedrica completa de las cuestiones relativas al descuento, véase Groom y otros (2005) y
Hepburn (2006).
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s=0+pug Ecuacion 1

s = tipo de preferencia temporal social

0 = tipo de descuento de la utilidad

p = elasticidad de la utilidad marginal

g = tipo medio a largo plazo del crecimiento del consumo per cépita = el de la renta (PIB) también

La variable 9 es el tipo de descuento de la utilidad en el futuro. Por ejemplo, 6=0 significaria que la
utilidad tiene el mismo valor hoy que en un futuro lejano. Algunos economistas lo defenderian con
argumentos éticos: la utilidad no deberia disminuir simplemente porque se produzca en el futuro.

En algunas investigaciones, el tipo de descuento de la utilidad & se ha dividido, a su vez, en dos
componentes: un elemento que corresponde al tipo de preferencia temporal pura y otro que
corresponde a los «cambios en las oportunidades de vida»*4. Ciertas evidencias empiricas permiten
determinar estos elementos. Oxera (2002) contiene una resefia que ha constituido la base de la guia
del Tesoro del Reino Unido sobre las tasas de descuento (véase el ejemplo 3).

Ejemplo 3 Uso ilustrativo del TPTS

En el UK Treasury Greenbook, se ha calculado un TPTS del 3,5 % como sigue:

0 — Las evidencias sugieren que estos dos componentes (el riesgo de catastrofe y la preferencia temporal) indican
un valor de 8 en torno al 1,5 % anual para el futuro proximo.

p — Las evidencias disponibles sugieren que la elasticidad de la utilidad marginal (p) esta en torno a 1. Esto
implica que un crecimiento marginal en el consumo para una generacion que consume el doble que la actual
reducira la utilidad a la mitad.

g- Maddison (2001) establece un crecimiento per capita en el Reino Unido del 2,1 % en el periodo 1950-1998.
De acuerdo con las evidencias, el documento del Tesoro Trend Growth: Recent Developments and Prospects
sugiere también una cifra del 2,1 % para que el incremento del rendimiento sea razonable. El crecimiento de g se
sita pues en el 2 % anual.

El TPTS calculado:

Asi pues, si g=2 %, 8 = 1,5 %, p = 1, usando la ecuacion del TPTS, el TPTS que se ha de usar como tipo de
descuento real es del

0,015+ 1*0,02=3,5%

Fuente: HM Treasury (2003) Green Book, Appraisal and Evaluation in Central Government

44 Véase Oxera (2002). En el UK Treasury’s Green Book (guia de referencia para la evaluacién econdémica de los
proyectos publicos en el Reino Unido), el segundo término se denomina «riesgos catastroficos» (pues se adopta un
punto de vista social). Véase asimismo el ejemplo 2. Nétese que también puede quedar justificado por un valor de
opcion de espera (es decir, en el futuro se puede obtener mejores informacion y tecnologia que en la actualidad no se
prevén).

184



APENDICE D: DESCUENTO

Determinacion del tipo de descuento basado en el TPTS

El enfoque ideal para determinar el tipo de descuento consiste en estimar el TPTS. El proceso se
puede dividir en tres fases:

1. desarrollar varios escenarios para los valores de 9, uy g;
2. asignar una probabilidad (rendimiento previsto) a esos escenarios, y

3. usando la ecuacion 2, determinar el tipo de descuento previsto (o medio) basandose en los
escenarios.

Sin embargo, en la practica resulta extremadamente dificil calcular los valores de 6 y u (y no tanto
el de g) pues no se trata de variables de preferencia individual, sino de preferencia social. El uso de
la preferencia revelada a nivel individual para calcular la preferencia social tendria que estar bien
justificado.

Si la cuestion del descuento es esencial para el resultado del SEA y el usuario da mas importancia al
calculo del tipo de descuento, se recomienda empezar por consultar la bibliografia mas reciente. De
este modo se podran obtener datos mas empiricos sobre o y |. La tasa de crecimiento prevista se
podria explorar mas a fondo analizando el crecimiento del consumo per cépita en la UE. Aunque la
tendencia historica ayudard a comprenderlo, la variable que se ha de usar es la tasa de crecimiento
prevista o proyectada. Serd necesario un modelo macroeconémico avanzado para efectuar nuevas
proyecciones, por lo que no es probable que se incluya en un SEA. En caso necesario, se debera
contratar a instituciones especializadas cuyos modelos macroeconémicos cubran la UE.

Para un analisis teorico mas detallado, el usuario puede consultar Groom y otros (2005) y Hepburn
(2006).

Coste de oportunidad del capital (COC)

El concepto en el que se sustenta el COC es que la inversion publica puede «desplazar» a la
inversion privada. El COC establece el tipo de descuento en la tasa de rentabilidad real (a la
sociedad) cesante en el sector privado. A menudo, la tasa de COC es diferente para cada sector o
grupo industrial. El tipo de descuento se basa en la rentabilidad de la préxima mejor inversion de
riesgo similar en el propio sector o grupo industrial. Si, por ejemplo, el sector de la biotecnologia
puede obtener una rentabilidad del 10 % sobre su inversion de capital, al solicitar la autorizacion
convendrd incluir en el andlisis de sensibilidad los efectos del uso de un tipo de descuento del 10 %.
Se aconseja pedir asesoramiento antes de usar el COC, pues en ocasiones no es apropiado utilizar
diferentes tipos de descuento de diferentes repercusiones y la opiniéon de la sociedad no siempre
queda representada por ese tipo de descuento.

Combinacién de ambos enfoques

En una economia sin «distorsiones» como riesgos, impuestos, efectos eternos, etc., cuando ambos
tipos de tasas de descuento fueran iguales se produciria un tipo de interés de equilibrio. Este tipo se
determinaria dividiendo la produccion total de la economia en consumo e inversion por medio de la
oferta y la demanda de capital.

Debido a esos dos factores «distorsionadores», los dos tipos de descuento no son iguales. Se ha
defendido la posibilidad de calcular un tipo de descuento social como una media ponderada de
ambos. El peso quedaria determinado por la division en consumo y ahorro. No obstante, para la
mayoria de los SEA se recomienda aplicar el enfoque adecuado sugerido, prescindiendo de la media
ponderada.
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Tipos de interés del mercado

Los tipos de interés del mercado exentos de riesgos se usan en ocasiones como aproximacion de la
tasa de preferencia temporal social. Esta cuestion se aborda en el proéximo apartado. La tabla
siguiente incluye los tipos reales de interés a largo plazo de los Estados miembros de la UE.

Tabla 23:  Tipos de interés a largo plazo armonizados*S en la zona del euro

Paises Ene. 07 Feb. 07 Mar. 07 Abr. 07
Bélgica 4,06 4,11 4,01 4,22
Alemania 4,02 4,05 3,94 4,15
Irlanda 4,04 4,07 3,97 4,19
Grecia 4,28 4,3 4,2 4,4
Espafia 4,07 4,1 4,01 421
Francia 4,07 4.1 4 421
Italia 4,26 4,28 4,18 4,37
Luxemburgo 4,17 4,19 4,12 433
Paises Bajos 4,05 4,07 3,98 4,19
Austria 4,05 4,09 3,98 4,19
Portugal 4,18 4,19 4,1 4,3
Eslovenia 4,23 4,34 4,34 4,41
Finlandia 4,05 4,08 3,98 4,2

Fuente: BCE y Comision Europea.
Véase: http://www.ecb.int/stats/money/long/html/index.en.html#fn 1

D.4 Otras consideraciones importantes
Tipo de interés del mercadoy TPTS

El TPTS refleja el tipo que aplica la sociedad para descontar el futuro, mientras que el tipo del
mercado exento de riesgo puede representar el que aplican para descontar el futuro los individuos.
Hepburn (2006) defiende la existencia de al menos cuatro razones para usar el TPTS en lugar del
tipo de interés del mercado exento de riesgo:

* Imperfecciones del mercado: El precio de mercado puede no reflejar verdaderamente los costes
sociales de oportunidad del recurso. El precio de mercado puede dar lugar a asignaciones de
recursos no Optimas, debido a diversas distorsiones como la informacién asimétrica, la
fiscalidad, el poder del mercado y los efectos externos. Por ejemplo, en el precio de muchos
productos no se tienen en cuenta los «efectos externos» de caracter medioambiental causados
por su uso y su fabricacion.

» Doble responsabilidad: Los tipos del mercado so6lo revelan las preferencias de la generacion
actual. Aunque los consumidores pueden dar mas peso al consumo actual que al futuro, en

45 Con fines de evaluacion de la convergencia (porcentajes anuales; medias del periodo; rendimiento del mercado
secundario de bonos del Estado con vencimiento cercano a diez afios).
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principio el gobierno es responsable tanto para las generaciones actuales como para las
venideras.

* Funcion dual: Debido a la informacion asimétrica, no esté claro si la generacion actual estd mas
preocupada por las generaciones futuras de lo que se desprende de sus actividades cotidianas en
los mercados actuales.

* Aislamiento: De acuerdo con los argumentos de Sen (1892), los individuos pueden estar mas
dispuestos a invertir para el futuro en el marco de un contrato colectivo, pese a no estar
dispuestos a invertir tanto si estan aislados.

No obstante, se puede argiiir que el mas bajo de los tipos de mercado exentos de riesgo, es decir, el
del mercado de los bonos del Estado a largo plazo (corregidos para la inflaciéon) cumple
satisfactoriamente el primero y el cuarto de los criterios anteriores. El mercado de estos bonos es
profundo y liquido, y el riesgo de incumplimiento de los emisores del documento, el Estado, es
practicamente nulo, mientras que muchos compradores tienen una perspectiva a largo plazo. Por
ejemplo, los compradores cercanos a la jubilacion convertiran la mayor parte de su fondo de
pensiones en bonos del Estado para proteger el valor de su fondo de jubilacion, mientras que los que
deseen diversificar su cartera también podran tener una parte de los activos como bonos del Estado,
dados los bajos riesgos que estos presentan.

Los otros argumentos también parecen prescindir del hecho de que la generacion actual tenga
preferencias para la generacion futura, pues las personas ahorran y piensan en el bienestar de sus
hijos y sus futuros hijos. Cabe destacar que el descuento a largo plazo intenta tener efectos
intergeneracionales, pero es inevitable que pase por las preferencias de la generacion actual.

Cuestiones relacionadas con el medio ambiente y la salud

Por razones de coherencia, todas las repercusiones que se puedan monetizar se deberian descontar,
tanto si se trata de repercusiones en la salud como si son repercusiones financieras o en el medio
ambiente. Sunstein y Rowell (2005), por ejemplo, opinan que aunque las vidas humanas no se
pueden invertir del mismo modo que el capital, los recursos utilizados para salvar vidas (o para
reducir el riesgo) se pueden invertir de varias maneras. Por lo tanto, no hay ninguna razon para no
descontar estas repercusiones. Sin embargo, algunos economistas como Revesz (1999) defienden
que las repercusiones en el medio ambiente y la salud se descuenten a un tipo inferior que las
repercusiones econdémicas, pues son diferentes.

A menudo, los argumentos aducidos se refieren en realidad a la valoracion de las repercusiones en
el medio ambiente y la salud, y no necesariamente a su tipo de descuento. Por ejemplo, se ha
manifestado en muchas ocasiones que los bienes medioambientales son bienes de lujo, lo que
significa que, a medida que aumentan los ingresos de las personas, también lo hace su deseo de
proteccion y conservacion del medio ambiente. Por consiguiente, ajustar el tipo de descuento para
reflejar el crecimiento previsto de la renta no es la respuesta adecuada, antes bien se deberian
ajustar las valoraciones de la vida 1til para reflejar su valor a lo largo del tiempo como aumento de
la renta (es decir, aumentar la DAP por la proteccién o conservacion del medio ambiente). Asi pues,
no es apropiado usar tipos de descuento inferiores para compensar las incertidumbres y
valoraciones intergeneracionales discrepantes de estas repercusiones.

Lo anterior se puede ilustrar con un ejemplo sencillo: un nuevo aparato propuesto para reducir el
nivel de exposicion a las emisiones podria dar lugar a mejoras en la salud de los trabajadores que
usasen esa sustancia quimica. Si los beneficios durante la vida util del equipo se basan en la suma
de los beneficios descontados cada afio (aplicando el enfoque del VAN), y se espera que los
ingresos de la sociedad aumenten, puede que las generaciones futuras valoren esos beneficios mas
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que la actual. Para explicarlo, el enfoque no debe consistir en reducir el tipo de descuento, sino en
incorporar a las generaciones venideras aumentando la valoracion de esos beneficios en el futuro.

Cuestiones intergeneracionales

El concepto de capital «productivo» afecta claramente a las cuestiones intergeneracionales. Sin el
descuento, una vida salvada hoy se valoraria como una vida salvada en 2050. En cambio, el
descuento tendria en cuenta que hoy la inversion ahorraria X € y se usaria para salvar mas vidas de
aqui a 2050. Sin embargo, se precisa un equilibrio o compromiso, pues los beneficios que se
produzcan en el futuro no se deberdn penalizar demasiado a causa de nuestra impaciencia.

Cuando se trata de repercusiones que se producen a lo largo de un periodo prolongado (lo cual es
especialmente pertinente en el caso de las sustancias PBT y mPmB), resulta muy dificil calcular el
tipo de descuento. Las principales razones son que desconocemos las preferencias de las
generaciones futuras y que el tipo de la renta y el crecimiento econdémico son inciertos. Ello ha
hecho pensar en disminuir los tipos de descuento mas destacados (Groom y otros, 2005). Por
ejemplo, la incertidumbre de las condiciones econdémicas fue la razén de que el gobierno del Reino
Unido incorporase tipos sociales decrecientes en el HM Treasury Green Book, que es su guia oficial
para proyectos gubernamentales y valoraciones de politicas.

La incorporacion de tipos sociales decrecientes a lo largo del tiempo puede permitir:

» Cambios en las preferencias futuras. Es probable que las preferencias de los individuos y
sociedades futuros cambien a lo largo de su vida, por lo que las actitudes ante las futuras
generaciones y las catastrofes humanas potenciales pueden cambiar.

* Incertidumbre acerca de las condiciones econdémicas futuras. Es muy dificil y muy controvertido
predecir el futuro, especialmente mas alla de treinta afios. Un modelo de crecimiento econémico
optimo se puede modificar para introducir el efecto de la «prudencia», para lo cual sera
necesario establecer diversas suposiciones para el futuro. Una sociedad prudente es aquella en
que los individuos ahorran para tomar precauciones porque su futuro es incierto. Gollier (2002)
considera que una sociedad prudente debe ocuparse mas del futuro cuanto mas incierto sea, lo
que se logra reduciendo el tipo de descuento, con lo que el aumento de la inversion (y esto
favorece al futuro) resulta rentable. Es probable que usando un modelo de crecimiento dptimo y
desarrollando las suposiciones necesarias para este se llegue mas alla que la mayor parte de los
SEA con algin tipo de andlisis de sensibilidad del uso de diferentes tipos de descuento
decrecientes mas apropiados.

* [Equidad intergeneracional. Es probable que usando un tipo de descuento decreciente se
obtengan valores superiores para las repercusiones en generaciones futuras que si se usa un
unico tipo de descuento a lo largo de todo el periodo (si el tipo de descuento se establece por
debajo del constante).

Sin embargo, en la préctica el uso de tipos de descuento decrecientes es problematico, pues no
existe una guia universalmente aceptada para decidir:

* En qué momento es apropiado empezar a usar tipos de descuento decrecientes. Como se
muestra en la Tabla 22, algunos Estados miembros han optado por aplicar tipos de descuento
decrecientes a las repercusiones que se produzcan pasados 30-40 afios.

» La velocidad (en términos de tiempo) a la que los tipos disminuyen. Una vez mas, en la Tabla
22 se muestra el tipo decreciente que utilizan varios Estados miembros.
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En general, no existe un enfoque definitivo para el tratamiento de los efectos intergeneracionales
en el SEA. La manera mas clara de entender realmente las consecuencias para las futuras
generaciones es presentar el flujo de costes o beneficios no descontados afio por afio y a
continuacion realizar anélisis de sensibilidad usando tanto el tipo de descuento del 4 % por defecto
como un tipo de descuento decreciente.

Valoraciones de la salud y el medio ambiente de las futuras generaciones

Una solucion a algunas de las preocupaciones relativas al uso de tipos de descuento positivos de los
efectos a largo plazo en la salud y el medio ambiente radica en el modo de valorar o monetizar esos
efectos. Las valoraciones de los efectos en la salud y el medio ambiente se han de basar en las
preferencias de las generaciones actuales. No obstante, es posible efectuar una correccion
respondiendo a los cambios que esas valoraciones pueden sufrir a lo largo del tiempo. Basdndose en
el supuesto de que la salud y el medio ambiente son bienes «de lujo» cuya utilidad marginal
aumenta con la renta, en caso de que esa renta crezca se podria aumentar las valoraciones. Ello
requeriria la intervencion de especialistas.
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TECNICAS DE ANALISIS DE INCERTIDUMBRE
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E. 1 Introduccion

Este apartado contiene una vision general de varias técnicas de analisis de incertidumbre que
completa el apartado 4.3, con el objetivo de determinar si las incertidumbres en la estimacion de las
repercusiones podrian afectar a la conclusion general acerca de la concesion de la autorizacion. De
un modo mas preciso, las técnicas que se muestran en el presente apéndice se pueden usar tanto
para reducir la variabilidad de las estimaciones como para ayudar a comprobar si las incertidumbres
afectan a las conclusiones extraidas en el SEA. La tnica manera de reducir realmente la
incertidumbre es mejorar los datos, mejorar la interpretacion y el conocimiento de las
incertidumbres y realizar un andlisis mas detallado. Sin embargo, en la mayoria de los casos
siempre permaneceran incertidumbres residuales. Este apéndice intenta ser una introduccion a
diferentes técnicas disponibles. Antes de usar alguna de estas técnicas conviene buscar informacion
mas detallada y consultar a un especialista.

En este apartado se cubriran las técnicas siguientes:

» analisis de sensibilidad, para comprobar si las incertidumbres afectan a las conclusiones
extraidas;

» analisis del escenario, para comprobar si las incertidumbres afectan a las conclusiones
extraidas;

* opinidn de un experto, para reducir la variabilidad de una estimacion, y
+ simulaciones de Montecarlo, para reducir la variabilidad de una estimacion.

En la presente guia no se comentan otras técnicas no tan habituales que pueden ayudar a reducir la
variabilidad de las estimaciones, como el andlisis riesgo-riesgo, las técnicas de Delphi y el analisis
de cartera“.

Definicion de riesgo, incertidumbre y variabilidad

Riesgo: El riesgo es la combinacion de la probabilidad de una consecuencia y su magnitud. Por lo
tanto, el riesgo tiene en cuenta la frecuencia o probabilidad de ciertos estados o sucesos y la
magnitud de las consecuencias probables.

Incertidumbre: Existe incertidumbre cuando hay una falta de conocimiento en cuanto a los
resultados. La incertidumbre puede resultar de un conocimiento impreciso del riesgo, es decir, se da
cuando las probabilidades y la magnitud de los sucesos o sus consecuencias asociadas son inciertas.
Aunque el conocimiento de estos componentes sea exacto, sigue habiendo incertidumbre, pues los
resultados se determinan de forma probabilistica®’.

Para mas informacion, consultese: http://www.ukcip.org.uk/images/stories/Tools_pdfs/HCTN_44.pdf

46 Para mas orientacion acerca de estas técnicas, consultese el Technical guidance document on the use of socio-
economic analysis in chemical risk management decision making, OCDE, 2002.

47 La expresion «incertidumbre aleatoria» se suele usar cuando la probabilidad y las consecuencias se conocen CON
exactitud. La expresion «incertidumbre epistémica» se usa para describir situaciones en que la probabilidad y las
consecuencias se conocen de forma imprecisa.
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Variabilidad: Es el tamafio (escala) de la gama de estimaciones de un riesgo o repercusion
determinados debido a las incertidumbres. Para reducir la variabilidad de las estimaciones se
pueden utilizar técnicas como el analisis de Montecarlo (pues los datos son suficientes para llevar a
cabo una simulacion de Montecarlo).

E.2 Andlisis de sensibilidad
(Qué es el analisis de sensibilidad?

Si en un SEA s6lo se adopta el valor mas probable (estimado o medio) de cada repercusion, no se
tendra ninguna indicacioén del nivel de incertidumbre del andlisis, lo cual tendrd consecuencias en
las decisiones basadas en las conclusiones. Asi pues, se recomienda desarrollar informacién sobre la
gama de resultados plausibles asociados a una opcion dada.

Este tipo de informacion se desarrolla mediante el uso de analisis de sensibilidad, término genérico
con el que se designan las técnicas que incluyen la identificacion de supuestos (o variables) clave
cuya incertidumbre relativa a sus valores podria afectar considerablemente a las conclusiones
extraidas sobre los costes o los beneficios. Por lo tanto, se usa el andlisis de sensibilidad para
identificar las variables que mas contribuyen a la incertidumbre en las predicciones.

(Como se usa esta técnica?

Los principios basicos del analisis de sensibilidad (ya sea en relacion con estimaciones de la
industria, opiniones de expertos o0 modelos) son:

« Centrarse en las variables clave. A menudo, un andlisis de sensibilidad completo no es viable
(por falta de tiempo o de datos) y el analista ha de limitar el analisis a los supuestos que se
consideran clave.

o Identificar un intervalo verosimil para las variables clave. El analista debe determinar
cuidadosamente qué intervalo de valores se considera verosimil para las variables clave y
documentar el razonamiento sobre el intervalo asignado y el nivel de certidumbre asociado a ese
intervalo.

« Determinar las repercusiones en las conclusiones generales usando los intervalos de cada una de
esas variables. Ello puede ayudar a entender en qué medida los resultados generales son
sensibles a las diferencias en cada una de las variables clave.

o Identificar puntos de conmutacion, valores de equilibrio o valores umbral. Los puntos de
conmutacion, valores de equilibrio o valores umbral son aquellos valores en los que los
resultados de un SEA cambiarian segin el escenario seleccionado (por ejemplo, cuando los
beneficios menos los costes pasan de ser positivos a ser negativos, o cuando los beneficios netos
de un escenario se hacen mayores o menores que los del otro). A menudo pueden ser una
indicacion de la solidez de la eleccion de un escenario y la renuncia del otro.

o Presentar claramente los resultados. Los resultados del andlisis de sensibilidad se deben
presentar claramente y acompafnados de un texto descriptivo. Se podrian presentar en forma de
(a) conclusiones en el marco de unas suposiciones basicas; (b) descripcion de pardmetros
variados para pruebas de sensibilidad y repercusiones en las conclusiones.
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(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

« En general es un proceso muy sencillo, si bien se puede complicar dependiendo del numero de
variables consideradas simultineamente.

« La principal dificultad reside en ser capaz de identificar un intervalo verosimil usando los datos
disponibles. Se trata de un intervalo de valores posibles: por ejemplo, para un fabricante puede
ser factible repercutir a los usuarios intermedios entre el 5 % y el 10 % de los costes adicionales
contraidos en un escenario aumentando los precios.

(Cuéndo se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

. Determinacion del alcance de la fase. Esta técnica puede resultar particularmente util cuando se
intenta determinar si una repercusion es importante y se puede analizar con mas detalle.

- Andlisis de las repercusiones. Para estimar las principales repercusiones se podria llevar a cabo
un analisis de sensibilidad a fin de determinar puntos de conmutacion.

(Qué se puede conseguir con esta técnica?

« Identificar puntos de conmutacion o valores umbral para ver si una repercusion podria alterar el
resultado del SEA.

. Evaluar si es necesario un andlisis mas detallado: el andlisis de sensibilidad también se puede
usar como detector para determinar si se necesita un analisis mas completo.

o Lo ideal seria que el resultado final de un analisis de incertidumbre fuese un intervalo
probabilistico semejante a un intervalo de confianza.

(Donde se puede encontrar mds informacion sobre esta técnica?
Impact Assessment Guidelines, capitulo 13, anexos, Comision Europea, 15 de enero de 2009.

UK Treasury Greenbook, capitulo 5.

Technical quidance document on the use of socio-economic analysis in chemical risk management
decision making, OCDE, 2002.

E.3 Anélisis del escenario
(Qué es el analisis del escenario?

En la mayor parte de las decisiones caracterizadas por la incertidumbre, més de una variable incierta
afectard a la eleccion. En lugar de examinar por separado la incertidumbre asociada a cada una de
esas variables (p. €j., mediante analisis de sensibilidad), con la variacion simultanea de las variables
de incertidumbre clave se obtendrd una imagen mds completa de las repercusiones de las
incertidumbres combinadas. Este enfoque se conoce como analisis de supuestos, o analisis «qué
pasaria si».

El andlisis de supuestos es uno de los métodos mds ttiles y simples a la hora de evaluar la
importancia de la incertidumbre inherente a una decision basada en un SEA. Se puede usar para dar
una interpretacion de lo que podria suceder sin necesidad de especificar las probabilidades; se puede
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aplicar rapidamente y sus requisitos en cuanto a datos no son tan exigentes como los propios de
enfoques mas probabilisticos. Los escenarios se pueden usar para representar incertidumbres tanto
cualitativas como cuantitativas. Cuando los escenarios que se han de considerar son numerosos, el
andlisis de supuestos también suele ser el punto de partida de muchas de las técnicas mas avanzadas
de andlisis de incertidumbre, como la técnica de Delphi o el analisis de Montecarlo.

El anélisis de supuestos entrafia la definiciéon de una serie de posibles resultados basados en las
variables clave de incertidumbre circundantes. Se seleccionan valores de entrada inciertos (p. ej.,
los casos mejor y peor), que dan lugar a los resultados especificados. A continuacién se someten a
una modelizacion determinista (es decir, sin asignar probabilidades a estos datos) para indicar el
rango de los resultados probables.

(Como se usa esta técnica?

Los tipos de escenarios que podrian ser apropiados incluyen el peor de los casos; el mejor de los
casos; «lo de siemprey; la mejor opcidn; el analisis de las tendencias; alto, medio y bajo; diferentes
periodos en el futuro; las diferentes escalas de efecto, etc.

. Centrarse en las variables clave. A menudo el analisis completo del escenario no es factible (por
falta de tiempo o de datos) y el analista debe limitar el andlisis a las suposiciones que se
consideran clave.

« Identificar los costes y beneficios estimados de los escenarios variando las variables clave. El
usuario debe identificar los valores apropiados para cada una de las variables clave en cada uno
de los escenarios considerados y a continuacion determinar los costes y beneficios globales (asi
como todos los resultados intermedios pertinentes) de cada escenario.

o Presentar claramente los resultados. Los resultados del andlisis de sensibilidad se deben
presentar claramente y acompanados de un texto descriptivo.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

En general es un proceso muy sencillo, si bien se puede complicar dependiendo del numero de
variables consideradas simultdneamente. Se ha de ir con cuidado para evitar probar demasiados
escenarios, pues ello podria introducir mas incertidumbre (por ejemplo, si no se extrae ninguna
conclusion sobre qué escenarios se consideran mas probables). Hay otros problemas asociados al
analisis de supuestos, que incluyen:

. mantener la coherencia al especificar los escenarios, y

. cvitar insistir en los valores medios para asegurarse de que el intervalo considerado es lo
suficientemente amplio.

(Cuéando se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

« Determinacion del alcance de la fase. Esta técnica puede resultar particularmente til cuando se
intenta determinar si una repercusion es importante y se puede analizar con mas detalle.

« Andlisis de las repercusiones (fase 4) con un enfoque determinista. Para estimar las principales
repercusiones se podrian analizar escenarios altos y bajos (seleccionando valores de paradmetros
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de entrada que tiendan a dar un resultado bajo para un escenario y un resultado alto para otro) a
fin de determinar si el resultado del SEA seria diferente si se partiera de otras suposiciones
plausibles para los valores de entrada.

(Qué se puede conseguir con esta técnica?

Los escenarios altos y bajos se pueden usar para determinar si el resultado del SEA seria diferente
en caso de que se variaran diversos parametros de entrada dentro de un intervalo verosimil. Si los
resultados del SEA difieren en cada escenario, podria estar justificado llevar a cabo otro anélisis de
incertidumbre para determinar cudl es el escenario mas probable. Si el resultado del SEA es el
mismo en todos los escenarios, es razonable concluir que las incertidumbres consideradas no
alteraran el resultado del SEA (con lo que se incrementara el nivel de certidumbre de los resultados
finales).

(Doénde se puede encontrar mas informacién sobre esta técnica?

UK Treasury Green book, capitulo 5.

Technical Guidance Document on the use of Socio-Economic Analysis in Chemical Risk
Management Decision Making, OCDE, 2002.

E.4 Opinidn de un experto
(Qué es la opinion de un experto?

Las posibles consecuencias de una solicitud son muy inciertas, por lo que se puede precisar la
opinion de un experto no solo para determinar cudles podrian ser las repercusiones, sino también
para decidir en qué medida es probable que esas repercusiones se hagan realidad de acuerdo con lo
estimado.

Tales expertos incluyen, por ejemplo, especialistas en determinadas sustancias quimicas, productos
o0 sectores y analistas economicos o analistas del mercado.

(Cuando es apropiado usar esta técnica?

Se puede recurrir a expertos para desarrollar datos relacionados con la probabilidad de futuros
sucesos 0 escenarios, intervalos o distribuciones probabilisticas para parametros modelo,
repercusiones potenciales y opiniones mas cualitativas de la importancia relativa de estas
repercusiones. La opinion de un experto también puede ser importante para entender y superar los
conflictos de opiniones sobre la interpretacion de modelos u otros resultados.

(Qu¢ dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

o Escasez de tiempo. Durante el proceso, conviene ponerse en contacto con expertos lo antes
posible para asegurarse de que estaran disponibles cando se precisen sus servicios. Es
importante que los expertos intervengan en las fases clave del desarrollo del SEA, como las
reuniones o talleres que se organicen para recabar ideas.

. Limitaciones presupuestarias. La funcion que los expertos desempenaran en el SEA debe estar
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clara. Se ha de hacer el mejor uso posible del tiempo en los ambitos en que sus conocimientos
técnicos sean mas necesarios.

« Esposible que los expertos no sean independientes, sino que representen a ciertos intereses.

(Cuando se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

El recurso a la opinion de un experto supone indefectiblemente la identificacion de los expertos mas
apropiados para dar asesoramiento y contribuir al SEA. Estos expertos pueden ser internos o bien
especialistas externos.

Para llevar a cabo un SEA internamente con aportaciones de expertos, conviene incluirlos en:
. las sesiones o talleres para recabar ideas;

o durante la fase de determinacion del alcance, al determinar las principales repercusiones y la
respuesta probable de la industria y otras organizaciones afectadas, en caso de que la solicitud se
deniegue;

« la revision de secciones importantes del andlisis del informe del SEA y la aportacion a esas
secciones;

. la recopilaciéon y el andlisis de los datos (que probablemente sera donde mas se necesitara la
colaboracion de un experto);

« el proceso de consulta.

(Qué se puede conseguir con esta técnica?

Por definicion, los expertos comprenden determinados temas mejor que los demas. Utilizar este
conocimiento les ayudara a minimizar incertidumbres, aportando una estimacion mas realista del
cambio de comportamiento previsto, los valores de los parametros clave en el andlisis y otros
factores. El recurso a la opinion de un experto puede, pues, reducir considerablemente el tiempo
necesario para recopilar y analizar los datos.

(Qué ayuda se necesita para usar esta técnica?

Es importante identificar desde el principio del proceso qué aptitudes se precisaran para llevar a
cabo el SEA y a continuacién considerar en qué medida se necesitaran conocimientos especializados
internos o externos. Conviene considerar si se tienen suficientes conocimientos especializados en:

« Los mercados relacionados con las sustancias quimicas y los productos y servicios asociados,
incluidos el cambio histdrico y el probable cambio futuro en caso de no disponibilidad de las
sustancias.

« El compromiso de las partes interesadas. Una importante fuente de informacion seran los datos
sobre el coste obtenidos directamente de la industria. Por lo tanto, la consulta efectiva y el
compromiso serdn esenciales para que la calidad de los datos disponibles permita tomar una
decision con conocimiento de causa y reducir las incertidumbres.

« La evaluacion de las repercusiones. Las personas familiarizadas con las directrices de evaluacion
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de las repercusiones de la CE deben estar bien preparadas para realizar un SEA. Se recomienda
tener un equipo capaz de evaluar las repercusiones en el medio ambiente y la salud humana, asi
como las repercusiones sociales y econdémicas (incluidas las repercusiones econdmicas
generales, como las relativas al comercio, la competencia, la viabilidad y la rentabilidad).

E5 Analisis de Montecarlo

(Qué es el analisis de Montecarlo?

El analisis de Montecarlo es un paso mas en las técnicas de andlisis de incertidumbres. Es una
herramienta probabilistica particularmente 1til, pues caracteriza explicitamente la incertidumbre de
los parametros de entrada mediante el uso de funciones de densidad de probabilidad (FDP). Una
FDP da una indicacion del intervalo de valores probables para un pardmetro particular y las
probabilidades de diferentes valores del intervalo (p. ¢j., distribucion uniforme, normal, triangular).
Por lo tanto, para usar esta herramienta se necesita algun tipo de informacion sobre la incertidumbre
de los datos de entrada. Esta informacion puede incluir la definicion de la «forma» probable de la
FDP (como distribucion «normal» o asimétrica) junto con una indicacion de los valores medios y la
varianza o el rango de las posibles valores.

(Como se usa esta técnica?

« Recogida de valores de muestra de cada valor de entrada y combinacion de estos valores para
generar numerosos valores de salida posibles y las probabilidades de que esos valores se
produzcan (por ejemplo, esto podria suponer una estimacion de los valores de la desviacion
media y estdndar para un parametro determinado). Los parametros o los modelos de distribucion
de la probabilidad se pueden derivar de forma empirica (por ejemplo, a partir de datos sobre la
poblacién o indirectamente a partir de la regresion de otros modelos estadisticos) o bien a partir
de supuestos adecuados basados en los datos disponibles o la opinion de un experto.

. Documentacioén de todas las especificaciones de supuestos y modelos. La calidad del analisis
general s6lo es buena si lo son sus componentes, por lo que todas la especificaciones de modelos
y supuestos se deben justificar y documentar adecuadamente.

. Ejecucion de la simulacion. En la actualidad existen numerosos programas informadticos que
realizan simulaciones de Montecarlo, con diferentes complementos disponibles para hojas de
calculo. Sin embargo, hay que ser consciente de que para efectuar estos analisis es necesario
conocer la forma de las funciones de distribucion de la probabilidad para las variables de entrada
inciertas, asi como el grado de interdependencia de las variables de entrada (que se puede
incorporar rapidamente al analisis). El propio analisis suele ser un proceso automatico en el que
se seleccionan diferentes valores para cada pardmetro de interés de acuerdo con su probabilidad
en la FDP. Los resultados generales se calculan a partir de los valores seleccionados y el proceso
se repite realizando, en muchos casos, varios miles de iteraciones. El niimero de iteraciones
necesarias para garantizar el muestreo adecuado de cada FDP es una cuestion importante (a
veces 10000 o mas).

« Documentacion de los resultados. Tras un numero suficiente de iteraciones, el resultado del
analisis de Montecarlo es una distribucion probabilistica de los valores de salida finales. Asi
pues, el analista puede determinar, por ejemplo, el grado de confianza (p. ej., intervalos de
confianza) de que los resultados caigan en un intervalo determinado, por debajo de un punto de
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conmutacion hacia los resultados finales, o el valor mas probable del resultado final.

(Cuéndo es apropiado usar esta técnica?

Cuando haya numerosas incertidumbres que afecten a la evaluacidon, puede ser importante ir mas
alla del analisis de supuestos y tener en cuenta las distribuciones probabilisticas de los posibles
valores. En este caso, el analisis de Montecarlo puede ser util.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

« Se ha de encontrar un volumen significativo de datos sobre las incertidumbres

« Se necesitan programas informaticos adecuados. La accesibilidad a simulaciones de Montecarlo
es muy amplia actualmente, y existen diferentes complementos disponibles para hojas de
calculo. Sin embargo, hay que ser consciente de que para efectuar estos andlisis es necesario
conocer la forma de las funciones de distribucion de la probabilidad para las variables de entrada
inciertas, asi como el grado de interdependencia de las variables de entrada (que se puede
incorporar rapidamente al analisis).

« Es necesario entender de estadistica y comprender los resultados del programa, es decir, las
funciones de densidad de probabilidad (FDP) son necesarias para entender y presentar los
resultados con precision.

(Cuéndo se puede usar esta técnica? (en el proceso del SEA)

Dado el nivel de los conocimientos técnicos y los datos necesarios para usar esta técnica, solo se
debe aplicar si los resultados de un analisis de sensibilidad o de escenario indican que se necesita un
analisis mas detallado de las incertidumbres y de como pueden estas afectar al SEA. Si el SEA se
realiza en un proceso iterativo (es decir, empezando por una simple evaluacion cualitativa de bajo
nivel y avanzando hacia una evaluacion mas desarrollada), el analisis de Montecarlo sélo se debera
efectuar en caso de que sea necesaria una evaluacion de alto nivel (totalmente cuantitativa).

(Qué se puede conseguir con esta técnica?

La principal ventaja de usar un andlisis de Montecarlo es que los resultados se organizan en forma
de FDP, lo que permite presentarlos de diferentes maneras; por ejemplo, la «mejor» estimacion del
coste (mediana) es 6,5 millones €, pero hay una probabilidad del 10% de que el coste supere los
8,5 millones €.

;Donde se puede encontrar mas informacion sobre esta técnica?

UK Treasury Greenbook, capitulo 5.

Technical Guidance Document on the use of Socio-Economic Analysis in Chemical Risk
Management Decision Making, OCDE, 2002.
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Introduccion

En este apéndice se dan mas detalles sobre las principales herramientas socioeconémicas que se
pueden usar para realizar un SEA. Las herramientas socioecondomicas se pueden usar para reunir los
costes/riesgos y los beneficios (desventajas y ventajas) con el fin de poder extraer una conclusion
general.

Las herramientas que se tratan en este apéndice son:
» el analisis de costes y beneficios;
e el analisis multicriterio;
e ¢l analisis de rentabilidad;
» el analisis de costes de cumplimiento, y

* ]la modelizacién macroecondémica.

F.1 Analisis de costes y beneficios (ACB)
(Qué es el analisis de costes y beneficios?

El ACB constituye un marco de comparacion de los costes y beneficios de cada opcidon de gestion
del riesgo (RMO, acronimo de Risk Management Option). La naturaleza del analisis puede variar
principalmente entre cualitativa y completamente cuantitativa (y monetizada).

Tradicionalmente, el ACB se ha usado para determinar si una inversion merece la pena desde el
punto de vista de la rentabilidad. Por lo general, esto significa que se insiste en asignar un valor
monetario a todas las repercusiones posibles de una medida propuesta, lo que permite una
comparacion mas transparente de las repercusiones de mas de una medida. Sin embargo, los
principios subyacentes se pueden aplicar de un modo mas general valorando todos los efectos de la
medida en términos de costes de oportunidad econémicos. De esta manera se pueden determinar las
compensaciones que la sociedad estaria dispuesta a adoptar en la asignacion de recursos entre
demandas competidoras. Asi pues, un ACB so6lido puede indicar si una medida concreta estad o no
«justificada» en el sentido de que los beneficios que aporta a la sociedad superan a los costes que
para ella supone.

(Como se usa esta técnica?

Un ACB completo consta de los pasos siguientes (Moons, 2003):

1. Definicion del proyecto o la politica y de la poblacion de interés pertinente

2. Identificacion de las repercusiones pertinentes

3. Cuantificacion de los costes y beneficios pertinentes

4. Valoracion de los costes y beneficios pertinentes en términos monetarios

5. Agregacion de los beneficios y costes a lo largo del tiempo mediante descuento

6. Comparacion de los beneficios totales descontados con los costes totales descontados, para
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obtener un valor actual neto (VAN)

7. Realizacion de un andlisis de incertidumbre de parametros importantes como el tipo de
descuento, la vida util de la inversion y las estimaciones de costes y beneficios.

Estos pasos estan estructurados de una manera similar al documento de orientacion técnica del
SEA. En los capitulos 2 a 6 se puede encontrar orientacion al respecto.

(Cuéndo es apropiado usar esta técnica?

El ACB es el enfoque en que se basa este documento. Al igual que otros documentos de
orientacion, este adopta un enfoque pragmatico en el que el ACB se entiende como el objetivo, pero
aceptando que, a menudo, muchas repercusiones importantes no se pueden cuantificar. Estas
tendran que presentarse igualmente junto a la repercusion cuantificada. Al extraer una conclusion y
considerar todas las repercusiones es necesaria una ponderacion implicita o explicita. Desde este
punto de vista, el ACB es muy similar a lo descrito en el apartado siguiente relativo al andlisis
multicriterio.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

El documento de orientacion trata de las diferentes dificultades, como la cuantificacion y la
monetizacion de las repercusiones, el descuento y las incertidumbres.

(Donde se puede encontrar mds informacion acerca de esta técnica?

EC Impact Assessment Guidelines Annexes (chapter 13) 15 January 2009Impact Assessment
Guidelines, capitulo 13, anexos, Comision Europea, 15 de enero de 2009.

Technical Guidance Document on the use of Socio-Economic Analysis in Chemical Risk
Management Decision Making, OCDE, 2002.

Economic Valuation with Stated Preference Technigues Summary Guide, DTLR, marzo de 2002.

The development and application of economic valuation techniques and their use in environmental
policy — a survey , Energy, Transport And Environment Center For Economic Studies, septiembre
de 2003.

Cost-Benefit Analysis and the Environment Recent Developments, OCDE, 2006.

F.2 Anélisis multicriterio (AMC)
(Qué es el analisis multicriterio?

El AMC describe cualquier enfoque estructurado aplicado para determinar preferencias generales
entre opciones alternativas, cuando las opciones tienen diversos tipos de repercusiones o cumplen
diversos objetivos.

En el AMC se especifican los objetivos deseables y se identifican los atributos o indicadores
correspondientes. La medicion real de indicadores se suele basar en el andlisis cuantitativo
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(mediante puntuacion, clasificacion y ponderacion) de una amplia gama de categorias y criterios de
repercusiones cualitativas y cuantitativas. No es necesario hacerlo en términos monetarios. Se
pueden desarrollar diferentes indicadores medioambientales y sociales se pueden desarrollar junto
con los costes y beneficios econdmicos, y el AMC aporta técnicas para comparar y clasificar
diferentes resultados, aunque se use una diversidad de indicadores. Se reconoce explicitamente el
hecho de que una variedad de objetivos monetarios y no monetarios puede influir en las decisiones
politicas.

Las caracteristicas clave del analisis multicriterio son la identificacion de criterios para aportar un
medio de medicion del grado en que se cumplen los diferentes objetivos y el peso relativo de los
objetivos que incorpora directamente sus juicios de valor a la evaluacion de las opciones. Esto
contrasta con el andlisis econdmico (especialmente con los enfoques basados en la eficacia del ACB
y el AR), orientado a dar una medida objetiva del valor neto (o valor social) de una opcion
propuesta.

(Como se usa esta técnica?
Paso 1: Identificacion de los criterios que se aplicardn para evaluar las repercusiones

Los criterios y subcriterios son las medidas de los resultados con arreglo a las cuales se juzgaran las
repercusiones. Una gran parte del «valor afiadido» por un proceso de AMC formal deriva del
establecimiento de un conjunto sélido de criterios que se aplicaran para juzgar las repercusiones.

Un manual de AMC elaborado por el Ministerio de Transporte (DTLR, 2000) afirma que los puntos
de vista de los grupos de interés pueden ser importantes. Una manera de incluirlos es implicar
directamente a las partes afectadas en algunas o todas las fases del AMC. Un segundo enfoque
consistiria en examinar las declaraciones de principios y las fuentes de informacién secundaria de
los diferentes grupos de interés y analizar esa informacion para establecer criterios que reflejen las
preocupaciones. El tercero, si el equipo de toma de decisiones tiene la experiencia adecuada, es
animar a uno o mas de sus miembros a simular la postura de los grupos de interés clave, para
asegurarse de que este punto de vista no se pasa por alto cuando se establezcan los criterios.

Paso 2: Agrupacion de los criterios

Puede ser 1til agrupar criterios segtin los principales tipos de repercusiones: econémicas generales,
medioambientales, en la salud, sociales y econdmicas para un SEA. Resulta especialmente util si la
nueva estructura de decision contiene un numero relativamente elevado de criterios (por ejemplo,
ocho 0 més) y se esta asignando un peso a cada criterio.

Paso 3: Evaluacion de los criterios

Antes de finalizar la eleccion de criterios, el conjunto provisional se ha de evaluar teniendo en
cuenta una serie de cualidades:

* Integridad. ;Se han incluido todos los criterios importantes?

» Redundancia y doble computo: Se han de suprimir todos los criterios innecesarios y se ha de
evitar que haya criterios similares.

* Operatividad: Es importante que cada opcidén se pueda juzgar con arreglo a cada criterio. La
evaluacion puede ser objetiva en relacion con alguna escala de medida comunmente compartida
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y comprendida, como el riesgo para la salud humana o el coste. También puede ser sentenciosa y
reflejar la evaluacion subjetiva de un experto.

* Independencia mutua de las preferencias: Ha de ser posible asignar puntuaciones a unas
repercusiones sin saber qué puntuaciones se han asignado a otras.

» Tamafio: Un nimero excesivo de criterios da lugar a un esfuerzo analitico suplementario en la
evaluacion de los datos de entrada y puede dificultar la comunicacién del andlisis. Pero un
conjunto de criterios demasiado reducido puede provocar la subestimacién de repercusiones
importantes (o la asignacidon de un peso mayor a repercusiones menores).

Paso 4: Establecimiento de un sistema de puntuacion

Se ha de establecer un sistema para puntuar las repercusiones cualitativas, cuantitativas y
monetarias con arreglo a los criterios. La puntuacion se suele normalizar segiin una escala 0-1. En
cualquier caso, resulta esencial que el sistema de puntuacion sea transparente y que se aplique de un
modo coherente a todos los escenarios. Introduciendo criterios transparentes, no sesgados y bien
justificados, el fundamento de los resultados del SEA podra ser correctamente interpretado tanto por
el Comité de SEA como por terceras partes y la decision de si las ventajas socioecondmicas superan
a los costes resultara mas facil de tomar.

Paso 5: Ponderacion de los criterios y comparacion de escenarios

Es opcional aplicar una ponderacion a cada repercusion. A menudo ello supondra una perspectiva
subjetiva y, por lo tanto, se suele considerar un obstaculo al AMC. Si se aplica un sistema de
ponderacion, la justificacion y las explicaciones se deben establecer claramente. Una vez asignada
una puntuacion a cada coste y a cada beneficio (y tras aplicar una ponderacion si procede), la suma
de las puntuaciones de los costes se habra de restar de la suma de las puntuaciones de los
beneficios. Un resultado positivo significard que las ventajas socioecondmicas superan a los costes
$0cioeconomicos.

(Cuando es apropiado usar esta técnica?

El AMC es un tipo de herramienta para el andlisis de decisiones especialmente aplicable en casos en
que no se pueden asignar valores monetarios sélidos a repercusiones medioambientales y sociales
significativas. La mayor parte de los SEA incluye una combinacion de repercusiones medidas en
términos cualitativos, cuantitativos o monetarios. Por lo tanto, cabria afirmar que el AMC se puede
aplicar a un analisis socioecondomico, aunque no se haya formalizado con una puntuacion y criterios
ponderados como se ha descrito.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

Al igual que en el caso del ACB, la evaluacion de las diferentes repercusiones estd sujeta a
dificultades. Los problemas especificos del AMC radican en la eleccion de la puntuacion de cada
repercusion y de los pesos de cada criterio. La asignacion de puntuaciones a repercusiones descritas
en términos cualitativos es subjetiva, como lo es la eleccion de las ponderaciones. Si se aplica un
AMC formal, es importante enumerar todos los supuestos, a fin de que tanto la puntuaciéon como la
ponderacion se presenten de manera transparente.

(Donde se puede encontrar mds informacion sobre esta técnica?
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Impact Assessment Guidelines, capitulo 13, anexos, Comision Europea, 15 de enero de 2009.

Technical Guidance Document on the use of Socio-Economic Analysis in Chemical Risk
Management Decision Making, OCDE, 2002.

Multi-criteria analysis manual, DTLR, 2002

The encyclopaedia of earth: Multi-criteria analysis in environmental decision-making

Resumen del AMC por la CMNUCC

Ejemplo de AMC desarrollado por BASF

F.3 Analisis de rentabilidad (AR)
(Qué es el analisis de rentabilidad?

El AR se usa muy a menudo para determinar el medio menos costoso de alcanzar objetivos
preestablecidos definidos por las orientaciones del gobierno o la legislacion. A menudo se define un
AR para encontrar el coste minimo de un resultado fisico especificado.

El AR se puede orientar a identificar la opcién minima de un conjunto de alternativas todas las
cuales alcanzan los objetivos. En los casos mas complicados, el AR se usa para identificar
combinaciones de medidas que alcanzaran el objetivo especificado.

Si se compara con el ACB, la ventaja del AR es que no se necesita monetizar el beneficio de
alcanzar el objetivo, pero cuando no se ha definido o no se puede definir un nivel concreto de
reduccion, se sitlia en desventaja.

(Cuando es apropiado usar esta técnica?

En el marco de una solicitud, puede ser necesario determinar las repercusiones de diferentes
escenarios de «no utilizaciony». Para ello es necesario comparar cada escenario de «no utilizaciony
con la posibilidad de seguir usando la sustancia. En este caso, el uso del AR puede ser util para
comparar estos escenarios.

(Qué dificultades pueden surgir al usar esta técnica?

o Cuando la estimacion del coste no refleja todos los costes sociales de la medida (es decir,
cuando los costes financieros predominan sobre los econdmicos), puede resultar imposible
comparar opciones de gestion del riesgo en igualdad de condiciones.

« Si la medida propuesta no va a alcanzar un nivel continuo de eficacia por unidad de gasto
(p. €j., si el nimero de indiciduos que se pueden beneficiar de la medida propuesta es limitado),
resulta dificil comparar esta medida con otras en igualdad de condiciones.

o Cuando diferentes medidas dan lugar a distintos niveles de reduccion del riesgo y algunas de
estas medidas cumplen los objetivos mientras que otras se quedan cortas, pero conllevan costes
considerablemente inferiores, pueden surgir conflictos entre la adhesion estricta al objetivo y la
busqueda de una solucion eficaz desde el punto de vista econdmico.
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o Cuando la medida propuesta tiene mas de un objetivo, por ejemplo, conseguir beneficios en
materia de salud ademas de salvar vidas, o beneficios medioambientales en mas de un aspecto
medioambiental la rentabilidad de las medidas puede variar con respecto a los diferentes
objetivos.

Existe el supuesto subyacente de que los beneficios de alcanzar un objetivo superan a los costes.
Este supuesto da lugar a una de las limitaciones clave relativas al uso del AR para los analisis
reguladores: no aborda explicitamente la cuestion de si los beneficios de la reglamentacion superan
los costes.

En el 4mbito de la asistencia sanitaria han surgido otros problemas relativos a la incapacidad del AR
de adoptar un enfoque comun o estandarizado que permita comparar los resultados de diferentes
estudios. En particular, un panel sobre andlisis de rentabilidad insisti6 en la importancia de adoptar
una perspectiva social al realizar estos andlisis para asegurarse de que las estimaciones reflejan
todos los costes en recursos asociados a adopcion de una opcion dada (Russell y otros, 1996).

(Donde se puede encontrar mds informacion sobre esta técnica?

Impact Assessment Guidelines, capitulo 13, anexos, Comision Europea, 15 de enero de 2009.

Technical Guidance Document on the use of Socio-Economic Analysis in Chemical Risk
Management Decision Making, OCDE, 2002.

Cost Effectiveness Analysis in GEF projects, Fondo para el Medio Ambiente Mundial (FMAM),
Reunion del Consejo del FMAM, 6-8 de junio de 2005.

F.4 Evaluacion de los costes de cumplimiento
(Qué es la evaluacion de los costes de cumplimiento?

La mayor parte de los SEA empiezan con la evaluacion de los costes de cumplimiento.
Basicamente, este tipo de analisis se centra en los costes directos asociados a la adopcidon de una
medida determinada, aunque también se deben identificar todos los ahorros en costes debidos a
cambios en los procesos, etc. Como minimo, estas evaluaciones identificaran los costes de capital y
operativos (no recurrentes y recurrentes) que se aplicaran a los sectores directamente afectados por
la medida. También pueden examinar los costes indirectos para otros sectores en los que se esperen
repercusiones considerables (p. €j., costes para los usuarios intermedios debidos a la necesidad de
procesos o de otros cambios), e identificar costes que no se puedan cuantificar facilmente, como los
relacionados con cambios en la calidad o el rendimiento del producto (para mdas orientacion,
consultese el capitulo 3).

Estos analisis tienden a centrarse mas en los costes financieros que en los econdmicos. El anélisis
financiero est4 orientado a determinar las repercusiones que un reglamento propuesto tendra en una
empresa o sector y su flujo de efectivo. El analisis financiero puede ser el punto de partida para un
analisis de rentabilidad (AR) o un andlisis de costes y beneficios (ACB), especialmente cuando se
usan costes de cumplimiento en sustitucion de los costes econdmicos. Sin embargo, difiere del AR
y el ACB formales, pues estos se centran en los costes econdmicos o de recursos asociados a una
medida y no simplemente en los costes financieros. Por lo tanto, los andlisis financieros no tendran
en cuenta la salud, el medio ambiente ni otros costes y beneficios sociales que se derivarian de una
medida y que, por consiguiente, no aportaran ninguna comparaciéon de los costes y beneficios
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econdmicos totales de la adopcion de medidas diferentes.

;Donde se puede encontrar mas informacion sobre esta técnica?

Technical Guidance Document on the use of Socio-Economic Analysis in Chemical Risk
Management Decision Making, OCDE, 2002.

F.5 Modelizacion macroeconémica
(Qué es la modelizacion macroecondémica?

Los modelos macroeconémicos son modelos matematicos que intentan describir las interacciones
de la economia. Permiten cubrir de forma coherente todos los efectos economicos, incluidas todas
las respuestas en diferentes mercados. Hay diferentes tipos de modelos adecuados para responder a
diferentes tipos de preguntas, si bien en el caso de los SEA es poco probable que resulte pertinente
usar la modelizacion macroecondmica: sdlo puede resultar util si hay repercusiones econdmicas que
afectan a todos los sectores de la economia de una manera considerable. La aplicacion de un
enfoque macroecondmico requerird el uso de un modelo adecuado, y, dado que el desarrollo de
modelos macroecondmicos consume muchos recursos, sus aplicaciones en los SEA se tendrian que
basar en modelos existentes. Por lo tanto, se precisaria el asesoramiento de un experto para decidir
qué modelo aplicar y también para llevar a cabo el andlisis. En las Ditrectrices de evaluacion de
impacto de la UE se incluyen mas detalles sobre los diferentes tipos de modelos macroecondmicos
y se enumeran algunos de los modelos mas usados desarrollados con financiacion de la UE y que,
por lo tanto, cubren toda la UE.

;Donde se puede encontrar mas informacion sobre esta técnica?

Impact Assessment Guidelines, capitulo 7, anexos, Comision Europea, 15 de enero de 2009.

Technical Guidance Document on the use of Socio-Economic Analysis in Chemical Risk
Management Decision Making, OCDE, 2002.
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APENDICE G: LISTAS DE COMPROBACION

Este apéndice contiene cinco listas de comprobacion que ayudan a determinar las principales
repercusiones del escenario de «no utilizacién» comparado con el escenario de «uso solicitado»,
durante la fase de evaluacion de las repercusiones (una lista de comprobacion mas completa se
usa mas adelante en el proceso del SEA). Las listas de comprobacion se refieren a:

* riesgos para la salud humana;

* riesgos medioambientales;

* repercusiones economicas;

* repercusiones sociales, y

* repercusiones econdmicas generales.

Las listas de comprobacion se han disefiado como una herramienta interna para la toma de
decisiones capaz de facilitar el proceso de determinacion de las principales repercusiones y no
constituyen una lista completa de las repercusiones: s6lo cubren algunas de las repercusiones
identificadas en las Directrices de evaluacion de impacto de la CE (2009). Por lo tanto, para mas
informacion se recomienda consultar las directrices de evaluacion de impacto. Una vez
completadas, las listas se pueden presentar con el SEA para mejorar la transparencia del analisis.

COMO USAR LAS LISTAS DE COMPROBACION

Si la evaluacion del riesgo (véase el Documento de orientacion sobre los requisitos de informacion
y sobre la valoracion de la seguridad quimica) indica que los riesgos de un determinado parametro
no son significativos (o posiblemente no pertinentes) la respuesta en las listas de comprobacion ha
de ser «No». Las repercusiones no significativas se deberan recoger en el informe del SEA, pero no
serd necesario seguir analizdndolas, pues no es probable que alteren el resultado del SEA. En
cambio, cuando en la evaluacion del riesgo no se identifique una preocupacion (en el escenario de
«uso solicitado») pero el escenario de «no utilizacién» introduzca nuevos riesgos, estos se habran
de tener en cuenta.

Si se ha identificado un riesgo, la respuesta en la lista de comprobacion puede ser «Si» o «Se
desconocey. Conviene establecer si se trata de:

« «Si» (repercusion importante): la repercusion que se ha de seguir examinando en el proceso
del SEA, o

» «Se desconoce»: con la informacion de que se dispone en ese momento no es posible
determinar si la repercusion es importante, y por lo tanto se precisa mas informacion para
determinar la relevancia del riesgo.

Puede resultar util rellenar las listas de comprobacién en un taller o una reunion organizados para
recabar ideas entre las partes interesadas invitadas. Para completar las listas, puede ser apropiado
consultar fuentes de informacion como las Directrices de evaluacion de impacto de la CE. En
particular, las paginas 29 a 32 de las Directrices de evaluacion de impacto de la CE contienen
preguntas para guiar al lector a la hora de asegurarse de que durante la fase 3, «Identificacion y
evaluacion de las repercusiones», se abordan las repercusiones y cuestiones de particular
importancia. Notese, sin embargo, que estas preguntas no son ni exhaustivas ni definitivas (como
tampoco lo son las que aparecen en las listas de comprobacion del presente apéndice), sino que se
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consideran una ayuda para que el lector considere una gama mas amplia de repercusiones
potenciales en el escenario de «uso solicitado» que en caso contrario no se tendrian en cuenta al

principio del proceso del SEA.

La intencion es ayudar al solicitante a considerar una amplia gama de posibles repercusiones, de
modo que el andlisis no se concentre inmediatamente en unas cuantas repercusiones basicas ya
identificadas durante el desarrollo de la autorizacion por el solicitante. Asi pues, este ejercicio
deberia tener como resultado una imagen mas completa de las repercusiones potenciales de la

concesion de la autorizacion.

Tabla 24: Lista de comprobacion inicial de riesgos para la salud humana

Repercusiones potenciales

Cambios entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no
utilizacion»

¢Es probable que

se produzca una
repercusion

significativa que
precise una

evaluacion mas
profunda?

Si/No/Se

desconoce

Si la respuesta es «no», ¢por qué se excluye
la repercusion? (p. ej., no es pertinente
para esta solicitud)

(El uso de la sustancia lleva asociados cambios en los
riesgos para la salud de los trabajadores? (p. ej., cambios
en el nimero de trabajadores expuestos, el tipo de
exposicion, la gravedad de esta, etc.)

(El uso de la sustancia lleva asociados cambios en los
riesgos para la salud del consumidor?

(Hay cambios en los riesgos para la salud publica y la
seguridad?

(Hay cambios en la salud de los trabajadores asociados a
sustitutos conocidos?

(Hay cambios en los riesgos para la salud del consumidor
asociados a sustitutos conocidos?

Si hay cambios en el proceso, ;tendran repercusiones en la
salud y la seguridad de los trabajadores?

Si hay cambios en el proceso, ;tendran repercusiones en la
salud y la seguridad de los consumidores?

(Hay cambios significativos en las emisiones a la
atmosfera y los vertidos al agua o al suelo o algiin cambio
significativo en el uso de materias primas que pueda tener
repercusiones en la salud humana?

(Hay algunos otros riesgos o repercusiones que se deban
tener en cuenta?

211




ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

Tabla 25: Lista de comprobacion inicial de riesgos para el medio ambiente

Repercusiones potenciales

Cambios entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no
utilizacion»

¢Es probable que

se produzca una
repercusion

significativa que
precise una

evaluacion mas
profunda?

Si/No/Se

desconoce

Si la respuesta es «no», ¢por qué se excluye
la repercusion? (p. ej., no es pertinente
para esta solicitud)

(Hay cambios en los riesgos para la calidad del aire?

(p. ¢j., algtin efecto de las emisiones en los contaminantes
atmosféricos acidificantes, eutrofizantes, fotoquimicos o
peligrosos que puedan afectar a la salud humana, dafiar los
cultivos o los edificios o deteriorar el medio ambiente
(contaminar el suelo, los rios, etc.)

(Hay cambios en los riesgos para la calidad del agua o la
cantidad de agua y agua potable?

(Hay cambios en los riesgos para la calidad del suelo o la
cantidad de suelo disponible y suelo utilizable?

(Hay cambios en los riesgos relativos a la emision de
sustancias que agotan la capa de ozono (CFC, HCFC, etc.)
y gases de efecto invernadero (p.ej., dioxido de carbono,
metano, etc.) a la atmosfera?

(Hay cambios en la demanda o el uso de recursos
renovables (peces, agua dulce) o en la tasa de demanda o
uso de recursos no renovables (aguas subterraneas,
minerales, etc.)?

(Hay cambios en los riesgos para la biodiversidad (p. ej.,
el mimero de especies y variedades o razas), la flora, la
fauna o los paisajes (p. ¢j., el valor escénico del paisaje
protegido)?

(Hay cambios en los riesgos para los usos del suelo que
puedan afectar al medio ambiente? (p. €j., al equilibrio
entre el uso del suelo urbano y rural, a la reduccion de las
zonas no urbanizadas, etc.)

(Hay cambios en la produccion de residuos (sélidos,
urbanos, agricolas, industriales, mineros, radiactivos o
toxicos) o en la manera de tratarlos, eliminarlos o
reciclarlos?

(Hay cambios en los riesgos que afecten a la probabilidad
de la prevencion de incendios, explosion, derrumbe,
accidentes y emisiones accidentales? ;Algun cambio
afecta a la probabilidad de desastres naturales?

(Hay cambios en la movilidad (modos de transporte) y el
uso de la energia? (p. ¢j., algun cambio en el consumo de
energia, la produccion de calor, la demanda de transporte
o las emisiones de los vehiculos)

(Hay cambios en las consecuencias medioambientales de
las actividades de las empresas? (p. €j., /,cambia el uso de
los recursos naturales necesarios por unidad de producto y
llegara a consumir el proceso mas o menos energia?
(Cambiara esto el comportamiento de las empresas para

212




APENDICE G: LISTAS DE COMPROBACION — IDENTIFICACION DE REPERCUSIONES

¢Es probable que
se produzca una
repercusion
significativa que
precise una
Repercusiones potenciales evaluacion mas
profunda? Si la respuesta es «no», ¢por qué se excluye
Cambios entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no Si/No/Se la repercusion? (p. ej., no es pertinente
utilizacion» desconoce para esta solicitud)
contaminar mas o0 menos?)
(Hay cambios en los riesgos para la salud animal y
vegetal, los alimentos o la seguridad alimentaria?
(Hay cambios en los riesgos para el medio ambiente
asociados a sustitutos?
(Hay cambios en el proceso que puedan tener alguna
repercusion en el medio ambiente? (p. ej., iel proceso
alternativo precisa una cantidad diferente de recursos
naturales o de energia?)
(Hay cambios significativos en las emisiones a la
atmosfera o los vertidos al agua o al suelo o en el uso de
materias primas que puedan tener repercusiones en el
medio ambiente? (p. ej., cambios en las materias primas
que se hayan de importar de fuera de la UE que aumenten
las emisiones de los transportes)
(Hay algun otro riesgo o repercusion que se deba tener en
cuenta?
Tabla 26: Lista de comprobacion inicial de repercusiones economicas

Repercusiones potenciales

Cambios entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no
utilizacion»

¢Es probable que

se produzca una
repercusion

significativa que
precise una

evaluacion mas
profunda?

Si/No/Se

desconoce

Si la respuesta es «no», ¢por qué se excluye
la repercusion? (p. ej., no es pertinente
para esta solicitud)

(Hay cambios en los costes operativos?

(Hay cambios en los costes de inversion? (p. €j., costes
para evitar riesgos para la salud humana como la
manipulacion de residuos y aguas residuales.

(Es probable que se produzcan cambios en la rentabilidad?
(p. €j., los costes del uso de una sustancia alternativa no se
pueden repercutir a lo largo de la cadena de suministro.

(Es probable que se produzcan cambios en las ventas y el
volumen de negocio? (p. €j., una pérdida de funcionalidad
provoca una reduccion de la demanda)

(Es probable que se produzcan cambios en los costes de
administracion?

(Es probable que se produzcan cambios en la innovacion y
la investigacion?
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Repercusiones potenciales

Cambios entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no
utilizacion»

¢Es probable que

se produzca una
repercusion

significativa que
precise una

evaluacion mas
profunda?

Si/No/Se

desconoce

Si la respuesta es «no», ¢por qué se excluye
la repercusion? (p. ej., no es pertinente
para esta solicitud)

(Es probable que se produzcan cambios en el precio de
mercado?

(Es probable que se produzcan cambios en la calidad del
producto final?

(Es probable que se produzcan cambios en el empleo?

(Es probable que se produzcan cambios en el control, el
cumplimiento y la aplicacion?

(Es probable que se produzcan cambios en las tendencias
de ventas y produccion?

(Es probable que se produzcan cambios en el coste
asociado a los sustitutos?

(Es probable que se produzcan cambios en el rendimiento
y la calidad del producto asociados a los sustitutos?

(Es probable que se produzcan cambios en el proceso que
puedan tener repercusiones en los costes econdmicos?

(Es probable que se produzcan cambios con costes
econdmicos potenciales en las emisiones a la atmdsfera o
los vertidos al agua o al suelo o en el uso de materias
primas?

(Hay algun otro riesgo o repercusion que se deba tener en
cuenta?
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Tabla 27: Lista de comprobacion inicial de repercusiones sociales

Repercusiones potenciales

Cambios entre el escenario de «uso solicitado» y el de «no
utilizacion»

¢Es probable que

se produzca una
repercusion

significativa que
precise una

evaluacion mas
profunda?

Si/No/Se

desconoce

Si la respuesta es «no», ¢por qué se excluye
la repercusion? (p. ej., no es pertinente
para esta solicitud)

(Es probable que se produzcan cambios en el empleo a
nivel de la UE?

(Es probable que se produzcan cambios en el empleo a
nivel de los Estados miembros?

(Es probable que se produzcan cambios en el empleo
fuera de la UE?

(Es probable que se produzcan cambios en el tipo de
ocupaciones profesionales?

(Es probable que se produzcan cambios en el entorno de
trabajo? (p. ej., horario, satisfaccion con el trabajo,
formacion disponible, etc.)

(Es probable que se produzcan cambios en el empleo en
otros sectores de la comunidad? (p. ¢j., restaurantes
locales, tiendas de comercio minorista y otros servicios)

(Hay algun otro riesgo o repercusion que se deba tener en
cuenta?
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Tabla 28: Lista de comprobacidn inicial de repercusion sobre la competencia, el
comercio y de orden econémico mas amplio

Repercusiones potenciales

Cambios entre el escenario de «uso solicitado» y
el de «no utilizacién»

¢Es probable que se
produzca una repercusion
significativa que precise una
evaluacion més profunda?
Si/No/Se desconoce

Si la respuesta es «no», ¢por qué se excluye
la repercusion? (p. €j., no es pertinente
para esta solicitud)

(, Es probable que se produzcan cambios en la
competencia en la UE? (p. ¢j., cambios en el
numero de productos disponibles para los
usuarios intermedios y los consumidores)

(Es probable que se produzcan cambios en la
competitividad fuera de la UE? (p. €j., jla
denegacion de una autorizacion sera ventajosa
para los fabricantes de fuera de la UE?)

(Es probable que se produzcan cambios en el
comercio internacional? (p. ¢j., flujos
comerciales entre paises comunitarios y paises
no comunitarios)

(Es probable que se produzcan cambios en los
flujos de inversion? (p. ej., decision de las
empresas de deslocalizacion fuera de la UE)

(Es probable que se produzcan cambios en las
finanzas de la UE y los Estados miembros? (p.
ej., cambios en los ingresos procedentes del
impuesto de sociedades)

(Es probable que se produzcan cambios en el
mercado de trabajo? (p. ¢j., demanda de
especializaciones, deslocalizacion fuera de la
UE)

(Hay alglin otro riesgo o repercusion que se
deba tener en cuenta?
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APENDICE H: TIPOS DE INFORMACION QUE UNA TERCERA PARTEPUEDE ESTAR
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TIPOS DE INFORMACION QUE UNA TERCERA PARTE
PUEDE ESTAR INTERESADA EN PRESENTAR AL
COMITE DE SEA EN RELACION CON UN SEA
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Introduccion

La lista de comprobacion siguiente estd destinada a las terceras partes que deseen aportar
comentarios o analisis socioecondmicos relativos a una solicitud de autorizaciéon presentada al
Comité de SEA. Por ejemplo, es posible que un tercero desee aportar informacion sobre los costes
asociados al uso de una alternativa y que esa informacion se considere confidencial.

Cuando un tercero presenta informacion confidencial, debe indicar claramente su desea de que se
considere asi, ademas de las razones para que no se revele. La Agencia puede dar acceso a
documentos en determinadas circunstancias (véase el apartado 5.4 en el Documento de orientacion
para la preparacion de una solicitud de autorizacion). Por lo tanto, si no se dan razones claras para
no revelar la informacion, la Agencia se reserva el derecho de decidir que se puede dar acceso a los
comentarios.

Las terceras partes que hayan pedido que su informacién se considere confidencial pueden decidir
que se dé acceso a:

e ciertas partes del documento a cualquiera que lo pida, o

e ciertas partes del documento o todo el documento a un nimero limitado de agentes que lo
pidan.

En el capitulo 6 se incluye otra lista de comprobacion para quienes estén preparando una solicitud
de autorizacion. Esta lista de comprobacion se puede emplear para una comprobacion interna y no
es necesario incluirla al presentar la solicitud de autorizacion. En dicho capitulo se da mas
orientacion para quienes estén preparando una solicitud de autorizacion.

En muchos casos, por problemas de tiempo (o escasez de recursos) no es probable que haya terceros
que comenten una solicitud de autorizacion, lleven a cabo un SEA completo y posteriormente
elaboren un informe. Puede suceder que un tercero s6lo tenga tiempo para presentar informacion
parcial recurriendo principalmente a expertos internos. La presentacion de esta informacion, usando
la lista de comprobacion, junto con los comentarios pertinentes ayudara al Comité de SEA a
identificar y organizar facilmente toda la informacion que le sea presentada, sin que el tercero tenga
que redactar un informe detallado.

219



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

Lista de comprobacion para presentacién por un tercero al Comité de SEA

Tipo de informacion

Informacidn sobre el escenario de «no utilizaciony»

Informacidn sobre el escenario de «uso solicitado»

Informacion sobre cambios correspondientes al escenario de «uso solicitado»

Informacion sobre riesgos o repercusiones medioambientales

Informacién sobre riesgos o repercusiones en la salud humana

Informacion sobre repercusiones econdmicas

Informacion sobre repercusiones sociales

Informacion sobre competencia, comercio u otras repercusiones econdémicas
generales

Informacién sobre incertidumbres o supuestos asumidos en el SEA presentado

Informacion sobre repercusiones en la distribucion; p. ej., repercusiones en una
region o industria determinada

Informacion sobre recomendaciones para el solicitante de la autorizacion
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Otras informaciones sobre el SEA que convenga que el Comité de SEA tenga en
cuenta
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APENDICE I: CALCULO DE LOS COSTES DE CUMPLIMIENTO

CALCULO DE LOS COSTES DE CUMPLIMIENTO
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APENDICE I: CALCULO DE LOS COSTES DE CUMPLIMIENTO

¥ INTRODUCCION

Este apéndice incluye informacion y orientaciones complementarias sobre el calculo de los costes
resultantes de la regulacion de una sustancia mediante el proceso de autorizacion de sustancias
altamente preocupantes, es decir, de sustancias incluidas en el anexo XIV de REACH. También es
aplicable cuando el solicitante lleva a cabo el andlisis de viabilidad econémica de las alternativas a
la sustancia.

Este apéndice se debe usar junto con otras fuentes de informacion. Se fundamenta en:

o el apartado 3.4, «Repercusiones economicasy, en cierta medida el apartado 3.5, «Repercusiones
sociales», y los apéndices B, C, D, E y F de la presente guia, asi como en

e cl apartado 3.8 (Como determinar la viabilidad econdmica de las alternativas) del Documento de
orientacion para la preparacion de una solicitud de autorizacion.

Este apéndice se centra en los costes de cumplimientos. Cuando convenga, también se habran de
analizar los costes alternativos. Sin embargo, estas cuestiones se abordan en el apartado 8.4 de las
Directrices de evaluacion de impacto de la UE4? y en el capitulo 10 de los anexos de la parte I1I de
las Directrices de evaluacion de impacto de la UE0. Por lo tanto, a fin de evitar duplicaciones, en
este apéndice no se tratan los costes administrativos.

La distribucién de los costes de cumplimiento entre grupos es una cuestion importante que se
aborda en el apartado B.3, «Como estimar las repercusiones sociales», del apéndice B.

Todos los precios de mercado presentan cierto grado de distorsion. En la practica, los precios de
todos los productos y servicios comercializados incluyen elementos de imposicion, como el
impuesto del valor afiadido, los impuestos sobre el trabajo y los impuestos sobre algunos materiales.
Sin embargo, al calcular los costes para las solicitudes de autorizacion no es frecuente que esto se
haya de tener en cuenta. Por lo tanto, en este apéndice no se aborda la posible correccion de los
precios de mercado, pues se considera innecesaria en muchos casos y muy dificil de realizar en la
practica, aunque esté justificada.

En la practica, teniendo también en cuenta que el IVA varia de unos Estados miembros a otros, es
posible que al solicitante le resulte facil usar «precios franco fbrica» sin impuestos sobre el
valor afiadido (IVA). Por consiguiente, se recomienda al solicitante usar tales precios en la
solicitud, a menos que los especifique de otro modo.

En este apéndice, los precios se expresan en principio de forma anual (costes anualizados), pues se
considera la préctica estandar en las solicitudes de autorizacion. Estos costes anualizados se pueden
aplicar a los valores netos actuales, y se anima a los solicitantes a presentar el valor actual neto de
los costes durante el periodo pertinente. El presente apéndice muestra también como efectuar esta
agregacion.

48 Las cuestiones relacionadas con el «efecto de inercia» no se abordan en este apéndice, pues por lo general tienen muy
poca importancia en comparacion con los costes de cumplimiento y para su estimacion se precisaria informacion
adicional (p. ej., la elasticidad de los precios) que probablemente al solicitante le resultara dificil obtener.

49 Véase http://ec.europa.eu/governance/impact/commission_guidelines/docs/iag_2009_en.pdf.

50 Véase http://ec.europa.eu/governance/impact/commission_guidelines/docs/iag_2009_annex_en.pdf.
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2 COSTES ECONOMICOS

2.1 ¢ Qué son los costes?

La economia parte de la idea de que los recursos son escasos y, por lo tanto, es importante usarlos
con prudencia. En el término recursos englobamos conceptos como insumos del trabajo, bienes de
capital y suelo. También podemos considerar que el medio ambiente y la salud humana son recursos
escasos que se gastan cuando generamos contaminacion.

Al considerar los «costes» en un escenario de «no utilizacion» (si la autorizacion se deniega), en
realidad estamos preguntando qué ha de pagar la sociedad en otros recursos como trabajo y capital a
fin de garantizar un medio ambiente mas limpio o una mejor salud humana. Por lo tanto, al nivel
mas fundamental, el coste econdmico de un escenario de «no utilizacion» es el valor que la
sociedad concede a esos otros recursos que se gastan para aplicarlo. Se cuenta como coste porque
los recursos gastados dejan de estar disponibles para otros fines.

Al gastar recursos para aplicar un escenario de «no utilizacion», renunciamos a la oportunidad de
usarlos para alglin otro fin. Por eso decimos que un escenario de «no utilizaciény tiene un «coste de
oportunidad» (véase el apartado 3.4 del Documento de orientacion sobre el SEA — Proceso de
autorizacion). Usando esta terminologia, el coste econdémico es la suma de los costes de
oportunidad de todos los insumos usados en la produccion. Al sumar los costes de produccion, no
solo se han de tener en cuenta los precios de mercado de los insumos, sino también los costes de
oportunidad.

2.2 Tipos de costes

2.2.1  Distincién entre costes sociales y costes privados

Dado que el interés ultimo de una evaluacion de las repercusiones socioecondmicas es determinar
los costes (y beneficios) de un escenario de «no utilizacion», un aspecto importante del proceso de
calculo del coste es la distincion entre los costes privados y los sociales. Por lo tanto, el punto de
partida para evaluar el coste para la sociedad de un escenario de «no utilizacién» consiste
normalmente en observar las repercusiones en los grupos o sectores afectados. Los costes
contraidos por un sector o grupo determinado a resultas de un escenario de «no utilizacion» se
denominan costes privados. En cambio, los costes sociales son los que se derivan de una politica
para el conjunto de la sociedad (desde el punto de vista de la UE esto incluye a los veintisiete
Estados miembros, aunque se han de reflejar los costes para los paises que no son miembros de la
UE, si procede). Estos conceptos se discuten en el apartado 3.6 (Repercusiones en el comercio, la
competencia y otras repercusiones econdmicas generales) de las Documento de orientacion sobre el
SEA — Proceso de autorizacion.

Cuando los precios de mercado reflejan escasez, los costes privados constituyen una buena
estimacion de los costes para el conjunto de la sociedad. Por ejemplo, si se considera el caso de la
instalacion de un equipo en una fabrica para reducir la exposicion de los trabajadores a sustancias
quimicas, el gasto contraido por la empresa para comprar y manejar el equipo se podria usar como
una buena primera estimacion del valor para la sociedad de los recursos utilizados para mejorar la
salud de los trabajadores. Ello se debe a que, normalmente, el precio del equipo reflejara la cantidad
de mano de obra, capital y energia necesarios para hacerlo.
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En las solicitudes de autorizacion, los costes privados suelen ser una buena aproximacion de los
costes sociales, siempre que el efecto de las principales distorsiones (p. €j., practicas monopolistas
de fijacion de precios) se elimine de los precios.

Un enfoque directo podria ser el siguiente:
(1) estimar los costes privados para la cadena de suministro de que se trate;

(2) estimar los costes o ahorros privados>! para las otras cadenas de suministro
pertinentes, y

(3) sumar las cifras resultantes de diferentes grupos o sectores a fin de obtener el coste
total para el conjunto de la sociedad.

Cuando hay una diferencia clara entre los costes privados y los sociales, esta se ha de reflejar al
menos cualitativamente. El interés general de un andlisis de los costes debe radicar en los costes
para la sociedad. Este es el nivel apropiado de anélisis que requiere el Reglamento REACH. Por lo
tanto, cuando esta claro que existe una diferencia entre los costes privados y los sociales, esta se ha
de tener en cuenta durante el analisis.

Otra cuestion importante relativa a los costes sociales es la de los efectos en diferentes grupos. Esta
cuestion se debe explicar, especialmente si un grupo, sector o region se ve afectado de una manera
desproporcionada.

2.2.2 Costes de inversidn y costes operativos

Los costes de inversion y los costes operativos se han de tratar de diferente modo en cualquier
calculo de costes. Los costes de inversion solo se manifiestan una vez, o son relativamente
infrecuentes. Un ejemplo de coste de inversion es el coste de un equipo nuevo necesario para
cambiar el proceso de produccion si no se concede una autorizacion. Los costes de inversion se
denominan también costes «iniciales» o costes de «capital.

Los costes operativos se contraen cada vez que se produce o consume un producto. Un ejemplo de
coste operativo es el aumento de precio de las materias primas, pues se ha de pagar el precio
superior cada vez que se usa este insumo. Para mas detalles sobre los costes de inversion y
operativos, véanse el apartado B.2, «Tipos de repercusiones econdmicas y fuentes de datos», del
apéndice B, «Estimacion de las repercusionesy, y el apéndice D, «Descuento».

Siempre que cambian los costes de produccion, se ha de distinguir entre costes de inversion y costes
operativos. Sin embargo, en algunos casos los costes de producciéon no cambian aunque se
modifiquen las caracteristicas de los productos. En esos casos, puede que cambien los costes de
inversion y de produccion de los usuarios intermedios, por lo que se ha de distinguir. A
continuacion se abordan los cambios de los costes de produccion y los efectos de los cambios en las
caracteristicas de los productos.

51 En raras ocasiones (si los precios estan distorsionados debido, por ejemplo, a practicas monopolistas para fijarlos)
ajustar las estimaciones de los costes privados, si es necesario, para tener en cuenta cualquier diferencia entre costes
privados y costes sociales (basicamente, eliminando el efecto de los impuestos).
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2.2.3 Cambios en los costes de produccion

Si los costes de produccion de la sustancia, mezcla o articulo cambian en el escenario de «no
utilizaciony, el precio de mercado del producto también cambiard. Este coste se suele denominar
«coste directo». Los costes directos se filtran por la cadena de suministro, ya sea directamente, ya
con cierto retraso. En economia, esto se llama «efecto en el precio» del cambio en el precio de un
producto, suponiendo que las caracteristicas del producto no cambien.

En casi todos los casos, los costes de cumplimiento contraidos por los productores acabaran
repercutiéndose a los consumidores como precios mas elevados por los productos de consumo, si
bien esto pasa después de un tiempo. Por ejemplo, a largo plazo, el aumento de los costes de la
reduccion del contenido en SVHC de un articulo repercutiria a los usuarios intermedios de esos
articulos. Sin embargo, a corto plazo los proveedores de los productos o servicios pueden absorber
los aumentos de los costes de cumplimiento como una reduccion de los beneficios. En cualquier
caso, se ha de evitar el doble computo: los costes repercutidos a los consumidores con un aumento
de los precios no se debe contar como un coste para los consumidores y también para las empresas.

2.2.4 Cambios en las caracteristicas del producto

En un andlisis tipico de los costes de cumplimiento, se supone que los productos son homogéneos.
Si no es asi por cambios en las caracteristicas del producto, se ha de estimar y tener en cuenta la
segunda categoria de costes.

Con frecuencia, las caracteristicas del producto cambian debido a la reglamentacion quimica’2. Los
principales ejemplos de este hecho los tenemos en la calidad o la vida 1til del producto. Puede que
la calidad sea diferente (p, €j., en un escenario de «no utilizacién», la composicion de un producto,
como la pintura, puede cambiar de modo que sea necesario dar tres manos en lugar de dos), puede
que las condiciones operativas sean diferentes (p. €j., puede que se necesite mas electricidad para
usar el producto) o puede que sea necesario sustituir el producto mas a menudo (p. €j., si se gasta
mas rapidamente que el producto al que sustituye).

Aunque se puede producir un deterioro en la calidad, la vida 1til o las caracteristicas del producto,
el cambio también puede ser positivo. Por ejemplo, los tiempos de aplicacion pueden ser mas
cortos, la eficiencia energética puede mejorar o el producto puede durar mas tiempo. El coste de
produccion o el precio del producto también pueden aumentar a la vez que mejoran las
caracteristicas del producto. Asi pues, el solicitante ha de analizar los efectos combinados en los
usuarios intermedios.

Los cambios en las caracteristicas del producto se filtran por la cadena de suministro, de modo que
(normalmente) aumentardn o disminuirdn los costes operativos del usuario intermedio. Una
disminucidn de los costes operativos es un ahorro y también se ha de estimar.

Ejemplos de estos efectos son:

— mas o menos aportacion laboral (pintar mas o menos a menudo),

— aumento o disminucion de otros costes operativos (necesidad de mas o menos pintura, mayor o
menor consumo de energia, etc.), o

52 Si el precio cambiara, el solicitante lo veria en los costes de cumplimiento (véase mas arriba).
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— mayor o menor tasa de sustitucion (mayor o menor frecuencia de cambio de equipos).

En algunos casos es facil estimar estos costes, mientras que en otros quizas s6lo sea posible indicar
en qué sentido cambian (aumento o disminucion) y algun tipo de magnitud.

3 CALCULO DE LOS COSTES

En este apartado se discuten el enfoque general y algunas cuestiones especificas relativas al calculo
de los costes de cumplimiento. Una de estas cuestiones especificas es como abordar la situacion
cuando un escenario de «no utilizacion» hace que el capital existente sea redundante. Dicho con
otras palabras, se estudiara como tratar el «capital residual». Por otra parte, se comentan algunas
cuestiones relativas a la estimacion de otros costes de cumplimiento (a través de las caracteristicas
del producto). El ultimo apartado se centra en la cuestion de que sdlo se han de calcular los costes
adicionales.

3.1 Cambios en los costes de produccion

Los cambios en los costes de produccion se pueden calcular multiplicando un cambio del coste
unitario de usar o suministrar algiin producto o servicio por la cantidad del producto usado o
producido. El coste de sustitucion de una sustancia (incluida en el anexo XIV) por otra (mas cara)
en el proceso de produccion es un ejemplo de aumento de coste de produccion. Los costes de
cumplimiento se pueden manifestar como un aumento del gasto, por lo que el punto de partida para
una evaluacion de los costes de cumplimiento consistiria en la observacion de los efectos que un
escenario de «no utilizaciony tiene en los costes de produccion.

Para estimar el coste de cumplimiento, el solicitante ha de conocer, como minimo, el cambio (un
aumento, normalmente) en el precio del producto y el cambio en la cantidad demandada (es decir,
usada).

El coste de cumplimiento (C) es el cambio en el precio del producto al pasar del precio en el
supuesto de base del escenario de «uso solicitado» (p1) y el precio en el escenario de «no
utilizacion» (p2) multiplicado por el nimero de unidades comercializadas en el escenario de «no
utilizacion» (q2), tal como se puede ver en la ecuacion 1:

C = (p2-p1) 92 1)

Si el demandante no dispone de una estimacion suficientemente fiable del nimero de productos
vendidos anualmente en el mercado en el escenario de «no utilizacion» (Q2), puede usar la cantidad
en el escenario de «uso solicitado» (). En este caso, el coste de cumplimiento se puede calcular
aplicando la ecuacion 2:

C = (p2-p1) Q1 ()

En el recuadro siguiente se presenta un ejemplo de costes de cumplimiento. Notese que solo figuran
costes de cumplimiento derivados de cambios en los costes de produccion. También se muestra que
cuando se aplica la ecuacidon 2 se produce una sobreestimacion (por lo general, pequefia) de los
costes de cumplimiento.
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Ejemplo de costes de cumplimiento: cambios en los costes de
produccion

Supongamos que en el escenario de «no utilizacion» el coste de la fabricacion de un
producto aumenta de 400 € a 402,5 € a resultas, por ejemplo, del paso a un nuevo
proceso de produccion. El coste de cumplimiento es el coste adicional por unidad (2,5 €)
multiplicado por el numero de productos vendidos en el mercado. Esto se puede
representar en el diagrama siguiente:

Precio
unitario Coste de Posible
(p) P, cumplimiento sobreestimacion
402,5 € / )
400 € Lf{ﬂ’///’x/f 2, Uil
P, HE
b/
100 € 4 .-
G ::
yyi i1/
[ v [ [ [ [ [ [
100 500 600 700 800 900 1000

Miles de unidades (q)

El diagrama presenta el nimero de unidades vendidas anualmente (Q) a los precios del
escenario de «uso solicitado» (P1) y a los precios del escenario de «no utilizacion» (Py).
En este ejemplo, si el precio de mercado de la unidad es de 400 € (p1), el numero de
unidades compradas sera de 1 millon (q;). Si el precio sube a 402,5 € (p2), el solicitante
estima que el nimero de unidades compradas baja a 992500 (q>).

Si el solicitante sabe que el numero de unidades vendidas anualmente se reducira de
I millon (g1) a 992500 (gz) en el escenario de «no utilizaciéony», la estimacion
correspondiente del coste de cumplimiento (aplicando la ecuacion 1) sera
2,5 €x 992500 = 2481250 €, es decir, 2,48 millones de €.

Si el solicitante no sabe qué cantidades se venderian en el escenario de «no utilizaciony,
puede usar la ecuacion 2 y estimar los costes en 2,5 € x 1 millén = 2,5 millones de €.

Si el solicitante no sabe cuantas unidades se venderan en el escenario de «no
utilizaciony, es probable que sobreestime en cierta medida el coste de cumplimiento. En
este caso, la sobreestimacion seria mas bien pequefia, de 0,02 millones de € (es decir, el
0,75 %). Por lo tanto, en la préctica se puede usar la ecuacion 1 si no se conoce ((z).

3.2 Cambio en las caracteristicas del producto

Hay otros costes de cumplimiento no necesariamente vinculados a los gastos del proveedor, sino a
las caracteristicas del producto. Por lo tanto, los costes del usuario intermedio o del consumidor se
pueden ver afectados indirectamente debido a un cambio en las caracteristicas del producto.
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Por ejemplo, si una medida aumenta el tiempo que se dedica a una actividad (p. €j., la pintura),
tendrd un coste laboral adicional directo (para los pintores®3). En este caso, el coste de
cumplimiento se puede monetizar multiplicando el tiempo perdido por el usuario intermedio (p. €j.,
en minutos) por una estimacion del valor monetario que se asigna al tiempo (p. €j., en el caso de los
pintores, la retribucioén por hora?). Este coste adicional se podria vincular al producto general que
se esté analizando (p. ej., litros o toneladas de pintura) y se podria usar en el calculo del coste. El

ejemplo del recuadro ilustra este caso.

Ejemplo: cambio en las caracteristicas de una pintura

Supongamos, por ejemplo, que no se concede una autorizacién y se usa una sustancia
alternativa. En ese caso, las caracteristicas del producto final (p. ej., pintura aplicada por
pintores profesionales) cambiarian y la pintura tardaria diez horas en secarse en lugar de
una hora.

Se ha estimado que, por término medio, los pintores tardarian 2 horas (h) mas por dia
laborable para aplicar la pintura. Los salarios (W) se estiman en 20 € / hora. Se calcula
que cada pintor usa 4 litros de pintura al dia (g). En el escenario de «uso solicitado», se
usarian 1 millén de litros de pintura al afio. En el presente ejemplo, el precio de la
pintura no cambiaria en el escenario de «no utilizacion» (solo cambiarian las
caracteristicas de la pintura).

El solicitante necesita estimar los costes de cumplimiento (C) de los usuarios
intermedios de la UE debidos al cambio de las caracteristicas de la pintura. Necesita
saber cuanto se tarda en aplicar 1 millon de litros de pintura (Q) en el escenario de «uso
solicitado». Seran 1 milloén de litros / 4 litros / dia de trabajo, es decir, 250000 dias de
trabajo. Si la autorizacion no se concede, la cantidad de trabajo adicional necesaria es de
2 horas al dia (h), es decir, 250 000 dias de trabajo x 2 horas / dia de trabajo = 500000
horas.

La retribucion por hora (W) de los pintores se estima en 20 € /h. Asi pues, el coste
adicional para los usuarios intermedios seria de 20 € / hora x 500000 horas, es decir,
10 millones de € al afio. Dicho con otras palabras, el escenario de «no utilizacion»
aumentaria la demanda de pintores en 500000 horas!, lo que supondria un coste de
10 millones de €. La ecuacion siguiente lo recoge de manera formal:

CZ(Q/Q)thW

Donde
Q = 1 millon de litros
g = 4 litros de pintura por dia de trabajo
h = 2 horas dia de trabajo

w = 20 € por hora

33 También puede haber un coste indirecto para los consumidores que usen la pintura como aficionados.

34 En el caso de los consumidores, normalmente se estimaria el «coste de oportunidad» del tiempo libre. Para ello se

suele usar una fraccion del salario (p. €j., el 50 %).
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Los costes de cumplimiento para los usuarios intermedios y los consumidores obedecen a
reducciones en 1) la calidad del producto (incluida, p. €j., la fiabilidad) o ii) la vida del producto.
Normalmente, estos tipos de cambio se asocian a cambios de las normas del producto, de los
insumos que se pueden usar para un proceso o de la tecnologia. En la medida de lo posible, estos
tipos de costes directos se han de cuantificar y, a continuacion, valorar. El procedimiento exacto
variara seglin el caso. Si no es posible cuantificar estos efectos, al menos se han de enumerar en
términos cuantitativos y se ha de dar una indicacidon de su importancia.

Conviene sefialar que los costes de cumplimiento para los usuarios intermedios pueden variar
(aumentar o disminuir) ya sea porque los costes de los productores (ascendentes) se repercutan a los
usuarios intermedios, ya debido a cambios en las caracteristicas del producto (que mejora o
empeora para el usuario intermedio). Es muy posible que el precio aumente al mismo tiempo que la
calidad mejora.

A menudo, la propia sustancia tiene caracteristicas que son deseables y, por lo tanto, se integran en
el producto. Por lo tanto, al calcular los costes de cumplimiento del escenario de «no utilizaciény,
los efectos de los cambios en las caracteristicas de los productos seran importantes. Asi pues, estos
costes se habran de analizar.

3.3 Tratamiento del valor residual del capital

El valor residual del capital depende de los costes de inversion (p. €j., en inmuebles o equipos) que
una empresa ha tenido que realizar para fabricar un producto o prestar un servicio antes de
introducir o de conocer el escenario de «no utilizacion» cuyo impacto se esté analizando. El analisis
del valor residual del capital es sencillo en la medida en que el capital se pueda vender en el
mercado o se pueda emplear en un nuevo proceso de produccion. En tal caso, los costes de
inversion originales no se incluirdn en el analisis (pues la empresa puede compensar el coste con los
ingresos obtenidos de la venta del inmueble, el terreno o el equipo). Sin embargo, si el capital esta
ligado al proceso de produccion de tal modo que no tiene valor en el mercado, puede haber
problemas.

Si un escenario de «no utilizacién» da lugar a una reduccion considerable del valor de los activos
(de capital) existentes porque estos no pueden asumir otra funcion, surge una dificultad. Como
ejemplo de esta situacion, podemos citar el cierre de una linea de produccion si una autorizacién no
se concede.

El solicitante podria hacer una estimacién de la renta neta (es decir, los ingresos menos los costes
operativos) que el capital residual especifico podria producir en la empresa. De este modo, el
solicitante podria estimar la renta neta cesante e incluirla en el analisis.

Puede resultar dificil estimar la renta cesante (en parte porque el solicitante puede tener dificultades
para vincular la renta al capital residual especifico), y ain mas verificarla (p. ej., para el Comité de
Analisis Socioecondémico de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas cuando emite
un dictamen), y se tiende a la sobreestimacion. Por lo tanto, el solicitante podria estimar el valor
residual del capital de participacion en lugar de la renta cesante. Probablemente, esta estimacion
sera mas facil de realizar y verificar.

La reduccion en el valor de este capital productivo forma parte del coste del escenario de «no
utilizaciony». Por ejemplo, supongamos que no se concede una autorizacion y ello conlleva el cierre
de una fabrica. No es probable que el propietario de la fibrica sea capaz de recuperar el valor del
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capital invertido vendiendo el equipo de segunda mano. En estos casos se ha de estimar el valor
residual del capital.

En la practica, una buena fuente de este tipo de estimaciones seria el valor contable del capital
residual. Se puede extraer, por ejemplo, de los anexos del resultado financiero de la empresa. No
obstante, el valor contable no siempre refleja el valor verdadero del activo para la empresa. Esta
situacion puede surgir, por ejemplo, si la empresa ha amortizado el activo en sus libros mas
rapidamente de lo que la vida econdmica de la inversion habria justificado. En estas situaciones, el
valor residual se podria estimar de otra manera. La solucion podria ser estimar el valor de mercado.

El valor residual del capital de participaciéon se puede anualizar a fin de compararlo con otros
costes. En la Tabla 8 se dan ejemplos de estos calculos en el escenario 3 del capitulo 5.3.4.

34 Comprobacién de que sélo se incluyen los costes adicionales

Hay diferentes maneras de estimar incorrectamente los costes. Por ejemplo, cabe la posibilidad de
olvidarse de que en un escenario de «no utilizacion» s6lo se deben estimar los efectos adicionales
(incrementales). Si no se concede la autorizacion, conviene asegurarse de que los costes
identificados se pueden atribuir realmente al escenario. Esto significa que es importante prestar
atencion a lo que habria sucedido en ausencia de escenario de «no utilizacién» (es decir, en un
escenario de «uso solicitadoy).

El ejemplo siguiente ilustra la cuestion. Supongamos que un escenario de «no utilizacion» obliga a
una empresa a sustituir un elemento de un equipo por un dispositivo mas moderno. Supongamos
que los controles de emisiones obligan a cerrar el antiguo equipo de filtracién de una fabrica porque
contamina y a instalar uno nuevo que cuesta 1 millon de €. A primera vista, el coste de este
escenario de «no utilizacién» es el coste de la instalacion del nuevo equipo menos cualquier
diferencia en los costes operativos entre el equipo antiguo y el nuevo.

Para simplificar, se supone que los costes operativos de los dos filtros son los mismos. Por lo tanto,
el coste del escenario de «no utilizacién» es de 1 millon de €.

Pero se ha de tener en cuenta que el filtro antiguo se habria sustituido al final de su vida 1til, p. €j.,
en un plazo de cinco afos. Por lo tanto, el coste del escenario de «no utilizacion» es el coste de
adelantar el gasto del nuevo filtro en cinco afios, y no todo ¢l coste del nuevo filtro.

El solicitante puede estimar el coste de una manera muy sencilla aplicando el enfoque del coste
anualizado, que es equivalente a tener que pagar un «alquiler» adicional durante cinco afios. Este
coste se puede calcular facilmente (Tabla 1).
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Tabla 1: Anualizacion de los costes y calculo del coste adicional de adelantar una inversion
5 afios

Coste de inversion 1000000 €
Tipo de descuento 4%
Vida util del equipo de 20|afos
filtracion
Coste anualizado: 73582 €|usando = PAGO(4 %;1 000 000;0;0)
ARo: 1 2 3 4 5
a. Coste 73582 € 73582 €| 73582 €| 73582 €| 73582 €
b. Factor de 0,9615 0,9246| 0,8890( 0,8548| 0,8219
descuento
c. Coste descontado (axb) 70752 € 68030 €| 65414 €| 62898 € 60479 €
d. Coste total (valor actual) 327573 €

Nota: El tipo de descuento es del 4 %. El descuento empieza al principio del primer afio.

Aplicando a la vida 1til del equipo de filtracion (veinte afios) los supuestos anteriores y el tipo de
descuento (4 %), el coste anualizado es de 73582 € al afo. Por lo tanto, el coste del escenario de
«no utilizaciény seria de 73582 € al afno durante los cinco afos siguientes, pues el filtro antiguo se
podria haber usado en el escenario de «uso solicitado». Esta serie de pagos tiene un valor actual.
Con un tipo de descuento del 4 %, el valor actual es de 327573 €. Asi pues, el coste de esta medida
es de 0,33 millones de €, y no de 1 millon de €, como se podria haber estimado incorrectamente.

4 PASOS PARA EVALUAR LOS COSTES

4.1 Introduccion y advertencias

En este apartado se debate el enfoque para la evaluacion de los costes de cumplimiento con las
advertencias siguientes:

e Todos los costes se refieren a los contraidos después de que se haya adoptado el escenario de
«no utilizaciony.

e Si el solicitante tiene informacion sobre las proyecciones de las cantidades (p. ej., insumos
aportados al proceso o productos obtenidos de ¢l)>5 que se demandaran en el futuro, debera
usarlas.

El analisis de las cuestiones identificadas mas arriba puede ser bastante complejo y a menudo
adolece de falta de informacion. Por consiguiente, no se espera que en los casos estandar se analicen
los cambios de la demanda futura (debidos a cambios en los precios). Asi pues, los pasos que se
explican a continuacion no contemplan estas complicaciones.

Todos los precios se han de ajustar a una moneda (el euro) y un nivel de precios (p. €j., el de 2009).
Se deben usar los tipos de cambio del mercado del afo en curso (p. €j., 2009) y el deflactor del PIB
en la UE para otros afios. Estos pasos no se cubren en el presente capitulo, pues tales conversiones

55 Los insumos se usan en los procesos de produccién (son, p. ej., materiales, como la sustancia A que se utiliza para
fabricar cable revestido) para obtener productos intermedios (p. €j., cable revestido) que se usan en otro proceso de
produccion (p. ej., motores para lavadoras) para obtener productos (p. ¢€j., lavadoras) o servicios.
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se explican detalladamente en el apartado 3.7 del Documento de orientacion sobre el SEA - Proceso
de autorizacion.

Ademas de los pasos que se presentan a continuacion, el andlisis de los costes puede incluir un
analisis de sensibilidad u otros métodos analiticos para determinar coémo pueden las incertidumbres
alterar las conclusiones del analisis. En el apartado 4.4 y en el apéndice E del Documento de
orientacion sobre el SEA - Proceso de autorizacion se describen diferentes técnicas para llevar a
cabo andlisis de incertidumbres.

Cada paso se ha ilustrado con ejemplos tomados del capitulo 5.

4.2 Pasos

En el grafico siguiente se presentan los pasos practicos para el calculo de los costes.

Establecer el
Paso 1 alcance temporal y

un afio de
referenci

h 4 h 4
Establecer el Establecer las .
: . Identificar y
escenario de cantidades ilar dat
T r
Paso 2 «uso usadas/ ec?bpl aj :1 0s
solicitado» sumimradas sobre costes
[+]
v ! v ! v v
. Cambio de los . . . .
Identificar el . Cambios en la Cambios en los Cambios en los Cambio
i insumos .

namero de . calidad y la costes de costes agregado en los

Paso 3 . necesarios por . . . . .
unidades y los unidad de cantidad de inversion operativos costes unitarios
costes unitarios prqdqcto unmios unmios tqtﬁlFs
{ | J J
Yy
Paso 4 Calcular los costes
Repetir los pasos
Paso 5 anteriores si es
necesario

Paso 6 Agregar los costes
Paso 7 Documentar

En la tabla siguiente se han identificado los pasos practicos para ayudar a llevar a cabo un célculo
de los costes. Como se muestra en el grafico anterior, se pueden dar varios pasos paralelamente
(p. €j., vinculacion a los precios de las proyecciones de las cantidades producidas).
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Paso Descripcion Ejemplos o comentarios
Paso 1 Definir el alcance temporal del anélisis y elegir | (P. ¢j., 2020 cuando se hayan producido todos los factores que afecten a los costes pertinentes en
un afio de referencia (estado estacionario) para | el escenario de «no utilizacion» si el valor actual neto se calcula en 2010-2024)
el anélisis
Paso 2 Establecer el escenario de «uso solicitado» (es Este es el punto de partida con el que se comparan los escenarios.
decir, el supuesto de base)
2.1 | Establecer el nimero o cantidad actual de (P. ¢j., en el revestimiento de cables se usan 0,58 kg de la sustancia A por lavadora)
unidades de insumos y productos. (P. ¢j., cada afio se comercializan 1 millon de lavadoras)
Proyectar la demanda f“t?“a al ano de referencia (P. ¢j., con un crecimiento anual del 3 %, 1 millon de lavadoras en 2010 se convertiran en 1,34 en
basandose en las tendencias previstas
2020)
2.2: | Identificar y recopilar los datos relativos a los
costes
2.2.1 | Reunir los costes de inversion (es decir, los gastos | (P. ¢j., 400 € por lavadora)
de capital) por unidad de producto
2.2.2 | Reunir los costes operativos (por lo general para (P. ¢j., 40 € de costes operativos por lavadora y aio)
un afio). Incluyen los costes de mantenimiento,
laborales, de control, de cumplimiento y otros
Paso 3 Identificar el nimero de unidades y el coste

unitario asociado al escenario de «no
utilizacion», es decir, los costes adicionales
(incrementales) debido al cumplimiento del
escenario de «no utilizacion»

3.1

Estimar el cambio en el nimero de unidades de
insumo necesarias para producir una unidad de
producto

(en el revestimiento de cables se usan 0,058 kg de la sustancia B por lavadora)
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3.2 | Identificar los cambios en el nimero de unidades | (P. ¢j., los 1,34 millones de lavadoras establecidos mas arriba no cambiaran.) En el ejemplo
de producto obtenidas si es pertinente para el detallado se supone que el nimero de lavadoras comercializadas no cambia.
analisis (p. j., cambio en la fabricacion de los
productos)
3.3: | Evaluar los cambios en los costes de inversion por | Los costes de inversion se denominan también costes «de capital» o costes «iniciales»
unidad de producto
3.3.1 | Estimar los costes de inversion de los productores | Notese que el incremento puede ser para el productor (en cuyo caso el coste repercutira al
y, si procede, consumidor) o para el propio consumidor.
(P. ej., reinversion de los costes de capital en la fabrica, construccion de una nueva instalacion de
tratamiento de aguas residuales, inversion en [+D, etc). Por ejemplo, inversion de 1 millon de €
en las instalaciones de produccion para adaptar la sustitucion de la sustancia A por la sustancia B.
(P. ¢j., el precio de la lavadora aumentaria 2,5 €). Téngase en cuenta que la lavadora es un
producto duradero con una vida econémica media de 10 afios.
el valor residual del capital (P. €j., una fabrica antigua atin tendra una vida util de 8 afios, pero ya no se puede usar para la
produccion. El capital residual es de 1 millon de €).
3.3.2 | Estimar el incremento directo del precio en (P. ¢j., sila vida de la inversion de 1 millon de € es de 15 afios para producir 1 millon de
relacion con el producto comercializado, anualizar | lavadoras al afio, el coste adicional anualizado es de 89941 € al afio, o 0,09 € por lavadora)
fiStgsdzo(ﬁessc deen{cr(l)vgéilzr; /adl(c:;(;gaizrs ;11522;1; ur(l)r (P. ¢j., el coste anualizado del aumento del precio de una lavadora en 2,5 € con una vida de 10
DS u °y u p afios y un tipo de descuento del 4 % es 0,31 € por lavadora y afio, suponiendo =PAGO[4 %; 10
unidad . o
afos; 2,5 €; 0; 0].)
(P. €j., el coste anualizado del capital residual de los edificios [1 millon de €] para el productor de
cable es de 0,149 € por lavadora y aflo [quedan 8 afios de vida util] [PAGO(4%:;8 afios; 1 millon
de €;0;0)/1 millon].)
3.3.3 | (Si procede) estimar los cambios en los costes de | (P. €j., si debido a las caracteristicas del producto, la vida util de una lavadora’® se reduce de 10

inversion para los usuarios intermedios que se
deben a los cambios en las caracteristicas del
producto

a 2 afos. En ambos casos, el coste de la lavadora es el mismo, es decir, 400 €).

56 Téngase en cuenta que la empresa puede fabricar productos con una vida ttil prolongada (como lavadoras) o consumibles (como detergente en polvo).

237




ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

3.3.4 | Estimar la diferencia (aumento del precio) debida | (P. ¢j., la reduccion de la vida util de una lavadora de 10 a 2 afos implica que el coste anualizado
al cambio de las caracteristicas del producto. de un coste de inversion de 400 € aumentaria de 49,32 € [PAGO(4%:;10 afios; 400 €;0;0)] a
Anualizar estos costes de inversion adicionales 212,08 € [(PAGO(4%:;2 aiios; 400 €;0;0)]. La diferencia entre los dos (212,08 € - 49,32 € =)
usando un tipo de descuento del 4 % y calculando | 162,76 € es el incremento anualizado del coste de inversion correspondiente a la reduccion de la
el coste por unidad vida util de la lavadora.)

3.4. | Evaluar los cambios en los costes operativos>’
por unidad de producto:

3.4.1 | Estimar los cambios en los costes unitarios para el | (P. ¢j., el cable importado costara un 50 % mas que el comprado en la UE. Por lo tanto, el precio
productor del motor y el de la lavadora aumentaran 2,5 € por unidad.)

(P. €j., el precio de la sustancia B para el revestimiento de cables es un 10 % mas barato que el de
. la sustancia A, lo que supone un ahorro de 0,058 € por lavadora). En este caso, el solicitante se
Evaluar los ahorros potenciales en los costes en el . P . - . .
o d lizacid debera preguntar por qué esos ahorros no se estan materializando. La razoén més probable es el
escenario de «no utilizacion» aumento de los costes de inversion (véase mas arriba) correspondientes al escenario de «no
utilizaciony.

3.4.2 | Estimar los costes debidos a cambios en las (P. ¢j., los costes operativos de una lavadora aumentaran 2,4 € al afno debido a los costes
caracteristicas del producto adicionales de la energia)

(P. ¢j., si el periodo de aplicacion es mas largo y por lo tanto los consumidores pasan 0,5 horas
mas al afio usando la lavadora, tendremos 10 €/hora x 0,5 horas=) 5 €/afio. Esto no se usa en el
ejemplo detallado del anexo 2).

3.5 | Calcular los costes totales por unidad en el afio de | (P. ¢j., coste de inversion anualizado (paso 3.3.2): 0,09 €

referencia sumando, si procede, los costes de
inversion anualizados (apartados 3.3.3y 3.3.5)y
los costes operativos (apartados 3.4.1 y 3.4.2)

ahorro cuando se usa la sustancia B (paso 3.4.1): - 0,058 €

Costes operativos de una lavadora (paso 3.4.2): 2,4 €

57 Los costes operativos pueden aumentar, por ejemplo, porque los materiales o sustancias alternativas sean mds caros, o porque usar la sustancia o materiales alternativos sea
mas complicado o requiera mas tiempo (lo que supondrd un aumento de los costes laborales). La accion puede también introducir nuevos gastos, asociados, por ejemplo, al
funcionamiento de las instalaciones de gestion de residuos. Para mas detalles, véanse el apartado 3.5 y el apéndice G del Documento de orientacién sobre el SEA - Proceso de

autorizacion.
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Describir (cualitativamente) cualquier coste
adicional que el solicitante no haya sido capaz de
cuantificar y sea pertinente para el analisis.

Total: 2,432 € por lavadora y afio)

(P. ej., escenario de importacion de alambre revestido

coste de inversion por lavadora y afio (paso 3.3.2): 0,31 € por lavadora y afio)

(P. ¢j., escenario de reduccion de la vida util de la lavadora

incremento anualizado del coste de inversion (paso 3.3.4): 162,76 € por lavadora y afio)

(P. ej., «los costes adicionales de mantenimiento de la lavadora usando otra sustancia no se
conocen. Se supone que son menores y no se estimany).

Paso 4 Calcular el coste de cumplimiento (P. ¢j., 1 millon de lavadoras x 162,76 €/afio = 162,76 millones de € al afio en 2020 en el
multiplicando el nimero de unidades (paso 3.2) | escenario de reduccion de la vida util de la lavadora).
por los costes o precios por unidad (paso 3.5) (P. ¢j., 1 millén de lavadoras x 0,31 €/afio = 0,31 millones € al afio en 2020 en el escenario de
importacion del cable).
Se ha de tener en cuenta que los costes de cumplimiento en el escenario de «no utilizacion»
dependen de la respuesta de los fabricantes de motores. De lo anterior se puede deducir que la
opcion de importar el cable seria mas barata. Los 0,31 millones de € se consideran el coste de
cumplimiento y se tienen en cuenta en la agregacion de los resultados. Sin embargo, los costes
del escenario alternativo también se deberian notificar.
Paso 5 Repetir los pasos 2 a 4 para cualquier otro
producto o servicio afectado.
Paso 6 Calcular los costes de cumplimiento totales Se ha de evitar el doble computo.
agregando los costes de todos los servicios 0
productos afectados (es decir, sumar los costes
de cumplimiento del paso 5).
Paso 7 Documentar los resultados siguiendo el (Véase el documento de orientacion técnica o el formato de notificacion especifico)

formato de notificacion

Se ha de considerar la notificacion de los costes anualizados en un afio dado sin descontar a la
fecha actual. El solicitante puede también calcular el valor actual neto (usando el enfoque de la
acumulacion anual) durante el periodo pertinente (como se establece en el paso 1).
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5 EJEMPLO: COSTE DE SUSTITUCION DE LA «SUSTANCIA A»

Advertencia

Este ejemplo es meramente ilustrativo y no se ha de considerar representativo de una situacion del
mundo real. Por consiguiente, la inclusion de este ejemplo no supone en modo alguno que la
fabricacion de lavadoras tenga efectos indeseables.

5.1 Introduccién

5.1.1 El problema

Este ejemplo se refiere a la sustancia A, que tiene efectos adversos en la salud de los trabajadores en
las fabricas cuando se usa para revestir cables. Se pide al solicitante que estime (i) los costes de
cumplimiento si la sustancia A deja de estar disponible a partir de 2010 o (ii) cuanto costaria
eliminar la exposicion de los trabajadores (filtrando las emisiones del proceso) a partir de 2010.

5.1.2 Principales motores del analisis

Los fabricantes suministran la sustancia A a los formuladores que la incorporan a una mezcla. Los
usuarios intermedios usan la mezcla para revestir cables que se usan en motores de lavadoras. La
sustancia A permite revestir el cable de una manera que prolonga considerablemente la vida util de
este y, por lo tanto, del motor. Asi pues, la vida util de la lavadora es de unos diez afios. Si el cable
no estuviera revestido, la vida util del motor seria de solo dos afios.

5.1.3 Alcance del analisis

Este ejemplo ilustra los costes de cumplimiento a los fines de seguir usando la sustancia A (porque
se ha incluido en el anexo XIV). Se centra en el calculo del coste social (bienestar) de la sustitucion
de la sustancia A o la reduccion de las emisiones del proceso hasta eliminarlas. Para simplificar, en
el proceso no se han tenido en cuenta algunos costes, como el coste administrativo para las
autoridades y las empresas.

Este ejemplo so6lo ilustra los costes de cumplimiento de un escenario de «no utilizacién». Por lo
tanto, no se han estimado las repercusiones en la salud (cambio de los riesgos para la salud del
consumidor) del escenario de «no utilizacién», las repercusiones en la distribucion ni otras
repercusiones socioecondmicas (p. €j., los posibles efectos en el empleo).

Se supone (y es una suposicion realista) que el solicitante tiene acceso a los precios reales para
calcular los costes. Dicho con otras palabras, en este ejemplo no se aborda la cuestion de como
obtener los precios reales del mercado.

A lo largo del andlisis se utiliza un tipo de descuento del 4 % para evaluar los costes
correspondientes a diferentes momentos. Esto es coherente con el documento de orientacion del
SEA y con las Directrices de evaluacion de impacto de la Comision Europea.
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Dada la abundancia de datos disponibles sobre los niveles actuales de produccion y consumo, sera
mas facil llevar a cabo el analisis correspondiente al afio en curso. Lo importante es que todos los
datos sobre precios se refieran al mismo afio. Lo mas sencillo serd usar el afio en curso. En el
presente ejemplo se empieza por ajustar todas las cifras a 2007 y para el analisis se supone que el
escenario de «no utilizacion» empezard en 2010.

Todos los valores utilizados en este ejemplo se refieren al nivel de precios de 2007. Dicho con
otras palabras, los precios son «reales», pues el efecto de la inflacion en ellos se ha suprimido.

5.2 El escenario de «uso solicitado»

Para simplificar el ejemplo, se parte de los volimenes actuales (de 2007, cuando se redacto el
ejemplo) de produccion y consumo de la sustancia A para calcular los costes, pues se supone que no
hay tendencias en el uso de la sustancia’®. Por consiguiente, se supone no hay cambios en la
demanda de la sustancia para revestir cables de lavadoras. En la UE se usan en torno a un millon de
motores eléctricos con cables revestidos con la sustancia A como componentes en la produccion de
1 millon de lavadoras domésticas>°.

5.3 Escenarios de «no utilizacion»

5.3.1 ¢ Qué pasaria si no se dispusiese de la sustancia A?

Si los cables no se revistieran, la vida util del motor se reduciria de diez a dos afios como promedio.
Asi pues, las lavadoras se tendrian que cambiar cada dos afios, lo que supondria un aumento del
coste anual de 162,76 €60 por lavadora. Esta consideracion se podria haber hecho en el analisis de

58 En caso contrario, el analisis deberia tener en cuenta la tendencia al alza o a la baja de la sustancia o del producto
final (es decir, las lavadoras).

59 Por lo tanto, el problema de la salud de los trabajadores que usan la sustancia A en la fabricacion de cable revestido
(que no se comenta en este ejemplo) tampoco cambiaria en el escenario de «uso solicitado».

60 Con un tipo de descuento del 4 % y un precio de 400 € por lavadora, se pueden calcular los costes anualizados
siguientes:

Vida util con cable revestido con sustancia A 10 afos

Vida util sin revestir el cable 2 afos

Coste anualizado con cable revestido con

sustancia A 49,32 € al afo
Coste anualizado sin revestir el cable 212,08 € al afo
Diferencia 162,76 € al afio

En el paso 3.5.2 se ha mostrado hasta qué punto esto es una sobreestimacion y como se puede corregir suponiendo que
se conoce la elasticidad del precio.

241



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

alternativas. En resumen, no revestir el cable resulta tan costoso que esta opcidon no se sigue
analizando.

A resultas de la regulacion de la sustancia A, se identificaron los siguientes escenarios de «no
utilizacién» posibles:”

(D) Los productores de cable usarian una sustancia alternativa (la sustancia B) para revestir los
cables. Para usar la sustancia B seria necesario cambiar el disefio del motor, lo que
supondria una inversion de 1 millén de € en las instalaciones de produccion del motor y
reduciria la eficiencia energética del motor un 10 %. La vida de la inversion seria de 15
afios. Sin embargo, conviene tener en cuenta que la sustancia B es un 10 % mas barata que
la sustancia A.

(2)  Los fabricantes de cable invertirian en equipos de filtrado que reducirian la exposicion de
los trabajadores a un nivel nulo. La inversion de los costes del equipo seria de 10 millones
de €, con una vida media de 20 afios.

3) En la UE se dejarian de fabricar cables revestidos (con la sustancia A) y se importarian. Esto
ocasionaria unos costes de transporte adicionales. En este escenario, el cable seria de la
misma calidad y tendria las mismas especificaciones de producto que el producido en la UE
con sustancia A. Por lo tanto, no habria repercusiones en la eficiencia energética.

(4)  Los fabricantes de motores eléctricos dejarian de producirlos en la UE y los motores se
fabricarian fuera de la UE.

®)] Los consumidores comprarian electrodomésticos fabricados fuera de la UE®2.

Para simplificar el ejemplo, so6lo se siguen analizando los costes de los escenarios 1, 2 y 3. El
analisis de la importacion de los motores (escenario 4) o las lavadoras (escenario 5) seria similar al
escenario 3 (importacion de cables revestidos con la sustancia A).

Conviene senalar que los escenarios 1 (uso de la sustancia B) y 2 (equipo de filtracion) se aplicaran
en el marco del estudio de viabilidad econdmica del andlisis de alternativas.

61 Estos son los escenarios de «no utilizacion» mas realistas. También se podrian considerar las respuestas siguientes:

i) Los consumidores comprarian electrodomésticos con los cables no revestidos y por lo tanto tendrian que cambiar el
motor cinco veces durante la vida util de la lavadora.

ii) Los fabricantes de electrodomésticos cambiarian los motores eléctricos por otro tipo de motores u otro tipo de
lavadoras que no precisaran esos motores.

El escenario en que la vida 1til de los motores es muy reducida es una respuesta poco probable, pues cambiar el motor
de un electrodoméstico resultaria caro y engorroso para el consumidor. Cambiar el motor eléctrico, que necesita cables,
por otro tipo de motor (p. ej., un motor de combustion) que no precise este tipo de cables podria, en principio, ser una
alternativa, pero, por razones de seguridad, en un apartamento no se pueden usar motores de combustion, y no se
conocen otras tecnologias de motores.

Por otra parte, se supone que en el futuro las lavadoras seran necesarias y, por lo tanto, no se consider6é que un escenario
«sin lavadorasy fuera realista y no se siguid analizando.

62 Dicho con otras palabras, se podrian dejar de fabricar en la UE lavadoras con cables revestidos. Téngase en cuenta
que los consumidores de la UE pueden comprar lavadoras en el extranjero (sin la restriccion).
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Sin embargo, el escenario 3 (importacion del cable) no se llevaria a cabo en el marco del analisis de
alternativas, sino, mas bien, en el del analisis socioeconémico, pues en este caso no se utilizan
sustancias ni tecnologias sustitutas.

Dicho esto, las tecnologias para el andlisis de los tres escenarios son las mismas.

5.3.2 Periodo pertinente

En este ejemplo, el periodo considerado depende del ciclo de inversion, es decir, de los costes
iniciales necesarios para llevar a cabo las mejoras precisas para sustituir la sustancia A por la
sustancia B. Se supone que el coste de la inversion correspondiente al uso de la sustancia B es de
1 millon de € para equipos nuevos, con una vida de 15 afos. La capacidad de fabricar motores vy,
por lo tanto, lavadoras, se supone de 1 millon de maquinas al afo.

Dado que la vida de la inversion es de 15 afios, en este ejemplo, el periodo considerado sera de
15 afos. A los fines del analisis, para los escenarios segundo (filtrado) y tercero (importacion de
cable revestido) se toma el mismo ciclo de inversion.

Si se produjera un cambio considerable en la tecnologia (p. €j., en la fabricacion de lavadoras) o en
la demanda del producto o servicio (es decir, el lavado de ropa) se precisaria un periodo mas
prolongado.

En este ejemplo, los costes se calculan de dos modos:

En el enfoque del afio de referencia (en el que todos los costes se expresan como costes anualizados
equivalentes) estos efectos se analizardn para un afio determinado durante este periodo de inversion.
En el presente ejemplo se elige 2020 como afio de referencia (estado estacionario).

En el enfogue acumulativo se analizara el valor actual neto de los costes socioecondmicos del uso
de la sustancia B a lo largo de los 15 afios siguientes (entre 2010 y 2024).

Se supone que el ciclo de vida de la lavadora (10 afios en el supuesto de base) es el mismo para las
lavadoras con motores en los que se ha utilizado cable revestido de fabricacion nacional con la
sustancia B (escenario 1) o con la sustancia A (escenario 2), o bien con cable revestido con la
sustancia A importado (escenario 3).

5.3.3 Escenario 1: Costes en el caso de que se use la sustancia B

En este ejemplo, la consulta con la cadena de suministro arrojé las siguientes estimaciones, que son
la base del calculo de los costes:

— Cambio en el coste de inversion

0 La sustitucion de la sustancia A por la B cuesta 1 millon de € (con una vida de 15
afios y suponiendo que se arrastra una reinversion en el equipo en 10 afios, es decir,
que la inversion necesaria para usar la sustancia A ya se ha usado durante 5 afios)

— Cambio en los costes recurrentes debido a un cambio en el precio
0 Lasustancia B es un 10 % mas barata que la sustancia A

0 El precio de la sustancia A es de 10 € por kg
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0 La cantidad de sustancia A (o de su sustituto, la sustancia B) usada por motor y, por
lo tanto, por lavadora, es de 0,058 kg

— Cambio en los costes recurrentes debido a un aumento del consumo de energia

0 El consumo adicional de electricidad de las lavadoras con motores en los que se ha
usado la sustancia B es de 20 kWh/afo

0 El precio de la electricidad es de 0,12 € por kWh en 200763

El coste adicional de sustituir la sustancia A por la sustancia B es un coste de inversion inicial de
1 millon de € para cambiar las instalaciones de produccion. Se estima que la vida del nuevo equipo
es de 15 afios. Usando la funcion de anualizacion [con un tipo de descuento del 4 % y una vida de
15 afios, es decir =PAGO(4%;15;1;0;0)] los costes de inversion anualizados seran de 89941 €, o
0,0899 € por lavadora (en niveles de precios de 2007). El escenario de «no utilizacién» de la
sustancia A supondria un aumento de los costes de inversion de 0,0899 € por lavadora al afio.

La sustancia B es un 10 % mas barata, pues permite ahorrar 58000 € al afio en coste de material®4.
Dado que cada afio se fabrica 1 millon de lavadoras, el coste recurrente de produccion de una

lavadora disminuiria 0,058 € al aﬁo.65

El consumo adicional de electricidad de las lavadoras en cuyos motores se ha usado la sustancia B
es de 20 kWh/ano durante los 10 afios de vida de la lavadora. El precio medio de la electricidad en
la UE para los consumidores fue de unos 0,12 € per kWh en 2007%. Asi pues, los costes
adicionales recurrentes para los consumidores serian de 2,4 €% por lavadora y afio.

En la Tabla 2 se recogen los costes adicionales por lavadora.

Tabla 2: Escenario 1 - Costes adicionales por lavadora si la sustancia A se sustituye por la
sustancia B (nivel de precios de 2007)

€ por lavadora

fabricada
Coste de inversion anualizado para cambiar de A a B (vida del equipo
de 15 afios) 0,089
Efecto anualizado de la sustancia B, un 10 % mas barata -0,058
Coste de la energia por lavadora anualizado (0,12 €/ kWh x 20 kWh) 2,400
Total 2,432

El coste anual en 2010 fue de 2,43 € (medido al nivel de precios de 2007) por lavadora. En la
Tabla 3 se muestran los costes del uso de la sustancia B en lugar de la sustancia A. La repercusion
para los 10 millones de lavadoras de 2020 seria de 24,32 millones de € (medidos al nivel de precios
de 2007). Estos serian los costes si se aplicara el enfoque basado en un afio de referencia.

63 Eurostat: Precios de consumo, media de la Europa de Veintisiete miembros a 1 de enero de 2007. Véase
http://epp.ceurostat.ec.europa.cu/cache/ITY OFFPUB/KS-SF-07-080/EN/KS-SF-07-080-EN.PDF.

64 EI gasto total del uso de la sustancia A es 0,058 kg/motor * 10/kg €* 1000000 motores = 580000 €. Tomando el 10 %
de 580000 se obtiene 58000 €.

65 58000 €/1 00000 = 0,058 €.
66 (20 kWh x 0,12 €/kWh=) 2,4 €.
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Respecto del ciclo de inversion de 15 afios correspondiente a 1 millon de lavadoras fabricadas cada
afio entre 2010 y 2024, el valor actual de estos costes es de 175,26 millones de € en 2010 (véase la
Tabla 3) (medido al nivel de precios de 2007). Estos serian los costes si se aplicara el enfoque
acumulativo.

Como ya se ha comentado, existe incertidumbre acerca de cuantos ciclos de lavado se realizarian y,
por lo tanto, del consumo de electricidad correspondiente. Suponiendo que dicha incertidumbre sea
del 25 %, se puede aplicar este porcentaje a los costes de la energia. Dado que el coste de la energia
adicional era de 2,4 € al afio, el intervalo de incertidumbre correspondiente a 10 millones de
lavadoras seria de 6 millones de € al afio®’. Asi pues, con el enfoque basado en el afio de referencia,
los costes serian inferiores (18,32 millones de € al afio) o superiores (30,32 millones de € al afio).

Tabla 3: Escenario 1 - Costes derivados del uso de la sustancia B en lugar de la sustancia A
en 2020 y entre 2010 y 2024 (medidos al nivel de precios de 2007)

Ndmero de

Coste de lavadoras

una nuevas en

lavadoraal uso Coste total

ano (€) (millones) (millones de €)
2010 2,43 1 2,43
2011 2,43 2 4,86
2012 2,43 3 7,30
2013 2,43 4 9,73
2014 2,43 5 12,16
2015 2,43 6 14,59
2016 2,43 7 17,02
2017 2,43 8 19,46
2018 2,43 9 21,89
2019 2,43 10 24,32
2020 2,43 10 24,32
2021 2,43 10 24,32
2022 2,43 10 24,32
2023 2,43 10 24,32
2024 2,43 10 24,32
Valor actual para 2010-24 175,26

El valor actual de la incertidumbre del 25 % en los costes de energia es de 43,24 € al afio (este
calculo no se muestra). Asi pues, aplicando el enfoque acumulativo, el valor actual oscilard entre
132,02 y 218,50 millones de € para 2010-2024. Cuando se resuman los resultados se usaran estos
intervalos de incertidumbre.

5.3.4 Escenario 2: Coste de la instalacion del equipo de filtracion

Se puede invertir en el equipo de filtracion en el lugar donde se reviste el cable. En este caso, el
riesgo para la salud de los trabajadores sera redundante. Sin embargo, el coste de inversion del
equipo es de 10 millones de € y la vida del equipo es de 20 afios. Aplicando la funcion de
anualizacion [con un tipo de descuento del 4% y una vida de 20 afios, es decir,

67 (25% x 2,4 € x 10 millones=).

245



ANALISIS SOCIOECONOMICO — AUTORIZACION

=PAGO(4%;20;10;0;0)] los costes de inversion anualizados serdn de 735818 €, o 0,735818 € por
lavadora (al nivel de precios de 2007). El escenario de «no utilizacion» de la sustancia A
provocaria un aumento de los costes de inversion del filtrado de 0,7358 € por lavadora y afio.

Los costes de inversion del equipo de filtracién consisten en los costes laborales de media persona
al afio (es decir, 900 horas al afio) y los costes de la energia adicional de 300 MWh. Los costes
laborales adicionales se calculan con arreglo a un salario industrial medio de 20 €/hora, es decir,
900 x 20 € = 18000 €, o0 0,018 € por lavadora y afio. El coste de la energia adicional del .equipo
de filtracion es (0,12 € / kWh x 300000 kWh) 36000 € o 0,036 € por lavadora y afo.

En la Tabla 4 se agregan los costes operativos y de inversion anualizados por lavadora. Dado que el
coste adicional del equipo de filtracion era de 0,7898 € por lavadora, la Tabla 5 presenta los costes
de cumplimiento en 2020 correspondientes a 10 millones de lavadoras (7,90 millones de €), asi
como el valor actual del flujo entre 2010 y 2024 (56,92 millones de €). Todos estos costes se miden
al nivel de precios de 2007.

Tabla 4: Escenario 2 - Coste adicional por lavadora en caso de que se instale el equipo de
filtracion (nivel de precios de 2007)

€ por lavadora

fabricada
Coste de inversion anualizado de 10 millones de € (vida del equipo de 20
afos) 0,7358
Efecto anualizado de costes laborales superiores 0,0180
Coste anualizado de la energia por lavadora (0,12 € / kWh x 300 000 kWh) 0,0360
Total 0,7898

Tabla 5: Escenario 2 — Coste de la instalacién del equipo de filtracién en 2020 y durante
2010-24 (medido al nivel de precios de 2007)

Numero de

lavadoras

Coste por nuevas en
lavadora y uso Coste total
afo (€) (millones) (millones de €)
2010 0,7898 1 0,7898
2011 0,7898 2 1,5796
2012 0,7898 3 2,3694
2013 0,7898 4 3,1592
2014 0,7898 5 3,9490
2015 0,7898 6 4,7388
2016 0,7898 7 5,5286
2017 0,7898 8 6,3184
2018 0,7898 9 7,1082
2019 0,7898 10 7,8982
2020 0,7898 10 7,8982
2021 0,7898 10 7,8982
2022 0,7898 10 7,8982
2023 0,7898 10 7,8982
2024 0,7898 10 7,8982
Valor actual para 2010-24 56,92
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Andlisis de sensibilidad

Parece claro que el tipo de descuento del coste de inversidon en el escenario 2 es importante. Por lo
tanto, a continuacion se incluye la Tabla 6 con un tipo de descuento del 6 % (en lugar del 4 %). El
coste anualizado de la inversion aumentaria de [=PAGO(4%;20;10;0;0)] 0,7358€ a
[FPAGO(6%:;20;10;0;0)] 0,8718 € por lavadora. Los costes laborales y energéticos adicionales no
se ven afectados.

En la Tabla 7 se presenta el coste de cumplimiento en 2020 correspondiente a 10 millones de
lavadoras con un tipo de descuento del 6 % (9,26 millones de €), asi como el valor actual del flujo
entre 2010 y 2024 (66,72 millones de €). Al ser un tipo de descuento més elevado, los costes de las
tablas 6 y 7 son superiores a los de las tablas 4 y 5, respectivamente.

Tabla 6: Escenario 2 - Analisis de sensibilidad — Coste adicional por lavadora en caso de
gue se instale un equipo de filtracion (nivel de precios de 2007) con un tipo de descuento
del 6 %

€ por lavadora

fabricada
Coste de inversion anualizado de 10 millones de € (vida del equipo de 20
afnos) 0,8718
Efecto anualizado de costes laborales superiores 0,0180
Coste anualizado de la energia por lavadora (0,12 € / kWh x 300 000 kWh) 0,0360
Total 0,9258

Tabla 7: Escenario 2 — Analisis de sensibilidad — Coste de la instalacion del equipo de
filtracion en 2020 y durante 2010-24 (medido al nivel de precios de 2007) con un tipo de
descuento del 6 %

Numero

de

lavadoras

Coste por nuevas
lavadora y en uso Coste total
afo (€) (millones) (millones de €)
2010 0,9258 1 0,9258
2011 0,9258 2 1,8517
2012 0,9258 3 2,7775
2013 0,9258 4 3,7034
2014 0,9258 5 4,6292
2015 0,9258 6 5,5551
2016 0,9258 7 6,4809
2017 0,9258 8 7,4068
2018 0,9258 9 8,3326
2019 0,9258 10 9,2585
2020 0,9258 10 9,2585
2021 0,9258 10 9,2585
2022 0,9258 10 9,2585
2023 0,9258 10 9,2585
2024 0,9258 10 9,2585
Valor actual para 2010-24 66,72
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5.3.5 Escenario3: Costes si el cable revestido se fabrica fuera de la UE

En el escenario 3, los costes incluyen todos los costes adicionales de los cables y motores que se
fabrican fuera de la UE y se importan. En este escenario los costes mas elevados del uso de cable
importado se deben a un control de calidad més estricto y a los costes del transporte.

La base para calcular los costes para los fabricantes de motores de la UE viene dada por:
— El coste de fabricacion en la UE del cable revestido para un motor es de 5 €.

— Los fabricantes de motores de la UE estiman que tendrian que pagar un 50 % mas por el cable
revestido si tuvieran que importarlo. Ello incluye el control de calidad adicional y los costes del
transporte.

El coste adicional de la compra de cable revestido procedente de fuera de la UE seria de 2,5 €98 por
motor y, por lo tanto, por lavadora. Dado que la vida de una lavadora es de 10 afos, este coste
adicional de 2,5 € se puede anualizar. El coste adicional anualizado®® de la importacion del cable
sera de 0,308 € al afio.”°

Para calcular el coste para los fabricantes de cable de la UE (al nivel de precios de 2007), se parte
de lo siguiente:

— una pérdida estimada en inmuebles de 1 millon de € al afio con 8 afios de vida restante;
— una pérdida estimada en equipos de 2 millones de € con 5 afios de vida restante.

Aplicando la funcién de anualizacion [con un tipo de interés del 4 % y 8 afos de vida restante, es
decir, =PAGO(4%:;8;1;0;0)] los costes anualizados de los inmuebles son de 148500 €. Esto
equivale a 0,149 € por lavadora (medido al nivel de precios de 2007).

Aplicando la funcioén de anualizacion [con un tipo de interés del 4 % y 5 afos de vida restante, es
decir, =PAGO(4%;5;2;0;0)] los costes anualizados del equipo restante son de 449254 €. Esto
equivale a 0,449 € por lavadora (medido al nivel de precios de 2007).

En la Tabla 8 se resumen los costes adicionales del escenario 3.

Tabla 8: Escenario 3 — Coste adicional por lavadora en 2010 en caso de que se importe el
cable revestido (medido al nivel de precios de 2007)

€ por lavadora fabricada

Coste anualizado del cable 2,5 € mas caro (vida media de 10 afios) 0,308

Coste anualizado del capital residual de los edificios (1 millén de €)

para el fabricante de cable (8 afios de vida media restante) 0,149
Coste anualizado del capital residual del equipo desechado (2 millones 0.449
de €) para el fabricante de cable (5 afios de vida media restante) '

Total 0,906

6850%x5€=25€.
69 Coste adicional comparado con el escenario de «uso solicitado» (seguir usando la sustancia A para revestir el cable).

70 Usese la funcion de Excel PAGO(4%;10;2.5;0;0), donde 4 % es el tipo de descuento, 10 es la vida del motor (en
afios), 2,5 es el coste por motor (en euros), el primer 0 es el valor de reventa (en euros) al final de la vida de la inversion
(es cero porque la lavadora ha llegado al final de su vida y no tiene valor comercial) y el ultimo 0 indica que se empieza
a descontar desde el principio del afio.
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Tabla 9: Escenario 3 — Coste de la deslocalizacién de la produccién de cable fuera de la UE
en 2020 y durante 2010-24 (medido al nivel de precios de 2007)

Numero de

lavadoras
Coste por nuevas en Coste total
lavadora y uso (millones
afo (€) (millones) de €)
2010 0,91 1 0,91
2011 0,91 2 1,81
2012 0,91 3 2,72
2013 0,91 4 3,62
2014 0,91 5 4,53
2015 0,91 6 5,44
2016 0,91 7 6,34
2017 0,91 8 7,25
2018 0,91 9 8,15
2019 0,91 10 9,06
2020 0,91 10 9,06
2021 0,91 10 9,06
2022 0,91 10 9,06
2023 0,91 10 9,06
2024 0,91 10 9,06
Valor actual para 2010-24 65,29

La Tabla 9 presenta los costes del abandono de la produccion, con un coste anual en 2010 de
0,906 € por lavadora. La repercusion para 10 millones de lavadoras seria de 9,06 millones de € en
2020. Estos serian los costes en caso de que se adoptase ¢l enfoque basado en un afio de referencia.

Suponiendo que cada afio se comercializa 1 millén de lavadoras durante el ciclo de inversion de
15 afios (de 2010 a 2024), el valor actual de estos costes es de 65,29 millones de € en 2010 (véase
la Tabla 9). Estos serian los costes en caso de que se adoptase el enfoque acumulativo.

5.4. Resumen

En la Tabla 10 se resumen los costes anualizados y acumulativos de los escenarios.

Existen algunas incertidumbres en relacion con el analisis. La principal se refiere al consumo real
de energia correspondiente al uso de las lavadoras. En el apartado 3.3 se suponia un intervalo de
incertidumbre del 25 % en torno a la pérdida de eficiencia energética si se usa la sustancia B en
lugar de la sustancia A.

Tabla 10: Resumen de los costes de los tres escenarios en 2020 (medidos al nivel de
precios de 2007) en millones de euros y con un tipo de descuento del 4 % (salvo que se
indigue lo contrario)

Escenario 1 Escenario 2 Escenario 3
Coste anual en 2020
Estlmgcmn minima (costes de la energia un 18.32 € nd. nd.
25 % inferiores)
Estimacion central 24,32 € 7,90 € 9,06 €
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Estimacion maxima (costes de la energia un

25 9% superiores) 30,32 € n.a. n.d.
Con un tipo de descuento del 6 % n.s. 9,26 € n.d.
Coste acumulativo en 2010-24 (valor actual)

Estlmgcmr_] minima (costes de la energia un 132,02 € nd. nd.
25 % inferiores)

Estimacion central 175,26 € 56,92 € 65,29 €
Estimacion maxima (costes de la energia un 218,50 € nd. nd.
25 % superiores)

Con un tipo de descuento del 6 % n.s. 66,72 € n.d.

Escenario 1: Se usa la sustancia B en lugar de la sustancia A;

Escenario 2: Se usa la sustancia A, pero se instala un equipo de filtracién

Escenario 3: Se importa a la UE cable revestido (si se cambia el tipo de descuento los resultados no se
modifican)

El coste del escenario 2 se estimo en 7,9 millones de € al afio en 2020. Con acumulacion, el valor
actual de los costes para 2010-24 es de 56,92 millones de €.

El coste del escenario 2 se estimo en 9,06 millones de € al afio en 2020. Con acumulacion, el valor
actual de los costes para 2010-24 es de 65,29 millones de €.

Los costes de los escenarios 2 y 3 son muy inferiores a los del escenario 1.

La respuesta probable a una regulacion de las repercusiones de la sustancia A en la salud humana es
que el fabricante de la UE invierta en equipos de filtrado en su fabrica o que sus clientes importen el
cable revestido de fuera de la UE. En el primer caso, los costes de cumplimiento serian de
7,9 millones de €, mientras que en el segundo serian de 9,06 millones de € al afio en 2020. Sin
embargo, con un tipo de descuento del 6 %, los costes de cumplimiento del escenario 2 serian de
9,26 millones de €, es decir, ligeramente superiores a los del escenario 3. En resumen, los costes
de cumplimiento se estiman entre 7,9 y 9,06 millones de € al afio en 2020. Esto equivale a unos
costes de cumplimiento (acumulativos) entre 56,9 y 65,3 millones de € durante 2010-24.

Si la empresa de la UE invirtiera en equipos de filtrado, el riesgo se reduciria hasta desaparecer,
mientras que si el usuario intermedio importase el cable de fuera de la UE, los riesgos recaerian
sobre los trabajadores que revistiesen el cable en el lugar de produccidon (suponiendo que el
productor no comunitario no tiene equipos de filtrado).

Recuérdese que los escenarios 1 (uso de la sustancia B) y 2 (equipos de filtrado) se podian haber
aplicado en el marco del estudio de la viabilidad econémica en el andlisis de alternativas. No
obstante, el escenario 3 (importacion del cable) no se aplicaria en el marco del analisis de
alternativas, sino en el del andlisis socioeconémico. Ello se debe a que en este caso no se analizan ni
sustancias ni tecnologias sustitutas.
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