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SITUACION ACTUAL EN CUANTO A LA CLASIFICACION COMO
SUSTANCIA TOXICA DEL PLOMO POR PARTE DE LA UE Y DE LA
AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS QUIMICAS (ECHA).

Conforme a lo establecido en el articulo 6 del Reglamento 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 18 de diciembre de 2006, relativo a la evaluacién,
autorizacion vy restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), en 2010
los fabricantes e importadores en la UE de plomo metal presentaron una solicitud de
registro de dicha sustancia ante la Agencia Europea de Sustancias Quimicas.

De manera paralela, a finales de 2010 y conforme a lo establecido en el Reglamento
CLP 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, los
fabricantes e importadores de plomo notificaron a la Agencia de Sustancias Quimicas
la clasificacion del plomo metal. :

La industria del plomo, a través de sus expedientes de registro, declaré que el plomo
metal en estado masivo no clasificaba como peligroso para la salud o el medio
ambiente.

A pesar de ello, en septiembre de 2011 Suecia notificé a la ECHA su intencién de
presentar un propuesta de clasificacién armonizada para el plomo metal, incluyendo el
en el plomo en estado masivo, en la cual se proponia clasificar el plomo como téxico
para la reproduccion.

En febrero de 2012, Suecia presentd un expediente de clasificacién armonizada y
etiquetado, al cual la industria europea del plomo presentd comentarios en contra
durante el periodo de participacién puablica, llevado a cabo dentro del marco de
revisién, por parte de la Agencia, de dicho expediente.

Posteriormente, el expediente fue enviado al Comité de Evaluacién de Riesgos de la
Agencia para adoptar una decision respecto de la clasificacion o no del plomo metal
como peligroso. La clasificacion como peligroso comprenderia que el plomo metal
fuese incluido en el Anexo XIV del Reglamento REACH “Lista de Sustancias Sujetas a
Autorizacion”.

El Comité de Riesgos de la Agencia, concluyd a finales de 2013 que existian suficientes
evidencias para que todas las formas de plomo metal, fuesen clasificadas como tdéxicas
en la “7* Adaptacién al Progreso Téchico” (72 ATP).
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En febrero de 2015 el Comité REACH eliminé la propuesta de clasificacién armonizada
del 7* Adaptacion al Progreso Técnico, debido a que suficientes estados miembros
apoyaron los argumentos de que los limites de concentracion del plomo propuestos
podian suponer un impacto inesperado en la calificacién de ciertas aleaciones o
mezclas, asi como de otros materiales con presencia de trazas de plomo.

La Comisién retomara la clasificacién armonizada en la “9° Adaptaciéon al Progreso
Técnico” que tendrad lugar a finales de 2015, principios de 2016, para acometer la
inclusion del plomo metal dentro del Anexo XIV “Lista de Sustancias Sujetas a
Autorizacion” que implica la autorizacién y restriccién de los usos del plomo metal.

Por todo lo expuesto, es altamente probable que se impongan importantes
restricciones a todos los usos del plomo dentro de la UE, incluido el uso del plomo
metal en la municién.

NUEVOS PERDIGONES LIBRES DE PLOMO (PLP-AZOR).

La empresa Azor Ambiental, S.A. en colaboracién con la Real Federacién Espafiola de
Caza (RFEC), ha desarrollado unos nuevos perdigones libres de plomo para su uso
como municién, tanto en caza como en tiro deportivo.

El objetivo principal de estos nuevos perdigones, es ampliar la oferta de municién
alternativa al plomo disponible en la actualidad, ofreciendo a cazadores y tiradores una
nueva municién, sin plomo ni acero, que de prestaciones y satisfaccién a sus usuarios,
al tiempo que su impacto en el medio ambiente no resulte negativo, proporcionando
asi un uso mds sostenible de la caza y el tiro en el medio natural.

Las bondades de estos nuevos perdigones se ponen de manifiesto en las conclusiones
que se adjuntan del Informe Final que ha elaborado el profesor Don Eugenio Vilanova-
Gisbert, Jefe de la Unidad de Toxicologia y Seguridad Quimica de la Universidad Miguel
Hernandez de Alicante. Dicho informe basa sus conclusiones en bibliografia cientifica
de alto nivel (OMS, ECHA, EPA, etc.), tomando como referencia los niveles de toxicidad
del Zinc como metal base de esta nueva aleacién, asi como de los otros 3 metales que
completan la misma (Estafio, Bismuto, y Aluminio).

Las principales caracteristicas fisico/quimicas de estos nuevos PLP-AZOR son las
siguientes:
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- Estan formados por una aleacion de base Zinc, de cuatro metales (Zn, Sn, Bi y Al) de
baja o nula toxicidad, tal como se acredita en el informe cientifico antes indicado. Por
tanto no contienen nada de plomo, ni de acero, ni de ningln otro metal diferente a los
4 antes indicados.

~ Esta nueva aleacién, de los nuevos perdigones libres de plomo, es homogénea,
consistente, estable, y ha sido clasificada como "Perdigén homogéneo libre de
p]omb tipo B " conforme al Reglamento de la CIP, por parte del Banco Oficial de
Pruebas de Armas de Fuego de Eibar (BOPE). Es por tanto una municién totalmente
valida y utilizable para todos los usos de caza y tiro, cumpliendo con todos los
requisitos de seguridad de uso exigidos por la CIP. Esta circunstancia queda
acreditada en la correspondiente certificacion del BOPE que se adjunta también como
anexo a este escrito.

- El proceso de investigacion'y desarrollo de estos nuevos perdigones ha durado casi 4
anos. Durante este periodo, se han disparado mas 50.000 cartuchos, con diferentes
prototipos, a diferentes blancos. Se han probado en diferentes armas y en distintas
condiciones meteoroldgicas, dando en todos los casos excelentes prestaciones
balisticas y lo que es mas importante: no se ha presentado ningln problema, ni
desde el punto de la seguridad de uso, ni comportamientos extrafios o diferentes a
los habituales del perdigon de plomo. Creemos tener ya una base experimental
suficientemente amplia como para estar seguros de la fiabilidad de estos nuevos
perdigones PLP. Asimismo se han efectuado también cientos de ensayos de dispersion
(a diferentes distancias) y de penetracion. Dando también comportamientos muy
similares a los del perdigén de plomo.
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« Fecha: 07/09/15
« PLP: 3,00mm Gramos:28

« Distancia: 30 Mts Impactos:244 de 280 (87,14%)

« Fecha: 07/09/15
« PLP: 3,00mm Gramos:28
- Distancia: 40 Mts Impactos:168 de 280 (60,00%)
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« Fecha: 07/09/15
* PLP: 3,00mm 28g a 30 metros

- Tampoco se han observado ningln tipo de dafios en las armas que han disparado
estos nuevos perdigones, incluso tras mas de 15.000 disparos con un sélo arma.

- Su sustitucion por los perdigones de plomo en las maquinas de carga de los
fabricantes de cartuchos, tampoco plantea ningln tipo de problema. Siendo por tanto,
los PLP, totalmente compatibles con las mismas.

- La dureza, en unidades Vickers, de estos PLP oscila entre 60 y 68. A titulo de
referencia indicar que la del plomo oscila entre 25 y 38 y en el caso del acero es del
orden de 110. Por ello esta dureza es idénea para todas las pricticas de caza y tiro.

- La densidad de esta nueva aleacion sobrepasa los 7gr/cc, razén por la cual hemos
aumentado los diferentes didmetros al objeto de igualar el nimero de unidades por
gramo en cada uno de los didmetros. Inicialmente sacamos al mercado 4 didmetros
diferentes: 2,50 mm, 2,75 mm, 3,00 mm vy 3,25 mm.

Las relaciones de equivalencia en relacion al plomo (igual nimero de unidades por
gramo) se indican en el siguiente cuadro:
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PLP-AZOR (RELACION COMPARATIVA) PERDIGON DE PLOMO
2,50 mm contiene 17/18 unidades/gr. 2,00/2,25mm (nimero 8 y ¥, 9) contiene
17/18 unidades por gramo.

2,75 mm contiene 12/13 unidades/gr. 2,40 mm (numero 7 y ¥2) contiene 12/13
unidades por gramo.

3,00 mm contiene 10 unidades/gr. 2,50 mm (nimero 7) contiene unas 10
unidades por gramo.

3,25 mm contiene 7 unidades/gr. 3,00 mm (nGimero 5) contiene unas 7
unidades por gramo.

Como consecuencia de esta compensacion, cada didmetro en plomo tiene un
equivalente en PLP, de tal manera que cada unidad viene a pesar lo mismo o tiene igual
masa que su equivalente. Por ejemplo, a un ndmero 7 en plomo (2,50 mm) le
corresponde, en masa y nlimero de unidades/gr, un 3,00 mm en perdigén libre de
plomo. ‘

- El ensayo de deformacion pone de manifiesto también una buena ductiblidad, tal
como se aprecia en foto comparativa con el plomo adjunta.

PLOMO PLP

- Las buenas cualidades de estos nuevos perdigones, permiten cargar unos cartuchos
que dan unas excelentes prestaciones balisticas muy similares a los cargados con
perdigones de plomo. Estos datos estan perfectamente evidenciados en los cientos de
ensayos balisticos en bancos de pruebas homologados y oficiales, tanto en lo que se
refiere a presiones como a velocidades y empuje.
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- De todas las caracteristicas anteriormente indicadas se tiene absoluta constancia y
pueden ser mostradas y/o demostradas ante quien lo solicite.

Como resumen de todo lo expuesto, podemos concluir que el nuevo PLP-AZOR es
una municion capaz de dar las mismas prestaciones que el plomo.

En estos momentos el producto ya se encuentra disponible en el mercado, y esta a
disposicion de todos aquellos cargadores de cartuchos que lo quieran utilizar.

Finalmente recordar que el uso de unos perdigones libres de plomo, sean los de base
zinc y cualquier otro tipo (algunos ya existente en el mercado) beneficia al

medioambiente y consecuentemente a la buena imagen de todos los que disfrutamos
de la caza y el tiro.

Quedamos a su entera disposicion para cualquier aclaracién que sobre este asunto
puedan requerirnos. '

Octubre de 2015.

AZOR AMBIENTAL, S.A.
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CONTRATO PARA ACTIVIDADES DE ASESORAMIENTO Y ASISTENCIA TECNICA ENTRE
LA UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE Y AZOR AMBIENTAL S.A.

ASUNTO:

Toxicologia y Ecotoxicologia, asi como el comportamiento en el medio ambiente de
una nueva aleacion sustitutiva del plomo para la elaboracién de perdigones de caza y
tiro deportivo, para la Empresa AZOR AMBIENTAL S.A. y a solicitud de la misma.
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6 CONCLUSIONES FINALES. TOXICIDAD RELATIVA PLOMO/ZINC

6.1 Toxicidad en humanos

AS dosis consideradas seguras, sin riego a la salud humana del Pb y del Zn, segiin las evaluaciones
descritas antes, son los siguientes valores:

Dosis de Pb sin riesgo apreciable: 0,05 pg/kg peso corporal/dia

(basado en

(2) la dosis extrapolada sin efecto, BDML, de 0,5 pg/Kg y un factor de seguridad de
10, de acuerdo con la evaluacion de EFSA 2010 y valorada y adoptada en el comité
RAC-ECHA en 2012, 0

(b) sobre la base del DMEL de 0,016 estimado por el RAC-ECHA con el modelo
toxicocinético de la EPA-USA y usando el criterio sugerido por la OMS/FAO de la
dosis que produce el minimo cambio medible de 5 pg/L en sangre segiin el estudio
analitico inter-laboratorio en Francia, y dividiendo el DME obtenido por factor de 3
para extrapolar de minimo efecto a sin efecto)

Dosis tolerable de Zn = 500 pg/Kg peso corporal / dia

(basado en la observacion cronica en humanos dosificados con complementos de Zn
en la dieta en los que no se observan alteraciones en una amplia gama de indicado-
res de la homeostasis del cobre a dosis de NOAEL=50 mg/dia del que la SCF-USA
establece un valor de Ingesta tolerable méxima de 7 mg(dia en adultos. Deduce que
para la poblacién més vulnerable un valor de 0,5 mg/Kg/dia en nifios de 15 Kg peso
de 1 a 3 afios). Expresado en microgramos para poder comparar con Pb seria de 500

pg/Kg/dia

Es decir, la ingesta diaria considerada segura del Zn es 10.000 veces superior a la de
Pb, segiin estas evaluaciones.

De acuerdo con esto podria deducirse que para que la ingesta de Zn metalico pudiera
producir el mismo efecto que la ingesta de plomo metilico deberia producirse una tasa
de solubilizacién 10.000 veces mayor

Profesor Eugenio Vilanova Gisbert. Unidad de Toxicologla y Seguridad Quimica. Instituto de Bioingeniera. Universidad Miguel ~ Pag.
Hemandez de Eiche. Av. Universidad s/n. E-03202. Elche-Alicante. T: 96.665.8711. F:96 665.8511 evilanova@umh.es 43/47
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6.2 Toxicidad en aves

La toxicidad en aves es el problema ecotoxicoldgico de mayor preocupacion por la dispersion de
perdigones.

Pb: Estudio experimental con dosis oral en polluelos de cernicalos expuestos a una dosis de 0,525
g de Pb metélico causd alta mortalidad, dosis de 0,125 g caus6 crecimiento reducido y dosis de
0,025 g caus6 alteraciones fisiolégicas. Estudios de campo demuestran que la intoxicacién con Pb
es la principal causa de muerte de aves, especialmente en humedales pero también en otras aves y
que ingesta de un solo perdigon puede ser causa de muerte.

Zn: Hay carencia de estudios con Zn metalico. En un estudio relevante, se expusieron por via oral
en alimento particulas de Zn, con una ingesta de 0,97 g de Zn metélico y evidenciad s de que la
cantidad absorbida por solubilizacion en la molleja serian en el rango de 7 a 27 mg Zn/dia. Esta
ingesta causo letalidad y alteraciones importantes de comportamiento, nerviosas, hematolégicas y
de alteraciones de peso de 6rganos. Estudios en pollo con Zn absorbible en la dieta hasta 5 g/Kg de
alimento que generarian una absorcién estimada del orden de 100 mg/K g/dia, alteraron el creci-
miento y metabolismo de Fe y Cu, pero no letalidad. Ademas, en el estudio en patos las particulas
de Zn contenian 2% de estafio y no se ha valorado la influencia de este en la toxicidad y en la tasa
de solubilizacion, lo que es otra causa de incertidumbre.

Comparacién Pb/Zn. Aunque no es posible una comparacion directa, una dosis tinica de 0,5 g de
Pb produce alta mortalidad, y se observaron alteraciones importantes fisiol6gicas a dosis de 0,125-
0,025 g s. El dato mas significativo disponible con Zn se observo que una ingesta de una dosis tini-
ca de 0,97 g de Zn metalico produjo efectos severos con importante mortalidad pero hay estudios
en pollos que con dosis absorbida superior producen alteraciones en el crecimiento en el metabo-
lismo de Cu y Fe pero no letalidad.

Se concluye que el Zn parece menos peligroso para aves que el Pb en forma de particulas metélicas
masivas. Ahora bien, se necesitan maés estudios especificos para poder cuantificar este tipo de efec-
tos en condiciones comparables en aves, asi como estudios para comparar la velocidad de solubili-
zacién en los fluidos fisiologicos en ambos tipos de perdigones y teniendo en cuenta los aleantes
que contienen y si hay o no recubrimiento.

Profesor Eugenio Vilanova Gisbert, Unidad de Toxicalogia y Seguridad Quimica. Instituto de Bioingenieria. Universidad Miguel ~ Pég.
Hernandez de Elche. Av. Universidad s/n. E-03202. Eiche-Alicante. T: 96.665,8711. F:96 665.8511 evilanova@umh.es 44/47
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6.3 CONCLUSION FINAL

Teniendo en cuenta que:
(). Ladosis segura del Zn es 10000 veces mayor que la de Pb

(ii). La clasificacién de peligrosidad en las autoclasificaciones del Pb, se le considera
elemento peligroso a la salud humana y al medio ambiente.

(iii).  Que el Zn es un oligoelemento que forma parte de la dieta de los seres Vivos,
(iv).  ElPb parece que es més téxico para aves en la ingesta de particulas metélicas

(v).  El comportamiento en el medio ambiente, suelo y aguas del Zn representa menos
riesgo de contaminacion y efecto a la vegetacion y sistemas acuaticos.

Se puede concluir que:

El uso de perdigones alternativos en base a Zn, sobre la base de la informa-
cion existente, puede ser en principio una clara ventaja de seguridad respec-
to a los basados en Pb, tanto por sus riesgos a humanos y otros animales y en
particular respecto a la toxicidad en aves que puedan consumirlo Y su com-
portamiento en el medio ambiente.

No obstante existen algunas incertidumbres en esta evaluacién que se comentan a continuacién y
que condicionan la necesidad de hacer estudios especificos apropiados.

Profesor Eugenio Vilanova Gisbert. Unidad de Toxicologia y Seguridad Quimica. Instituto de Bicingenieria. Universidad Miguel  Péag.
Hernandez de Elche. Av. Universidad s/n. E-03202, Eiche-Alicante. T: 96.665.8711. F:95 665.8511 evilanova@umh.es 45 /47
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6.4 Causas de incertidumbres en la evaluacion.

)

)

&)

)

La insuficiencia de estudios sistematicos fiables de la toxicidad por la exposicion a Zn
en forma metélica y que sean comparables con estudios con Pb.

Hay datos en humanos accidental a altas dosis de Zn sin efectos severos irreversible, Hay un
estudio de ingestion oral a altas dosis en patos de particulas de Zn a dosis repetidas (30 dias)
que muestran mortalidad. Ahora bien hay multiples estudios con perdigones y fragmentos de
Pb que muestran toxicidad con uno o unos pocos perdigones. Sin embargo no tenemos estu-
dios que nos permitan una comparacién apropiada cuantificable de su toxicidad relativa.

No hay informacién apropiada sobre biodisponibilidad y cinética de solubilizacién y
absorcion tras la ingesta de particulas de Zn elemental en mamiferos y en aves. En va-
rios estudios con Pb se estudia la tasa de solubilizacién en el aparato digestivo de aves. En el
estudio en pato indicado antes se estimé una tasa de disolucién de las particulas de Zn de en-
tre 7 y 27 mg Zn/dia pero se necesitan estudios en condiciones controladas para evaluar y
comparar las diferencias de biodisponibilidad de ambos metales, y teniendo en cuenta los
aleantes y recubrimiento.

Téngase en cuenta que los valores citados de dosis sin riesgo o dosis tolerable, se refieren a
metal biodisponible, es decir en forma de sales. Por lo tanto, para que el Zn tuviese similar
riesgo de efecto adverso, deberia solubilizarse en los medios biolégicos 10.000 veces més
rapido que el Pb, lo cual es bastante improbable. Ahora bien para poder afirmarlo con evi-
dencias objetivas seria necesario estudios adicionales.

Los demés componentes menores, genera adicionales causas de incertidumbre pero es poco
probable que el incremento causado por una aportacién minoritaria en perdigones represente
un riesgo adicional ambiental importante,

Solubilizacién y movilizacién en medios ambientales. Desde el punto de vista de compor-
tamiento en el medio ambiente las incertidumbres se relacionan también con la solubilizacion
en el medio, movilizacién en los suelos, comportamiento en aguas y la relacion suelo-planta.

6.5 Posibles estudios a realizar.

Las incertidumbres mencionadas nos llevan la necesidad de estudios sobre:

L

Cinética de disolucién y biodisponibilidad del Zn en perdigones en medios equivalentes a los

fluidos digestivos en funcién de pH, tiempo y comparacioén con Pb, y teniendo en cuenta los
aleantes minoritarios que acompafian y el recubrimiento.

. Toxicidad en especies de interés por la ingesta oral de particulas/perdigones del metal

3. Cinética de disolucién y biodisponibilidad de los componentes minoritarios de la aleacion.

Comportamiento de los componentes mayoritarios y minoritarios en funcion de que se fabri-

quen con un recubrimiento o no de grafito

. Estabilidad a corto y medio plazo, en suelos y aguas ambientales, relacionadas con la lixivia-
cidn, oxigeno, materia organica. Contaminacion de vegetales en funcion de niveles en suelo

Profesor Eugenio Vilanova Gisbert. Unidad de Toxicologia y Segurided Quimica. Instituto de Bicingenieria. Universidad Miguel ~ Pég.
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7 FECHA Y FIRMA DEL INFORME

Esta es la Gltima pagina del cuerpo principal del Informe Preliminar del CONTRATO PARA AC-
TIVIDADES DE ASESORAMIENTO Y ASISTENCIA TECNICA ENTRE LA UNIVERSIDAD MI-
GUEL HERNANDEZ DE ELCHE Y AZOR AMBIENTAL S.A.

Este informe debe ser considerado en su totalidad y no de forma parcial

Eugenio Vila oYz

Catedratico de Toxicologia

Unidad de Toxicologia y Seguridad Quimica
Instituto de Bioingenieria

Universidad Miguel Hernandez

Responsable del Convenio por parte de la UMH

Profesor Eugenio Vilanova Gisbert. Unidad de Toxicologla y Seguridad Quimica. Instituto de Bicingenieria. Universidad Miguel  Pag.
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ORGANISMO ACREDITADO POR ESPANA ANTE LA
COMISION INTERNACIONAL PERMANENTE PARA LA
PRUEBA DE LAS ARMAS DE FUEGO PORTATILES
(C.LP.)

BANCO OFICIAL DE PRUEBAS DE
ARMAS DE FUEGO DE EIBAR

INFORME SOBRE PERDIGONES

La empresa AZOR AMBIENTAL S.A. ha presentado en este Banco Oficial de Pruebas de Eibar
(BOPE ) una muestra de perdigones libres de plomo de diferentes didmetros para su clasificacién segin
normativa de la Comisién Internacional Permanente sobre Armas Ligeras y sus Municiones ( CIP ).
Realizados los analisis de composicion y ensayos correspondientes de dureza, estos perdigones han sido
clasificados como:

Perdigén homogéneo libre de plomo tipo B.

Lo que le comunico a los efectos oportunos

Eibar 23 de Abril de 2015
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