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HISTORIAL DEL DOCUMENTO

\ Version

Version 1.0

Version 2.0

Cambios

Primera edicion

Revision completa de la estructura y el contenido del documento.
Se ha revisado todo el documento con el fin de corregir o eliminar
errores e incoherencias asi como reflejar las mejores practicas
utilizadas y la experiencia adquirida hasta el momento, en relacién
con las obligaciones de los usuarios intermedios (Ul).

El motivo principal es actualizar los aspectos relativos a la
comprobacion del cumplimiento del escenario de exposicion
(incluido el cambio de escala) y la comunicacion de la
informacion sobre las mezclas.

Se ha revisado la estructura general con el fin de clarificar y
facilitar la lectura del documento. Se ha eliminado la
informacién ya abordada en manuales mas recientes o
encuadrada en el ambito de otros documentos de orientacion.
Se ha sustituido el formato de diagramas de flujo por notas
explicativas por explicaciones mas sencillas y mas claras de las
principales obligaciones de los Ul.

La actualizacién consta de:

- La revision de los capitulos 0 y 1 con el fin de eliminar la
informacioén obsoleta y reflejar la nueva estructura del
documento actualizado. Los capitulos introductorios comienzan
ahora con un resumen del Reglamento REACH centrado en los
aspectos relevantes para los Ul y en la comunicacion de
informacion a lo largo de la cadena de suministro. Para facilitar
la lectura del presente documento se han incluido un cuadro y
un diagrama de flujo. Se ha afiadido un subcapitulo a fin de
explicar los términos fundamentales, que incorpora parte de la
informacion originalmente incluida en el capitulo 5.

- La revision del capitulo 2, para eliminar la informacién
desfasada, trasladar el subcapitulo de sinopsis del Reglamento
REACH al capitulo 1 y reestructurar la informacioén a fin de
destacar en primer lugar la determinacion de la funcién de los
Ul y las actividades de los Ul y a continuacién otras posibles
funciones.

- La eliminacion del capitulo 3 original; la informaciéon que sigue
considerandose relevante se ha trasladado a los capitulos 1 y 2.

- La creacion de un nuevo capitulo 3 en el que, inmediatamente a
continuacién de la determinacion inicial de la funcién del Ul, se
explica cobmo debe este recopilar informacién sobre sus propios
usos Y los usos de sus clientes. Ademas, en este capitulo se aborda
la transmisién de informacion a los agentes anteriores de la cadena
de suministro, con el fin de definir los usos. El método preferido es
la descripcion sectorial de los usos, por ser el que mejor refleja la
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practica actual.

- La eliminacién del capitulo 4 original.

- La creacién del nuevo capitulo 4, dedicado a las medidas que
deben tomar los Ul cuando reciben un escenario de exposicion.
Se explica cdmo comprobar la conformidad con las condiciones
de uso y cudles son los posibles resultados de esta evaluacion.
Se presenta el concepto de cambio de escala y se cita la Guia
practica como documento de referencia para la informacion
técnica y los ejemplos practicos. En el capitulo se resumen las
medidas que pueden adoptarse en caso de que el uso no esté
contemplado en el escenario de exposicion.

- La eliminacion del capitulo 5 original. La informacion sobre los
términos fundamentales se trasladé al capitulo 1 y la
informacién correspondiente a la comprobacién del
cumplimiento, al capitulo 4.

- La eliminacion del capitulo 6; la informacién relevante se ha
trasladado al nuevo capitulo 4.

- La creacion de un nuevo capitulo 5, en el que se describe
detalladamente la opcién de preparar un informe sobre la
seguridad quimica de usuario intermedio (el 1SQ, que se
presenta en el capitulo 4). En el capitulo se informa acerca de
los requisitos juridicos, la diferencia con el modelo de valoracion
de la seguridad quimica (VSQ), las medidas practicas que debe
tomar un usuario intermedio para cumplir sus obligaciones de
VSQ y de notificacion.

- La creacién de un nuevo capitulo 6 para referir la obligaciéon
del Ul de comunicar a la ECHA la nueva informacién sobre
peligros y medidas de gestién del riesgo de los agentes
anteriores de la cadena de suministro y sobre la nueva
clasificacion.

- La eliminacion del capitulo 7; la informacién relevante sobre
los I1SQ Ul se actualizé y ha sido trasladada al capitulo 5. La
informacion técnica se limité a la considerada de interés directo
para los Ul y, para evitar la duplicacién, se citan los capitulos
pertinentes del documento de Orientacién sobre los requisitos
de informacién y valoracion de la seguridad quimica.

- La eliminacion de los capitulos 8, 9, 10 y 11. Se ha actualizado
la informacién importante y se ha utilizado en los nuevos
capitulos 3, 4 y 6, conforme a la nueva estructura del
documento y su flujo de trabajo.

- La creacién de un nuevo capitulo 7 en el que se exponen las
obligaciones de transmisién de informacién en la cadena de
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suministro relativas a las mezclas. En el capitulo se explican, en
primer lugar, las referencias juridicas vinculadas a las mezclas.
A continuacion se profundiza y se ofrecen orientacion y
principios generales para un formulador que debe recopilar y
seleccionar la informacién relevante sobre las sustancias y las
mezclas que recibe de sus proveedores y elegir el medio mas
adecuado para comunicar a los agentes posteriores a él de la
cadena de suministro la informacién relativa a su mezcla que
sea importante para sus clientes.

- La integracion de los capitulos 12 y 13 en un nuevo capitulo 8
que aborda las obligaciones relativas a la autorizaciéon y las
restricciones relevantes para los Ul. La informacion existente se
ha actualizado y se ha reducido, incluyendo referencias a otras
fuentes mas adecuadas.

- El afladido de un nuevo capitulo 8.3 para destacar el
cumplimiento de las obligaciones relativas a las sustancias
contenidas en articulos destinados a los Ul.

- La eliminaciéon del capitulo 14. La informacion relevante se ha
trasladado al nuevo capitulo 7.

- La transferencia del capitulo 15 original a un apéndice, ya que
los distribuidores no son Ul. Se ha revisado el contenido para
eliminar la informacidn obsoleta y destacar la que actualmente
es relevante para los distribuidores.

- La eliminacion de los apéndices 1, 2, 4y 5, ya que la
informacién sobre escenarios de exposicion, como desarrollarlos
y ejemplos se facilita ahora en otros documentos mas
adecuados y actualizados.

- La eliminacién del apéndice 3. Los modelos se facilitaran en
version electrénica y estaran disponibles en el sitio web, lo que
facilitara su actualizacion y los dotara de un caracter mas
practico.

- La creacién del nuevo apéndice 2 en el que se describen mas
detalladamente los principios y los métodos del cambio de
escala. Se incorpora parcialmente la informacién de la parte G
del documento de Orientacién sobre los requisitos de
informacioén y de valoracion de la seguridad quimica.

- La creacién de un nuevo apéndice 3, en el que se explican en
detalle los principios fundamentales para seleccionar la
informacién que es preciso comunicar sobre las mezclas. La
intencidon es que este apéndice complemente el capitulo 7.

- La actualizacion del apéndice 6 original (trasladado al apéndice
4) sobre la legislacién europea pertinente.
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Version 2.1 La correccion de errores abarca lo siguiente: Octubre de 2014

- inclusién en el capitulo 7.1 de: la concentracién minima
individual en las mezclas de sustancias extremadamente
preocupantes incluidas en la en la lista de sustancias candidatas
que implica una obligaciéon de proporcionar una ficha de datos
de seguridad;

- otras pequefas correcciones editoriales (Unicamente en la
version inglesa).
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PREFACIO

El presente documento describe las obligaciones que incumben a los usuarios intermedios en
virtud del Reglamento REACH. Se inscribe dentro de una serie de documentos de orientaciéon
cuyo objeto es facilitar a todas las partes interesadas el cumplimiento de las obligaciones
impuestas por la citada norma. En dichos documentos se ofrecen orientaciones e informacion
pormenorizada sobre una serie de procedimientos fundamentales instaurados por el Reglamento
REACH, asi como sobre determinados métodos cientificos o técnicos especificos que deben
emplear la industria o las autoridades en virtud de lo dispuesto en el Reglamento REACH.

Los documentos de orientacién han sido redactados y debatidos en el marco de los proyectos
de aplicacion de REACH (RIP), gestionados por los servicios de la Comision Europea, con la
colaboracion de todas las partes interesadas: los Estados miembros, la industria y las
organizaciones no gubernamentales. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA) actualiza estos documentos de orientacion conforme al Procedimiento de consulta
sobre las orientaciones. Estos documentos de orientacion estan disponibles en el sitio web de
la ECHA. Asimismo, en este sitio web se publicaran otros documentos de orientacién una vez
concluidos o actualizados.

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

1
echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-reach.

2 Correccién de errores del Reglamento (CE) n.© 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacidn, la autorizacién 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 Comisién, 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 Comision
(DO L 396 de 30.12.2006; modificado por el Reglamento (CE) n.° 1354/2007 del Consejo, de 15 noviembre de 2007, que
adapta el Reglamento (CE) n.© 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH) con motivo de la adhesion de Bulgaria 'y
Rumania (DO L 304, de 22.11.2007, p. 1).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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O Objetivos de este documento

Los destinatarios del presente documento son los usuarios intermedios de sustancias quimicas.
En virtud de REACH, a una empresa pueden corresponderle funciones muy diversas, ya que la
funcién depende de las actividades que desarrolle la empresa en relacién con una sustancia
determinada. En virtud del Reglamento REACH, a los usuarios intermedios les corresponde una
funcién especifica en lo que se refiere al uso de una sustancia, como tal o como mezcla, en el
momento de llevar a cabo su actividad industrial o profesional. Los fabricantes y los
importadores constituyen ejemplos de otras funciones desarrolladas en virtud de REACH.

Son multiples los tipos de empresas que pueden ejercer una funcién de usuario intermedio,
por ejemplo los formuladores de mezclas, los usuarios industriales de sustancias quimicas y
mezclas, los productores de articulos, los artesanos o los mecanicos, los proveedores de
servicios (p. €j. de limpieza profesional) o los trasvasadores.

Asimismo, la presente orientacion facilita informacioén util para otros agentes de la cadena de
suministro que no son ni usuarios intermedios ni fabricantes ni importadores, pero a los que
incumben obligaciones en virtud de REACH. Cabe citar, entre estos, a los distribuidores, los
minoristas y los almacenistas.

El presente documento facilita al lector la comprensién de las funciones que le corresponden
en virtud de REACH. Abarca las obligaciones que ha de cumplir un usuario intermedio
conforme a REACH, asi como las diferentes circunstancias en que puede encontrarse. La

pagina web de usuarios intermedios en el sitio web de la ECHA” facilita mas informacién. La

. . Loy . 4 R a ey . . .
herramienta informatica denominada Navegador brinda una posibilidad adicional de facilitar la
determinacién de las funciones y obligaciones en virtud de REACH relativas a las sustancias
que esta utilizando. También pueden resultar Utiles otras publicaciones, como la Guia practica

< . . . R . .. 5
sobre «COmo pueden los usuarios intermedios gestionar los escenarios de exposicion» .

Tenga en cuenta que las notas a pie de pagina en el presente documento de orientacion se
utilizan, por lo general, para facilitar informacién complementaria, como las referencias a los
documentos relacionados y a la legislacion, o la explicacién de obligaciones adicionales.

3 R
Puede consultarse en echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

4
Puede consultarse en echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

5 . .
Puede consultarse en el sitio web de la ECHA echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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1 Introduccion
1.1 Sinopsis de los procedimientos instaurados en REACH

REACHG, el Reglamento europeo sobre el registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de sustancias y mezclas quimicas, entré en vigor el 1 de junio de 2007. El propoésito del
Reglamento es garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud humana y el medio
ambiente, en particular mediante la promocion de métodos alternativos para la valoracion del
peligro de las sustancias y la libre circulacién de sustancias en el mercado interior y, al mismo
tiempo, incrementando la competitividad y la innovacion. Es aplicable en los Estados miembros
de la Unién Europea y en los paises del EEE, Islandia, Noruega y Lichtenstein.

1.1.1 Registro

Una de las principales obligaciones que impone el reglamento REACH es el registro de las
sustancias quimicas. De acuerdo con dicho requisito, todo fabricante o importador de una
sustancia que fabrique o importe una tonelada anual o mas de la sustancia debe facilitar un
determinado conjunto de datos, en forma de expediente de registro, a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA). Estos 7datos incluyen, entre otros, los peligros de la

sustancia y la exposicion prevista para su uso .

Si la sustancia se ha fabricado o importado en una cantidad de 10 toneladas por afio o0 mas es
obligatorio efectuar una valoracion de la seguridad quimica (VSQ). En primer lugar, se
evalUan los peligros inherentes a las propiedades intrinsecas de la sustancia (valoracion del
peligro). Si el peligro de la sustancia retne determinados® criterios, también debe llevarse a
cabo una evaluacién de la naturaleza y la extensién de la exposicién (evaluacion de la
exposicion y caracterizacion del riesgo). El objetivo es demostrar que pueden controlarse los
riesgos derivados de la exposicion aplicando un conjunto de condiciones operativas (OC) y
medidas de gestion del riesgo (MGR) concebidas para dicho uso.

La VSQ y sus resultados se documentan en un informe de seguridad quimica (ISQ) que se
adjuntara al expediente de registro. Este expediente debera actualizarse siempre que se
disponga de nueva informacién relevante.

¢Como afecta el registro a los usuarios intermedios? El procedimiento de registro recaba
informacién sobre el peligro y el riesgo de la sustancia. El informe de seguridad quimica facilita
informacién pormenorizada sobre las medidas recomendadas de gestién del riesgo para los
usos especificados. Esta informacion se facilita, si procede, en forma de escenarios de
exposicion que se adjuntan como anexo a la ficha de datos de seguridad (SDS). Para las
mezclas, la informacién relevante de los escenarios de exposicion puede incluirse en la SDS de

. ., 9
diferentes maneras, en funciéon del caso .

° 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 Comisién (DO L 396 de 30.12.2006).

7
Algunas sustancias y usos no entran dentro del ambito de aplicacion de REACH. Encontrara informacién detallada en
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8
Sustancia que satisface los criterios de clases o categorias de riesgo expuestas en el anexo | del Reglamento CLP e
incluidas en la lista del articulo 14, apartado 4, del Reglamento REACH.

9 . L . ) S L

Encontrarda mas informacion en el capitulo 7 de este documento. Ademas, se facilita informacion relevante en el
Documento de orientacién sobre la elaboracién de fichas de datos de seguridad (echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach).
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Algunas sustancias se registran como sustancias intermedias. Si utiliza una sustancia como

intermedia’® en condiciones estrictas de control , debe velar por que su uso se ajuste a
los requisitos contemplados en REACH para las sustancias intermedias. También puede ser
obligatorio el envio de una confirmacién por escrito a su proveedor sobre el uso que hace de
esta sustancia como sustancia intermedia. Encontrara mas informacién sobre las sustancias

. . R ., . . . 12
intermedias en el documento Orientacidn sobre sustancias intermedias de la ECHA.

REACH es aplicable a la mayoria de las sustancias peligrosas empleadas hoy en dia. El registro
de sustancias ya comercializadas esta realizandose en distintas fases entre 2010 y 2018, en
funcién del tonelaje y las propiedades peligrosas de la sustancia®®. Las nuevas sustancias
deben registrarse antes de su comercializacion.

1.1.2 Evaluacion

En virtud del Reglamento REACH, las autoridades pueden evaluar la conformidad de los
expedientes de registro individuales de las sustancias como tales. Las evaluaciones son de dos
tipos: la evaluacion del expediente y la evaluacion de la sustancia.

La ECHA esta obligada a evaluar al menos el 5 % de los expedientes de registro en cada
intervalo de tonelaje para confirmar que la informacion que contienen cumple los requisitos
establecidos por REACH en materia de informacion. Si la ECHA concluye que un expediente no
cumple los requisitos, instara al solicitante de registro a actualizarlo. La ECHA también
examina en detalle las propuestas de ensayo14 presentadas en el marco de los expedientes de
registro y concede o deniega el permiso para realizarlos, o bien propone cambios en el
protocolo de los mismos.

La evaluacion de la sustancia tiene en cuenta todos los expedientes de registro presentados
para una sustancia determinada y es una tarea realizada por las autoridades competentes de
los Estados miembros. Se lleva a cabo siempre que hay motivos para considerar que una
sustancia puede plantear un riesgo para la salud humana o el medio ambiente. En el curso del
procedimiento, las autoridades competentes pueden dirigirse a los solicitantes de registro para
recabar mas informacion sobre la sustancia, sus usos o la exposicién asociada a la misma.

¢Como afecta la evaluacion a los usuarios intermedios? Tanto el expediente de registro
como la evaluacién de las sustancias competen a los solicitantes de registro, los usuarios
intermedios.

Ambos procedimiento pueden dar lugar a un cambio en la valoracion del solicitante de registro
Y, en consecuencia, en los usos autorizados o las condiciones de uso recomendadas. Por ese
motivo, es posible que reciba una ficha de datos de seguridad actualizada.

10
Las sustancias intermedias se definen en el articulo 3, apartado 15, del Reglamento REACH.
11
Las condiciones estrictas de control y las obligaciones relacionadas se definen en los articulos 17 y 18 de REACH.

12 . . . .
Disponible en: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach .

v Plazo hasta el 30 de noviembre de 2010: sustancias fabricadas/importadas en cantidades de 1.000 toneladas por afio o
mas, sustancias muy toxicas para los medios acuaticos y fabricadas/importadas en cantidades de 100 toneladas por afio o
mas y todas las sustancias CMR en cantidades de 1 tonelada por afio 0 mas; plazo hasta el 31 de mayo de 2013: sustancias
fabricadas/importadas en cantidades de 100 toneladas por afio o mas; plazo hasta el 31 de mayo de 2018: el resto de las
sustancias en fase transitoria prerregistradas. Para obtener mas informacion sobre el registro, puede consultarse el
documento de Orientacidn sobre el registro echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

" Uno de los propésitos del Reglamento REACH es disminuir el nimero de ensayos innecesarios con animales. Por lo
tanto, para realizar un ensayo con animales vertebrados, exigido en virtud de los Anexos IX y X de REACH, las empresas
deben contar con el permiso de la ECHA. Para ello, los solicitantes de registro que consideren necesario efectuar un
ensayo con animales vertebrados para extraer conclusiones sobre el uso seguro de su sustancia, presentan una propuesta
de ensayo a la ECHA como parte de su expediente de registro.
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Ademas, al evaluar las sustancias, aquellas que tienen efectos graves sobre la salud humana o el
medio ambiente se definen como sustancias extremadamente preocupantes (SVHC) y se
incluyen en la lista de sustancias candidatas . La inclusién en esta lista conlleva obligaciones
juridicas para los usuarios intermedios que las suministran (como tales o en mezclas), tal como
se describe en el capitulo 8 del presente documento de orientacion. También las empresas que
suministran articulos que contienen sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
pueden estar obligadas a presentar informacién sobre el uso seguro y notificarla a la ECHA.
Puede encontrar mas informacion sobre las obligaciones resultantes de la inclusién de sustancias

en la lista de sustancias candidatas en la pagina de la ECHA dedicada a esta cuestién '’

1.1.3 Autorizacion

Las SVHC incluidas en la lista de sustancias candidatas y posteriormente incluidas en el

anexo X1V de REACH requieren de una autorizacion antes de poder ser utilizadas. El objetivo
de la autorizacion es controlar adecuadamente el riesgo que suponen estas sustancias y
reemplazarlas progresivamente por alternativas o tecnologias adecuadas menos peligrosas,
cuando estas sean econdmica y técnicamente viables, y asegurar asi el funcionamiento
eficiente del mercado Unico. Una vez que una sustancia ha sido incluida en el anexo X1V, no
puede comercializarse o utilizarse a partir de una fecha determinada (fecha de expiracion), a
menos que se obtenga una autorizaciéon para un uso especifico o que el uso quede exento de
autorizacion.

¢Como afecta la autorizacion a los usuarios intermedios? Un usuario intermedio podra
utilizar una sustancia sujeta a autorizacion siempre que lo haga con arreglo a las condiciones
de autorizaciéon concedidas a un agente anterior en su cadena de suministro. El usuario
intermedio puede optar también por solicitar una autorizacion para su uso y, si procede, para
los usos de sus clientes. Esta decision debe tomarse en el momento en que la sustancia se
incluya en el anexo X1V, ya que el procedimiento de solicitud de autorizacion lleva tiempo.

Si una sustancia esta sujeta a autorizacioén, el proveedor debe comunicar esta informacion y
también debe incluirse el nUmero de autorizacion en la etiqueta y en la seccion 2 de la ficha de

datos de seguridad o

Los requisitos de autorizacion para los usuarios intermedios se abordan en detalle en el
capitulo 8 del presente documento de orientacion.

1.1.4 Restriccion

Por dltimo, es probable que se establezcan restricciones a nivel de la Comunidad a ciertas
sustancias con el fin de proteger la salud humana y el medio ambiente de los riesgos
inaceptables que suponen. Las restricciones pueden limitar o prohibir la fabricacion, la
comercializacion o el uso de una sustancia y, por lo tanto, pueden afectar también al uso de
las mismas por parte de un usuario intermedio.

¢COlmo afecta la restriccion a los usuarios intermedios? Si una restriccion es aplicable a
una sustancia utilizada por un usuario intermedio, como tal, o en una mezcla o en un articulo,
este solo puede continuar utilizandola si su uso es uno de los restringidos. El procedimiento de
restriccién no es nuevo en virtud del reglamento REACH, y las restricciones anteriormente
establecidas se han incorporado al anexo XVII del Reglamento REACH.

15

Encontrard mas informacion sobre las SVHC y la lista de sustancias candidatas en el sitio web de la ECHA, en
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.

16
echa.europa.eu/candidate-list-obligations.

17 . . L . . . .
Consulte el Documento de orientacidn sobre la elaboracion de fichas de datos de seguridad disponible en
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Orientacién para usuarios intermedios
Versiéon 2.1 Octubre de 2014 19

El capitulo 8 del presente documento de orientacion describe como afecta la restriccion a los
usuarios intermedios.

1.2 Comunicacion en la cadena de suministro en virtud de REACH

REACH ha invertido la carga de la prueba en lo que se refiere a la seguridad de las sustancias
quimicas: en la actualidad son los fabricantes, importadores y usuarios intermedios los que
deben cerciorarse de que fabrican y usan las sustancias quimicas de una manera que no afecte
negativamente ni a la salud humana ni al medio ambiente. Para alcanzar este objetivo, es
importante la comunicacion en la cadena de suministro entre los solicitantes de registro y los
usuarios intermedios.

Un usuario intermedio puede esperar diferentes tipos de comunicacién de sus proveedores
dependiendo de si la sustancia o la mezcla es peligrosa, de si la sustancia esta registrada y de
la cantidad fabricada/importada por el solicitante de registro en su cadena de suministro.

Como antes de la aplicacion de REACH, los usuarios intermedios reciben la informacién sobre
las sustancias y mezclas peligrosas en las fichas de datos de seguridad. En la actualidad, con
REACH, la ficha de datos de seguridad puede presentar escenarios de exposicion adjuntos
como anexos, cuando una sustancia peligrosa se ha registrado en cantidades superiores a las
10 toneladas por afio. El escenario de exposicion ofrece informacién adicional sobre cémo
utilizar la sustancia de manera segura y cémo proteger contra los riesgos a los trabajadores,
los clientes, los consumidores y el medio ambiente.

El cuadro 1 presenta una sinopsis de las obligaciones que en materia de comunicacion se
aplican a las sustancias registradas en virtud de REACH. La comunicacién de informaciéon
relacionada con las mezclas se aborda en el capitulo 7. La informacidn recabada durante el
procedimiento de registro puede generar la necesidad de actualizar las fichas de datos de
seguridad.

Los proveedores también pueden facilitar una ficha de datos de seguridad de manera
voluntaria, incluso para sustancias que no la necesitan.

Cuadro 1 Resumen de las obligaciones de comunicacion de la informacion relativa a sustancias
registradas de conformidad con REACH

Tipo de comunicacion La sustancia no es La sustancia es peligrosa
peligrosa
Ficha de datos de e No se requiere SDS. e Se requiere SDS (para las
seguridad o Se puede facilitar una SDS sustancias peligrosas, de
voluntariamente. conformidad con el

. Se debe facilitar la apartado 1 del articulo 31)

informacion especificada en
el articulo 32.

Escenario de exposicion |¢ No se requiere escenario de |¢ Se requiere escenario de
exposicion. exposicion si el
fabricante/importador ha
registrado mas de

10 toneladas por afo (para
las sustancias peligrosas, de
conformidad con el
apartado 1 del articulo 14)
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1.2.1 La funcién del solicitante de registro en la comunicaciéon dentro de la
cadena de suministro

Como parte del procedimiento de registro, los solicitantes de registro recopilan informacion
sobre las propiedades peligrosas y los usos de cada sustancia. Tienen la obligaciéon de realizar
una valoracién de la seguridad quimica para las sustancias que fabrican o importan en
cantidades equivalentes a 10 toneladas por afio o0 mas. Los escenarios de exposicidon se basan
en las valoraciones de la seguridad quimica realizadas para las sustancias por los solicitantes
de registro. Los solicitantes de registro pueden tener un escaso conocimiento sobre el uso de
la sustancia por parte de agentes posteriores en la cadena de suministro. En consecuencia, la
informacién que reciben sobre los usos por parte de los usuarios posteriores en la cadena de
suministro es fundamental para asegurar la pertinencia de la informacién que comunican a
través de los escenarios de exposicion.

REACH prevé mecanismos especificos para intercambiar los conocimientos de los solicitantes
de registro sobre las propiedades de la sustancia y los conocimientos de los usuarios
intermedios sobre los usos de las sustancias. Los usuarios intermedios pueden incluso solicitar
su ingreso en el Foro de Intercambio de Informacién sobre Sustancias (FIIS) para una
sustancia especifica, con la intencién de compartir la informacién relevante de que disponen?®.

Para efectuar la valoracion de la seguridad quimica de las sustancias que pretenden registrar,
los solicitantes de registro deben empezar por comprender como se utiliza la sustancia a lo
largo de su ciclo de vida completo. Este andlisis se complica por el hecho de que, en la vida
real, la mayoria de las sustancias forman parte de mezclas o articulos, pero REACH obliga a
sequir el ciclo de vida de la sustancia.

El ciclo de vida de una sustancia comienza por su fabricacion y finaliza cuando la sustancia se
transforma en otra sustancia, se libera en forma de emision en el aire o las aguas residuales o
se convierte en un residuo. Son relativamente escasas las sustancias que siguen un ciclo de
vida simple en virtud del cual la sustancia se fabrica, se usa como tal y se emite o se convierte
en un residuo. Lo mas habitual es que una sustancia se fabrique y a continuacion se mezcle
con otras sustancias en el proceso de formulacién. Estas mezclas se usan a continuacibn como
base para la formulacién de otras mezclas o se usan como tal. Pueden darse otros etapas de
formulacién adicionales durante el ciclo de vida de la sustancia y algunas mezclas pueden
terminar formando parte de articulos. Por dltimo, si no se emiten, las sustancias se convierten
en residuos que también es preciso gestionar con seguridad.

REACH prevé que los solicitantes de registro obtengan informacion sobre el uso de la sustancia
por parte de los usuarios intermedios. Esta informacion incluye la lista de los usos de la
sustancia durante su ciclo de vida completo, los usos de los articulos que contienen la
sustancia y la etapa de residuo, ademas de informacién sobre las condiciones reales de uso, es
decir cuales son las condiciones operativas para cada uso y qué tipo de medidas de gestion del
riesgo se han establecido para cada uso. Los solicitantes de registro utilizan esta informacién
como punto de partida para su valoracion de la seguridad quimica. En un proceso que puede
ser iterativo, los solicitantes de registro deben alcanzar una conclusion sobre las condiciones
operativas y las medidas de gestiéon del riesgo necesarias para que la sustancia se utilice con
seguridad.

Como una sustancia puede utilizarse de multiples y diferentes maneras, la recopilacion de la
informacién sobre los usos debe realizarse de manera sistematica utilizando enfoques

18 . . .. . . . S . .
Las empresas que tienen la intencion de registrar la misma sustancia en fase transitoria se uniradn a un Foro de

Intercambio de Informacién sobre Sustancias (FI1S) para compartir la informacion sobre las propiedades intrinsecas de
la sustancia, evitar la duplicacién de estudios (en especial, tienen la obligacion de compartir todos los datos
experimentales sobre animales vertebrados) y, por ultimo, preparar una presentacion conjunta para cada sustancia. Para
obtener mas informacion sobre los procedimientos de puesta en comun de los datos y las posibilidades de participaciéon
de los usuarios intermedios, consultar el Documento de orientacién sobre la puesta en comuin de datos en
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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armonizados (véase el capitulo 3). Las organizaciones sectoriales, en su caso, pueden
desempefiar un papel fundamental en este proceso, ya que es necesario un dialogo estructurado
entre los usuarios intermedios y los solicitantes de registro. En resumen, es aconsejable que las
organizaciones sectoriales recojan informacion sobre sus socios, la transformen en elementos
genéricos de valoraciéon sobre la mayoria de los usos del sector y comuniquen dicha informacién
a los solicitantes de registro. También la transmision directa de la informacién sobre los usos de
un usuario intermedio a su proveedor debe efectuarse por medios acordados y armonizados. De
esta manera, la informacién presentada a los solicitantes de registro contiene todos los
elementos necesarios para la valoracion de la seguridad quimica y, al mismo tiempo, representa
de manera fiable las practicas existentes en la cadena de suministro.

Una vez que los solicitantes de registro han concluido su valoracién de la seguridad quimica y
elaborado un informe de seguridad quimica, lo presentan a la ECHA como parte de su
expediente de registro. La ECHA puede examinar en detalle el ISQ y es posible que los
solicitantes de registro deban actualizarlo una vez realizada la comprobacion del cumplimiento.
Los solicitantes de registro utilizan el ISQ como base para generar escenarios de exposicion, que
se incluyen como anexo a la ficha de datos de seguridad para su comunicaciéon a los agentes
posteriores de la cadena de suministro. En la Orientacion sobre los requisitos de informacion y

-, . . . 19 . . ., .
de valoracion de la seguridad quimica, parte A, se facilita una descripcion exhaustiva de los
elementos fundamentales de una valoracion de la seguridad quimica.

1.2.2 La funcion del usuario intermedio en la transmision de informacion
dentro de la cadena de suministro

Los usuarios intermedios comunican la informacion sobre la sustancia, sus usos y las
condiciones de un uso seguro a los agentes anteriores y posteriores de la cadena de suministro
con el fin de velar por que todos los usos hayan sido evaluados como seguros.

Cuando un usuario intermedio recibe fichas de datos de seguridad, estas deben determinar,
aplicar y recomendar las medidas adecuadas para controlar correctamente el riesgo. Cuando los
usuarios intermedios reciben escenarios de exposicion o informacién derivada de los mismos,
deben comprobar si su uso actual y usos probables estan contemplados y las condiciones de uso
de sus productos. Si es asi, ello significa que los usos han sido incluidos en la valoracién de la
seguridad quimica del solicitante de registro y que han sido valorados como seguros. De lo
contrario, el usuario intermedio debe tomar medidas. Este proceso de comprobacién de la
informaciéon de una ficha de datos de seguridad ampliada se aplica a los formuladores y a los
usuarios finales y se describe en el capitulo 4.

Cuando los formuladores reciben fichas de datos de seguridad y escenarios de exposicion,
deben transmitir la informacién relevante a lo largo de la cadena de suministro hasta sus
clientes. Deben decidir cual es la mejor manera de transformar la informacién que han recibido
sobre las sustancias en informacion relativa a un uso seguro de las mezclas. Los métodos y las
opciones se describen en el capitulo 7.

Los usuarios intermedios también juegan un papel a la hora de garantizar que las medidas de
gestion del riesgo definidas en una ficha de datos de seguridad son adecuadas, y que
consistente en informar a los proveedores cuando no es este el caso.

Por ultimo, la informacién sobre seguridad llega a los usuarios finales de la sustancia, que
pueden ser industriales o profesionaleszo. Se trata de agentes que no estan obligados a enviar
la informacién sobre el escenario de exposicion, sino a comprobar que éste incluye su uso y
sus condiciones de uso.

19 . . . . . R
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

20 . _ . . . .
Los términos «usuario industrial» y «usuario profesional» se explican en el cuadro 5.
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En el grafico 1 se presenta esquematicamente el flujo de comunicaciéon contemplado en REACH
con un solo nivel de formulador.

ECHA r€———

ISQUlo Evaluacién del
exenciones expediente

1SQ

Solicitante
de registro
5.
SDS ampliada g 3
O,T
Formulador T
(usuario Organizacion
intermedio) sectorial
S
2.8 SDS
3% (ampliada)
i Usuario final ;
(usuario Informacién
i : de uso
intermedio)

Grafico 1 Representacion simplificada de los flujos de comunicacion en virtud de REACH?! (las
lineas de puntos y guiones representan el flujo de comunicacion entre empresas; la linea de
guiones representa la comunicacion entre empresas y autoridades)

El resumen simplificado presentado anteriormente ilustra el hecho de que la comunicacion en
la cadena de suministro entre el solicitante de registro y el usuario intermedio es fundamental
para el éxito global: cuanto mejor se describan los usos y las condiciones de uso existentes a
los solicitantes de registro desde el principio, mas se facilitara la posterior comunicacion entre
los agentes posteriores de la cadena de suministro.

Es importante que los usuarios intermedios examinen con atencioén la informacién contenida en
la ficha de datos de seguridad que han recibido antes de iniciar la comunicacién con el
proveedor.

21 . . . L .
En los cuadros 5 y 6 se explican las diferentes funciones de los usuarios intermedios.
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1.3 Explicacion de los principales términos

Este capitulo proporciona una sintesis de los términos esenciales, de interés para los usuarios
intermedios.

1.3.1 Comercializaciéon
Articulo 3, apartado 12

Comercializacion: suministro de un producto o puesta a disposicion de un tercero, ya sea a
cambio de una remuneracion o de forma gratuita. La importacion se considerara
comercializacion.

Comercializar una sustancia o mezcla de conformidad con REACH significa suministrarla o
ponerla a disposicidon de terceros, ya sea a cambio de una remuneracién o de forma gratuita,
dentro del territorio del EEE (Estados miembros de la UE y del EEE, es decir, Islandia, Noruega
y Liechtenstein)zz. También se considera comercializaciéon la importacion, definida como la
introduczgién fisica de una sustancia o mezcla en el territorio aduanero de la UE y de los paises
del EEE .

1.3.2 Uso, uso propio y uso identificado
Articulo 3, apartado 24

Uso: toda transformacion, formulacién, consumo, almacenamiento, conservacion, tratamiento,
envasado, trasvasado, mezcla, produccién de un articulo o cualquier otra utilizacion.

En virtud de REACH, por «uso» se entiende casi cualquier actividad realizada con una
sustancia como tal o en una mezcla. El término «uso» puede tener una interpretacion muy
amplia; no obstante, segun REACH hay términos mas especificos que son muy importantes
para los usuarios intermedios y para los solicitantes de registro: el término «uso propio del
solicitante de registro» y el término «uso identificado».

Articulo 3, apartado 25

Uso propio del solicitante de registro: uso industrial o profesional por parte del solicitante de
registro.

Articulo 3, apartado 26

Uso identificado: uso de una sustancia, como tal o en forma de mezcla, o uso de una mezcla
previsto por un agente de la cadena de suministro, incluyendo su uso propio, o que haya sido
comunicado por escrito a dicho agente por un usuario intermedio inmediato.

Un uso puede convertirse en un «uso identificado» si un agente (fabricante/importador,
distribuidor o usuario intermedio) de la cadena de suministro:

- usa (o tiene previsto usar) él mismo una sustancia —como tal o en una mezcla— o una
mezcla o

22 ) . ., R ) )
Se considera importacién la compra de sustancias o mezclas de Suiza, que no es un estado miembro del EEE o, por
ejemplo, de Japon.

= La definicion de «comercializacion» también se facilita en la pregunta frecuente n.° 160 sobre el Reglamento CLP y
también se proporciona mas informacion sobre la definicion de importacién en las Preguntas frecuentes sobre REACH
«Importacion de sustancias a la UE». Las Preguntas frecuentes (FAQ) y las Preguntas y respuestas (Q&A) pueden
consultarse en www.echa.europa.eu/support/fags.
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- alguno de sus usuarios intermedios inmediatos en la cadena de suministro le informa
por escrito de un uso existente (o previsto).

En el siguiente cuadro se indican algunos ejemplos de uso.

Cuadro 2 Ejemplos de uso

Formulaciéon de una pintura Se utilizan sustancias y mezclas en un proceso de mezclado. El
uso incluye diversas actividades, como la manipulacién de
materias primas y la carga de recipientes, el proceso de
mezclado y el envasado de pintura. También es posible que
deban limpiarse los recipientes.

Electrodeposicién de metales Se utilizan electrolitos (sustancias o mezclas) para revestir
metales. El uso incluye diversas actividades, como la preparacion
de los bafios de electrodeposicion (llenado y ajuste), la inmersion
de las piezas en los bafos y el secado de las piezas. Las
actividades de limpieza y mantenimiento forman también parte
del uso.

Soplado de laminas de plastico Las materias primas de compuestos de polimeros se mezclan, se
introducen en extrusoras, se calientan y se soplan; después se
enfria el material y se embala.

1.3.3 Escenario de exposiciéon

El escenario de exposicion (ES) de un uso identificado (o un grupo de usos identificados)
describe las condiciones en las que puede utilizarse una sustancia con un riesgo controlado. El
uso definido se indica en el titulo del escenario de exposiciéon asi como en la seccién 1
(subseccioén 1.2) de la ficha de datos de seguridad.

El escenario de exposicién es un instrumento que permite comunicar las condiciones
operativas y las medidas de gestion del riesgo adecuadas para asegurar el control de los
riesgos a los que se exponen los usuarios en toda la cadena de suministro. Un escenario de
exposicion puede estar compuesto de varios escenarios coadyuvantes en los que se describen
diversos escenarios (que comprenden el medio ambiente, los trabajadores y los consumidores,
si procede) dentro de un determinado escenario de exposicion.

1.3.4 Condiciones de uso

El término «condiciones de uso» abarca los parametros que inciden en la evaluacion de la
exposicion a una sustancia durante el uso (los denominados determinantes de la exposicion).
Comprende:

« las condiciones operativas (OC) de uso; y
. las medidas de gestion del riesgo (MGR).

Las condiciones operativas describen las condiciones en las que los trabajadores o los
consumidores usan una sustancia. Entre ellas figuran, por ejemplo, las condiciones de
procesos (p. ej. temperatura, proceso confinado o abierto), la frecuencia y la duracion del uso
y las cantidades utilizadas. Las condiciones operativas incluyen también la forma fisica de la
sustancia en el proceso o producto (sélida/liquida/gaseosa, grado de pulverulencia del estado
solido), ademas de las caracteristicas del entorno en el que se usa la sustancia (p. €j., tamafio
de la habitacion y tasa de ventilacién) y en el que se emite la sustancia (p. €j., caudal del rio y
capacidad del alcantarillado).

El término «medida de gestion del riesgo> se refiere a una medida que se aplica durante la
fabricacién o el uso de una sustancia (como tal o en una mezcla) y que limita o impide la
exposicion de las personas o el medio ambiente. Las medidas de gestion del riesgo aplicadas
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en los usos industriales incluyen, por ejemplo, el confinamiento del proceso, la ventilacion por
aspiracion, incineradoras de los gases residuales, el tratamiento in situ de residuos (o aguas
residuales) o el tratamiento municipal de aguas residuales. El uso de equipo de proteccién
personal, como guantes 0 mascaras, constituye asimismo una medida de gestion del riesgo.

El cuadro 3 siguiente proporciona ejemplos practicos de condiciones operativas y de medidas
de gestién del riesgo.

Cuadro 3 Ejemplos de condiciones operativas

Ejemplo 1 Ejemplo 2

Uso Uso industrial de un producto de Uso industrial de un producto de
identificado limpieza de superficies duras limpieza para superficies duras
Producto de lavado y limpieza Producto de lavado y limpieza
Tipo de e Disolucion de una solucién e Disoluciéon de una soluciéon
actividad/uso concentrada concentrada
e Pulverizacion sobre las superficies a |¢ Pulverizacién sobre superficies que
limpiar se deban limpiar
e Limpieza de la superficie con un e Limpieza de la superficie con un
pafio pafo
Condicién
operativa
Concentracion > 25 % > 25 %
Duracion 1 horas/dia 8 horas/dia
Frecuencia 5 dias laborables/semana 5 dias laborables/semana
Medidas de
gestion del
riesgo
Condiciones La aplicacién tiene lugar en el interior La aplicacién tiene lugar en el exterior

de ventilacion . . .
Tasa normal de intercambio de aire de

0,5/hora.
Confinamiento | Proceso abierto Proceso abierto
1.4 Sinopsis de las principales obligaciones que debe observar el

usuario intermedio en virtud de REACH y cdmo se abordan en
el documento de orientacion

Las principales obligaciones y acciones de los usuarios intermedios se presentan en el cuadro
4. Dependiendo de las circunstancias y, en ocasiones, de sus propias opciones, un usuario
intermedio puede enfrentarse a una o varias de las siguientes obligaciones:

o Determinar las medidas adecuadas descritas en la ficha de datos de seguridad que
recibe y aplicarlas.

e Sirecibe un escenario de exposicion o informacién obtenida de otro agente, comprobar
si contempla el uso que el usuario intermedio hace en la actualidad de la sustancia y si
cumple las condiciones descritas en él.

e Si su uso no esta contempla en un escenario de exposicién, debe ponerse en contacto
con su proveedor, para que lo incluya en un escenario de exposiciéon, o tomar otra
medida (véase el capitulo 4.4 y el capitulo 5).
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e Ponerse en contacto con sus proveedores si dispone de nueva informacién acerca de los
peligros de una sustancia o mezcla o si piensa que las medidas de gestion del riesgo
que se le han comunicado no son adecuadas (véase el capitulo 6).

e Si comercializa sustancias o mezclas (p. ej. es formulador) o produce articulos, facilitar
informaciéon adecuada a sus clientes que les permita un uso seguro (véanse los
capitulos 7 y 8).

e Cumplir las obligaciones relativas a la autorizacion o la restriccién de la sustancia que
utiliza. Su proveedor le indicara la informacién relevante y las condiciones que debe
cumplir, normalmente en la ficha de datos de seguridad (véase el capitulo 8).

Ademas, para facilitar la comunicaciéon en la cadena de suministro (preferiblemente por medio
de su organizacion sectorial) debe comunicar sus usos y condiciones de uso habituales a los
solicitantes de registro de la sustancia antes del registro, de manera que puedan basar su
valoracién de la seguridad quimica y los escenarios de exposiciéon resultantes en informacion
contrastada proveniente de un agente posterior de la cadena de suministro.

Las obligaciones relativas a la determinacién y la aplicacion de las medidas de reduccién del
riesgo, a las valoraciones de seguridad quimica realizadas por los usuarios intermedios y las
obligaciones de transmitir informacion se describen en el titulo V de REACH. Las obligaciones,
de conformidad con REACH, de transmitir informacion en la cadena de suministro, incluida la
elaboracion de las fichas de datos de seguridad, se describen en el titulo IV de REACH. Las
disposiciones del titulo IV y V no se aplican a determinan sustancias y mezclas que suponen un
riesgo minimo, cuyo uso seguro esta regulado por otras normas, o que son ajenas al ambito
de aplicacion de REACH (véase el articulo 2).

1.4.1 Cémo utilizar el documento de orientacion

El documento de orientacion esta estructurado de manera que las principales obligaciones y
requisitos del usuario intermedio se abordan en diferentes capitulos. Las principales
obligaciones y medidas que se le exigen como usuario intermedio, ademas de los plazos
pertinentes, se resumen en el cuadro 4 y en el siguiente diagrama de flujo (grafico 2). En el
documento se incluyen referencias a la informaciéon complementaria.

El reglamento REACH aborda la fabricacion y el uso de sustancias quimicas, como tales o
incorporadas a mezclas o a articulos. A lo largo de toda la presente orientacion, el término
«sustancias» tiene un este sentido mas amplio, cuando procede.



Orientacién para usuarios intermedios
Versiéon 2.1 Octubre de 2014

Cuadro 4 Principales obligaciones/acciones de los usuarios intermedios y plazos aplicables

Obligaciones
relativas a la
transmision de
informaciéon en
la cadena de
suministro

Obligaciones
adicionales solo
para
formuladores y
trasvasadores

Obligaciones
relativas a
sustancias
sujetas a
autorizacion

Obligaciones
relativas a
sustancias

Obligaciones/acciones

Identificar las funciones en el marco de
REACH

Dar a conocer los usos a los solicitantes de
registro (medida voluntaria).

Identificar y aplicar las medidas adecuadas
para controlar los riesgos comunicados en la
SDS u otra informacion facilitada.

Comprobar si su propio uso esta
contemplado en el escenario de exposicion
del proveedor y tomar medidas en caso
contrario.

Transmitir al proveedor la informacion que
pueda poner en tela de juicio la idoneidad de
las medidas de gestion del riesgo en
cualquiera de los escenarios de exposicion
recibidos.

Informar a los proveedores acerca de
cualquier informacién nueva sobre peligros,
incluida la clasificacion y el etiquetado.

Facilitar informacién a sus clientes, incluidos
los minoristas o consumidores a fin de
garantizar un uso seguro de las sustancias o
mezclas, de conformidad con el titulo 1V del
Reglamento.

Su proveedor o usted deben solicitar una
autorizacion para su uso si desea continuar
usando una sustancia incluida en el

anexo XIV después de la fecha de expiracion.

Para las sustancias sujetas a autorizacion,
debe cumplir las condiciones de la
autorizacion que contemple su uso y (si el
proveedor ha solicitado la autorizacion)
notificar su uso de la sustancia autorizada a
la ECHA.

Comprobar que se respeten todas las
restricciones impuestas a la sustancia.

Plazo

Del 1 de junio de
2007 en adelante.

Antes del 31 de
mayo de 2017
para las
sustancias en fase
transitoria que se
deben registrar
antes del 31 de
mayo de 2018.

En un plazo de
12 meses a partir
de la fecha de
recepcion de la
SDS de una
sustancia
registrada.

6 meses para
notificar el uso no
contemplado a la
ECHA, 12 meses
para tomar las
medidas tras
recibir la SDS de
una sustancia
registrada.

Sin demora.

Sin demora.

Sin demora, para
la informacién
especificada en el
apartado 9 del
articulo 31.

Notificar el uso de
una sustancia
autorizada a la
ECHA en los

3 meses
posteriores al
primer suministro
de la sustancia.

Como se
especifica en el
anexo XVII de

Vaya al
capitulo(s)

2

4y 5
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sujetas a
restricciones

Obligaciones
adicionales solo
para
productores de
articulos

Obligaciones
adicionales
para
reimportadores

Facilitar informacién a los consumidores, si lo
solicitan, a fin de garantizar un uso seguro de
los articulos que produce o suministra y que
contienen sustancias extremadamente
preocupantes en concentraciones superiores
al 0,1 % p/p (articulo 33 del Reglamento
REACH).

Documentar que una sustancia o sustancias
son idénticas a las registradas en el EEE por
un agente de su cadena de suministro.
Disponer de la documentacion contemplada
en el articulo 31 (ficha de datos de seguridad
y escenario de exposicion, si procede) o en
el articulo 32 del Reglamento REACH.

REACH.

Para los usuarios
industriales/profes
ionales cuando
suministran el
articulo; para los
consumidores si la
solicitan antes de
45 dias.

Al reimportar la
sustancia.

211
(Cuadro 5)
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No

- Identificacién de su funcion como Ul (seccién 2)
- Recopilacién de la informacion sobre su uso o usos y
transmision a agentes anteriores (seccion 3)

+_l

Recepcidn de sustancia o
mezcla

¢Es distribuidor?

No / No solo

éSDS recibida?

Si

Si

v

- Identifique, aplique
y recomiende
medidas adecuadas
para el control
del riesgo
- cumpla con la
autorizacién/
restricciones
(seccidn 8)

Comprobacién de
cumplimiento
(seccién 4)

+ obligaciones aut./
restr. (seccién 8)

< FIN <

éUso(s)
contemplado(s)?

Si

¢Es formulador/

apéndice 1

No tiene obligaciones
de Ul. Consulte el

¢Otra informacion
recibida?

Sl’v

Aplicar
recomendaciones,
cumplir condiciones
de autorizacion/
restricciones
(seccion 8)

No—P>

Tomar medidas:

- Identificar uso a
proveedor (seccion 3)
-1SQ Ul (seccién 5)
- otra (seccidén 4)

trasvasador?

No

¢Es productor
de articulos?

Si—>

Identifique y
comunique
informacion relevante
(seccion 7)

Consulte la seccién 8 y
la Orientacion sobre
los requisitos para
sustancias contenidas
en articulos.

¢Nueva informacion
sobre peligros/MGR?

Si

v

Transmitir a
agentes anteriores
(seccion 6)

29

Grafico 2 Vision de conjunto de las medidas que deben llevar a cabo los usuarios intermedios a
raiz de la informacién recibida, en virtud de REACH
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2 Comprension de su funcion en el marco de REACH

En este capitulo se facilita orientacion a los usuarios intermedios sobre como determinar sus
funciones en el marco del Reglamento REACH.

2.1 Determinacion de las funciones de los usuarios intermedios

Sus obligaciones en virtud de REACH dependeran de la actividad exacta que realice en relacion
con cada sustancia especifica que utilice, como tal, en forma de mezcla o contenida en un
articulo™". En primer lugar, es importante comprobar que su funcién no es la de fabricante o
importador, ya que si lo fuera podria estar obligado a registrar las sustancias o podria tener
otras obligaciones relacionadas con los articulos. En segundo lugar, debe comprobar si sus
actividades corresponden a las funciones de un distribuidor o un consumidor, ya que estas
funciones estan explicitamente excluidas de la definicién de usuario intermedio. Lea el
capitulo 2.1.2 siguiente para responder a estas preguntas.

Si llega a la conclusiéon de que su actividad en relacion con una sustancia corresponde a la
funcion de usuario intermedio en el sentido de REACH, debe determinar cual de las
obligaciones de un usuario intermedio le son aplicables.

Tenga en cuenta que le seran aplicables las obligaciones establecidas en virtud de REACH en
relacion con las sustancias individuales que utilice. Por lo tanto, es posible que tenga mas de
una funcién y con el fin de identificarlas todas debe consultar los cuadros 4, 5, 6 y 7 para cada
una de sus sustancias.

Ademas, conviene sefialar que REACH también se aplica en caso de que usted lleve a cabo sus
actividades personalmente, es decir, independientemente del nimero de trabajadores o del
personal involucrado.

2.1.1 ¢Quién se considera usuario intermedio en virtud de REACH?

Articulo 3, apartado 13

Usuario intermedio: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, distinta del
fabricante o el importador, que use una sustancia, como tal o en forma de mezcla, en el
transcurso de sus actividades industriales o profesionales. Los distribuidores o los
consumidores no son usuarios intermedios. Se considerara usuario intermedio al reimportador
cubierto por la exenciéon contemplada en el articulo 2, apartado 7, letra c).

Hay diversas funciones de usuario intermedio que reflejan el tipo de actividad que usted realiza
Yy su posicidn en la cadena de suministro. Las funciones de los siguientes agentes con
obligaciones de usuario intermedio se explican en los cuadros 5 y 6.

Cuadro 5: Usuario intermedio

e Formulador de mezclas

e Usuario final industrial de sustancias quimicas como tales o en mezclas

e Usuario final profesional de sustancias quimicas como tales o en mezclas
e Productor de articulos

e Trasvasador.

24 . . . . -
En este documento el término sustancia se refiere a la sustancia como tal o en una mezcla, a no ser que se indique lo
contrario.
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Cuadro 6: Otros agentes considerados usuarios intermedios

e Importador de sustancias donde el proveedor ha nombrado un solo representante
e Reimportador de sustancias.

Cuadro 5 Determinaciéon de su funcién: usuario intermedio

Pregunta Su funcién como usuario Informacion en que se basa,
intermedio ejemplos
¢Mezcla usted Usted es formulador: agente Si solamente formula mezclas y no se
sustancias productor de mezclas. produce ninguna reaccion quimica
compradas a . . . . durante el mezclado, no fabrica ninguna
Sus clientes o destinatarios también - - .
proveedores del nueva sustancia. Disolver una sustancia

pueden ser formuladores si utilizan las

EEE y las mezcla
mezclas que usted produce para

en agua no es fabricar una sustancia,

para obtener A sino usarla. Por el contrario, una
elaborar otras mezclas (p. €j. si usted o . .

mezclas que . L actividad que consiste en la reaccion,

L les suministra una soluciéon de un . L

comercializa? L - por ejemplo, entre un acido y una base,

aditivo o una pasta de pigmento). .
que da como resultado una sustancia

Sus clientes o destinatarios pueden ser nueva, se considera un proceso de
e ; 25
agentes con actividad comercial (como | fapricacion” (encontrara informacion

_formule_ldores, usuarios fma'eS mas detallada en el cuadro 7).
industriales o usuarios finales ]

profesionales, de conformidad con el Usted podria ser contratado para
Reglamento REACH) o ser elaborar una mezcla por un tercero que
consumidores. Pueden utilizar las es el titular de una formulacion y la
mezclas que usted produce para comercializa. Si elabora una mezcla, se

fabricar articulos o emplearlos en otros | le considera usuario intermedio, por
usos finales. En consecuencia, una vez | €iemplo, si usted es el formulador de un
que sus clientes hayan empleado su detergente que se venglg: con la marca
mezcla, esta deja de existir en la forma | propia de un minorista .

en que se suministré y, en cambio, se
utiliza en un uso final o incorporada en
un articulo. Como ejemplos pueden
citarse las pinturas decorativas, los
productos de limpieza o las mezclas
madre poliméricas.

¢Trasvasa Usted es trasvasador: agente que En virtud de REACH, el trasvase de
sustancias o trasvasa sustancias o mezclas de un sustancias o mezclas a recipientes
mezclas de un recipiente a otro. nuevos o diferentes (reenvasado) se
contenedor a considera un uso. Por consiguiente, los
otro? trasvasadores también son usuarios

25 . ., L. i ., R
Encontrard més informacion sobre mezclas idnicas en Orientacion para el anexo V (documento adjunto 1) en
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Un agente puede contratar a un tercero («subcontratista») para que realice una actividad especifica en su nombre. En
aquellos casos en los que los subcontratistas fabriquen sustancias, estaran obligados a registrarlas siempre y cuando
dichas sustancias estén sujetas a registro (véase el cuadro 7). Esta obligacion esta en consonancia con el concepto de
fabricacion por encargo con arreglo a la Directiva 67/548/CEE (véase el Manual de Decisiones de la

Directiva 67/548/CEE, 7.4, p. 113 en publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Los
subcontratistas que, segun REACH, desempefien la funcién de usuario intermedio deben cumplir las obligaciones
aplicables a los usuarios intermedios (véanse los cuadros 4 y 5). Es posible que, por razones de confidencialidad, el
agente principal prefiera realizar determinadas tareas por si mismo, en lugar del subcontratista, como por ejemplo la
elaboracién de la ficha de datos de seguridad o del escenario de exposicion para la formulacion. Este hecho no implica un
cambio en las responsabilidades del subcontratista en virtud de REACH. La naturaleza de las obligaciones viene
determinada por la actividad acordada contractualmente por ambas partes. Se recomienda que se especifique en el
contrato la asignacion de las actividades del contratista y el subcontratista.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384
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¢Lleva a cabo su
actividad
profesional en
una planta
industrial y usa
sustancias que
no permanecen
en el producto?

¢Realiza su
actividad
profesional en
una planta
industrial e
incorpora
sustancias a
articulos en el
contexto de su
actividad
profesional?

¢Utiliza sustancias
y mezclas en el
contexto de
actividades
profesionales
distintas al uso
industrial?

Orientacion para usuarios intermedios

Usted es usuario final industrial:
usuario final que utiliza sustancias o
mezclas que no permanecen en el
producto (por ejemplo, las aplica como
aditivo para el procesamiento) en el
contexto de un proceso industrial.

No suministra ninguna sustancia o
mezcla a otro agente.

Usted es productor de articulos:
usuario que incorpora una sustancia a
articulos.

Sobre las obligaciones de un
productor de articulos, se
recomienda consultar el
Documento de orientacién sobre
los requisitos para las sustanmas

contenidas en artlculos

Usted es usuario final profesional:
usuario final que utiliza sustancias o
mezclas en el contexto de una actividad
profesional que no se considera un
proceso industrial.

Version 2.1 Octubre de 2014

intermedios, incluso si no hacen uso de
las sustancias o mezclas en ninguna
otra actividad.

Si la sustancia o sustancias, como tales
o en forma de mezcla, no forman parte
del producto que elabora sino que
facilitan el proceso o se «eliminan» al
finalizar la produccioén, usted usa dicha
sustancia exclusivamente como aditivo
para el procesamiento.

Ejemplos de usuarios industriales son los
usuarios de productos de limpieza para
superficies antes de la electrodeposicion
0 usuarios de sustancias intermedias en
la sintesis quimica.

La incorporacion de una sustancia como
tal o en forma de mezcla a un
articulo significa:

a) la inclusién en la matriz del articulo,
p. €j. el tefido de fibras textiles, o

b) la aplicaciéon en la superficie del
articulo, p. ej. el lacado de acero.

Usuarios que aplican sustancias en una
actividad profesional que no se considera
un uso industrial. Entre ellos se incluyen
los artesanos y los proveedores de
servicios que pueden o no tener un lugar
de trabajo o taller fijo.

Algunos ejemplos de usuarios finales
profesionales son los contratistas de
pavimentacion, las empresas de limpieza
moviles, los pintores profesionales, las
empresas de construccion, los
agricultores y los usuarios de lubricantes
para magquinaria como por ejemplo las
motosierras.

7 . .
Puede consultarse en echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Cuadro 6 Determinacion de su funcion: otros agentes considerados usuarios intermedios

Pregunta

Su funcién como agente
con obligaciones de usuario
intermedio

Informacion en que se basa, ejemplos

¢Importa
sustancias o
mezclas de un
proveedor no
comunitario, que
ha nombrado a un
representante
exclusivo?

¢Le consta que
una sustancia que
importa de
proveedores no
comunitarios se
ha producido y
registrado
originalmente en
la UE?

Es usted importador de un
proveedor no comunitario
con un representante
exclusivo que ha registrado
la sustancia: Si su proveedor
ha nombrado a un
representante exclusivo, se
considera que usted no es
importador, sino usuario
intermedio.

Usted es reimportador de
sustancias: un agente que
importa sustancias, como tales
0 en mezclas, que se han
producido originalmente en la
UE.

A efectos de REACH, se le
considera un usuario
intermedio si puede demostrar
que usted u otro agente de la
misma cadena de suministro
ha registrado la sustancia en
la UE.

Si el proveedor no establecido en el EEE ha

nombrado a un representante exclusivozg,
este asume las responsabilidades
vinculadas a la importacion de esa
sustancia al EEE. Por consiguiente, se
considera que usted es un usuario
intermedio, aunque compre directamente al
proveedor no establecido en el EEE y no al
representante exclusivo. Es aconsejable que
pregunte a dicho proveedor si ha nombrado
a un representante exclusivo (si no es asi,
consulte el cuadro 7) y que solicite al
representante exclusivo una confirmacion
por escrito de que las sustancias que usted
importa cumplen con el Reglamento REACH.

Debera presentar documentos que
demuestren que la sustancia es idéntica a
la que usted u otro agente de su cadena de
suministro han registrado en la UE. Podra
demostrarlo haciendo un seguimiento y
documentando la cadena de suministro e
identificando al solicitante de registro
original de la sustancia. Esta demostracion
puede aplicarse internamente, por ejemplo
a empresas internacionales que hayan
distribuido su produccién en diferentes
paises, pero también a agentes que no
pertenezcan a la misma empresa.

Ademas, para evitar la obligacion de
registrar la sustancia reimportada, debe
obtener, por ejemplo, del solicitante de
registro una ficha de datos de seguridad de
la sustancia o mezcla peligrosa o
informacion similar.

Por ejemplo, en el caso de una sustancia
incluida en una mezcla que usted introduce
al EEE, cuando esta se ha fabricado
inicialmente en el EEE y luego se ha
exportado (por ejemplo, para formularse
en esa mezcla). Encontrara mas
informacién en la Orientacién sobre el
registro.

2 Un representante exclusivo es una persona fisica o juridica designada por el fabricante de una sustancia establecido
fuera de la UE (que puede fabricar sustancias, mezclas o articulos) para que cumpla las obligaciones que incumben a los
importadores de conformidad con REACH. Ejemplo: Se considera que usted es un usuario intermedio si su proveedor es
un fabricante en Japdn que ha designado un representante exclusivo. Encontrara mas informacion sobre los
representantes exclusivos en la Orientacion sobre el registro (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
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2.1.2 Otras funciones en virtud de REACH

Para cada sustancia que usa en sus actividades, es importante que sepa claramente si su
funcién respecto a ellas es la de usuario intermedio u otra. En los dos cuadros que figuran a
continuacion, se explican las siguientes funciones en el marco de REACH:

Cuadro 7: Fabricantes/importadores

e Fabricante de sustancias
e Importador de sustancias como tales o en mezclas
e Importador de sustancias contenidas en articulos

Cuadro 8: Funciones diferentes de usuario final o fabricante/importador

e Distribuidor
e Minorista
e Agente que utiliza una nueva marca.

Examine los cuadros siguientes para comprobar si realiza alguna de estas funciones con las
sustancias que recibe/compra. Si es asi, le incumben obligaciones adicionales en virtud del
Reglamento REACH.

Cuadro 7 Determinacion de su funcidn: fabricante/importador de sustancias como tales, en
29
mezclas o en articulos

Pregunta Su funcidén es... Informacién en que se basa,
ejemplos
¢Produce sustancias Fabricante de una sustancia Las «sustancias» que se formen durante
o0 extrae sustancias como tal o en forma de una o el uso normal de una sustancia o mezcla
en estado natural?, mas mezclas. estan, en principio, exentas de la

como, por ejemplo, obligacién de registro, de conformidad

Encontrara la definicién de

sustancias nuevas . con el anexo V.
fabricante en la . S . .
creadas al elaborar - 2 Por ejemplo, si utiliza un tinte textil
Orientacion sobre el -
mezclas. reactivo, durante el proceso se produce

registro (en especial en el

B una reaccién quimica, pero no esta
capitulo 2.1) “ P

obligado a registrar la sustancia que
resulta de dicha reaccién, ya que se trata
de una «reaccién que ocurre durante el
uso» y, por lo tanto, esta exenta de
registro. Pero si, en cambio, produce
sulfato de calcio como un subproducto de
una neutralizaciéon y lo comercializa, esta
sustancia es un subproducto
comercializado y, como tal, debe
registrarlo (funcién de
fabricante/importador).

¢Importa sustancias Importador de sustancias Es importador de sustancias como tales o
0 mezclas de paises como tales o en mezclas sustancias contenidas en mezclas si su
no establecidos en responsabilidad es la de introducirlas en

Véase la Orientacién sobre

29 . L .
Los documentos de orientacién citados en el cuadro pueden encontrarse en echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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el EEE?

¢Importa articulos?

el registro.

Importador de sustancias
contenidas en articulos

Consulte la Orientacion
sobre los requisitos para
sustancias incluidas en
articulos.
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el espacio aduanero del EEE. Si importa
un polimero, debera comprobar si debe
registrar los monémeros u otras
sustancias que lo formen parte del
polimero.

El Reglamento REACH define un

articulo como «un objeto que, durante su
fabricacion, recibe una forma, superficie o
disefio especial que determina su funciéon
en mayor medida que su composicion
quimica».

Si una sustancia esta presente en los
articulos que importa en cantidades
superiores a 1 tonelada anual y esta
destinada a ser liberada, debera
registrarla.

Si la sustancia no esta destina a ser
liberada, pero se trata de una sustancia
extremadamente preocupante, podria
estar obligado a informar a la ECHA.

Cuadro 8 Determinacion de funciones: funciones distintas de las de usuario intermedio o

fabricante/importador

Pregunta

Funcioén

Informacién en que se basa,

¢Esta radicado en el
EEE y solo almacena
0 comercializa
sustancias como tales
0 en una mezcla,
suministrandolas o
poniéndolas a
disposicion de
terceros, ya sea a
cambio de una
remuneracién o sin
cargo?

¢Utiliza su marca en
un producto que ha
fabricado un
tercero?

JVende sustancias,
mezclas o articulos a
los consumidores?

Distribuidor: Agente que solo
almacena y comercializa
sustancias como tales o en una
mezcla

No es un usuario
intermedio, pero no
obstante tiene obligaciones
con arreglo a REACH

Consulte el apéndice 1 de este
documento.

Agente que utiliza una
nueva marca: agente que usa
Su marca para un producto que
ha fabricado un tercero

Usted no es usuario
intermedio. Se le considera
distribuidor y tiene
obligaciones con arreglo a
REACH.

Consulte el apéndice 1 de este
documento.

Minorista: agente que
almacena y comercializa
sustancias, mezclas o articulos

ejemplos

Para considerérsele distribuidor
conforme a la definicion de REACH
Unicamente puede almacenar sustancias
y mezclas y ponerlas a disposicion de
terceros (p. ej. revenderlas).

Si realiza con la sustancia alguna de las
actividades definidas como «uso»
conforme a REACH y no se limita a
almacenarla o comercializarla, se le
considera un usuario intermedio y le
resulta aplicable lo indicado en el
cuadro 4.

Si ademas de utilizar su marca usa el
producto, a efectos de REACH, por
ejemplo trasvasando la sustancia de un
recipiente a otro, su funcion es la de
usuario intermedio y debe cumplir las
obligaciones del usuario intermedio.

Los minoristas son un subgrupo de los
distribuidores.

Si realiza con la sustancia una de las
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destinados a consumidores
finales o a usuarios
profesionales en comercios
minoristas.

No tiene funcién de usuario
intermedio, pero no
obstante tiene obligaciones
con arreglo a REACH.

Consulte el apéndice 1 de este
documento.

actividades definidas como «uso»
conforme al Reglamento REACH (tenga
en cuenta que trasvasar o mezclar
pinturas en un almacén, por ejemplo, se
considera un uso en el marco de
REACH), se le considera usuario
intermedio y se aplica lo indicado en el
cuadro 4.
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3 Recopilacion y transmision de la informacion sobre
los usos que hace de las sustancias quimicas

De conformidad con el Reglamento REACH, la transmisidn eficaz de la informacién sobre el uso
seguro de una sustancia se basa en la descripcion de los usos sin ambigiedades conforme a
los términos de dicha norma. Los solicitantes de registro elaboran la valoraciéon de la seguridad
quimica para todo el ciclo de vida de esa sustancia a partir de la informacién que reciben de
los agentes posteriores de la cadena de suministro. Cuando los solicitantes de registro reciben
informacion inicial clara y exacta sobre una sustancia, pueden comunicar informacién clara y
precisa respecto al uso seguro de la sustancia en la cadena de suministro.

En este capitulo se explica el planteamiento centrado en el ciclo de vida para la valoraciéon de
la seguridad quimica de conformidad con el Reglamento REACH (capitulo 3.2). Se describe el
modo de transmitir la informacién sobre los usos de los usuarios intermedios a los
proveedores: la comunicacion colectiva por medio de la organizacion sectorial (capitulo 3.3),
considerada la mas practica a partir de la experiencia de que disponemos hasta la fecha, y la
comunicacion directa con el proveedor (capitulo 3.4). Por ultimo, en el capitulo se explican
también las obligaciones de los proveedores cuando reciben informacién sobre el uso de un
usuario intermedio (capitulo 3.5).

3.1 Introduccion

Articulo 37, apartado 2

Todo usuario intermedio tendra el derecho de dar a conocer por escrito (en papel o por via
electrénica) un uso, o como minimo la breve descripcion general del uso, al fabricante,
importador, usuario intermedio o distribuidor que le suministre una sustancia, como tal o en
forma de mezcla, con el fin de convertir dicho uso en uso identificado. Al dar a conocer un uso,
facilitara informacion suficiente para permitir al fabricante, importador o usuario intermedio
que haya suministrado la sustancia elaborar un escenario de exposicion, o si procede una
categoria de uso y exposicion, para el uso de que se trate en la valoracion de la seguridad
quimica del fabricante, importador o usuario intermedio.

REACH contempla el derecho de los usuarios intermedios a dar a conocer un uso a su

proveedor, esto es a un agente anterior en la cadena de suministro¢por qué?so. Ello puede
hacerse con anterioridad al registro, para garantizar que el uso esté contemplado. También
puede hacerse con posterioridad al registro, cuando el uso o las condiciones de uso no estén
cubiertos en el escenario de exposicion que ha recibido.

No es obligatorio transmitir la informacidén sobre su uso a los agentes anteriores de la cadena
de suministro. Por ejemplo, es posible que por razones de confidencialidad no quiera dar a
conocer su uso a terceros. En ese caso, debe efectuar usted mismo la valoracion de la
seguridad quimica, si fuese requerida para esa sustancia (véase el capitulo 5).

Cuando un usuario intermedio tenga la intencidon de dar a conocer su uso a un proveedor, debe
tener en cuenta que este debe cumplir determinados plazos, como se indica en el apartado 3
del articulo 37. Para las sustancias registradas, el proveedor debe cumplir sus obligaciones al
menos 1 mes antes del siguiente suministro o en el plazo de 1 mes desde la recepcién de la
solicitud, si esta es posterior. En el caso de sustancias en fase transitoria, para las que todavia
se aplica el ultimo plazo de registro, el proveedor debe cumplir dichas obligaciones, siempre

30 . . - -
Este derecho no se aplica a los destinatarios de articulos.
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que la solicitud se haya hecho como minimo 12 meses antes de concluido este plazo (es decir,
antes del 1 de junio de 2017). Encontrara mas informacion en el capitulo 3.5.

Comunicar sus usos a su proveedor es una etapa fundamental del procedimiento en conjunto,
en especial cuando se trata de las sustancias peligrosas, en cuyo caso obligatorio un informe
de seguridad quimica para el registro. Como usuario intermedio esta sujeto a las condiciones
de uso seguro definidas en el informe de seguridad quimica (véase el capitulo 4). Por lo tanto,
por su propio interés es conveniente que i) el solicitante de registro conozca sus usos antes del
registro y ii) la valoracion de la seguridad quimica del solicitante de registro se base en las
condiciones reales de uso de los agentes posteriores en la cadena de suministro.

Se anima a los solicitantes de registro a tomar medidas para dar a conocer, por ejemplo en
sus sitios web, qué sustancias preveén registrar y qué usos prevén contemplar en sus registros.
Para comprobar si su uso estara contemplado, la seccion 1 de la ficha de seguridad actual
constituye otra buena fuente; si se menciona en ella dicho uso, probablemente también se
contemplara en el préximo registro y en el consiguiente escenario de exposicién. También
cualquier otra informacion técnica que le facilite el proveedor u obtenga del sitio web de una
organizacioén sectorial puede brindarle garantias de que el uso estarad contemplado. Si persisten
sus dudas sobre si el uso de la sustancia estara o no contemplado, puede ponerse en contacto
directamente con su proveedor.

3.2 Ciclo de vida de una sustancia

En virtud de REACH, en las valoraciones de seguridad quimica el solicitante de registro debe
abarcar todas las fases del ciclo de vida de los usos avalados de las sustancias que tiene
intencién de registrar. El solicitante de registro debe considerar si las seis fases del ciclo de
vida siguientes son relevantes para su sustancia y, en su caso, para la valoracion de la
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seguridad quimica de la misma. Para ello, necesita informacion de los usuarios intermedios .

1. Fabricaciéon: Una sustancia se fabrica a partir de materias primas o sustancias
intermedias. Las actividades realizadas con la sustancia durante la fabricacion, como el
procesamiento quimico o las transferencias de sustancias, se consideran fabricacion.
Esta fase del ciclo de vida no reviste importancia para los usuarios intermedios.

2. Formulacién: transferencia y mezcla de una sustancia con otras para comercializarla en
forma de mezcla. Esta actividad corresponde a los formuladores.

3. Uso en plantas industriales: esta fase del ciclo de vida abarca todos los usos de una
sustancia realizados en plantas industriales. La sustancia puede usarse de multiples
maneras: como materia prima en un proceso, como aditivo para el tratamiento, para la
limpieza o la esterilizacién o para la incorporacién a un articulo. En resumen, el uso en
plantas industriales abarca las actividades de los usuarios finales industriales, en
particular los productores de articulos.

4. Usos por trabajadores profesionales: como su nombre indica, esta fase del ciclo de vida
abarca todas las actividades que realizan los trabajadores profesionales con una
sustancia. Estas actividades no tienen lugar en plantas industriales y, por lo tanto, la
naturaleza de la exposicién derivada de las mismas varia: pueden tener lugar en
cualquier parte, el posible grupo de usuarios es amplio y la cantidad utilizada por un
solo usuario suele ser baja en comparacion con la del uso industrial. Esta fase del ciclo
de vida abarca las actividades de los usuarios finales profesionales, como por ejemplo,
artesanos, profesionales de la limpieza, empleados de la administracion publica y
trabajadores autébnomos.

31 ) . . - ) ..
Para las funciones a las que se hace referencia en los pasos siguientes, véase el capitulo 2.1.
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5. Usos del consumidor: esta fase del ciclo de vida abarca todos los usos de una sustancia

realizados por los consumidores. Los consumidores no se consideran usuarios

intermedios en el marco de REACH.

6. Vida uatil del articulo: si una sustancia acaba en un articulo, debe tenerse en cuenta la

denominada vida util de ese articulo en esta fase del ciclo de vida. En términos mas
sencillos, la vida util se refiere al uso del articulo (ya sea por usuarios industriales,

usuarios profesionales o consumidores), pero debe tenerse en cuenta que el uso de un

articulo no significa el «uso» definido en el articulo 3, apartado 24, del Reglamento
REACH.

Conviene sefialar que la informacion sobre los residuos generados en cada fase, y sobre las

posibles emisiones de los tratamientos de residuos, puede ser relevante y, por lo tanto, si esta

disponible, se debe enviar al proveedor para avalar el procedimiento de registro.

En el siguiente grafico 3 se ilustran de manera simplificada los posibles usos en cada fase del
ciclo de vida de la sustancia.

Grafico 3 Representacion esquematica de los posibles usos de una sustancia en diferentes
fases del ciclo de vida. Los usos del usuario intermedio estan marcados con «(Ul)>.

3.3

Se ha comprobado que la comunicacién colectiva a través de las organizaciones sectoriales,
cuando existen, constituye un modo eficaz de gestionar el flujo de comunicacién sobre los

usos.

El planteamiento habitual es que las organizaciones sectoriales recopilen informacién de sus
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mezcla (Ul)
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v
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Uso de una
sustancia o mezcla
por parte de un
usuario final (Ul)
industrial

Uso de una
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usuario final (Ul)
profesional

Vida util del
articulo que

Uso de una
sustancia o
mezcla por parte
de un consumidor

contiene la
sustancia

Comunicacion de la informacion sobre los usos a través de
organizaciones sectoriales

asociados respecto a las tareas y las actividades y generen «mapas de uso». Los mapas de uso
recopilan los usos y las condiciones de uso de las sustancias dentro del sector. En la medida de

lo posible, deben abarcar todo el ciclo de vida de las sustancias como tales, en mezclas o en

articulos.



Orientacion para usuarios intermedios
40 Version 2.1 Octubre de 2014

Los usos se documentan en una o mas descripciones de uso normalizadas para el sector. Estas
descripciones se publican en los sitios web de la organizacion sectorial y normalmente constan
de:

e Una breve descripcion general del uso, compuesta de:
0 una sucinta descripcién verbal/técnica del uso, y
0 un conjunto acordado de descriptores de ese uso, y

e un conjunto tipico de condiciones operativas y de medidas de gestién del riesgo para
ese uso, preferiblemente expresado en forma de elementos armonizados de evaluacion
de la exposicion para el trabajador (industrial o profesional), el medio ambiente y el
consumidor. Incluyen, por ejemplo:

0 un escenario de exposicién genérico para la exposicion del trabajador,
0 una categoria de liberacion ambiental especifica para ese uso, y

o0 un determinante de la exposicion del consumidor especifico para ese uso (en su
caso).

Esas descripciones especificas del sector representan los conocimientos comunes en la cadena
de suministro acerca de los usos habituales de una sustancia. También puede ser util facilitar
la informacién a los proveedores sin tener que revelar datos empresariales confidenciales ni
documentar datos detallados sobre su uso.

Debe ponerse en contacto con su organizacion sectorial para averiguar si existen tales
descripciones normalizadas del uso para su sector. Si existen, debe confirmar que esas
descripciones normalizadas contemplan su uso y sus condiciones de uso. Es de esperar que asi
sea para los usos tipicos de un determinado sector. También debe comprobar si comprende las
recomendaciones en materia de seguridad documentadas en estos elementos armonizados, ya
que esta obligado a cumplir las recogidas en las fichas de datos de seguridad ampliadas
resultantes de los mapas de uso sectoriales. Si sigue teniendo dudas, debe ponerse en contacto
con su organizacion sectorial.

Puede darse también el caso de que todavia no existan esas descripciones normalizadas de uso
para su sector y que la organizacion sectorial se ponga en contacto con usted. En ese caso,
debe ser capaz de responder a todas las consultas que formule su organizacién describiendo su
uso con la terminologia armonizada. Se han elaborado plantillas con el fin de recopilar la
informacién sobre los usos. Debe comprender qué elementos normalizados se han creado y
qué informacién debe facilitar a su organizaciéon sectorial para que recopile la informacién a
nivel del sector.

Para las sustancias que todavia no estén registradas, la recopilacién y organizacién de la
informacioén sobre los usos debe tener lugar preferentemente por medio de las organizaciones
sectoriales, siempre que sea posible. No es obligatorio, aunque si es conveniente para usted,
que facilite la informacién solicitada por su organizaciéon sectorial con el fin de elaborar las
descripciones de uso normalizadas.

3.3.1 Principales elementos de la comunicacion de informacion sobre los usos a
través de organizaciones sectoriales

Los principales elementos con los que debe estar familiarizado para obtener una definicion
clara y normalizada de sus usos son los siguientes:

Una breve descripcidon verbal/técnica del uso

Es conveniente que la descripcion verbal de los usos tipicos en el sector esté armonizada a
nivel sectorial. Para sus usos, explique los procesos y las actividades que lleva a cabo con las
sustancias (formuladores) o las mezclas (formuladores y usuarios finales), para que pueda
realizarse la armonizaciéon para todos los asociados a nivel sectorial.
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Descriptores de uso

La descripcion verbal del uso esta respaldada por un sistema de descriptores de uso
normalizados que caracterizan los diferentes aspectos de un determinado uso. Entre ellos se
incluyen el sector de los usuarios principales (usuarios industriales, usuarios profesionales o
consumidores), los sectores en los que pueda realizarse el uso final de la sustancia (SU), las
técnicas de aplicacion o las categorias de los procesos (PROC) definidos desde la perspectiva
laboral, las condiciones amplias de uso definidas desde la perspectiva medioambiental (ERC),
la categoria de producto quimico (PC) en que se suministra la sustancia para el uso final y la
categoria de los articulos (AC) en los que la sustancia acaba. Encontrara mas informacion
sobre el uso del sistema de descriptores de uso en la Orientacion sobre los requisitos de

informacién y de valoraciéon de la seguridad quimica, capitulo R.12 de la ECHA™.

Muchos de los descriptores de uso se han incorporado como elementos de entrada a las
herramientas de evaluacion de la exposicion utilizadas habitualmente y, en ellas se ha creado
un enlace entre el descriptor de uso y los supuestos sobre la exposicién relacionados. Tenga en
cuenta que la eleccion del descriptor de uso puede tener una gran incidencia en el resultado de
la evaluacion de la exposicion.

Escenarios de exposiciéon genéricos (EEG)

Los escenarios de exposicion genéricos documentan las condiciones habituales de uso de un
producto o un proceso tipico en un sector. Las condiciones de uso se expresan de forma que
puedan introducirse en las herramientas de evaluacién de la exposicion utilizadas
habitualmente. La aplicabilidad de un EEG puede referirse a intervalos de las propiedades de la
sustancia (p. €j. intervalos de presion de vapor o intervalos de DNEL). Los EEG se han elaborado
principalmente para informar acerca de condiciones de uso que son relevantes para la

s, . 33 iy . . s .
exposicion de los trabajadores . Algunos sectores también han incluido la exposicion ambiental
en los EEG.

Categorias especificas de emision al medio ambiente (SpERC)

Las categorias especificas de emision al medio ambiente documentan las condiciones de uso
tipicas de los productos y procesos en un sector desde la perspectiva medioambiental. Entre
ellas se incluyen los factores de emision resultantes de las condiciones de uso. Las condiciones
de uso se expresan de forma que puedan introducirse en las herramientas de evaluacion de la
exposicion utilizadas habitualmente. Las SpERC se publican en las respectivas paginas web de
las organizaciones sectoriales.

Determinantes especificos de la exposicion del consumidor (SCED)

Los determinantes especificos de la exposicién del consumidor documentan las condiciones
tipicas de uso asociadas a las sustancias contenidas en productos destinados a los
consumidores. Las condiciones de uso se expresan de forma que puedan introducirse en las
herramientas de evaluacién de la exposicién utilizadas habitualmente. Entre ellas se incluye la
informacioén sobre la concentracion, forma de aplicacion del producto y conjuntos de datos
asociados a los habitos y practicas del consumidor (p. ej. frecuencia de uso, tamafo de las
habitaciones).

Muchas organizaciones sectoriales estan elaborando EEG, SpERC y SCED.

32 - =z - - - -7 - .
Encontrara informacidon sobre el sistema de descriptores de uso en el documento de Orientacion sobre los requisitos

de informacién y de valoracién de la seguridad quimica, capitulo R.12, que puede consultarse en

echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

33 . . - -z 2. - -z .

Cabe sefialar que el término «escenario de exposicidn genérico» también se puede emplear para hacer referencia a la
documentacién de un conjunto de condiciones de uso seguro. En este caso, las condiciones de uso recopiladas en el
escenario de exposicion genérico se han valorado como seguras.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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3.4 Comunicacion directa al proveedor de la informacion sobre
los usos

Es posible que la comunicacion por medio de las organizaciones sectoriales no sea factible, por
ejemplo, cuando los usos son infrecuentes o0 excepcionales o cuando no exista una
organizacion sectorial adecuada. En esos casos el usuario intermedio debe describir su uso y
sus condiciones de uso directamente a su proveedor para que este los incluya en la valoracion
de la seguridad quimica.

Si es usted formulador o productor de articulos, también puede obtener de sus clientes
informacioén sobre los usos previsibles de sus productos por los agentes posteriores de la
cadena de suministro, con objeto de facilitar informacion sobre la totalidad del ciclo de vida de
la sustancia a su proveedor. En este caso, debe implicar a sus principales clientes en la
recopilaciéon de informacién sobre los usos posteriores de la cadena de suministro.

Cuando comunique a su proveedor los usos y cuando recoja informacion de sus clientes e
incluso de agentes posteriores a usted en la cadena de suministro, es aconsejable que utilice

. . . ~ . 34 . .
las plantillas disponibles para el publico o los cuestionarios para el proveedor elaborados a
este fin. Proporcionan orientacidon respecto a la informacidon necesaria sobre el uso y las
condiciones de uso para preparar una valoracion de la seguridad quimica.

3.4.1 Principales elementos de la comunicacién directa al proveedor de
informacion sobre los usos

Al solicitar que su uso se convierta en un uso definido, debe facilitar informacion suficiente
sobre sus condiciones operativas y medidas de gestiéon del riesgo para que su proveedor pueda

elaborar un escenario de exposicion que contemple su uso. Esta informacién debe incluir, por
ejemplo, lo siguiente:

e Descripcidon breve de procesos/actividad

¢ Descripcion breve de un tipo de articulo en el que incorpora la sustancia
e Descriptores de uso aplicables35

e SpERC aplicable

e Estado fisico de la sustancia (s6lido o no)

e Duracion y frecuencia de la exposicion

e Temperatura del proceso si es elevada

e Actividad interior o exterior

e Para la actividad interior, disponibilidad de ventilacién local por aspiracion
e Proteccion respiratoria y tipo existente

e Proteccion ocular y tipo (gafas) existente

34 ., L. ) . )
Véase la seccion del usuario intermedio en el sitio web de la ECHA (echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-
users).

Véase la Orientacion sobre los requisitos de informacién y de valoracién de la seguridad quimica, capitulo R.12 en
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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e Proteccion para las manos y tipo (guantes) existente

e Concentracion de la sustancia en la mezcla

e Tasa de emisidn de sus procesos al agua, el aire y el suelo (si tiene lugar)
¢ Medidas de gestion el riesgo medioambiental existentes y su eficiencia

e Informacién disponible sobre datos de exposiciéon medidos.

Para las sustancias mas peligrosas y para los usos en los que se prevén exposiciones elevadas,
es posible que el conjunto de informaciones normalizado no sea adecuado para que el solicitante
de registro concluya la valoracion de la seguridad quimica. Debe informarle, por ejemplo, de si
sus usos crean aerosol o polvo, si pueden dar lugar a un contacto directo con la piel o la boca o
si supone la aplicacion a una gran superficie en el interior. También es importante informar al
solicitante de registro sobre acontecimientos en la vida util del articulo que puedan ocasionar
exposicion al articulo.

El tipo de informacidén necesaria que permite a su proveedor elaborar un escenario de
exposicion es similar al obtenido por las organizaciones sectoriales cuando preparan la
descripcion de los usos especifica del sector. En el capitulo 3.3.1 puede encontrar mas
explicaciones sobre estos elementos. Debe estructurar la recopilacion de la informacién sobre
su uso en funcidn del nivel de detalle exigido.

Es aconsejable que recopile la informacion que ya esté disponible en su empresa, como por
ejemplo descripciones de procesos, evaluaciones de riesgos en los lugares de trabajo, permisos
medioambientales o mediciones de emisiones 0 exposiciones asociadas a sus productos. En el
apéndice 4 de este documento se recoge la legislacion comunitaria en la que puede encontrarse
informacion relevante para REACH.

Si estos datos no son suficientes para que usted o su proveedor elaboren una VSQ, es posible
que pueda completar la informacion consultando a expertos técnicos, personal de ventas u
otras personas de su empresa.

Si siguen existiendo lagunas, es posible que deba consultar a fuentes externas. Las asociaciones
industriales o los reguladores pueden disponer de descripciones de procesos normalizadas.

.y 36 R - .
Pueden existir documentos BREF ~ en los que se describan procesos especificos e incluso
. . ., 37 — . L.
documentos sobre el escenario de emisidn . Las notas técnicas de orientacion elaboradas en el

. . . . 38 oy .
marco de la Directiva sobre biocidas pueden resultar Utiles para las sustancias usadas en
biocidas y en aplicaciones o procesos similares.

% Los documentos de referencia sobre MTD (mejores técnicas disponibles) tienen por objeto demostrar las mejores
técnicas de que dispone cada sector contempladas por la Convenciéon Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPF)
(que puede consultarse en: eippchb.jrc.ec.europa.eu/reference/). Cabe sefalar que los documentos BREF no contienen
necesariamente datos sobre la eficiencia de tratamiento para sustancias especificas.

¥ Se dispone de documentos sobre escenarios de emisién de varios sectores para el ambito de la UE (Documento de
orientacion técnica para la evaluacién de riesgos de conformidad con la Directiva sobre sustancias nuevasy la

Directiva sobre biocidas) y, asimismo, de documentos sobre escenarios de emision de la OCDE. En estos documentos se
describen procesos especificos y se ofrecen factores de emision por defecto para el medio ambiente.

8
ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/guidance-documents. Cabe sefialar
gue el Reglamento sobre biocidas entr6 en vigor el 1 de septiembre de 2013 y que la ECHA se ha hecho cargo de la gestién
reglamentaria de los biocidas. La ECHA pone a disposicién los documentos de Orientacion relacionados en su sitio web.



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/guidance-documents
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3.5 Respuesta del proveedor a la informacion sobre los usos de
los clientes

Como se describe en los capitulos anteriores, un usuario intermedio puede ponerse en
contacto con su proveedor para dar a conocer un uso posterior de la cadena de suministro.

El proveedor que recibe la comunicacion puede ser un distribuidor, un usuario intermedio o un
fabricante/importador que ha registrado la sustancia. Si el proveedor es un distribuidor, debe
enviar la informacioén a su propio proveedor sin demora. Si usted, como usuario intermedio, es
ademas proveedor (por ejemplo un formulador que suministra sustancias como tales o en
mezclas a agentes posteriores de la cadena de suministro), puede optar por enviar la
informacién a su propio proveedor o gestionarla usted mismo.

El proveedor que recibe la consulta puede responder de diversas maneras, como por ejemplo:

e El proveedor puede valorar el uso y actualizar o preparar una valoracién de la
seguridad quimica, segun sea el caso. Si corresponde, el proveedor facilita a
continuacion el escenario de exposicion resultante al cliente.

e El proveedor puede concluir que no puede incluir el uso como un uso identificado
porque no es seguro para la salud humana o el medio ambiente. En ese caso se
trata de un uso que él desaconseja. El proveedor debe facilitar al usuarioy a la
ECHA los motivos de esa decisiéon por escrito y sin demora.

Si el proveedor concluye que el uso no es seguro y el usuario intermedio no esta de acuerdo,
deberan seguir debatiendo la cuestién. Es posible que la evaluacién del proveedor se base en
informacién incompleta o incorrecta, por ejemplo, que no tenga en cuenta las condiciones
operativas especificas o las medidas de gestion del riesgo aplicadas en el emplazamiento. En
ese caso, el usuario intermedio debe facilitar informacién adicional sobre las condiciones de
uso que permitan al proveedor revisar su evaluacion.

Si el proveedor sigue manteniendo que el uso no es seguro y comunica los motivos, el
suministro de la sustancia puede continuar si el usuario intermedio lleva a cabo una valoracién
de la seguridad quimica de usuario intermedio y demuestra que el uso es seguro (véase el
capitulo 5).

Es posible que el proveedor deba actualizar la informacién facilitada a los clientes, como la
ficha de datos de seguridad o la informacién del articulo 32.

El proveedor debe respetar los siguientes plazos para preparar y actualizar el informe de
seguridad quimica:

¢ Para las sustancias que todavia no se han registrado, el uso se debe incluir en el
informe de seguridad quimica y la ficha de datos de seguridad ampliada resultante
antes de que se cumpla el plazo para el registro, siempre que el usuario intermedio
haya presentado su solicitud al menos 12 meses antes de cumplirse dicho plazo.

e Para las sustancias registradas: se debe incluir el uso en el informe de seguridad
quimica y la ficha de datos de seguridad ampliada resultante antes de proceder a los
siguientes suministros de la sustancia o la mezcla al usuario intermedio, siempre que la
solicitud se haya efectuado al menos un mes antes del suministro (o dentro del mes
posterior a la solicitud, si este plazo concluye mas tarde).

Puede ocurrir que, por motivos validos, ningun agente de la cadena de suministro evalle el
uso. En ese caso, debe informarse al usuario intermedio inmediatamente posterior y este debe
tomar medidas alternativas para cumplir sus obligaciones.
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Una posible medida es buscar otro proveedor que avale su uso/condiciones de uso. Si ningun
proveedor avala sus condiciones de uso, el usuario intermedio debe contemplar la posibilidad
de tomar las medidas indicadas en el escenario de exposicidén que recibe. Como alternativa, si
el usuario intermedio considera que el uso es seguro en sus condiciones, puede demostrarlo
elaborando un informe de seguridad quimica de usuario intermedio (véase el capitulo 4.4).
Otra opcidén para cumplir sus obligaciones es sustituir la sustancia o proceso por una
alternativa mas segura.
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4 Usuarios intermedios y escenarios de exposicion

En este capitulo se describen las obligaciones que debe cumplir un usuario intermedio una vez
recibida informacion del proveedor. En particular, brinda orientacion sobre como puede
determinar un usuario intermedio si esta informacién respalda su uso o sus condiciones de
uso. También describe las medidas que deben tomarse, sobre la base de los resultados de esta
evaluacion.

4.1 Requisitos juridicos relacionados con el cumplimiento, por
parte de los usuarios intermedios, de la informacién que
reciben del proveedor

Articulo 37, apartado 5
5. Todo usuario intermedio debera determinar, aplicar y, si procede, recomendar

medidas apropiadas para controlar adecuadamente los riesgos identificados en cualquiera de
los siguientes documentos:

a) la ficha o fichas de datos de seguridad que se le hayan facilitado;
b) su propia valoracion de la seguridad quimica;

¢) toda la informacién sobre medidas de gestién del riesgo que se le haya facilitado, de
conformidad con el articulo 32.

En tanto que usuario intermedio, debe definir y aplicar las medidas adecuadas que le permitan
controlar los riesgos. Su proveedor le comunica por lo general estas medidas a través de la
ficha de datos de seguridad.

Si usted es proveedor de sus clientes, es posible que deba comunicarles las medidas
adecuadas. En el capitulo 7 se facilita una orientacion detallada para los formuladores que
suministran mezclas.

El usuario intermedio debe recibir una ficha de datos de seguridad para las sustancias y las
mezclas peligrosas. La ficha de datos de seguridad puede incluir uno o mas escenarios
adjuntos. Los escenarios de exposicidon describen las condiciones en las que puede usarse de
forma segura una sustancia como tal o en forma de mezcla. Se explican en el capitulo 1 de
este documento de orientacion y se facilita informacion detallada sobre ellos en la parte D de
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la Orientacién sobre los requisitos de informacién y de valoracion de la seguridad quimica .

El articulo 37, apartado 4, se refiere a la obligacién de preparar un informe de seguridad
quimica para cualquier uso no contemplado en las condiciones descritas en un escenario de
exposicion, a no ser que se apliquen situaciones especificadas. Estos casos se describen en el
capitulo 4.4.2.

Articulo 37, apartado 4

«Un usuario intermedio de una sustancia, como tal o en forma de mezcla, debera elaborar un
informe sobre la seguridad quimica con arreglo al anexo XlI para todo uso no incluido en las
condiciones descritas en el escenario de exposicion o, si procede una categoria de uso y
exposicion, para toda categoria de uso y exposicion que se le haya transmitido en la ficha de
datos de seguridad o para todo uso que el proveedor desaconseje.»

39 R . . . . .
echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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En consecuencia, el primer paso cuando recibe una ficha de datos de seguridad y los
escenarios de exposicion adjuntos, es comprobar si su uso o sus condiciones de uso estan
contemplados en dicho escenario. Si suministra la sustancia a agentes posteriores de la cadena
de suministro (p. €j. si es un formulador de mezclas), también debe evaluar si los usos
previstos de sus productos que contienen la sustancia estan contemplados en los escenarios de
exposicidon que ha recibido de sus proveedores.

Cuando compruebe si su uso y sus condiciones estan contempladas, el resultado de esa
comprobaciéon puede dar lugar a las siguientes situaciones:

1. El uso, las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo corresponden
a los especificados en el escenario de exposicién (encontrara mas informacién en el
capitulo 4.3 de este documento).

2. El uso, las condiciones operativas y las medidas de gestién del riesgo no
corresponden exactamente al escenario de exposicion, pero es posible aplicar
ajustes para compensar las diferencias y mantener, como minimo, un nivel
equivalente de exposicion (véase el capitulo 4.2.4 de este documento).

3. El uso o las condiciones de uso no estan contemplados en el escenario de
exposicion. En este caso dispone de varias opciones y debe decidir cual escoger.
Encontrarda mas informacion en el capitulo 4.4 de este documento. No es necesario

40
que tome otras medidas si esta exento de la obligacién de elaborar su propio 1ISQ
de conformidad con cualquiera de las letras del apartado 4 del articulo 37 del
Reglamento REACH.

En el siguiente capitulo 4.2 y en la Guia practica 13 «Como pueden los usuarios intermedios

. . . e, 41 . . ..
gestionar los escenarios de exposicion» se explica cdmo comprobar el uso y las condiciones
de uso.

Las obligaciones del articulo 37 son de aplicacién en cuanto se recibe una ficha de datos de
seguridad con un namero de registro (articulo 39, apartado 1, del Reglamento REACH).

4.2 Comprobar si el uso y las condiciones de uso estan
contemplados en el escenario de exposicion

Para comparar sus usos y sus condiciones de uso con la informacién incluida en el escenario de
exposicion, es posible que deba recoger datos sobre sus propios usos y los usos que sus clientes
puedan dar sus productos. Las fuentes de informacion pueden ser diversas, entre ellas la
documentacién preparada para cumplir con otra legislaciéon (p. ej. la Directiva sobre agentes
quimicos42 o el cumplimiento de los permisos medioambientales recogidos en la Directiva sobre

.. . . 43 .. .
las emisiones industriales ), las mediciones en el lugar de trabajo o los datos de control de

40 - - . . - .

En esta oracion se indica que no se necesita emprender acciones adicionales de conformidad con REACH, pero hay
muchas otras acciones exigidas por otras leyes de la UE aplicables sobre la proteccion de la salud humanay
medioambiental (véase informacion mas detallada en el apéndice 4).

41
echa.europa.eu/practical-guides.

2 Directiva 98/24/CE del Consejo de 7 de abril de 1998 relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo (Directiva sobre agentes quimicos),
la Directiva CAD. La Directiva puede consultarse en eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L.0024-20070628:EN:NOT.

43
Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de noviembre de 2010 sobre emisiones industriales
(prevencion y control integrados de la contaminacion).
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emisiones, asi como la experiencia de sus empleados, como por ejemplo de sus expertos
técnicos o su personal de ventas. El nivel de detalle de la informaciéon requerida depende del
nivel de detalle de la informacién que figura en el escenario de exposicién. El significado de los
términos fundamentales empleados en este capitulo se explica en el capitulo 1.3 de este
documento.

4.2.1 Comprobacién del uso

Como primer paso, debe comprobar si su uso y los usos previstos de sus productos estan
incluidos entre los «usos identificados» contemplados en los escenarios de exposicion adjuntos a
la ficha de datos de seguridad. Los usos identificados se recogen en la ficha de datos de
seguridad, por lo general en la seccidén 1.2 y en la seccion del titulo de los escenarios de
exposicion adjuntos. El nombre debe coincidir con el titulo del escenario de exposicién, aun
cuando la seccidn del titulo del escenario de exposicidn pueda contener informacién adicional

(p. €j. lista de descriptores de uso) que no necesariamente esta incluida en la seccion 1.2 de la

ficha de datos de seguridad “_Puede haber diferentes escenarios de exposiciéon con diferentes
condiciones de uso relativas al mismo uso identificado. Ademas, un escenario de exposicion
puede ser utilizado para varios usos identificados con condiciones de uso similares. En la
Orientacion sobre los requisitos de informacion y de valoraciéon de la seguridad quimica y en el

. . . L. 45
Manual de Chesar 2 se facilita un sistema normalizado para describir usos .

4.2.2 Comprobacion de los procesos o actividades del escenario de exposicion

El segundo paso es comprobar si sus procesos/actividades estan contemplados. Las
actividades/procesos se describen en la seccidon 1 del escenario de exposicidn, en un texto
breve o en una lista de descriptores de uso (es decir, PROC y ERC4G). Entre las actividades
relacionadas con un uso identificado solo se incluyen aquellas en las que se espera una
exposicion a la sustancia o sustancias en una mezcla en cuestion. Evalle si realiza actividades
con una sustancia o sustancias en una mezcla que no estén incluidas en la lista y que podrian
causar una exposicion mayor o diferente con respecto a las que si se incluyen.

4.2.3 Comprobacién de las condiciones de uso (OC y MGR)
4.2.3.1 Comparacion de las condiciones operativas (OC)

Compare la informacion indicada en el escenario de exposicion con sus propias condiciones
operativas. Si ha elaborado una valoracion de riesgos de conformidad con la Directiva sobre
agentes quimicos, podra utilizar esa informacién para realizar el control del cumplimiento. La
informacioén de las solicitudes de permisos medioambientales también puede ser una fuente de
informacion util. El hecho de que haya diferencias entre la descripciéon de las condiciones de uso
contempladas en el escenario de exposicidon y su propia practica no siempre significa que el uso
no esté cubierto. En el capitulo 4.2.4 de este documento puede encontrar informacion sobre
como comprobar si sus condiciones de uso estan contempladas en el escenario de exposicion.

“ Se recomienda evitar la inclusion de una lista que pueda ser larga sobre los descriptores de uso en la seccion 1.2 de la
ficha de datos de seguridad. Se mencionan maneras alternativas y mas viables en el Documento de orientacion sobre la
elaboracion de fichas de datos de seguridad (capitulo 4.1) que puede consultarse en echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

45 . ., .. . ., .. . L.

La Orientacion sobre los requisitos de informacién y de valoracién de la seguridad quimica de la ECHA puede
consultarse en echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment; los manuales de Chesar pueden consultarse en chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-
tutorials.

46

Los descriptores de uso como PROC y ERC se definen en la Orientacion sobre los requisitos de informacion y de
valoracion de la seguridad quimica, capitulo R.12, Sistemas de descriptores de uso de la ECHA que puede consultarse en
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Ademas, el escenario de exposicion puede especificar factores que describen parametros
basicos sobre el entorno medioambiental o el lugar de trabajo al que se emiten sustancias (por
ejemplo, el volumen de aire disponible). Esta informacién es importante para calcular las
exposiciones, ya que especifica, por ejemplo, la disolucién de una sustancia en el entorno
natural, el lugar de trabajo o el consumidor.

4.2.3.2 Comparacion de las medidas de gestion del riesgo (MGR)

Compare la informacion recibida sobre las medidas de gestion del riesgo, incluida su eficacia,
con las medidas que usted aplica.

La eficacia es la informacion clave en relacion con las medidas de gestion del riesgo. Es el
grado de reduccion de la exposicion o la emision que se logra al aplicar las medidas de gestion
del riesgo (por ejemplo, la ventilacion local por aspiracion reduce la concentracion de la
sustancia en el aire del lugar de trabajo en un 50 %, los guantes reducen la exposicion de la
piel en un 80 %). En algunos casos es posible que deba basarse en algunos supuestos
cualitativos si los valores numéricos no son comparables, por ejemplo si el escenario de
exposicion especifica que una incineradora de gas residual debe destruir el 95 % de los
compuestos organicos del gas residual y usted sélo dispone de informacién sobre la
concentracion de carbono organico presente en el gas residual emitido. Para averiguar la
eficacia de sus medidas de gestion del riesgo, debe debatir la cuestion con el personal técnico
0 consultar las instrucciones de mantenimiento o los protocolos de medicion de los dispositivos
técnicos. Ademas, los fabricantes de estos dispositivos pueden facilitarle informacién sobre su
funcionamiento y eficacia.

Cuadro 9 Comprobaciéon de las medidas de gestiéon del riesgo

Informacién en el escenario de exposicion Resultado de su comprobacion

e Mascarilla (se asume un factor de proteccion e Utiliza mascarillas apropiadas
de 10)

e Deben llevarse guantes (de nitrilo)

e Utiliza guantes apropiados

¢ No se han tomado medidas

e Las condiciones operativas de uso indicadas medioambientales
no requieren medidas relativas al medio
ambiente
Los restos de pintura y las latas vacias deben Los residuos se eliminan como residuos
eliminarse como residuos peligrosos peligrosos

Puede estar seguro de que sus medidas de gestion del riesgo estan cubiertas si su eficacia es
igual o superior a la especificada en el escenario de exposicion. Este seria el caso si, por
ejemplo, utiliza mascarillas con un factor de proteccioén de 25 y el escenario de exposicion
requiere un factor de proteccion minimo de 10.

Tenga en cuenta que la eficacia de una determinada medida de gestién del riesgo puede variar
para (grupos de) sustancias diferentes. Los guantes, por ejemplo, pueden ser mas o menos
adecuados para las condiciones de uso o las incineradoras de gases residuales pueden destruir
por completo los compuestos organicos pero no afectar a los metales. Si no esta seguro,
poéngase en contacto con el proveedor del equipo de gestion del riesgo correspondiente. Cabe
seflalar que cuando se evalla la eficacia de una medida de gestiéon del riesgo, se debe tener en
cuenta la jerarquia de la medida de gestion del riesgo definida en la legislacion laboral”’ o las
mejores técnicas disponibles mencionadas en la legislacion ambiental (documentos de

47
Directiva 98/24/CE del Consejo. En el apéndice 4 se facilita un resumen (no exhaustivo) de la legislacion relevante de
la UE.
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referencia de las Mejores Técnicas Disponibles (BREF) adoptadas de conformidad con la
48
Directiva PCIC y la Directiva de emisiones industriales ).

Si adopta una medida de gestion del riesgo que otras legislaciones aplicables consideren de
jerarquia superior y que sea mas eficaz que la medida de gestién del riesgo prevista en el
escenario de exposiciéon, puede llegar a la conclusion de que sus condiciones de uso estan
cubiertas. Por ejemplo, el escenario de exposicion indica que se deben emplear equipos de
proteccién personal con una eficacia del 90 % y usted tiene un sistema cerrado en el que las
emisiones residuales son < 3 % (lo que equivale a una eficacia del 97 %). En este caso, su
medida de gestion del riesgo puede considerarse de mayor jerarquia y también mas eficaz y,
por lo tanto, sus condiciones de uso estan cubiertas.

4.2.3.3 Discrepancia entre las OC y las MGR de diferentes proveedores

Si adquiere una sustancia a mas de un proveedor, puede recibir escenarios de exposicion y
escenarios contributivos que no son comparables. Pueden diferir en lo que se refiere al alcance
(ndmero y tipo de usos contemplados) o a la condiciones de uso, o puede haber diferencias en
las propiedades de la sustancia.

Debe comprobar si sus condiciones de uso estan contempladas en el escenario de exposicion
mas estricto recibido. Si lo estan, su uso también esta contemplado en los otros escenarios de
exposicion.

Si sus condiciones de uso estan contempladas en otro escenario de exposiciéon recibido, pero
no consiguen la menor exposicion que se le ha comunicado en todos los escenarios de
exposicion, una persona capacitada debe llevar a cabo lo siguiente:

a. Verificar que la sustancia, sus propiedades y sus usos sean realmente los mismos.

b. Confirmar que las medidas seleccionadas garanticen un uso seguro, aun cuando
sean menos estrictas que las medidas recomendadas por otros proveedores.

c. Documentar la justificacion de su decision.

Cuando los escenarios de exposicion de diferentes proveedores difieran, debe ponerse en
contacto con sus proveedores e informarles sobre las diferencias con la intencidon de unificar
sus escenarios de exposicion. Como alternativa, puede tomar una de las medidas descritas en
el capitulo 4.4.

4.2.4 Cambio de escala

Si sus condiciones de uso difieren ligeramente del escenario de exposicion de su proveedor, es
posible que pueda demostrar que, en sus condiciones de uso, los niveles de exposicion (para las
personas y el medio ambiente) son equivalentes o inferiores a las condiciones descritas por el
proveedor. En ese caso, puede concluir que usted opera, como minimo, en las condiciones
descritas en el escenario de exposicién que se le ha comunicado en la ficha de datos de
seguridad.

La manera de determinar si sus condiciones son equivalentes o inferiores se denomina
«cambio de escala». Cuando se aplica un cambio de escala, la modificacidon de un factor se
puede compensar mediante la modificacion de otro factor. El objetivo del cambio de escala es
brindarle una manera simple de comprobar si sus condiciones son «equivalentes» a las
condiciones definidas en el escenario de exposicion.

Si es aplicable, su proveedor debe proporcionarle informacién indicandola en el escenario de
exposicion para que usted pueda determinar si su uso esta cubierto cambiando la escala de los
determinantes de la exposicion.

48 - -
Los documentos BREF se pueden descargar de eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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4.2.4.1 Cuando es aplicable el cambio de escala

El cambio de escala es un método matematico que permite modificar las condiciones de uso
descritas en un escenario de exposicion, para determinar si las condiciones reales de uso de un
usuario intermedio siguen estando contempladas en el escenario de exposicion. Se debe
seguir garantizando el uso seguro de la sustancia. La aplicacién del cambio de escala puede
permitirle operar en condiciones de uso que difieren de las descritas en el escenario de
exposicion del proveedor, sin necesidad de adoptar las medidas adicionales descritas en el
capitulo 4.4.

El cambio de escala solo se puede aplicar si el solicitante de registro ha utilizado una
herramienta de célculo de exposicion en su ISQ al calcular la exposicion de las personas y el
medio ambiente para usos especificos de la sustancia. El cambio de escala no se puede aplicar
si el solicitante de registro ha basado su evaluacion en datos de exposicion medidos. El motivo
es que una evaluacion basada en datos de exposicion medidos se refiere a las condiciones de
uso reales durante la medicion.

Su proveedor debe comunicarle, indicandolo en la ficha de datos de seguridad ampliada de las
sustancias que le suministra, cuales son las opciones de cambio de escala aplicables para el
escenario de exposicion que contempla uno (0 mas) usos de una sustancia. Si no le facilita
normas de cambio de escala, este no es aplicable al uso de la sustancia.

Las opciones de cambio de escala deben facilitarse en la seccion 4 del escenario de exposicion
«Orientacion para el usuario intermedio» si su proveedor ha preparado un escenario de
exposicion de conformidad con la Orientacién sobre los requisitos de informacion y de

valoracién de la seguridad quimica, parte D, y Chesar .

Si el cambio de escala es adecuado, la informacioén facilitada por el proveedor debe incluir:

e el método matematico que debe aplicarse (puede ser una férmula, una interfaz de Internet
a una herramienta de cambio de escala o la misma herramienta de calculo de exposicion
que utiliza el proveedor para su evaluacién),

e |os parametros (determinantes de la exposicién) que se pueden cambiar de escala,

¢ los limites de cambio de escala (en qué medida se pueden compensar las variaciones de
ciertos parametros por la de otros parametros).

En el apéndice 2 de este documento se facilita informacion adicional sobre los métodos
empleados para el cambio de escala. Se prepararan ejemplos de cambio de escala y se
incluiran en la Guia practica «Cémo pueden los usuarios intermedios gestionar los escenarios

. . L. 0
de exposicion» que puede consultarse en el sitio web de la ECHA™.
4.2.5 Usos desaconsejados
Si la seccién 1.2 de la ficha de datos de seguridad especifica que su uso esta desaconsejado,
péngase en contacto con su proveedor, como se describe en el capitulo 3.5.
Después de confirmar que el uso esta desaconsejado, tenga en cuenta las siguientes opciones:

e deje de usar la sustancia como tal o en una mezcla,

“ La parte G actualizada de la Orientacion sobre los requisitos de informacién y de valoracion de la seguridad quimica
puede consultarse en echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment; en el Manual 6 de Chesar, anexo 1, se ofrece orientacién ademas de instrucciones de uso del modelo
del escenario de exposicion revisado elaborado en el contexto del desarrollo de Chesar y puede consultarse en
chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50 . .
echa.europa.eu/practical-guides.
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e cambie a un proveedor que haya contemplado su uso con las medidas de gestién del
riesgo necesarias,

e elabore un informe de seguridad quimica de usuario intermedio para verificar que su
uso es seguro.

4.3 Qué hacer si el uso y las condiciones de uso estan
contempladas en el escenario de exposicion

Si como resultado de su comprobacién llega a la conclusion de que su uso esta contemplado
en el escenario de exposicion recibido, no es necesario que tome mas medidas de conformidad
con REACH.

No obstante, debe documentar su comprobacion y cualquier medida que haya tomado para
garantizar la conformidad con las condiciones de uso descritas en el escenario de exposicion,
incluido el resultado de los calculos de cambio de escala (en su caso). Esta documentacion
puede ser importante, por ejemplo, para facilitar el control de la conformidad del uso de otras
mezclas que utiliza para la misma aplicacion. Asimismo, puede considerar integrar el control
del cumplimiento en su sistema de gestion de la salud, la seguridad y el medio ambiente.
También debe incluir toda la informacion de seguridad necesaria en todas las fichas de datos
de seguridad que prepare o que facilite a sus clientes.

Si el escenario de exposicidén que ha recibido de su proveedor coincide con el suyo (es decir,
sus condiciones de uso son similares a las del escenario de exposicién que ha recibido de su
proveedor), también puede usar datos de exposicion medidos para demostrar que esta
trabajando dentro de los limites del escenario de exposiciéon. Los resultados del control laboral
y medioambiental pueden contribuir a verificar que los niveles de exposicién de su centro
estén comprendidos en el intervalo del uso seguro. Esta informacién también se puede utilizar
como pruebas de verificacion para los inspectores. Si sus datos medidos indican que la
aplicacion del escenario de exposicidon puede dar lugar a condiciones de uso inseguras (p. €j.
cociente de caracterizacion del riesgo > 1 para las personas o el medio ambiente), debe
informar de inmediato a su proveedor y tomar medidas para controlar los riesgos.

4.4 Qué hacer si los usos y las condiciones de uso no estan
contemplados en el escenario de exposicion

Este subcapitulo pretende ofrecer ayuda a un usuario final que debe decidir qué hacer si su
uso de una sustancia no esta cubierto por las condiciones de uso contempladas en el escenario
de exposicion.

4.4.1 Introduccién

Es posible que haya comprobado que el uso o las condiciones de uso de su sustancia, como tal
o en forma de mezcla, no estan cubiertas por el escenario de exposicion que ha recibido de su

proveedor. En este caso dispone de diversas opciones de conformidad con REACH, tal como se
describe en el apartado 4 del articulo 37. En la siguiente lista se resumen las opciones clave de
que dispone:

1. dar a conocer a su proveedor el uso que usted hace de la sustancia con el fin de
convertirlo en un «uso identificado» y de incluirlo en la valoracion de la seguridad
quimica del proveedor: en este caso, debe ponerse en contacto con su proveedor y
proporcionarle informacién sobre su uso/condiciones de uso (no contemplado en el
escenario de exposicion) para permitir al proveedor refinar su evaluaciéon y enviarle un
escenario de exposicion actualizado que contemple su uso/condiciones de uso (véase el
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capitulo 3.3 y 3.4 de este documento). El proveedor debe evaluar el uso en el plazo de
un mes o antes del siguiente suministro si este es posterior); o

2. aplicar las condiciones de uso descritas en el escenario de exposicidon que ha recibido; o

3. sustituir la sustancia por otra distinta que no requiera un escenario de exposicion o que
disponga de un escenario de exposicidon que cubra sus condiciones de uso. Otra
posibilidad es sustituir el proceso por otro que no requiera la sustancia; o

4. encontrar otro proveedor que suministre la sustancia con una ficha de datos de
seguridad y un escenario de exposicidon que contemple su uso; o

5. preparar un informe sobre la seguridad quimica de usuario intermedio (1SQ Ul)
(comprobar primero si es de aplicacion alguna exencion, véase el capitulo 4.4.2).

Las ventajas e inconvenientes asociados a estas opciones se resumen en el cuadro 10.

Cuadro 10 Opciones si el escenario de exposicion no cubre el uso

Esta opcion puede ser la

Ventajas

Inconvenientes

Se aplican las
exenciones
(véase el
capitulo 4.4.2)

Dar a conocer
SuU uUso a su
proveedor
(véase 4.4.3)

Implantar
condiciones
de uso (véase
4.4.4)

mejor si

Se aplica caso por caso

- hacerlo no le plantea problemas
de confidencialidad,

- no entiende si su uso esta
contemplado porque el escenario
de exposiciéon que ha recibido es
demasiado general o amplio.

- SU uUsO no esta cubierto por las
condiciones de uso (similares) de
varios escenarios de exposicion,

- tiene problemas a la hora de
cumplir otra normativa y esta
planteandose modificar su gestion
del riesgo también en esas areas,

No se requieren
cambios en el
proceso ni en las
sustancias o
mezclas.

- una valoracion mas
especifica por parte
de su proveedor,
basada en sus
condiciones de uso,
puede demostrar
que no existen
riesgos.

- permitir al
proveedor entender
mejor cOmo
contemplar el uso de
un cliente

- Certeza de que el
uso ha sido valorado
Yy no presenta
riesgos.

- Sinergias para
cumplir otras
obligaciones
juridicas.

- Posible beneficio a
largo plazo.

Es posible que su
proveedor no
pueda responder
favorablemente.

- Perfeccionar las
medidas de
gestion del riesgo
existentes o
introducir nuevas
medidas puede
resultar costoso.

- Con las
condiciones de uso
definidas, las
OC/MGR
nuevas/diferentes
pueden estar en
conflicto con otra
legislacion
pertinente.

- Es posible que se
requieran cambios
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Sustituir su
sustancia o
mezcla (véase
4.4.5)

Buscar un
proveedor con
un escenario
de exposicion
que cubra su
uso

Informe sobre
la seguridad

- son muy pocas las sustancias o
mezclas que usted utiliza que no
estan cubiertas por el escenario
de exposicion,

- desea sustituir las sustancias o
mezclas también por otros
motivos.

- no desea revelar informaciéon
sobre su uso- dispone de
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- Pueden eliminarse
o reducirse varios
riesgos.

- Puede mejorar la
calidad del producto.

No se requieren
cambios en la
practica actual,
excepto en al
aprovisionamiento de
las materias primas.

- El uso seguro esta
demostrado y

en el proceso

- Costes
adicionales
innecesarios
debido a MGR que
pueden ser
demasiado
conservadoras.

- La sustitucion
requiere tiempo y
recursos.

- Es posible que
se requieran
cambios en el
proceso.

- Puede que no
sea posible la
sustitucion.

- Es posible que
aun no haya un
sustituto adecuado
registrado o
valorado
totalmente.

Cambio de
proveedor

- Requiere
recursos y ciertos

quimica de suficiente informacioén y documentado. conocimientos

usuario experiencia para realizar la . especializados.

intermedio valoracién ~ [PUEE!S EEnner .

(4.4.6) _ usando la sustancia. - Es _pomble que se
- las OC y MGR son relativamente requieran cambios
especificas y no son en el proceso si no
representativas del sector en es posible
general. demostrar el

control adecuado
del riesgo con las
condiciones de uso
existentes.

4.4.2 ¢Puede acogerse a la exencién de la elaboracion de un informe sobre la

seguridad quimica de usuario intermedio?

Si su uso no esté incluido en el escenario de exposicién, el apartado 4 del articulo 37,
establece que debera elaborar un informe sobre la seguridad quimica, salvo que pueda
acogerse a alguna de las seis exenciones previstas en dicho articulo. Por lo tanto, en primer
lugar debe comprobar si puede acogerse a alguna de las exenciones previstas en las letras a) a
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f) del apartado 4 del articulo 37 de REACH™" antes de comenzar a elaborar un informe de

seguridad quimica.

En el cuadro 11 figuran las exenciones previstas en el articulo 37, apartado 4, del Reglamento

REACH.

Cuadro 11 Comprobacién de la posibilidad de acogerse a la exencién de la elaboraciéon
obligatoria de un informe sobre la seguridad quimica de usuario intermedio (I1SQ Ul) conforme
al apartado 4 del articulo 37

Exencion del
articulo 37,
apartado 4,
del
Reglamento
REACH

37.4.a) No se
requiere ficha
de datos de
seguridad para
la sustancia o
la mezcla

37.4.b) No es
obligatorio que
el proveedor
cumplimente
un informe
sobre la
seguridad
quimica

Explicaciéon: su uso

Si su proveedor no estéa obligado a facilitarle
una ficha de datos de seguridad para una
sustancia, usted no tendré la obligaciéon de
elaborar un informe sobre la seguridad quimica
de usuario intermedio para usar esa sustancia.

Es posible que le faciliten de forma voluntaria
una ficha de datos de seguridad y escenarios de
exposicion. Puede ocurrir, por ejemplo, cuando
la sustancia no esta clasificada. Si la SDS es
voluntaria, tampoco esta obligado a elaborar
una valoracion de la seguridad quimica de
usuario intermedio.

Solo se requiere una valoraciéon de la seguridad
quimica de usuario intermedio (y el consecuente
1SQ Ul) de las sustancias contenidas en un
mezcla para las cuales el fabricante o
importador (solicitante de registro) ha tenido
que cumplimentar una, o para aquellas
sustancias incluidas en la mezcla que usted usa
que no se hayan diluido hasta una concentracion
inferior a los umbrales de concentracion
indicados en el articulo 14, apartado 2, del
Reglamento REACH. En la seccién 15
(subseccion 15.2) de la ficha de datos de
seguridad encontrara la informacion relevante
sobre si el solicitante de registro ha realizado

Explicacion: uso del
2

. 5
cliente

Si suministra a su cliente una
mezcla que no requiera una
ficha de datos de seguridad
(p- ej. sustancias se usan en
una concentracion inferior al
umbral), debe proporcionar
informacion conforme a lo
dispuesto en el articulo 32 de
REACH (véase también el
capitulo 7).

Solo tendra que considerar
elaborar una valoracién de la
seguridad quimica para el uso
de una sustancia incluida en
su mezcla si sus proveedores
han tenido que cumplimentar
un informe sobre la seguridad
quimica.

51 . . . - . .
Aun cuando esté exento de elaborar un 1SQ Ul sigue estando obligado a realizar una evaluacion de riesgos y a aplicar
medidas para garantizar el uso seguro de la sustancia/mezcla de conformidad con la legislacion de salud y seguridad y

medio ambiente (SSMA) aplicable en la UE (p. €j., Directiva sobre agentes quimicos).

* Si suministra sustancias o mezclas a agentes posteriores de la cadena de suministro (p. €j., si es formulador), debe
facilitar informacidn sobre sus productos a sus clientes (p. €j., indicandola en la ficha de datos de seguridad). Para
preparar esa informacion, debe evaluar si los escenarios de exposicion de las sustancias (como tales o0 en mezclas) que ha
recibido de sus proveedores contemplan también los usos previstos de sus productos por parte de sus clientes. Siuno o
mas de los usos de sus clientes no estan contemplados, puede optar por preparar un 1SQ Ul para cubrir estos usos o
puede considerar otras opciones (véase el capitulo 4.4.1 de este documento). Para ampliar sus conocimientos sobre los
1SQ Ul consulte el capitulo 5 de este documento y sobre la informacion que debe notificar sobre las mezclas, el capitulo 7.
Sobre la comunicacién en la cadena de suministro, consulte la Guia practica «Cdmo pueden los usuarios intermedios
gestionar los escenarios de exposicions.
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37.4.c) Uso en
cantidad
inferior a

1 tonelada por
afo

37.4.d) Como
minimo se
cubren las
condiciones de
uso

37.4.e) La
sustancia se
diluye hasta
una
concentracion
inferior a los
valores de
concentracion
recogidos en el
articulo 14,
apartado 2

37.4.f) La
sustancia se
usa para la
PPORD
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una VSQ. Se ofrece informacién adicional al
respecto en el capitulo 7 de este documento.

Véase el comentario a continuacion de este cuadro. Tenga en cuenta que, si se
acoge a esta exencion, debe informar a la ECHA (véase el capitulo 5.5).

Véase el capitulo 4.2 de este documento para consultar los detalles sobre la
cobertura de, como minimo, las condiciones de uso.

Si usa una mezcla que contenga una sustancia en una concentracion inferior al
umbral mas bajo que se indica en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento
REACH, no tendréa que elaborar un I1SQ Ul para dicha sustancia. Ademas, si una
sustancia esta diluida en su producto hasta una concentracién inferior al umbral de
concentracion mas bajo indicado en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento
REACH, no se requerira un 1SQ Ul de usuario intermedio para cubrir el uso de dicha
sustancia incluida en su producto. Sin embargo, debera tener en cuenta toda la
informacion al elaborar su ficha de datos de seguridad, en caso de que sea
necesaria.

Véase el comentario a continuacion de este cuadro. Tenga en cuenta que, si se
acoge a esta exencion, debe informar a la ECHA (véase el capitulo 5.5).

Re: articulo 37.4.c) (cuadro 11): (EIl uso total de la sustancia o la mezcla es inferior a
una tonelada por afio”?

La cantidad que se considera «usada» incluye también la cantidad almacenada (incluso aunque
el almacenamiento esté cubierto por el escenario de exposicion de su proveedor). Ademas, el
limite de tonelaje se aplica a la cantidad total usada, independientemente del nimero de usos
diferentes, del proveedor y de si se recibié 0 no un escenario de exposicion.

Aunqgue se acoja a esta exencioén, debera (de conformidad con el articulo 37, apartado 6, del
Reglamento REACH) considerar el uso de la sustancia y determinar y aplicar las medidas que
garanticen el control del riesgo para las personas y el medio ambiente, basadas en la
informaciéon que le ha transmitido su proveedor. Si suministra la sustancia a otros, debera
determinar y transmitir las medidas pertinentes a sus clientes mediante la ficha de datos de
seguridad, en el caso de que sea necesaria. Asimismo debera informar a la ECHA (véase el

capitulo 5.5).

Re: articulo 37.4.f) (cuadro 11): Uso en la investigacion y el desarrollo orientados a
productos y procesos

Si usa una sustancia como tal o en una mezcla para fines de investigacion y desarrollo
. 54 , . . . .
orientados a productos y procesos (IDOPP ), no sera obligatorio que realice un informe sobre

53
Cabe sefialar que, en el contexto del articulo 37 del Reglamento REACH, el tonelaje se debe basar en el afio natural y
no en el promedio de 3 afios, concebido para fines de registro.
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la seguridad quimica de usuario intermedio, siempre y cuando «se controlen adecuadamente
los riesgos para la salud humana y el medio ambiente, de conformidad con lo dispuesto en la
legislacion relativa a la protecciéon de los trabajadores y del medio ambiente». En este caso
debe comunicar a la ECHA la informacién especificada en el articulo 38, apartado 2, del
Reglamento REACH. Esta norma se aplica asimismo a las actividades de investigaciéon y
desarrollo que usted haya notificado con arreglo a la Directiva 67/548/CEE, ya que estas
notificaciones no seguiran siendo validas después del 1 de junio de 2008. Tenga en cuenta que
no es obligatorio informar a la ECHA si usa una cantidad inferior a 1 tonelada por afio en
IDOPP (articulo 38, apartado 5, del Reglamento REACH).

Tenga en cuenta que aquellas sustancias con las que realiza actividades de investigacion y
desarrollo orientados a productos y procesos pueden estar supeditadas a autorizaciéon
obligatoria o restricciones.

Si usted esta incluido en la lista de clientes en la notificacidon de su proveedor relativa a la
investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos, deberéa implantar las condiciones
que este le comunique (incluida cualquier condicion impuesta por la ECHA). Debera implantar

estas condiciones de forma obligatoriass. Si desea utilizar la sustancia con fines distintos a la
investigacion y el desarrollo orientados a productos y procesos, la sustancia debe estar
registrada para ese uso (a no ser que esté exenta). En ese caso debe informar a su proveedor
de este extremo para asegurarse de que su uso de la sustancia se ha registrado (en ese caso
usted debe recibir la ficha de datos de seguridad con un nimero de registro y un escenario de
exposicion adjunto que contemple su uso (si procede) o debe registrar la sustancia para el uso
que usted haga de ella).

Si usa una sustancia o mezcla para la que ha recibido un escenario de exposicién para
investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos sin estar incluido como cliente en
la notificacién de su proveedor, seran aplicables todas las obligaciones de un usuario
intermedio.

4.4.3 Dar a conocer su uso a su proveedor con el fin de convertirlo en un uso
identificado

Es posible que su uso esté totalmente «ausente» del escenario de exposicion de su proveedor
(capitulo 4.2.1). En ese caso, tiene la opcidén de dar a conocer su uso por escrito a su
proveedor, con el propésito de convertirlo en un uso identificado. Encontrard mas informacién
en los capitulos 3.3 y 3.4 de esta orientacion.

Es posible que uno de los procesos/actividades para su uso identificado esté completamente
«ausente» del escenario de exposicion de su proveedor (capitulo 4.2.2). En ese caso, tiene la
opcion de dar a conocer sus procesos/actividades por escrito a su proveedor, con el propdsito
de que los incluya en el escenario de exposicion.

* La definicion de REACH reza tal y como sigue: «Investigacién y desarrollo orientados a productos y procesos: todo
desarrollo cientifico relacionado con el desarrollo de productos, el desarrollo ulterior de una sustancia, como tal o en
forma de mezcla o de articulo, en el transcurso del cual se utilizan plantas piloto y/o pruebas de produccién para
desarrollar el proceso de produccién y/o para ensayar los campos de aplicacién de la sustancia». Cabe sefialar que la
investigacion cientifica y el desarrollo pueden abarcar actividades analiticas. Consulte las Preguntas y respuestas sobre la
solicitud de autorizacién n° 585 en echa.europa.eu/support/gas-support/qas. Se ofrecen mas orientacion sobre qué
actividades se consideran como IDOPP en la Orientacion sobre investigacion y el desarrollo cientificos y en
Investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos (IDOPP), disponibles en echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

* Debe facilitarse una ficha de datos de seguridad si la sustancia o la mezcla esta clasificada como peligrosa, de
conformidad con CLP (o de conformidad con la Directiva sobre preparados peligrosos (DPD) hasta el 1 de junio de 2015)
o debera facilitarse previa solicitud si la mezcla no esta clasificada como peligrosa pero contiene sustancias peligrosas. Si
no se requiere una ficha de datos de seguridad, debera transmitirse la informacion sobre las condiciones que deben
implantarse de conformidad con la notificacion IDOPP, basada en el articulo 32 del Reglamento REACH.


http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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4.4.4 Implantar las condiciones de uso del escenario de exposicidon

Si sus condiciones de uso no estan cubiertas por el escenario de exposicion, también puede
cambiar la manera de usar su sustancia o mezcla e implantar las condiciones indicadas en el
escenario de exposicion. Asegurese de que tiene en cuenta todos los escenarios de exposicion
que no cubren sus condiciones de uso a fin de prepararse para cumplirlos todos de una sola
vez. Esta opcidn merece particularmente la pena si:

¢ los escenarios de exposicion de varias sustancias no cubren sus condiciones de uso
y las medidas de gestién del riesgo que se recomiendan son similares,

e en el pasado ha tenido dificultades para cumplir la legislacién vigente relativa a la
proteccion del medio ambiente y de los trabajadores.

La implantaciéon del escenario de exposicidon puede suponer:

e afadir nuevas medidas de gestion del riesgo; o
e perfeccionar las medidas de gestion del riesgo;

e cambiar las condiciones operativas de acuerdo con la informaciéon incluida en el
escenario de exposicion; o

e cambiar el proceso (por ejemplo, aislamiento de las maquinas) o el disefio del
producto (por ejemplo, reducir la concentracién de la sustancia o la sustancia que
compone una mezcla incluida en su producto) de acuerdo con la informacién
consignada en el escenario de exposicion.

Si decide cambiar su proceso o tomar medidas de gestion del riesgo adicionales, debera aplicar
los cambios en el plazo de un afio a partir de la recepcion de una ficha de datos de seguridad
con el nimero de registro y el escenario de exposicion (articulo 39, apartado 1, del
Reglamento REACH).

4.4.5 Sustitucion de la sustancia o de las sustancias incluidas en una mezcla

La sustitucion de la sustancia puede llevarse a cabo cambiando las materias primas u
optimizando el disefio del proceso de tal modo que las sustancias afectadas pasen a ser
superfluas. En caso de que, como usuario intermedio, tenga previsto sustituir una sustancia
por otra, debe asegurarse de que el escenario de exposicién de la sustancia sustituta, si
procede, contemple su uso y sus condiciones de uso. También debe tener en cuenta las
propiedades fisico-quimicas y el perfil de riesgo de la sustancia sustituta para asegurar que la
nueva sustancia suponga un riesgo menor que la original. Otros factores a tener en cuenta a la
hora de sustituir una sustancia pueden ser:

o tendra que debatir los cambios con sus clientes y posiblemente someterlos a juicio
de los usuarios intermedios;

o los cambios tendran que comunicarse claramente y con antelacion a los clientes, ya
que es posible que necesiten mucho tiempo para la recalificacion;

o los costes de la sustitucion (p. ej., pruebas, calificacion/certificacion, cambio de
procesos/equipos, etc.);

» facilidad y viabilidad del cambio;

e si una sustancia (como tal o en una mezcla) esta incluida en la lista de sustancias
candidatas (véase el articulo 59 del Reglamento REACH), es posible que esté sujeta
a autorizacion en el futuro;

« disponibilidad de alternativas;

e resultados de un andlisis socioeconémico.
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. ., ., .. . ., 56 R
En la Orientacion sobre la elaboracién de una solicitud de autorizacion  se ofrecen consejos
para evaluar la disponibilidad y la viabilidad de la sustitucion y pueden ayudarle a organizar la
sustitucion.

4.4.6 Informe sobre la seguridad quimica de usuario intermedio (1SQ Ul)

La preparacion de un informe sobre la seguridad quimica de usuario intermedio implica que
usted mismo valore si los riesgos derivados del uso que hace de una sustancia o mezcla estan
debidamente controlados. Se ofrece informaciéon adicional en el capitulo 5 de este documento.

4.5 Su uso es confidencial

Es posible que quiera que su uso de la sustancia como tal o en una mezcla se considere
confidencial. En ese caso dispone de las mismas tres opciones antes descritas para lograr la
conformidad con REACH: puede sustituir la sustancia por otra que no requiera un escenario de
exposicion o que contemple su uso, puede adaptar su uso al escenario de exposicion facilitado
por su proveedor o puede elaborar un ISQ Ul que demuestre que el control es adecuado.

4.6 Plazos para cumplir las obligaciones
En el articulo 39, apartado 1, se dispone:

Los usuarios intermedios deberan cumplir los requisitos del articulo 37 en un plazo maximo de
12 meses a partir de la recepcion del nimero de registro que les hayan transmitido sus
proveedores en la ficha de datos de seguridad.

Si se desaconseja su uso (segun se indica en la ficha de datos de seguridad, seccion 1.2),
dispone de 12 meses para:

e dejar ese uso, O
e preparar un ISQ Ul que incluya ese uso.

si concluye que su uso no esta contemplado en las condiciones descritas en los escenarios de
exposicion recibidos (después de comprobarlo segin se describe en el capitulo 4), en un plazo
de 12 meses debe:

e implantar las condiciones descritas en su escenario de exposicién y recomendar las
condiciones a sus clientes; o

¢ solicitar a su proveedor que aclare si su uso ya esta contemplado y, de lo contrario,
pedirle que incluya su uso en su evaluacién; o

e encontrar otro proveedor que contemple Su uUso; O

e preparar un ISQ Ul (a no ser que cumpla los requisitos para una exencion de elaborar
un 1SQ Ul).

El plazo se inicia al recibir la ficha de datos de seguridad con el nUmero de registro; sin
embargo, no es posible comprobar si su uso no esta contemplado antes de recibir los
escenarios de exposicion. Se recomienda que, si recibe una ficha de datos de seguridad sin
ningun escenario de exposicion adjunto, lo comunique formalmente a su proveedor para

56 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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averiguar si hay algun motivo. Documente esta accion, la recepcién de los escenarios de
exposicion y la fecha de dicha recepcion.

Articulo 39, apartado 2

Los usuarios intermedios deberan cumplir los requisitos del articulo 38 en un plazo maximo de
seis meses a partir de la recepcion del nimero de registro que les hayan transmitido sus
proveedores en la ficha de datos de seguridad.

Los usuarios intermedios deben informar a la ECHA, de conformidad con los requisitos del
articulo 38 del Reglamento REACH (véase el capitulo 5.1.1) en un plazo de 6 meses a partir de
la recepcion del niumero de registro que les hayan transmitido sus proveedores mediante la
ficha de datos de seguridad.



Orientacién para usuarios intermedios
Versiéon 2.1 Octubre de 2014 61

5 Uso no contemplado: elaborar un informe sobre la
seguridad quimica de usuario intermedio (1SQ Ul)

Cuando un usuario intermedio procede a comprobar si su uso esta contemplado en el
escenario de exposicidén que ha recibido de su proveedor, tal como se describe en el capitulo 4,
puede encontrar que su uso (incluidos los usos posteriores a él en la cadena de suministro) no
lo esta.

Una de las opciones presentadas en el capitulo 4.4 es proceder a una valoracién de la
seguridad quimica de usuario intermedio (ISQ Ul). En este capitulo se facilitan orientaciones
para llevar a cabo esta valoracién y documentarla en el 1SQ Ul. Entre los aspectos comentados
en el capitulo se incluyen:

o cudles son los requisitos relativos al 1SQ Ul;
o cual es el alcance del 1SQ Ul;
e cOmo realizar la valoracion y preparar el 1SQ Ul:

e« cOmMo comunicarse con la ECHA y con los clientes.

51 Requisitos juridicos relativos al informe sobre la seguridad
guimica de usuario intermedio (I1SQ UI)

En el articulo 37, apartado 4 del Reglamento REACH se establece que:

Articulo 37, apartado 4

Un usuario intermedio de una sustancia, como tal o en forma de mezcla, debera elaborar un
informe sobre la seguridad quimica con arreglo al anexo XII para todo uso no incluido en las
condiciones descritas en el escenario de exposicion, o si procede una categoria de uso y
exposicion, que se le haya transmitido en la ficha de datos de seguridad o para todo uso que el
proveedor desaconseje.

Esta obligado a elaborar un 1SQ Ul para:

e todo uso no contemplado o no incluido en las condiciones descritas en el escenario de
exposicion;

e todo uso que su proveedor desaconseje (si opta por seguir usando la sustancia, para
poder documenta que el uso es seguro).

En el anexo X1l del Reglamento REACH se establecen las disposiciones generales que deben
observar los usuarios intermedios al valorar sustancias y preparar informes de seguridad
quimica.

Antes de comenzar un ISQ Ul, es aconsejable comprobar todas sus opciones y si puede
acogerse a algunas de las exenciones dispuestas en el articulo 37, apartado 4, del Reglamento
REACH, como se describe en el capitulo 4.4. Una de estas exenciones, articulo 37, apartado 4,
letra c), es si «el usuario intermedio utiliza la sustancia o mezcla en una cantidad total anual
inferior a 1 tonelada;». Si se acoge a esta exencidn, el usuario intermedio aun debera
cerciorarse de que los riesgos estén controlados adecuadamente, como se especifica en el
articulo 37, apartado 6, del Reglamento REACH.
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Articulo 37, apartado 6

Cuando un usuario intermedio no elabore un informe sobre la seguridad quimica de
conformidad con el apartado 4, letra c), tendra en cuenta el uso o usos de la sustancia e
identificara y aplicara todas las medidas oportunas de gestiéon del riesgo necesarias para
garantizar un control adecuado de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente. En
caso necesario, dicha informacioén se incluira en todas las fichas de datos de seguridad que
elabore.

5.1.1 Obligaciéon de transmitir la informacién
En el articulo 38, apartado 1, se dispone:

Antes de comenzar o proseguir un uso concreto de una sustancia que haya sido registrada por
un agente anterior de la cadena de suministro, en virtud de los articulos 6 o 18, el usuario
intermedio debera transmitir a la Agencia la informacién contemplada en el apartado 2 del
presente articulo en los siguientes casos:

a) cuando el usuario intermedio tenga que elaborar un informe sobre la seguridad quimica
de conformidad con el articulo 37, apartado 4, o bien

b) cuando el usuario intermedio se acoja a la excepcidn prevista en el articulo 37,
apartado 4, letras c) o f)

Debe notificar a la ECHA su deber de preparar un 1SQ de UlL.

También debe notificar a la ECHA si no esta obligado a elaborar un informe de seguridad
quimica porque se acoge a la excepciéon de hacerlo, debido a que:

e UuSsa una sustancia o mezcla en una cantidad anual total inferior a una tonelada
[articulo 37, apartado 4 letra ¢)];

e usa la sustancia a fines de investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos
(IDOPP), siempre que se controlen adecuadamente los riesgos para la salud humana y
el medio ambiente, de conformidad con lo dispuesto en la legislacién relativa a la
proteccion de los trabajadores y del medio ambiente. Tenga en cuenta que no es
obligatorio transmitir informacién a la ECHA si el uso para IDOPP es en una cantidad
anual inferior a una tonelada anual. [articulo 37, apartado 4, punto f)].

Si su uso total sigue siendo inferior a una tonelada por afio en todos los usos, debera notificar
a la ECHA todos los usos no contemplados en los escenarios de exposicion recibidos.

Articulo 38, apartado 5

Excepto cuando se acojan a la excepcion del articulo 37, apartado 4, letra c), los usuarios
intermedios no estaran obligados a transmitir la informacién [...] cuando se refiera a una

sustancia, como tal o en forma de mezcla, que utilicen en cantidades anuales inferiores a
1 tonelada para ese uso especifico.

Si tiene que elaborar un ISQ de usuario intermedio, no debe informar a la ECHA sobre un uso
en concreto (es decir, un uso no contemplado) que sea inferior a una tonelada por afio. Esta
exencioén se aplica solo si su uso total de la sustancia (incluidos los usos que estan
contemplados por una VSQ) es de una tonelada o mas por afo. El siguiente cuadro resume las
relaciones entre los tonelajes y los requisitos.
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Cuadro 12 Resumen de tonelajes de uso total y de «uso no contemplado> y los requisitos de
transmision de informacion asociados

Uso total Uso concreto ,ES necesario un cDebe informarse
? 2
(toneladas contemplado 1SQ UI~ a la ECHA?Z
Clgle) (toneladas por
=1g[e))
<1 - Exento Si
=1 =1 S si

Los ejemplos siguientes complementan la ilustracion de esta relacion:

Ejemplo 1: Usted utiliza una sustancia registrada en una cantidad total de 5 toneladas por
afo (uso total > 1 tonelada por afo). Usa 0,8 toneladas de esta sustancia en un
proceso de aplicacién por pulverizacion y las 4,2 toneladas restantes en un
proceso de inmersion. Su uso de aplicacion por pulverizacion no esta
contemplado en los escenarios de exposicidn que recibe, pero su uso de
inmersion si lo esta.

o Debe elaborar un ISQ Ul de conformidad con el articulo 34, apartado 4,
debido a que su proveedor y otros agentes anteriores de la cadena de
suministro no adjuntan a la ficha de datos de seguridad un escenario de
exposicion que contemple su proceso de aplicacion por pulverizacion y su
uso total de la sustancia es superior a una tonelada por afio.

¢ No tiene obligacion de transmitir la informacion a la ECHA, porque el uso
concreto no contemplado (pulverizacion) es inferior a una tonelada anual,
aunque su uso total es mas de una tonelada por afio. Este caso
corresponde a la dltima fila del cuadro 12.

Ejemplo 2: Usted usa un total de 0,8 toneladas al afio de una sustancia registrada y la usa
toda en un proceso de aplicacién por pulverizacién. Su uso no esta contemplado
en los escenarios de exposicion que recibe.

e No debe elaborar un ISQ Ul porque su uso total de la sustancia es
< 1 tonelada por afio.

e Tiene obligacion de transmitir informacion a la ECHA ya que su uso no
esta contemplado. Este caso corresponde a la primera fila del cuadro 12.

En el capitulo 5.5 y en las paginas correspondientes al usuario intermedio del sitio web de la
ECHA se explica como transmitir informacion a la ECHA”".

57 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.
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5.2 En qué consisten la valoracion de la seguridad quimica y el
informe sobre la seguridad quimica

Una valoracion de la seguridad quimica tiene como objetivo identificar las condiciones de
uso bajo las cuales puede usarse una sustancia de forma segura a lo largo de todo su ciclo de
vida. Incluye evaluaciones del peligro y de la exposicion, ademas de una caracterizacion del
riesgo. El solicitante de registro de una sustancia realiza una valoracién y la documenta en el
informe de seguridad quimica como parte del procedimiento de registro. El informe de
seguridad quimica del solicitante de registro se presenta a la ECHA. No se hace publico todo el
informe completo.

Los escenarios de exposicion son un elemento clave de la valoracion de la seguridad quimica

de ciertas sustancias’ y describen las condiciones operativas y las medidas de gestion del
riesgo que proporcionan un control adecuado de los riesgos. La informacién relevante de los
escenarios de exposicion hallada en la valoraciéon de la seguridad quimica del solicitante de
registro se transmite a los usuarios intermedios. Para comunicar los escenarios de exposicion,
se adjuntan como anexo a la ficha de datos de seguridad. Deben incluir informacion practica y
proporcionada para que el usuario intermedio compruebe si su uso esta contemplado sin
necesidad de realizar ninguna otra evaluacion.

5.3 Qué es un informe sobre la seguridad quimica de usuario
intermedio (I1SQ UI)

Cuando un usuario intermedio ha decidido realizar una valoracion de la seguridad quimica,
documenta los resultados de esa valoraciéon en el 1ISQ Ul. La valoraciéon establece las
condiciones de uso para asegurar el control adecuado del riesgo (para la salud humana y el
medio ambiente) de los usos no contemplados en el escenario de exposicion que ha recibido.

Un ISQ Ul es una tarea diferente y, por lo general, de menor envergadura que la VSQ
necesaria para el registro. Entre las diferencias se incluye lo siguiente:

¢ No debe hacer una valoracion de los peligros. Esta valoracion es la informacion
detallada notificada en las secciones 1 a 8 del informe de seguridad quimica del
solicitante de registro. Por lo general, un ISQ Ul se basa en la informaciéon sobre el
peligro facilitada en la ficha de datos de seguridad, a no ser que un usuario intermedio
opte por realizar su propia valoraciéon de los peligros.

e Solo evalla los usos que su proveedor no ha contemplado. Esta evaluacién es de una
envergadura muy inferior al informe de seguridad quimica del solicitante de registro,
que determina todos los usos identificados de la sustancia (la informacién notificada en
las secciones 9 y 10 de un informe de seguridad quimica de un solicitante de registro).

e No es necesario que utilice IUCLID, el software que emplean los solicitantes de registro
para presentar el expediente de registro a la ECHA.

e EIISQ Ul no se presenta a la ECHA. El usuario intermedio debe tenerlo a disposicion de
las autoridades nacionales responsables de la aplicacion de la normativa, que pueden
solicitarlo para su inspeccion.

Si la evaluacion establece que el control del riesgo no es adecuado, deben aplicarse cambios a
sus condiciones de uso y debe repetirse la evaluacién. Si es usted un proveedor, es posible
que deba comunicar la informacién de la evaluacion que ha realizado en las fichas de datos de
seguridad que facilita a sus clientes.

58
Sustancia que cumple los criterios especificados en el articulo 14, apartado 4, del Reglamento REACH.
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Grafico 4 Procedimiento de trabajo para la valoracion de la seguridad quimica realizada por
usuarios intermedios

54 Principales fases en la valoracion de la seguridad quimica de
usuario intermedio

El enfoque adoptado en una valoraciéon de la seguridad quimica de usuario intermedio, en el
marco del Reglamento REACH, es similar al utilizado en las evaluaciones de riesgos en los
lugares de trabajo y para el medio ambiente, mientras que las diferencias proceden de los
requisitos legislativos. El procedimiento de trabajo queda ilustrado en el grafico 4 y a
continuacién se describen las etapas principales. Esta previsto que la persona que lleva a cabo
un ISQ Ul tenga ciertos conocimientos especializados y competencia en la realizacion de una
evaluacion de riesgos. En las partes D y E de la Orientaciéon sobre los requisitos de informacion

-z . , . 59 . . . -
y de valoracion de la seguridad quimica  se facilitan orientaciones adicionales y detalladas.

59 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Determine los usos que se van a valorar

Inicie el proceso definiendo los usos que se van a valorar. Comience por su uso
de la sustancia e incluya todos los usos identificados posteriores de la cadena de
suministro, si ha decidido contemplar los usos de sus clientes.

Analice la informacion sobre peligros que le ha facilitado su proveedor.

Determine si la informacién sobre peligros relacionada con la exposiciéon
facilitada en la seccion 8 de la ficha de datos de seguridad recibida de su
proveedor es adecuada para los usos identificados. Por lo general, es preciso
haber considerado todas las vias de exposicion relevantes y haber facilitado los
datos disponibles. En caso de dificultades (por ejemplo, falta de informacion)
consulte el capitulo 5.4.1

Genere escenarios de exposicion para los usos que desea valorar.

Prepare escenarios de exposicion iniciales que contengan una descripcion técnica
de los procesos o actividades realizados con la sustancia, ademas de las
condiciones operativas y las medidas de gestidon del riesgo para los usos que
vayan a evaluarse. Véase el capitulo 5.4.2.

Calcule la exposicion

El célculo de la exposiciéon proporciona un fundamento sélido para demostrar que
el control de la exposicion es adecuado. La posible exposicion se puede calcular
utilizando datos de exposicion medidos, herramientas de céalculo de la exposicion
o las bandas de control. En la seccién 9 de la ficha de datos de seguridad se
indican las propiedades fisicas y quimicas de las sustancias que pueden ser Utiles
para un Ul que debe realizar el calculo de exposiciéon. En la parte D y en los
capitulos R.14 a R.18 de la Orientacion sobre los requisitos de informacion y de
valoracién de la seguridad quimica se ofrecen recomendaciones para el calculo
de exposicion.

Caracterice el riesgo

Compare los niveles de exposiciéon calculados con la informacion cuantitativa o
cualitativa sobre los peligros, para comprobar que su control de los riesgos sea
adecuado. En la evaluacion cuantitativa, esta informacion se denomina cociente
de caracterizacion del riesgo (CCR). Si, basandose en el escenario de exposicion
inicial, encuentra que el control de los riesgos no es adecuado, necesitara mas
iteraciones para refinar las condiciones de uso hasta que compruebe que lo es.
Encontrara mas informacion sobre la caracterizacion del riesgo en la parte E de
la Orientacion sobre los requisitos de informacién y de valoracion de la seguridad
quimica.

Documente el I1SQ Ul

Debe documentar la valoracion en un I1SQ Ul, que incluya los escenarios de
exposicion finales en los que se indica que el control del riesgo es adecuado. La
informacioén sobre el uso seguro relevante para los Ul del siguiente nivel (y
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posteriores) de la cadena de suministro debe integrarse en una ficha de datos de
seguridad ampliada, si procede.

54.1 Analisis de la informacién sobre peligros del proveedor (y adaptacion, en
caso necesario)

Su proveedor debe facilitar los valores del umbral de seguridad [seccion 8.1 de la ficha de
datos de seguridad (anexo Il de REACH)] cuando se requiera un ISQ y se hayan derivado
estos valores. Estos valores también se notificaran en las paginas web de la ECHA en
«Informacion sobre sustancias quimicas»GO. Normalmente, un usuario intermedio usa los
valores de DNEL/PNEC facilitados.

Tenga en cuenta que, en el marco de REACH, la valoracién de la seguridad quimica se basa en
los valores de DNEL/PNEC, en lugar de en los valores limite de exposicion profesional (OEL) o
los valores limite de emision.

En casos excepcionales puede encontrar que:

() no se han facilitado los valores de DNEL/PNEC

(i) considera que la valoracion de los peligros realizada por el proveedor no es
adecuada.

i) No se facilitan los DNEL/PNEC

Puede deberse a una simple inadvertencia de parte de su proveedor, por lo que debe
comunicarse formalmente con él para comprobar por qué no dispone del DNEL o PNEC
correspondientes.

Puede ocurrir que no se hayan derivado los DNEL/PNEC. Si cuenta con experiencia suficiente
en el Reglamento REACH y competencia técnica (por ejemplo, si ha hecho sus propios
registros) puede optar por:

- pedir a su proveedor (0 a su proveedor) que le envie una solicitud de informacién al
FIIS, para averiguar si otros integrantes del foro estan interesados en ese valor o lo
estan derivando en ese momento;

- derivar el valor usted mismo basandose en los capitulos R.8 y R.10 de la Orientacion

.. . - .. . .. 61 -
sobre los requisitos de informacién y de valoracién de la seguridad quimica ~ y la Guia
practica «Cémo elaborar resimenes toxicolégicos en IUCLID y cdémo determinar los

62 . . . -
DNEL» (tenga en cuenta que requiere un alto nivel de conocimientos especializados
en toxicologia y ecotoxicologia).

Si, después de haber analizado las pruebas/datos relevantes, determina que no es posible

calcular un DNEL/PNEC, puede optar por llevar a cabo una evaluacion de riesgos cualitativa. En
este caso, puede consultar la parte E de la Orientacion sobre los requisitos de informacion y de
valoracion de la seguridad quimica y la Guia préactica «Cémo realizar una evaluacion cualitativa

. . s . 63 , L, .
de la salud humana y documentarla en un informe de seguridad quimica» . Esta guia practica
supone que cuenta con ciertos conocimientos sobre las propiedades intrinsecas de las

0 ) . .
echa.europa.eu/information-on-chemicals.

61 . . . . . )
echa.europa.eu /guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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echa.europa.eu/ practical-guides.
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sustancias que usa, caracterizadas en el Reglamento CLP y las consiguientes evaluaciones de
riesgo de las sustancias quimicas.

ii) La valoracion del peligro efectuada por el proveedor no es adecuada

Si, basandose en sus conocimientos sobre la sustancia, considera que la informacion relativa a
los peligros que ha recibido no es adecuada, puede comunicarse formalmente con su
proveedor. Debe proporcionarle su razonamiento y solicitarle que revise dicha informacion.

Si cuenta con suficiente experiencia en REACH y competencia técnica (por ejemplo, si ha hecho
Sus propios registros) puede optar por actualizar usted mismo la valoracién de los peligros,
utilizando las secciones correspondientes (es decir, la parte B, los capitulos R.2-R.10, etc.) de la
Orientacioén sobre los requisitos de informacion y de valoracion de la seguridad quimica.

542 Elaboracion de escenarios de exposicion (para usos no contemplados)

Los usuarios intermedios suelen estar familiarizados con las condiciones de uso por lo que se
refiere al uso o usos no contemplados. Por lo general las sustancias se usan en sus
instalaciones o para un uso sobre el que el cliente le ha informado. En consecuencia, existe
una buena base para elaborar los escenarios de exposicion.

Algunos sectores industriales y empresas han elaborado escenarios de exposicién genéricos,
que se aplican a diversas sustancias/mezclas y abarcan un abanico mas amplio de condiciones
de uso. Si su sector ha elaborado escenarios de exposicion genéricos de este tipo que se
apliquen a su uso, puede emplearlos como punto de partida y adaptarlos, si es necesario.

Debe tener en cuenta los riesgos para los trabajadores, el medio ambiente y los consumidores.
Cuando la sustancia forme parte de un articulo, también debe abarcar todo el ciclo de vida del
articulo. También debe incluir las fases de residuo si fueran relevantes.

Si usted es proveedor y transmite escenarios de exposicion a sus clientes, es aconsejable que
trabaje con el sistema de descriptores de uso normalizados (véase el documento de
Orientacion sobre los requisitos de informacion y de valoracion de la seguridad quimica,

. . . 64
capitulo R.12: Sistema de descriptores de uso ).
Es posible que también sus clientes le remitan informacién sobre un uso; en este caso, puede

optar por contemplarlo en su informe sobre la seguridad quimica o notificarlo a agentes
anteriores de la cadena de suministro (a su proveedor o proveedores).

Ademas, podria demostrar, basandose en consideraciones cualitativas, que determinadas vias
de exposicidn son inexistentes y que no es necesario cuantificarlas para cerciorarse de que el
riesgo esta controlado. En el capitulo R.5 de la Orientacion sobre los requisitos de informacion
y de valoracién de la seguridad quimica se ofrecen varios argumentos y ejemplos.

5.4.3 Calculo de la exposicion

El calculo de la exposicion es importante, tanto para la evaluacion cuantitativa como para la
cualitativa. Existen varias maneras de calcular la exposicion y de caracterizar el riesgo, en
particular:

A. Datos sobre medicion de la exposicion
B. Herramientas de céalculo de la exposicion

C. Bandas de control

64 . . . . . )
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A. Datos de exposicion medidos

Los datos sobre mediciones de la exposicion se refieren a las mediciones de la exposicion de
las personas o de las emisiones al medio ambiente realizadas para la categoria de
actividad/proceso de interés o tareas similares. Es probable que muchos usuarios intermedios
cuenten con mediciones de exposicion, llevadas a cabo conforme a su programa de control de
la salud y de la seguridad medioambiental.

Es preciso determinar la fiabilidad y la representatividad de todos los datos utilizados, ya que
el fin para el que se hayan obtenido puede afectar a la posibilidad de su uso en una evaluacién
de la exposicion en el marco de REACH. Se deben analizar debidamente los fundamentos y las
condiciones en las que se hubieran obtenido los datos, asi como las normas y protocolos
aplicados para la obtencién de datos (p. ej. la norma EN 689 para determinar atmaésferas en el
lugar de trabajo o la Conformidad de las pruebas con los OEL para sustancias trasportadas por
el aire (BOHS, 2011) etc.) y se documentaran debidamente en el ISQ Ul. Se facilita
informacioén adicional en el documento de Orientacion sobre los requisitos de informacién,

capitulo R.14: Calculo de la exposicion profesional65

Si no se dispone de medicion de datos de exposicion se pueden emplear datos analogos que
resulten adecuados. Por lo general, son datos de operaciones similares realizadas con la misma
sustancia o datos de la misma operacion pero para propiedades de sustancias similares.
Cuando se utilizan datos analogos, el asesor debe asegurarse de que su céalculo sea
conservador, para evitar una subestimacioén del riesgo.

B. Herramientas de calculo de la exposicion
Hay muchas herramientas disponibles para el calculo de la exposicién, como:

a. 1SQ Ul/ herramientas de cambio de escala [normalmente basada en la
evaluacion de riesgos especifica (TRA) de Ecetoc]

b. TRA de Ecetoc (trabajador, consumidor, medio ambiente)
c. Stoffenmanager (trabajador)

d. Advanced Reach Tool (ART) (trabajador)

e. EUSES (medio ambiente)

f. ConsExpo (consumidor)

Estas herramientas estan a disposiciéon del publico y son gratuitas. Los enlaces y el resumen de
las descripciones de las herramientas, incluidas su aplicabilidad y sus limitaciones, se facilitan en
los capitulos R.14, R1.5 y R.16 de la Orientacion sobre los requisitos de informacion y de
valoracion de la seguridad quimica, donde también se describen otros enfoques y herramientas.
Las herramientas varian en lo que se refiere al nivel de sofisticacion y aplicabilidad. Algunas son
modelos de cribado conservadores, otros incorporan mayor especificacion de los parametros y
ofrecen un calculo mas solido para ciertos escenarios.

Para el uso correcto de estas herramientas y la interpretacion de los resultados se necesitan
conocimientos especializados.

C. Bandas de control
Se puede utilizar una herramienta de bandas de control, como EMKG-Expo-Tool, para los

célculos de la exposicion por inhalacion en el ambiente laboral. Se trata de una herramienta de
prediccion de la exposicion basada en el supuesto de que la exposicion en el lugar de trabajo

65 . . . . . .
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esta determinada por la posibilidad de exposicion a la sustancia que se manipula y la estrategia
de control aplicada. A partir de la informacién sobre la sustancia y las condiciones de uso, la
herramienta predice un valor inferior y superior para el intervalo de exposicién. En general, el
valor superior del intervalo de exposicion se puede utilizar para caracterizar el riesgo, es decir,
para la comparacion con el valor del DNEL.

La herramienta EMKG-Expo-Tool puede descargarse en Internet™. Su empleo en la valoracién
de la seguridad quimica se describe méas detalladamente en la parte D y en el capitulo R.14 de
la Orientacion sobre los requisitos de informacion y de valoracion de la seguridad quimica.
También se puede emplear Stoffenmanager como herramienta para determinar las bandas de
control y esta disponible en Internet.

En el capitulo R.14 se explica que es posible optar entre varias estrategias de control (con
diferentes MGR) y se puede calcular el efecto de estas estrategias sobre el calculo de la
exposicion.

544 Caracterizacion del riesgo

Para caracterizar el riesgo, compare los niveles de exposicion con la informacién cuantitativa o
cualitativa de los peligros (anexo I, 6 de REACH). Cuando disponga de las concentraciones
previstas sin efecto (PNEC) o de los niveles sin efecto derivado (DNEL), calcule los cocientes de
caracterizacion del riesgo (CCR) que le permitiran decidir si el control de los riesgos es
adecuado para cada compartimiento ambiental y para cada colectivo que esté o pueda estar
expuesto (anexo I, 6.4 de REACH). Si todos los cocientes de caracterizacion del riesgo son
inferiores a 1, el riesgo se considera adecuadamente controlado y las condiciones de uso
pueden documentarse como «escenario de exposicién final». La terminologia utilizada para
definirlo es la de caracterizacion cuantitativa del riesgo.

) L ) Exposicion
Cociente de caracterizacion del riesgo CCR =

DNEL o PNEC

DNEL: Nivel sin efecto derivado
PNEC: concentraciones previstas sin efecto

Si no dispone de los DNEL/PNEC para las comparaciones debido a efectos no relacionados con
un valor umbral, lleve a cabo una valoracién semicuantitativa (en caso de que disponga del
DMEL67) o cualitativa de la probabilidad de evitar estos efectos cuando se apliquen los
escenarios de exposicion (anexo I, 6.5, de REACH). Los métodos empleados con frecuencia se
basan en el peligro y en las bandas de control y se pueden aplicar en la medida en que se
justifique suficientemente que el riesgo esta controlado en las condiciones de uso. Encontrara
mas informacion en la Guia practica «Cémo llevar a cabo una evaluacion cualitativa de la salud

. . s . 68
humana y documentarla en un informe de seguridad quimica» .
Las evaluaciones de riesgo para las instalaciones donde se realiza el uso que se hubieran

llevado a cabo debido a las obligaciones impuestas por otra legislacion también pueden
proporcionar informacién atil.

66
reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

67 . ) L.
Nivel derivado con efecto minimo.

68 . L s . L s
Encontrard mas informacion en la Guia practica «Cémo llevar a cabo una evaluacién cualitativa de la salud humanay
documentarla en un informe de seguridad quimica» echa.europa.eu/practical-guides.
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545 Documentacion de la valoracion de la seguridad quimica de usuario
intermedio en el informe

Para documentar la valoraciéon de la seguridad quimica de usuario intermedio, debe incluir
todos los epigrafes correspondientes del modelo de informe sobre la seguridad quimica
incluidos en el anexo | de REACH.

El 1ISQ Ul incluye:

Part A. Una declaracion de que el usuario intermedio toma las medidas de gestion del riesgo
descritas en los escenarios de exposicion pertinentes para sus usos y de que las
medidas de gestion del riesgo descritas en los escenarios de exposicion para los usos
identificados se transmiten a agentes posteriores de la cadena de suministro (si
procede).

Part B. La informacion sobre los DNEL/DMEL/PNEC utilizados y la informacion adicional sobre
su propia valoracién de los riesgos, si se ha realizado, la evaluacién de la exposicion
(con la argumentacidon que sea necesaria y los documentos que la respalden) y la
caracterizacion del riesgo para todos los usos evaluados. Corresponde a las secciones
9 y 10 del modelo de la seccién 7 del anexo |I.

No es necesario que presente el 1ISQ Ul a la ECHA. Sin embargo, debe mantener el informe
sobre la seguridad quimica actualizado y disponible. Es aconsejable que examine todas las
fichas de datos de seguridad nuevas que reciba de la sustancia para comprobar si se han
producidos cambios importantes en los datos que puedan afectar a su evaluacién.

55 Notificacion a la ECHA

En caso de que deba presentar un informe a la ECHA (denominado Informe de usuario
intermedio), dispone de dos opciones:

(i) Un modelo en linea, que encontrara en las paginas web de usuario intermedio del

.y 69 ., . .
sitio web de la ECHA : es la opcién recomendada para la mayoria de los usuarios
intermedios, en especial los que no estan familiarizados con IUCLID.

(i) Por medio de REACH-IT/IUCLID: es la opcién recomendada para los usuarios
intermedios que ya son usuarios de IUCLID y que desean conservar registros de sus
informes en el sistema REACH-IT. Se facilita apoyo en el Manual de presentaciéon de
datgs «Como preparar y presentar un informe del usuario intermedio con IUCLID

5»

En caso de que deba informar de que esa clasificacién " difiere de la de su proveedor, solo
podra hacerlo usando la opcioén ii), por medio de REACH-IT.

. L o .72 . .
Debe ir a la pagina web, al apartado de Informes de usuario intermedio , para elegir la opcién
de notificacion que desea utilizar.

9 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

70 ) L. . R )
echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

71
Conforme al Reglamento (CE) n° 1272/2008 (Reglamento CLP).

72 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.
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Entre la informaciéon que se debe facilitar para los usos no contemplados se incluye:
e Jlaidentidad y los datos de contacto del usuario intermedio;
e el nimero de registro de la sustancia;
e laidentidad de la sustancia;
e laidentidad del proveedor;
e una descripcion general breve del uso o usos y condiciones de uso; y

e una propuesta de ensayos complementarios en animales vertebrados si esta previsto
realizarlos.

La descripcion general breve del uso debe determinar el uso o usos no contemplados, describir
los factores que inciden en los niveles de exposicion y resumir las principales medidas de
gestion del riesgo. No es un informe sobre la seguridad quimica. El informe de usuario
intermedio debe estar presente en sus instalaciones, a disposicion de las autoridades
nacionales encargadas de la inspeccién.

5.6 Incluir como anexo el escenario 0 escenarios de exposicion
relevantes para las SDS actualizadas

Si ha elaborado un I1SQ Ul para los usos de sus clientes, esta obligado a incluir los escenarios
de exposicion pertinentes (para su comunicacién) en un anexo de la ficha de datos de
seguridad que les facilita (articulo 31, apartado 7, del Reglamento REACH).

Como parte de la comunicacién, también debe facilitar informaciéon sobre el cambio de escala,
en su caso. En el apéndice 2 puede consultar mas informacion sobre el cambio de escala,
incluidos los principios, la comunicaciéon de las opciones de cambio de escala y los limites del
cambio de escala.

Encontrard mas informaciéon en el Documento de orientacién sobre la elaboraciéon de fichas de

. 73 L, . L, . .
datos de seguridad . En el capitulo 7 de este documento se facilitan mas orientaciones para la
comunicacion de la informacién sobre las mezclas.

73 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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6 Comunicacion de nueva informacion sobre los
peligros y las medidas de gestion del riesgo a
agentes anteriores de la cadena de suministro

En este capitulo se ofrecen orientaciones sobre cdémo cumplir las obligaciones impuestas a los
usuarios intermedios por el Reglamento REACH en materia de:

« transmision de nueva informacion sobre propiedades peligrosas de las sustancias y
las mezclas a los proveedores anteriores de la cadena de suministro;

o transmision a los agentes anteriores en la cadena de suministro de la informacién que
pueda cuestionar la idoneidad de las medidas de gestion del riesgo definidas en la
ficha de datos de seguridad; e

« notificacion a la ECHA si su clasificacion de una sustancia difiere de la de sus
proveedores.

6.1 Introducciéon

Es posible que en ocasiones no esté de acuerdo con la informacién que su proveedor le
transmite en la ficha de datos de seguridad ampliada. Si considera que las medidas de gestion
del riesgo propuestas no son adecuadas o si, por un motivo justificado, clasifica su sustancia
de manera distinta a la utilizada por sus proveedores, debe tomar medidas para notificarlo a
su proveedor o informar a la ECHA, respectivamente. Ademas, es posible que disponga de
informacioén adicional relativa a la sustancia. En ese caso es necesario que la comunique sin
dilacion a su proveedor o proveedores.

6.2 Comunicacion de nueva informacién sobre las propiedades
peligrosas de las sustancias y las mezclas a agentes
anteriores en la cadena de suministro

Articulo 34

a): Todo agente de la cadena de suministro de una sustancia o mezcla transmitira la siguiente
informacién al agente o distribuidor inmediatamente anterior de la cadena de suministro:

a) informacion nueva sobre propiedades peligrosas, independientemente de los usos de que se
trate;

Con cualquier sustancia o mezcla que le suministren, es posible que reciba informacién de su
proveedor, bien en una ficha de datos de seguridad, bien la informacién indicada en el

articulo 32 del Reglamento REACH. Si no recibe informacién especifica, ello puede significar
que sus proveedores han llegado a la conclusién de que la sustancia o mezcla no es peligrosa y
puede manipularse sin ninguna medida de gestion del riesgo especifica.

En REACH no hay ninguna definicién sobre qué constituye informacién «nueva», ni tampoco
sobre qué fuentes o calidad de los datos son aceptables. La informacidon nueva puede referirse
tanto a las sustancias como a las mezclas. Los principales criterios para decidir si esta en
posesion de informacién nueva son:

e no se trata de informacion que le ha comunicado su proveedor;

e no se trata de informacién disponible en las bases de datos publicas o en la
bibliografia;
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« la informacion es relevante para la sustancia o la mezcla que recibe de su proveedor;
« dispone de pruebas que fundamentan adecuadamente la informacion;

« se trata de informacién que puede repercutir en la gestion de los riesgos de la
sustancia.

La informacién nueva puede basarse en observaciones sobre algun efecto adverso para la
salud humana o el medio ambiente (p. ej. observaciones sobre efectos agudos en la salud de
las personas en el lugar de trabajo) o si ha realizado pruebas de las sustancias o mezclas, los

resultados de estas pruebas.

Para las sustancias y las mezclas no clasificadas, es posible que su proveedor no le haya
transmitido ningun tipo de informacién, En este caso, también se aplica la obligaciéon de

transmitir la «informacién nueva» a los proveedores. Por lo tanto, si tiene indicios de la

peligrosidad de una sustancia o mezcla sobre la que no ha recibido informacién (ni la

informacién indicada en el articulo 32 ni una ficha de datos de seguridad), debe notificarselo a

su proveedor.

En el cuadro 13 siguiente figuran las secciones de la ficha de datos de seguridad con la que
debe cotejar su propia informacion sobre la sustancia. Si su informacién varia respecto a la
que aparece en la ficha de datos de seguridad que le ha facilitado su proveedor, debe
transmitirselo a este agente anterior de su cadena de suministro.

Cuadro 13 Transmision de informacion sobre sustancias y preparados peligrosos

Informacion
recibida en una
determinada

seccion de la ficha
de datos de
seguridad

2: Identificacion de
los peligros

8: Limite de
exposicion o valores
biolégicos

Sustancia
/ mezcla

«Informacién nueva>» y requisitos/condiciones
para transmitirla a los agentes anteriores de la
cadena de suministro

Sustancias: es obligatorio enviar informaciéon nueva
sobre los peligros, como por ejemplo la nueva
informacion empirica y procedente de otras fuentes que
modifique la clasificacion de la sustancia.

Mezclas: si realiza ensayos con una mezcla que compra
y esta informacion difiere de la que consta en la ficha de
datos de seguridad del proveedor, es obligatorio que
envie esta informacion, al igual que si constata que la
clasificacion de la mezcla es evidentemente incorrecta o
incompleta.

La legislacion nacional u otra legislacion comunitaria o la
evaluacion de riesgos en el lugar de trabajo le impone
diferentes valores limites. En caso de que varien los
limites especificos aplicables, debe informar a su
proveedor.

8: Niveles sin efecto Los DNEL y Si realiza ensayos, p. €j. en el marco de un I1SQ Ul para
derivados (DNEL) y las PNEC perfeccionar un valor PNEC/DNEL, esta obligado a
concentraciones que figuran transmitir la informacién a agentes anteriores de la
previstas sin efecto en las SDS cadena de suministro.
(PNEC) de las . . .
Si no realiza ensayos, pero llega a conclusiones
mezclas . - A
diferentes sobre estos valores, p. ej. debido a que usa
pueden - . -
. datos diferentes o los interpreta de un modo diferente,
referirse a . . s -
- puede transmitir esta informacion a agentes anteriores
diferentes -
. de la cadena de suministro.
sustancias.

9: Propiedades fisicas
y quimicas

Debe transmitir la informacién nueva obtenida mediante
ensayos, experiencia practica u otras fuentes a su
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10: Estabilidad y proveedor si afecta a la sustancia o mezcla que este le
reactividad ha suministrado.

11: Toxicologia

12: Ecotoxicologia

(2), (3), 15, (16): Péngase en contacto con su proveedor para aclarar si su
Frases R o clasificacion varia respecto a la suya o si ha cometido un
indicaciones de error en la ficha de datos de seguridad.

peligro

Todo agente en posesion de nueva informacién debe informar a su proveedor inmediato,
independientemente de si es 0 no el solicitante de registro de la sustancia. Es posible que en
primer lugar prefiera comunicar solo el hecho de que dispone de informacién nueva sobre una
sustancia o mezcla y transmitir el resultado. No esta obligado a facilitar el informe de los
estudios. Si su proveedor tiene interés en obtener el informe completo de los estudios, puede
acordar con él las condiciones en las que facilitara dicha informacién. Tenga en cuenta que si
usted recibe de sus propios clientes informacion nueva sobre peligros, debe transmitirla al
agente anterior a usted en la cadena de suministro.

Cabe sefalar que el usuario intermedio también tiene la opcién de solicitar formar parte de un
FISS como «depositario de datos» con la intencién de compartir informacion relevante.

~ , . -7 . .. , 74
Encontrara mas informacion en la Orientaciéon sobre la puesta en comun de datos .

No existen plazos especificos para transmitir informacién sobre peligros a los agentes
anteriores de la cadena de suministro. Sin embargo, es conveniente que lo haga siempre tan
pronto como constate que dispone de «informacioén nueva» relativa a la recibida de su
proveedor. Los requisitos se refieren al bloque principal de la ficha de datos seguridad, asi
como al escenario de exposicion. Tenga en cuenta que este tipo de transmisién de informacion
en la cadena de suministro no implica ninguna notificacién a la ECHA.

La informacioén nueva sobre peligros puede influir en las recomendaciones de su proveedor
relativas a las medidas de gestion del riesgo. Si es usted formulador, debe valorar si la
informacién nueva justifica transmitir a sus clientes la nueva informacién sobre la seguridad de
su mezcla (véase también el capitulo 7 de este documento).

6.3 Comunicacion de la idoneidad de las nuevas medidas de
gestion del riesgo a agentes anteriores de la cadena de
suministro

Articulo 34 del Reglamento REACH: Todo agente de la cadena de suministro de una sustancia
0 mezcla transmitirda la siguiente informacién al agente o distribuidor inmediatamente anterior
de la cadena de suministro:

a) [..]

b) cualquier otra informacién que pueda poner en tela de juicio la idoneidad de las medidas de
gestion del riesgo identificadas en la ficha de datos de seguridad que se le haya facilitado; esta
informacioén se referira inicamente a los usos identificados.

Esta disposicion de REACH tiene como objetivo garantizar que las medidas de gestiéon del riesgo,
que se le hayan comunicado mediante la ficha de datos de seguridad o en el escenario de
exposicion y que esta obligado a aplicar, son adecuadas para controlar los riesgos. También es
su medio de reaccidon ante una recomendacion del proveedor de tomar medidas que no sean
técnicamente factibles. En resumen, transmitir a su proveedor toda la informacién que ponga en

74 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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tela de juicio la idoneidad de las medidas de gestidon del riesgo contribuye a mejorar la calidad
de las fichas de datos de seguridad. Los requisitos de transmision de informacion se refieren al
bloque principal de la ficha de datos de seguridad, asi como al escenario de exposicion.

La informacioén sobre las medidas de gestion del riesgo indicadas en la seccion 8 de la ficha de
datos de seguridad concierne a las medidas para todos los usos identificados. Se describen de
manera general o solo se refieren a las medidas de gestion del riesgo especificas de un uso en
los escenarios de exposicion adjuntos. En este subcapitulo se incluyen algunos ejemplos de
cuando puede considerar inapropiadas las medidas de gestion del riesgo recomendadas en la
seccion 8 de la ficha de datos de seguridad. Estos ejemplos se aplican tanto a las medidas
cuantitativas como cualitativas.

« Las medidas recomendadas no son eficaces para el tipo de sustancias: por ejemplo,
su proveedor recomienda la incineracion del gas residual durante el procesamiento
de una mezcla que contiene metales. La incineracion elimina los compuestos
organicos pero no los metales (que se emitirdn como tales o en diversos
compuestos de los metales).

« Las medidas recomendadas son excesivamente protectoras: por ejemplo, guantes
largos para una sustancia no clasificada para efectos agudos. Las medidas
recomendadas se refieren a vias de exposicidon que se producen: un ejemplo puede
ser la recomendacion de un purificador de gases para una sustancia no volatil.

Si su practica actual difiere de las recomendaciones, es posible que las medidas recomendadas
sean inapropiadas, pero también que las medidas se apliquen a otros usos identificados, aunque
no el suyo, o que el uso que usted hace actualmente de la sustancia o mezcla no sea seguro.
Otro motivo puede ser que sus instalaciones estén adaptadas a otras sustancias mas peligrosas
Yy que, por lo tanto, sus condiciones de uso sean mas estrictas que las propuestas por su
proveedor. Esto no significa necesariamente que las medidas de gestion del riesgo
recomendadas sean inadecuadas. Examine por qué utiliza de manera diferente la sustancia
como tal o en una mezcla y documente los resultados. La informacion procedente del personal
técnico (las mediciones no son viables) o de la gestion de la salud, la seguridad y el medio
ambiente (evaluaciones de riesgos, mediciones, informacion nueva sobre peligros) puede
resultar atil.

REACH no especifica exactamente qué datos debe transmitir ni tampoco en qué formato al
comunicar informacion sobre medidas de gestion del riesgo inadecuadas. Sin embargo, debe
facilitar informacién suficiente para justificar el motivo por el cual considera que las
recomendaciones no son apropiadas. El tipo de informacidon depende del motivo por el que pone
en tela de juicio las recomendaciones. Si considera que las medidas no son eficaces o0 son
excesivamente protectoras, debe indicar el motivo y tal vez hacer referencia a sus propias
condiciones operativas y a los resultados de sus evaluaciones de riesgos. Si las
recomendaciones contradicen la clasificacion y el etiquetado o la legislacion existente (p. €j., la
jerarquia de las MGR establecidas por la Directiva sobre agentes quimicos), es suficiente con
hacer referencia a ellos. La informacién relativa a las medidas de gestién del riesgo del
escenario de exposicién que envie puede incluir, por ejemplo, la documentacion de
comprobacién de su escenario de exposicion, la medicion de resultados o cualquier otro tipo de
informacién que avale la conclusién de que las medidas son inadecuadas.

Ademas de reaccionar ante las medidas de gestiéon del riesgo comunicadas, también puede
transmitir informacion de forma proactiva a su proveedor con el fin de asegurarse de que su
escenario de exposicién incluya sus condiciones de uso (véase el capitulo 3 de este
documento).

Cuando su proveedor reciba la informacién que usted le remite, debe revisar su valoraciéon de
la seguridad quimica y determinar si es necesario modificar las medidas de gestién del riesgo,
ya sea en el cuerpo principal de la ficha de datos de seguridad, en el escenario o escenarios de
exposicion relevante(s) o en ambos. Su proveedor puede actuar, bien modificando sus
recomendaciones de conformidad con la informacion que usted le ha suministrado, bien
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argumentando que dicha informacion no pone en tela de juicio sus recomendaciones. En este
ultimo caso, su proveedor no cambiaria sus recomendaciones y usted no recibiria una nueva
ficha de datos de seguridad. También puede optar por no volver a realizar su valoracion,
porque lo considera demasiado oneroso o concluir que, teniendo en cuenta la nueva
informacion, su uso esta desaconsejado. En el capitulo 4 de este documento encontrara las
opciones de que dispone en esta situacion.

6.4 Notificacion de la nueva clasificacion de una sustancia a la
ECHA

Articulo 38, apartado 4: Si la clasificaciéon de una sustancia difiere entre el usuario intermedio
y su proveedor, aquel informara de ello a la Agencia.

Si clasifica una sustancia y su clasificacion es diferente de la de todos sus proveedores
(comunicada en la secciéon 2 de la ficha de datos de seguridad para una sustancia como tal o en
la seccion 3 para una sustancia que forma parte de una mezcla) debe notificar su clasificaciéon a
la ECHA. Esta informacion se afiade a la informacioén de clasificacion y etiquetado para esa
sustancia en la base de datos de la ECHA.

Es recomendable que antes de notificar su clasificacion a la ECHA se ponga en contacto con su
proveedor o proveedores para debatir la posibilidad de acordar una clasificacion entre ambas
partes. Hacerlo es obligatorio si utiliza para la clasificacion nuevos datos que su proveedor no ha
tenido en cuenta (véase el capitulo 6.2). Si acuerdan una clasificaciéon y esta se refleja en la
ficha de datos de seguridad actualizada del proveedor, prescribe la obligacion de notificacion a
la ECHA.

La obligacion de informar sobre su propia clasificacion solo se aplica a sustancias que usa
como tales o en forma de mezclas en cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada
(articulo 38, apartado 5, del Reglamento REACH). En las «Preguntas y respuestas sobre los
informes de usuarios intermedios» encontrara instrucciones préacticas sobre la notificacion de la

. -, . . . 75
clasificacién de un usuario intermedio a la ECHA

75 . . .
echa.europa.eu/ga-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/downstreamusersreports.
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7 Comunicacion relacionada con mezclas en la cadena
de suministro

En este capitulo se facilita informacion a los usuarios intermedios que formulan mezclas. Se
presentan las principales obligaciones en virtud de REACH relativas a las mezclas y se describe
como comunicar la informacién referida al uso seguro de mezclas en la cadena de suministro.

Encontrard informacion importante para los formuladores en la «Orientacion sobre la aplicacion
de los criterios CLP», que trata sobre la clasificaciéon de mezclas, en la pagina web de la ECHA

dedicada a CLP"° y en el Documento de orientacion sobre la elaboracion de fichas de datos de
seguridad77.

El término «mezcla» se define en el apartado 2 del articulo 3 del Reglamento REACH y en el
apartado 8 del articulo 2 del Reglamento CLP como «una mezcla o solucién compuesta por dos
0 mas sustancias». Una mezcla puede encontrarse en fase liquida, gaseosa o sélida (como por
ejemplo, aleaciones y granulos de plastico). Una sustancia diluida con un disolvente (como el
agua) es una mezcla.

El estado fisico de la mezcla puede afectar al nivel de exposicion a una sustancia de la mezcla
para un uso identificado, por lo que debe tenerse en cuenta al establecer las condiciones de
uso, para que el control del riesgo sea adecuado.

Este capitulo esta dirigido principalmente a los formuladores. También es relevante para los
trasvasadores y todos los fabricantes, importadores o distribuidores que comercialicen una
mezcla. Estas funciones se describen en el capitulo 2.

7.1 Obligaciones juridicas relativas a las mezclas en virtud de
REACH

A continuacion se resumen las obligaciones juridicas mas importantes, en virtud del Reglamento
REACH, para los formuladores cuando transmiten informacién sobre las mezclas. Para una
mayor exhaustividad, se indican referencias a los requisitos relevantes de conformidad con el
Reglamento CLP. En el grafico 5 se facilita un arbol de decisiones para las principales
obligaciones.

Los articulos del Reglamento REACH que se aplican en especial a los formuladores de mezclas,
junto con comentarios para la interpretacién de estos articulos, se presentan en el cuadro 14.
En el cuadro se incluyen las obligaciones relativas a las mezclas del titulo IV del Reglamento.

Como proveedor de mezclas puede tener las siguientes obligaciones:

1. Clasificar, etiquetar y envasar mezclas.

i. Hasta el 1 de junio de 2015, la clasificaciéon debe efectuarse de conformidad con la
Directiva sobre preparados peligrosos (DPD 1999/45/CE) y ademas,
opcionalmente, de conformidad con el Reglamento CLP antes de esta fecha. El
etiguetado debe efectuarse de conformidad con la DPD o el Reglamento CLP. Si se
etiqueta de conformidad con CLP, debe incluirse la clasificacion de conformidad con
CLP;

76
echa.europa.eu/regulations/clp.

77 . .
Puede consultarse en echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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ii. Después del 1 de junio de 2015, la clasificacion, el etiquetado y el envasado se
deben realizar de conformidad con el Reglamento CLP. Sin embargo, toda mezcla
comercializada de conformidad con la DPD antes del 1 de junio de 2015 no se
tendra que volver a etiquetar y envasar de conformidad con el CLP hasta el 1 de
junio de 2017 (articulo 61 del Reglamento CLP).

Todo proveedor debera notificar a la ECHA la informacion relativa a la clasificacion de
sustancias (como tales o en mezclas) de las que sea fabricante o importador, si la clasificacion
y el etiquetado no se han notificado como parte del registro (articulo 40 del CLP).

2. Facilitar fichas de datos de seguridad para las mezclas elaboradas de conformidad
con el anexo Il de REACH, modificado por el Reglamento 453/2010:

i. para todas las mezclas clasificadas como peligrosas que se suministran a usuarios
intermedios y distribuidores;

ii. previa solicitud para las mezclas no clasificadas que contienen (articulo 31,
apartado 3, del Reglamento REACH):

¢ al menos una sustancia que sea peligrosa para la salud humana o el
medio ambiente en una concentracién individual igual o superior al 1 %
en peso, para las mezclas no gaseosas, e igual o superior al 0,2 % en
volumen, para los preparados gaseososs;0

e sustancias persistentes, bioacumulables y téxicas o muy persistentes y
muy bioacumulables en una concentracién individual = 0,1% en peso
(Unicamente mezclas no gaseosas); O

e sustancias extremadamente preocupantes incluidas en la lista de
sustancias candidatas para la autorizacion por otros motivos
concentracion individual igual o superior al 0,1 % en peso, (Unicamente
para las mezclas no gaseosos); o

e sustancias para las que existen limites de exposiciéon en el lugar de
trabajo dentro de la Comunidad Europea;

Se aplica una excepcion a la obligacion i) anterior. No sera obligatorio proporcionar
la ficha de datos de seguridad en el caso de que la mezcla, que se ofrezca o venda a
la poblaciéon en general, vaya acompafiada de informacion suficiente para que se
use con seguridad, a no ser que la pida un usuario intermedio o un distribuidor.
Estas obligaciones se detallan en el articulo 31 del Reglamento REACH.

3. Transmision de la informacién pertinente en la cadena de suministro cuando
no se requiere una ficha de datos de seguridad.

i. facilitar la informacion relativa a la autorizacién o las restricciones, ademas de la
informacién necesaria para garantizar un uso seguro;

ii. facilitar el nimero o numeros de registro para las sustancias sujetas a

autorizacién o restriccion o que requieran informacién que permita implantar
condiciones de uso seguro.

La cantidad de informacién a transmitir condiciona los medios empleados para
hacerlo, pero pueden ser, entre otros, folletos del producto, fichas de datos del

producto y etiquetas. Estas obligaciones se detallan en el articulo 32 del Reglamento
REACH.

4. Cumplimiento de las obligaciones relativas a los usuarios intermedios Estas
obligaciones se describen en el titulo V del Reglamento y se detallan en otro
apartado de este documento. En concreto, debe:
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transmitir a su proveedor la informaciéon sobre los usos de la sustancia o
sustancias que componen las mezclas con el fin de convertirlos en usos
identificados. La transmision de esta informacion es opcional. Encontrara mas
detalles en el capitulo 3.

comprobar si sus usos (y los usos previsibles de sus clientes) estan
contemplados en la informacién que recibe de sus proveedores. Aplicar o
recomendar las condiciones descritas en los escenarios de exposicidon que se
le han comunicado en la ficha de datos de seguridad (ya sea en el anexo o en
el cuerpo principal) o tomar medidas alternativas. En el capitulo 4 encontrara
mas detalles sobre las opciones disponibles y las correspondientes
obligaciones;

comunicarse con los agentes anteriores en la cadena de suministro si tiene
dudas acerca de la idoneidad de las medidas de gestion del riesgo
identificadas en la ficha de datos de seguridad recibida o si dispone de nueva
informacién sobre los peligros. Encontrara mas detalles en el capitulo 6;
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Grafico 5 Diagrama de flujo que resume los casos en los que se debe enviar la ficha de datos

de seguridad u otra informacién sobre una mezcla a

seguridad a los consumidores.

los usuarios intermedios y
distribuidores. Cabe sefialar que el proveedor no esta obligado a facilitar una ficha de datos de

los
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Cuadro 14 Referencias juridicas del titulo 1V de REACH relativas a la formulacién de mezclas y comentarios

Articulo de Comentarios
REACH
Articulo 31, El proveedor de una (...) mezcla facilitara a su destinatario una ficha de La SDS es obligatoria cuando la mezcla esté
apartado 1 datos de seguridad elaborada de conformidad con el anexo 11: clasificada como peligrosa de conformidad
con la DPD. Los requisitos para la SDS se
a) cuando una (...) mezcla retina los criterios para ser clasificada como presentan en el anexo Il del Reglamento
peligrosa de conformidad con la Directiva 1999/45/CEE; (...) REACH. Encontrard una guia pormenorizada

en el Documento de orientacién sobre la
elaboracion de fichas de datos de seguridad.

Algunos requisitos del anexo Il se modifican
a partir del 1 de junio de 2015, para poner en
practica la transiciéon al Reglamento CLP. La
SDS para toda mezcla comercializada antes
del 1 de junio de 2015 (de conformidad con
la DPD) no se tendra que actualizar hasta el
1 de junio de 2017. Sin embargo, si un
producto suministrado esta etiquetado de
conformidad con CLP, la SDS debe ser
conforme a la ultima version del anexo 11
(junio de 2015).

Cabe sefialar que la obligacion de facilitar una
SDS se aplica a todas las sustancias y
mezclas peligrosas y no solo a las registradas
de conformidad con el Reglamento REACH.
Ademas, los subapartados b) y c)
correspondientes al apartado 1, del

articulo 31 solo se refieren a sustancias.

Los destinatarios son usuarios intermedios y
distribuidores (incluidos los minoristas). Los
consumidores no son destinatarios y, por
tanto, no existe obligacion de facilitarles una
SDS.
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Articulo 31,
apartado 2

Articulo 31,

78
apartado 3

Todo agente de la cadena de suministro que, en virtud de los articulos 14
o 37, deba realizar una valoracion de la

seguridad quimica de una sustancia debera asegurarse de que la
informacion de la ficha de datos de seguridad es coherente con la
informacion facilitada en su valoracion.

Si se elabora la ficha de datos de seguridad de a una mezcla y el agente
de la cadena de suministro ha realizado una valoracion de la seguridad
quimica de dicha mezcla, bastara con que la informaciéon de la ficha de
datos de seguridad sea coherente con el informe sobre la seguridad
quimica de dicha mezcla en vez de con el informe sobre la seguridad
quimica de cada sustancia de la mezcla.

El proveedor facilitara al destinatario, a peticion de este, una ficha de
datos de seguridad elaborada de conformidad con el anexo Il cuando una
mezcla no reldna los criterios para ser clasificada como peligrosa con
arreglo a los articulos 5, 6 y 7 de la Directiva 1999/45/CE, pero contenga:

a) una concentracion individual igual o superior al 1 % en peso, para las
mezclas no gaseosas, e igual o superior al 0,2 % en volumen, para las
mezclas gaseosas, de al menos una sustancia peligrosa para la salud
humana o para el medio ambiente; o

b) una concentracién individual igual o superior al 0,1 % en peso, para las
mezclas no gaseosas, de al menos una sustancia persistente,
bioacumulable y téxica o muy persistente y muy bioacumulable con
arreglo a los criterios establecidos en el anexo XlIl o que, por razones
distintas de las contempladas en la letra a), ha sido incluida en la lista
establecida de conformidad con el articulo 59, apartado 1, o

c) sustancias para las que existen limites de exposicion en el lugar de
trabajo dentro de la Comunidad Europea.

La informacion incluida en la SDS debe ser
coherente con la VSQ de la sustancia. Si se
realiza una VSQ de una mezcla en su
conjunto, la SDS se puede basar en esta
VSQ.

En el Reglamento REACH no se define la VSQ
de una mezcla. Los anexo | y XII del
Reglamento REACH se refieren a la VSQ vy el
ISQ de sustancias individuales para los
solicitantes de registro y los usuarios
intermedios respectivamente.

Est4 obligado a facilitar una SDS previa
solicitud incluso si la mezcla no esta
clasificada como peligrosa con arreglo a los
subparrafos a, b o c:

Ref. a) Estos limites de concentracion se
aplican independientemente de si la sustancia
esta clasificada como peligrosa.

Ref. b) Con respecto a las sustancias
PBT/mPmB, se aplica a las sustancias que se
sabe que son PBT/mPmB y a las que se
tratan como si fueran PBT/mPmB. La lista
establecida de conformidad con el apartado 1
del articulo 59 es la lista de sustancias
candidatas que se recomienda incluir en la
lista de sustancias sujetas a autorizacion.

Ref. c) Se aplica independientemente de la
concentracion en la mezcla.

78
Cabe sefialar que este articulo se modificara a partir del 1 de junio de 2015, con respecto a la clasificacion de una mezcla como peligrosay a la clasificacion de las sustancias
que componen mezclas que originen la obligacion (articulo 59 del Reglamento CLP).
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Articulo 31,
apartado 4

Articulo 31,
apartado 5

De conformidad con la Directiva 1999/45/CE, no sera obligatorio
proporcionar la ficha de datos de seguridad en el caso de que (...) los
mezclas peligrosas que se ofrezcan o vendan a la poblacién en general
vayan acompafiados de informacién suficiente para que el usuario pueda
tomar las medidas necesarias en relaciéon con la proteccion de la salud
humana, de la seguridad y del medio ambiente, a no ser que la solicite un
usuario intermedio o un distribuidor.

La ficha de datos de seguridad debera facilitarse en un idioma oficial del
Estado o los Estados miembros en que se comercialice la sustancia o el
preparado, a menos que el Estado miembro o los Estados miembros
interesados dispongan otra cosa.
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Conforme al Reglamento CLP, esta obligado a
facilitar una SDS previa solicitud si hay
ciertas sustancias presentes en una
concentracion = 0,1% (incluidos los
carcinégenos de categoria 2 o las sustancias
toxicas para la reproduccion de categoria 1 o
categoria 2. Véanse los cuadros 3.6.2 y
3.7.2. en CLP)

Para las mezclas que estén clasificadas como
peligrosas, el apartado 1 de articulo 31
dispone que el proveedor debe facilitar una
SDS a los usuarios intermedios o
distribuidores (también llamados
«destinatarios»).

Sin embargo, si estas mezclas también estan
disponibles para el publico general, el requisito
de facilitar una SDS a los destinatarios se
exonera si el proveedor facilita informacién
suficiente para asegurar que la mezcla se
pueda utilizar sin efectos adversos para la
salud humana y el medio ambiente, por
ejemplo, porque asi lo indica el etiquetado o
los folletos del producto.

El proveedor debe garantizar i) que la
informacion facilitada al destinatario sea
suficiente y que la mezcla ii) se ofrezca o se
venda al publico en general.

Un destinatario tiene derecho a recibir una
SDS previa solicitud. Un proveedor no esta
obligado a facilitar una SDS a un consumidor.

Los escenarios de exposicion forman parte de
la SDS y también se aplica el requisito de
facilitarlos en un idioma oficial del Estado
miembro, a no ser que el Estado miembro
pertinente disponga otra cosa.

Los formuladores pueden optar por solicitar
escenarios de exposicion en otros idiomas,
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31.6)

Articulo 31,
apartado 7

Articulo 31,
apartado 7
(cont.)

La ficha de datos de seguridad ira fechada e incluira los siguientes
epigrafes: ...

Todo agente de la cadena de suministro obligado a elaborar un informe
sobre la seguridad quimica de conformidad con los articulos 14 o 37
adjuntara los escenarios de exposicion relevantes (que incluiran, si
procede, las categorias de uso y exposicidon) en un anexo de la ficha de
datos de seguridad (...).

A la hora de elaborar su propia ficha de datos de seguridad para los usos
identificados, todo usuario intermedio incluira los escenarios de exposicion
relevantes y utilizara la informacién pertinente de la ficha de datos de
seguridad que se le haya facilitado.

como el inglés, para facilitar el cotejo de la
informaciéon de varios paises. No existe una
obligacion legal de facilitarlos en el idioma
solicitado, aunque pueden optar por hacerlo
debido a razones empresariales.

Los epigrafes de la SDS se enumeran en el
apartado 6 del articulo 31.

Se puede exigir a un formulador que prepare
un I1SQ si su uso o el uso de su cliente de una
sustancia registrada no estan contemplados
en los escenarios de exposicion (articulo 37).
Si el formulador también es fabricante o
importador, se le puede exigir que prepare un
I1SQ en caso de que se apliquen los requisitos
del articulo 14.

Si un formulador prepara un 1SQ, debe incluir
los escenarios de exposicion relevantes en un
anexo de la SDS.

Un formulador esta obligado a transmitir la
informacion relevante en cadena de
suministro. La informacién se puede obtener
de los escenarios de exposicion y la SDS
facilitada. El formulador puede:

i) incorporar la informacién relevante en el
cuerpo principal de la SDS

ii) adjuntar informacién sobre el uso seguro
de la mezcla a la SDS

iii) adjuntar los escenarios de exposicion
relevantes a la SDS

En caso de que no se apliquen o no se
recomienden los escenarios de exposicion
descritos, se aplican obligaciones juridicas
especificas (apartado 4 del articulo 37). En
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Articulo 31,
apartado 7
(cont.)

Articulo 31,
apartado 8

Articulo 31,
apartado 9

Articulo 31,
apartado 10

A la hora de elaborar su propia ficha de datos de seguridad para los usos
sobre los que haya transmitido informacién de conformidad con el
articulo 37, apartado 2, todo distribuidor transmitira los escenarios de
exposicion relevantes y utilizara la informacion pertinente de la ficha de
datos de seguridad que se le haya facilitado.

Se facilitara gratuitamente, en papel o por via electrénica, una ficha de
datos de seguridad a mas tardar en la fecha en que la sustancia o mezcla
se suministre por primera vez.

Los proveedores deberan actualizarla sin demora en los siguientes casos:

(a) tan pronto como se disponga de nueva informaciéon que

pueda afectar a las medidas de gestion del riesgo o de nueva
informacion sobre peligros;

(b) cuando se haya concedido o denegado una autorizacion;

(c) cuando se imponga una restriccion.

La nueva version fechada de la informacion, marcada como «Revision:
(fecha)», se proporcionara gratuitamente en papel o por via electrénica a
todos los destinatarios anteriores a los que les haya suministrado la
sustancia o la mezcla en los 12 meses precedentes. Toda actualizacion
posterior al registro consignara el niumero de registro.

)

Cuando las mezclas se clasifiquen de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1272/2008 durante el periodo comprendido entre su fecha de entrada
en vigor y el 1 de junio de 2015, dicha clasificacion podréa afiadirse a la
ficha de datos de seguridad junto con la clasificacién con arreglo a la
Directiva 1999/45/CE. No obstante, hasta el 1 de junio de 2015, cuando
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consecuencia, se recomienda que las
condiciones de uso incorporadas a una SDS
que se hayan obtenido de un escenario de
exposicion de una sustancia de la mezcla se
identifiquen con claridad como tales.
Encontrara mas detalles en el capitulo 7.2.3.

Esta disposicion garantiza que un usuario
intermedio, que ha dado a conocer un uso,
reciba la informacion sobre el uso seguro en
un escenario de exposicidon y no incorporada
en el cuerpo de la SDS.

Cuando no sea obligatorio facilitar una SDS
(apartado 4 del articulo 31) normalmente es
aceptable establecer un plazo razonable para
hacerlo una vez solicitada.

Los formuladores deberan actualizar sin
demora la ficha de datos de seguridad en
caso de que se deban cambiar los consejos
de seguridad o la informacién sobre peligros
0 cuando haya informacién nueva sobre la
autorizacion o restriccion.

Cuando los formuladores reciben una SDS
ampliada correspondiente a una sustancia
registrada, es probable que incluya nueva
informacion, como medidas de gestion del
riesgo adicionales, DNEL/DNEC o una nueva
clasificaciéon. Los formuladores deben analizar
si es necesario actualizar su ficha de datos de
seguridad debido a la informacion recibida.

Hasta el 1 de junio de 2015, se aplican
disposiciones transitorias relativas a la
clasificaciéon de mezclas. Hasta esta fecha, la
SDS de una mezcla debe incluir la
informacién de clasificacion de conformidad
con los requisitos de la DPD. También puede
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Articulo 32,
apartado 1

Articulo 32,
apartado 2

Articulo 32,
apartado 3

las sustancias o0 mezclas se clasifiquen y se etiqueten de conformidad con
el Reglamento (CE) n° 1272/2008, dicha clasificacion figurara en la ficha
de datos de seguridad, junto con la clasificacién con arreglo a las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE, respectivamente, para la sustancia,
la mezcla y sus componentes.

Todo proveedor de una (...) mezcla, que no esté obligado a facilitar una
ficha de datos de seguridad de conformidad con el articulo 31 facilitara al
destinatario la siguiente informacion:

a) el numero o nimeros de registro (...), de todas las sustancias sobre las
que se comunique informacién en virtud de las letras b), ¢) o d) del
presente apartado;

b) (...) los datos de toda autorizacion concedida o denegada (...);
c) los datos de toda restriccion impuesta (...);

d) cualquier otra informacion disponible y relevante sobre la sustancia que
resulte necesaria para poder identificar y aplicar las medidas oportunas de
gestion del riesgo (...).

La informacion a que se refiere el apartado 1 se facilitara gratuitamente en
papel o por via electrénica a mas tardar en el momento de efectuar el
primer suministro de una sustancia, como tal o en forma de mezcla,
después del 1 de junio de 2007.

Los proveedores actualizaran sin demora dicha informacion en los
siguientes casos:

a) tan pronto como se disponga de nueva informaciéon que pueda afectar a
las medidas de gestion del riesgo, o de nueva informacién sobre peligros;

b) cuando se haya concedido o denegado una autorizacion;
¢) cuando se imponga una restriccion.

Ademas, la informacién actualizada se proporcionara gratuitamente en
papel o por via electrénica a todos los destinatarios anteriores a los que les
haya suministrado la sustancia o la mezcla en los 12 meses precedentes.
Toda actualizacion posterior al registro consignara el niumero de registro.

incluir la clasificacién conforme al
Reglamento CLP si ya esta disponible.

Sin embargo, si las sustancias o las mezclas
se clasifican y se etiquetan conforme al
Reglamento CLP antes del 1 de junio de
2015, debe facilitarse la clasificacion en la
SDS de conformidad con el CLP y la
DSD/DPD.

Cuando no esté obligado a facilitar una SDS
de conformidad con el articulo 31 de REACH,
el proveedor de una mezcla debe facilitar al
destinatario la informacion indicada en el
articulo 32, apartado 1, de REACH. De esta
forma se garantiza que el destinatario
siempre disponga de la informacidon necesaria
para tomar las medidas de gestion del riesgo
adecuadas.

Al igual que ocurre con la SDS, es el
proveedor quien debe facilitar esta
informacioén al destinatario.

La informacién a la que se refiere el parrafo 1
debe actualizarse sin demora en las
circunstancias indicadas. Estas circunstancias
son las mismas que las correspondientes al
articulo 31, apartado 9, antes mencionado.

Tenga en cuenta que el articulo 32 se refiere a
los destinatarios, es decir, a los usuarios
finales y los distribuidores. La obligacién no se
aplica para el suministro a los consumidores.
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Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Obligacién de transmitir informacién sobre las sustancias contenidas en los
articulos

Todo agente de la cadena de suministro de una sustancia o mezcla
transmitira la siguiente informacion al agente o distribuidor
inmediatamente anterior de la cadena de suministro:

a) informacién nueva sobre propiedades peligrosas, independientemente
de los usos de que se trate;

b) cualquier otra informacidon que pueda poner en tela de juicio la
idoneidad de las medidas de gestion del riesgo identificadas en la ficha de
datos de seguridad que se le haya facilitado; esta informacion se referira
Unicamente a los usos identificados. (...).

La parte empresarial facilitara a los trabajadores y a sus representantes
acceso a la informaciéon suministrada en virtud de los articulos 31y 32 y
que esté relacionada con las sustancias o mezclas que usan o a las que
pueden verse expuestos en el transcurso de su trabajo.
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Véase el capitulo 8 de esta Orientaciéon y
todos los detalles en la Orientacion sobre los
requisitos para las sustancias contenidas en
articulos.

Si el formulador o el usuario intermedio
disponen de informacién nueva sobre los
peligros relativos a una sustancia o una
mezcla, debe notificarlos al proveedor.

Por ejemplo, puede enterarse de que las
medidas de gestion del riesgo recomendadas
en el escenario de exposicion o en la SDS no
son suficientes (por ejemplo, debido a la
manifestacion de una enfermedad vinculada a
la exposicidn a la sustancia o las sustancias de
la mezcla, aun cuando se sigan las
recomendaciones indicadas en el escenario de
exposicion).

Asimismo, las medidas de gestién del riesgo
recomendadas en el escenario de exposicion o
en la SDS pueden ser demasiado protectoras
(basandose, por ejemplo, en datos de
observacion en el lugar de trabajo o en
registros de vigilancia sanitaria amplios).

En el capitulo 6 se facilita mas informacion
sobre la transmisién de informaciéon a agentes
anteriores de la cadena de suministro.

La «informacién suministrada» incluye toda
informacion facilitada como «informacion
suficiente» si la mezcla también se vende al
publico general y se aplica la exencién
prevista en el articulo 31, apartado 4.

Sin embargo, en caso de que para el uso
seguro se necesite informacion adicional,
como la que figura en la SDS, debe facilitarse
dicha ficha a los trabajadores y a sus
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representantes.

Articulo 36 Obligacion de conservar la informacion Este articulo dispone las obligaciones
relativas al registro y la conservacion de la
informacion.

Encontrarad mas informacién en el Documento de orientacién sobre la elaboracion de fichas de datos de seguridad.
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7.2 Comunicacion de informacion sobre las condiciones de uso de
las mezclas mediante la ficha de datos de seguridad

Un formulador, a «la hora de elaborar su propia ficha de datos de seguridad para los usos
identificados, incluira los escenarios de exposicién relevantes y utilizara la informacién
pertinente de la ficha de datos de seguridad que se le haya facilitado» (articulo 31, apartado 7,
Reglamento REACH). El objetivo es transmitir la informacién que contribuye a proteger la salud
humana y el medio ambiente de manera que el destinatario la pueda comprender con facilidad.

En este subcapitulo del documento se explica como puede proceder un formulador para
cumplir esta obligacién. En él se describe como puede un formulador:

e recopilar la informacién que recibe de sus proveedores de manera que se pueda
acceder a ella facilmente para procesarla posteriormente (capitulo 7.2.1);

e identificar la informacidn relevante para comunicarla a los agentes posteriores en la
cadena de suministro (capitulo 7.2.2);

e comunicar la informacion con eficacia (capitulo 7.2.3).

7.2.1 Recopilacion de la informacién sobre sustancias y mezclas obtenida de
los proveedores

Como formulador, habitualmente, usted recibe sustancias y mezclas de varios proveedores. La
informacién que recibe de diferentes proveedores puede diferir en cuanto a formato y a la
forma en que se describen el uso y las condiciones de uso.

Para poder identificar y elegir la informacién que debe comunicar a los agentes posteriores de
su cadena de suministro, debe recopilarla y armonizarla. Luego podra comparar la informacion
directamente en cuanto a las sustancias, los usos y las condiciones de uso.

Cuando recopile y armonice las fichas de datos de seguridad, pueden surgir dificultades en la
practica, especialmente en las etapas iniciales de la comunicacion de la informacion relativa a
REACH en la cadena de suministro. Estas dificultades se deben, en general, a lagunas o
discordancias en la informacién que figura en los escenarios de exposicion y al momento en
que se recibe y transmite dicha informacion.

A continuacién se presentan pautas para hacer frente a estas dificultades. Algunos de estos
aspectos se comentan con mas detalle en el capitulo 4.

7.2.1.1 Pautas relativas a la recopilacion de informacion
Las pautas siguientes tienen el propdésito de facilitarle el procedimiento de recopilaciéon de la
informacién que recibe de sus proveedores. No todas las pautas son pertinentes en todas las

situaciones, ya que depende de los métodos empleados para identificar y comunicar la
informacion.

Recepcion de informacion de manos de sus proveedores

Compruebe si las sustancias que forman parte de sus mezclas se han registrado en REACH
y si considera que debe recibir escenarios de exposicion para estas sustancias.

Si este es el caso para algunas de las sustancias (como tales o en mezclas) incluidas en sus
mezclas, pero no los ha recibido, péngase en contacto con su proveedor.
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Si, por algun motivo, no ha recibido los escenarios de exposicion de las sustancias o
mezclas que usa en sus formulaciones, examine la informacion que le han facilitado sus
proveedores en la ficha de datos de seguridad cuando identifique la informaciéon que debe
transmitir sobre su mezcla.

Si para una misma sustancia recibe escenarios de exposicidon para un uso relevante de un
proveedor pero no de otro proveedor, puede usar la informacién que ha recibido. Sin
embargo, debe verificar antes que las propiedades y los peligros de las sustancias recibidos
de los diferentes proveedores sean las mismas. Compruebe si los proveedores que no han
incluido ese uso lo han omitido deliberadamente por motivos validos.

Es improbable que un proveedor desaconseje un uso y otro proveedor no lo haga, pero si
ocurriera usted debe comunicarlo a sus proveedores, conforme a lo dispuesto en el
articulo 34, letra b, del Reglamento REACH.

Recopilacion de la informacidn que recibe

Unifique los escenarios de exposicion recibidos y cree versiones consolidadas, si fuera
necesario para facilitar el uso de la informacién o generar escenarios de exposicion
normalizados. Es posible que deba armonizar la terminologia y analizar las coincidencias
entre las sustancias, los usos y las condiciones de uso. El cambio de escala puede ser util
cuando se armonizan los escenarios de exposicion. En el capitulo 4 y el apéndice 2
encontrara mas informacion sobre el cambio de escala.

Si recibe escenarios de exposicion de diferentes proveedores para una misma sustancia, es
posible que deba armonizar los contenidos. Compruebe la clasificacion para asegurarse de
que la descripcién de la peligrosidad de las sustancias o mezclas sea la misma. Si no
concuerdan, aclare el motivo de las diferencias de clasificacion y si este afecta al contenido
de los escenarios de exposicion adjuntos.

Si comprueba que la sustancia y sus propiedades son las mismas, pero que las medidas de
gestion del riesgo difieren significativamente entre los distintos proveedores, siga los pasos
descritos en el capitulo 4.2.3.3.

Actualizacion de la informacién que recibe

Cuando reciba fichas de datos de seguridad actualizadas de sus proveedores, asegurese de
revisar la informacion que transmite a los agentes posteriores a usted en la cadena de
suministro. Debe actualizar la ficha de datos de seguridad sin demora, tan pronto como
disponga de nueva informacién que sea relevante para sus clientes (es decir, informacion que
afecte a la gestion del riesgo y nueva informacion sobre peligros, sobre autorizacion o sobre
restriccion).

7.2.2 Identificacion de la informacion que debe transmitir a usuarios
posteriores de la cadena de suministro

Cuando recibe y recopila la informacién sobre los escenarios de exposiciéon de las sustancias, el
formulador identifica la informacion que debe transmitir a los agentes posteriores en la cadena
de suministro para las mezclas.

El objetivo principal es transmitir la informacion sobre las condiciones de uso adecuadas, es
decir, las condiciones operativas (OC) y las medidas de gestion del riesgo (MGR) necesarias
para proteger la salud humana y el medio ambiente cuanto se utilice la mezcla. Esta

transmision de informacion se debe efectuar de manera sistemaéatica y proporcional al riesgo.
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Deben tenerse en cuenta factores como la composicion de la mezcla, las propiedades
peligrosas de la mezcla y de cada una de las sustancias que la componen, ademas de los usos.

En estos momentos, los organismos industriales y reguladores estan elaborando o
comprobando métodos para asistir a los formuladores que lleven a cabo este proceso. Estos
meétodos no se describen en el presente documento, pero se facilitara mas informaciéon sobre
estas actividades y las referencias pertinentes en cuanto estén establecidas. Se trata de un
campo en evoluciéon y los métodos adecuados dependen de la situacion. En el momento de la
publicacién de este documento, muchos de los métodos que se estan desarrollando
corresponden a uno de los siguientes enfoques generales:

A. Enfoque de escenarios de exposicion: Recopilar la informacion sobre las condiciones
de uso de la mezcla que figure en el escenario de exposicion recibido.

B. Enfoque de controles existentes: Comparar la informacién existente sobre las
condiciones de uso de la mezcla con la informacién que figura en el escenario de
exposicion recibido del proveedor.

7.2.2.1 Enfoque de escenarios de exposicion

El punto de partida para el enfoque de escenarios de exposicion son los escenarios de
exposicion relevantes para cada sustancia. A partir de estos se identifica la informacion
correspondiente sobre las condiciones de uso de la mezcla. Este enfoque se conoce también
como «enfoque descendente».

La informacioén sobre el uso seguro se puede consolidar de diferentes maneras segun el
numero de sustancias peligrosas y las vias de exposicién. Con frecuencia se parte de las
medidas de gestion del riesgo mas estrictas o de la identificacién de los principales
componentes que determinan las condiciones adecuadas para cada via de exposicion.

Por lo general, los métodos que se utilizan actualmente para identificar los componentes
principales se basan en la clasificacién o en los DNEL/DNEC de cada sustancia. También es
posible partir de las propiedades de la sustancia que determinan la posible exposicion a la
misma, como por ejemplo, su presiéon de vapor.

Cuando se identifican de esta manera las condiciones de uso de la mezcla, también es preciso
tener en cuenta el riesgo asociado a las materias primas peligrosas de las que (por algun
motivo) no se ha recibido el escenario de exposiciéon. Esta informacién sobre el uso seguro
también debe ser coherente con las medidas que deben tomarse conforme a la clasificacion de
la mezcla.

7.2.2.2 Enfoque de uso de la mezcla

Con el enfoque de uso de la mezcla, el punto de partida es la informacion sobre las
condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo que se facilitan actualmente para el
uso seguro de la mezcla en su conjunto. Las condiciones se suelen basar en la clasificacion y el
etiguetado de la mezcla, los consejos de prudencia asociados y los consejos complementarios
sobre las practicas correctas basados en la experiencia o en una valoracion genérica79. Este
enfoque se conoce también como «enfoque ascendente».

Los controles existentes pueden encontrarse, por ejemplo, en: la seccion 8 de la ficha de datos
de seguridad; las hojas de control de las herramientas de bandas de control como COSHHSO;
los documentos BREF ("Best Available Techniques Reference Documents"” o Documentos de
referencia sobre las mejores técnicas disponibles); las publicaciones especificas del sector o los

79 - . e . . . L
Se facilita una guia para la clasificacion de las mezclas en el capitulo 1.6 de la Orientacion sobre la Aplicacion de los
Criterios CLP que puede consultarse en echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

80
hse.gov.uk/coshh/.
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escenarios de exposicion genéricos preparados por las organizaciones sectoriales (Los
escenarios de exposicion genéricos documentan las condiciones tipicas de uso de un producto
0 un proceso tipico en un sector. Encontrara mas informacién en el capitulo 3.3).

Los controles existentes se comparan con los que figuran en los escenarios de exposicion
recibidos del proveedor para las sustancias componentes. La intencion es confirmar y
documentar que las condiciones de uso seguro comunicadas por el formulador estén
contempladas en los escenarios de exposicion que este ha recibido de sus proveedores. Otra
alternativa es que el formulador facilite a sus proveedores todos los usos y las condiciones de
uso que recomienda para solicitar que los contemplen.

Si los controles existentes no estan contemplados en los escenarios de exposicion, el
formulador debe tomar medidas adecuadas, de conformidad con las obligaciones de los
usuarios intermedios dispuestas en el articulo 37 del Reglamento REACH, como se indica en el
capitulo 4.

7.2.2.3 Factores que indican la necesidad de una evaluacién mas exhaustiva

En la mayoria de las situaciones, es suficiente una evaluacion simple de la informacioén
disponible sobre el peligro y las condiciones de uso. Con frecuencia, unas normas de
clasificacion y etiquetado bien establecidas facilitan al formulador la tarea de emitir un juicio.

Sin embargo, surgen casos mas complejos en los que se requiere una evaluacion mas
exhaustiva. A continuacion se presentan algunos indicadores de cuando es probable que exista
esta necesidad. En el apéndice 3 se presenta una consideraciéon mas detallada de las posibles
complejidades y de los principios fundamentales que se deben tener en cuenta. Los métodos
aplicados deben incluir un paso en el que se compruebe si es necesario efectuar una
evaluacion mas detallada.

Algunas de las situaciones en las que se debe considerar la posibilidad de hacer una evaluacién
mas exhaustiva son:

a. Podria existir una interaccion entre las sustancias de la mezcla, que aumente o
disminuya la propiedad peligrosa.

Puede deberse a la interaccion fisica entre las sustancias que la componen (por
ejemplo, la mezcla puede estar formulada de manera que tenga unas propiedades
técnicas concretas que afecten inadvertidamente a la disponibilidad de las
sustancias componentes que se liberan de la mezcla). A su vez, pueden producirse
efectos sinérgicos por la exposicion combinada a dos o mas sustancias (por
ejemplo, la exposiciéon humana a los disolventes).

b. Las mezclas contienen sustancias que suponen peligros a largo plazo importantes
en concentraciones inferiores al valor de corte general para la clasificacion de la
mezcla.

Aunque la mezcla en su conjunto no se considera peligrosa, es posible que sea
necesario contemplar medidas de gestién del riesgo para reducir al minimo la
exposicion. Es el caso de las sustancias carcindgenas, mutagenas, téxicas para la
reproduccion (CMR) o sensibilizantes (cutaneos o respiratorios).

c. Las mezclas contienen sustancias que son PBT o mPmB en concentraciones inferiores
a 0,1 %.

Aunque la concentracion sea baja, es posible que sea necesario contemplar
medidas de gestion del riesgo para reducir al minimo las cantidades de sustancia
liberadas al medio ambiente.



Orientacion para usuarios intermedios
94 Version 2.1 Octubre de 2014

d. Se identifican peligros para una sustancia componente de la mezcla que, no
obstante, no dan lugar a su clasificacion como peligrosa y, por lo tanto, la mezcla no
se clasifica como tal.

Puede ocurrir, por ejemplo, con sustancias que tienen efectos adversos sobre los
organismos de los sedimentos y del suelo. Es probable que en los escenarios de
exposicion de las sustancias se hayan asignado PNEC para el suelo y los
sedimentos y, posiblemente, las correspondientes medidas de gestién del riesgo.

e. Se dispone de la clasificacion y de los PNEC/DNEL para las sustancias componentes,
pero dan lugar a conclusiones contradictorias relativas a las sustancias principales
para determinar las medidas de gestion del riesgo.

f. Cuando es probable que las sustancias de la mezcla afecten al rendimiento de las
medidas de gestidon del riesgo medioambiental para los componentes
individuales.

7.2.3 Opciones para incluir la informacién que debe transmitir a los usuarios
posteriores de la cadena de suministro

Una vez que haya recibido y compilado la informacién de los proveedores y haya identificado
cudl es la relevante, esta en condiciones de considerar cual es la mejor manera de transmitir la
relativa a las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo, adecuadas para las
mezclas, a los usuarios posteriores de su cadena de suministro.

La manera de incluir esta informacién depende de aspectos como los usos, el grado de detalle,
el destinatario y consideraciones empresariales. Los requisitos de informacion difieren para los
diferentes grupos de clientes. Por ejemplo, es probable que los clientes que sean formuladores
necesiten mucho detalle. Otros clientes pueden ser usuarios finales y utilizar las mezclas
directamente, como lubricantes, adhesivos, agentes de limpieza y recubrimientos. Es posible
que los usuarios finales estén poco familiarizados con las sustancias quimicas y necesiten
informacion clara y concisa. En la practica, los clientes que adquieren una determinada mezcla
con frecuencia comparten un espectro de necesidades y capacidades.

Si prepara un informe sobre la seguridad quimica para la mezcla o las sustancias que la
componen, debe adjuntar los escenarios de exposicion pertinentes a la ficha de datos de
seguridad. De lo contrario, el formulador puede elegir el medio que considere mas adecuado
de incluir la informacién, entre ellos:

0] integrar la informacién en el cuerpo principal de la SDS o

(i) adjuntar informacién sobre el uso seguro para la mezcla o

(iii) adjuntar en un anexo los escenarios de exposicion relevantes para las sustancias
que forman la mezcla.

El formulador puede elegir el método mas eficaz o proporcionar informacion de diferentes
maneras a diferentes grupos de clientes, segun corresponda. El proceso debe ser lo mas
eficiente posible y proporcionado al riesgo, ademas de relevante y comprensible para los
destinatarios.

En el grafico 6 se ilustra un arbol de decisiones simplificado que puede serle de utilidad para
determinar cdmo comunicar la informaciéon. En este documento se comentan con mas detalle
los aspectos a tener en cuenta.
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7.2.3.1 Integrar la informacién en el cuerpo principal de la ficha de datos de
seguridad

Una opcidn es integrar la informacién relevante de los escenarios de exposicion recibidos de
sus proveedores en el cuerpo principal de la ficha de datos de seguridad. Este es el enfoque
recomendado para transmitir informacion a usuarios finales, si es aplicable. Por ejemplo, en
caso de que el numero de usos identificados o condiciones de uso sea relativamente pequefio.

Integrar la informacion tiene la ventaja de que se presenta de manera clara y concisa. Sin
embargo, a menudo no es adecuado cuando es necesario hacer distintas recomendaciones
sobre las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo para los diferentes usos.
Es posible que una de las opciones descritas en los siguientes subcapitulos sea mas adecuada.

Integrar la informacién en el cuerpo principal de la ficha de datos de seguridad no es una
opcion valida si esta obligado a preparar un 1SQ, tanto si su papel es el de solicitante de
registro como el de usuario intermedio. En este caso, los escenarios de exposicion
correspondientes se deben incluir en un anexo de la ficha de datos de seguridad.

Cuando integra informacion obtenida de un escenario de exposicion de su proveedor en el
cuerpo principal de la ficha de datos de seguridad, las obligaciones asociadas al articulo 37,
apartado 4, del Reglamento REACH siguen siendo de aplicacion para los destinatarios de la
mezcla. Estas obligaciones se especifican en el capitulo 4 y estan asociadas a la implantacion
del escenario de exposicion o la adopcidon de medidas alternativas. En consecuencia, se
recomienda que las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo tomadas de un
escenario de exposicion se identifiquen claramente como tales. La manera de hacerlo debera
basarse en consideraciones técnicas y empresariales.

La ubicacion de la informacion en la ficha de datos de seguridad se especifica en el anexo 11
del Reglamento. La informacion sobre los controles de exposicion y la proteccion personal se
facilita en la seccién 8. La informacion regulatoria, como por ejemplo si se ha realizado una
valoracioén de la seguridad quimica para la sustancia (o una sustancia incluida en una mezcla),
se facilita en la seccidén 15. Otras informaciones, como pueden ser las fuentes de los datos
para elaborar la ficha de datos de seguridad, la informacién sobre cambio de escala, etc., se
pueden incluir en la secciéon 16.

7.2.3.2 Adjuntar informacién sobre el uso seguro para la mezcla

La informacioén sobre el uso seguro de la mezcla se puede derivar de los escenarios de
exposicion correspondientes al uso de las sustancias que la componen, recibidos de los
proveedores, y consolidarse en una sola descripcion del uso seguro de dicha mezcla. La
informacién que debe incluir se identifica empleando un enfoque descrito en el capitulo 7.2.2.

La informacioén sobre el uso seguro se incluye en un apéndice de la ficha de datos de seguridad
y se identifica como extraida de un escenario de exposicion. Consta de la informacion
relevante sobre los escenarios de exposicion que recibe de sus proveedores y de las medidas
de gestidn del riesgo que garantizan el uso seguro. Compruebe con su organizacién sectorial si
se ha propuesto un modelo normalizado para la informacion de uso seguro.

Adjuntar la informacién sobre el uso seguro de la mezcla puede ser un sistema adecuado
cuando no es posible integrar facilmente la informacién sobre el uso seguro en el cuerpo
principal de la ficha de datos de seguridad. Esta situacidn se suele producir cuando existe una
gama amplia de usos con diferentes condiciones de uso y cuando los escenarios son mas
complejos.

Incluir en un apéndice la informacion sobre el uso seguro no es una opcién valida si esta
obligado a preparar un I1SQ, tanto si su papel es el de solicitante de registro como el de usuario
intermedio. En este caso, los escenarios de exposicion correspondientes se deben incluir en un
anexo de la ficha de datos de seguridad.
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7.2.3.3 Adjuntar en un anexo los escenarios de exposicidon relevantes para la
sustancia o sustancias

Los escenarios de exposicidn relevantes para la sustancia o sustancias que integran la mezcla
se pueden incluir en un anexo de la ficha de datos de seguridad. Esta suele ser la opcion mas
apropiada para transmitir informacioén a clientes que también son formuladores y generan
fichas de datos de seguridad para sus propias mezclas. También puede ser apropiada para los
usuarios finales cuando se especifican con claridad las medidas de gestion del riesgo
adecuadas en un escenario de exposicién para cada uso identificado.

El escenario de exposicién adjunto puede ser el mismo que ha recibido de su proveedor o,
cuando tiene varios proveedores de la misma sustancia, puede recopilarlo y consolidarlo a
partir de los escenarios de exposicidon que recibe.

Si esta obligado a preparar un I1SQ, ya sea con la funcién de solicitante de registro o de
usuario intermedio, debe adjuntar los escenarios de exposicion relevantes (articulo 31,
apartado 7, del Reglamento REACH). Esta es la Unica situaciéon en la que el formulador no
dispone de una opcion alternativa.

N

( INICIO )

¢Quiénes son sus
clientes?

¢Esta elaborando
un 1SQ?

N »

Otros
formuladores

Usuarios
finales

éSon las
condiciones de uso

Si diversas? No

_N/-\/djunta EE reIevang

‘@junte informacién sobre @Iuya la informacidn
a las SDS \\el uso seguro a la SDS

‘ en el cuerpo de la SDS

Grafico 6 Arbol de decisiones simplificado para que los formuladores determinen cémo
comunicar la informacioén sobre el uso seguro de sus mezclas a usuarios posteriores de la
cadena de suministro
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7.2.4 Directrices generales para transmitir informacién a agentes posteriores
de la cadena de suministro

En los subcapitulos anteriores se han descrito los principales aspectos que deben tener en
cuenta los formuladores al transmitir la informacion sobre mezclas. A continuacion se resumen
las pautas generales que se deben considerar al transmitir la informacion.

a) Solo se incluyen usos identificados relevantes. Por ejemplo, no son relevantes los usos
como la formulacién en sus propias instalaciones y el uso del consumidor si solo suministra
mezclas a usuarios finales industriales o profesionales.

b) Solo se incluyen los escenarios de exposicion que sean relevantes para la mezcla.
Si envia los escenarios de exposicion que ha recibido de su proveedor, es posible que no sea
necesario anexar los escenarios de exposicion de cada una de las sustancias registradas que
componen la mezcla, sino solo los de aquellas sustancias para las que es necesario indicar las
condiciones de uso seguro. Sin embargo, los destinatarios que también son formuladores
podrian preferir recibir todos los escenarios de exposicion.

c) Las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo deben ser
adecuadas y proporcionadas. Las condiciones de uso deben ser adecuadas para la mezcla,
los usos y el sector/grupo de usuarios. Deben proporcionar una proteccién adecuada sin ser
demasiado protectoras.

d) La informacién importante debe ser facil de encontrar y de comprender. Incluya
elementos estructurales como un indice para que sea mas facil encontrar la informacion. Evite
un exceso de informacion ya que puede hacer mas dificil encontrar la que es esencial. Incluya
informacién sobre el calculo de la exposiciéon y el ajuste de escala si es relevante para los
destinatarios (por regla general también formuladores).

e) En la medida de lo posible, se deben utilizar métodos y descriptores normalizados.
Se deben utilizar descripciones claras y términos que el lector entienda sin dificultad. El

sistema normalizado de descriptores de uso, las frases normalizadas (frases EuPhraCSl) y los
modelos armonizados de escenarios de exposicion facilitan el procesamiento, la automatizacion
y la traduccién de la informacién sobre escenarios de exposiciéon. Sin embargo, es preciso
tener en cuenta la familiaridad del destinatario con la terminologia y emplear correctamente la
terminologia especifica del sector.

) Los escenarios de exposicidon del proveedor para las sustancias se agrupan en usos
identificados relevantes y categorias de uso y exposicion en la medida de lo posible.
El agrupamiento se puede efectuar partiendo de escenarios de exposicidon genéricos o de una
«categoria de uso y exposicion». Una categoria de uso y exposicion es un escenario de
exposicion que abarca una gama amplia de procesos o usos. Cuando esos agrupamientos se
realizan correctamente, pueden contribuir a una mayor claridad y practicidad, sin perder la
informacién necesaria para controlar adecuadamente los riesgos.

g) La informacién incluida en el escenario de exposicion debe ser coherente con la
informacién que figura en el cuerpo principal de la ficha de datos de seguridad. Es
preciso incluir un resumen de la informacién clave relevante del escenario de exposicion
adjunto en las secciones principales de la ficha de datos de seguridad y una referencia interna
a los detalles del escenario de exposicion. En el apéndice 2 del Documento de orientacion
sobre la elaboracion de fichas de datos de seguridad de la ECHA se ofrece una guia mas
exhaustiva para el agente que necesita incluir informacion sobre los escenarios de exposiciéon
en la ficha de datos de seguridad.

1
esdscom.eu/euphrac.html.
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h) La informacién sobre las condiciones operativas y las medidas de gestion del
riesgo obtenida de un escenario de exposicion facilitado por un proveedor debe
identificarse con claridad como tal. Esta pauta se aplica tanto si la informacién se ha integrado
en el cuerpo principal de la ficha de datos o en algun tipo de apéndice de la misma. Las
obligaciones asociadas al articulo 37, apartado 4, del Reglamento REACH se aplican a los
destinatarios de su mezcla si no se han aplicado las condiciones descritas en los escenarios de
exposicion.

i) Se incluye toda la informacién relevante recibida. Recibira la informacion sobre
sustancias o mezclas de diversas maneras, ya sea integrada en una ficha de datos de
seguridad, incluida en el apéndice como informacion sobre el uso seguro de una mezcla o
anexada en un escenario de exposicion. Cuando identifique la informacién que debe transmitir
a sus clientes, asegurese de no pasar por alto la que no haya recibido por medio de un
escenario de exposicion.

J) Las fichas de datos de seguridad y los escenarios de exposicion se facilitan en el
idioma nacional del Estado miembro en el que se comercializa la sustancia. Esta pauta
se aplica excepto si el Estado miembro interesado ha dispuesto lo contrario (articulo 31,

apartado 5, del Reglamento REACH). El uso de las frases de EuPhraC® contribuye a promover

. .. . " 83 . .
la armonizacion y la calidad de las traducciones. ECHA-term , una base de datos multilingte
de terminologia quimica elaborada por la ECHA, también contribuye a mejorar la calidad de las
traducciones y la claridad de la transmision de informacién.

k) La ficha de datos de seguridad se revisa tan pronto como se disponga de
informacion nueva. Un inconveniente para los formuladores es que la informacion llega en
diferentes momentos. PGngase en contacto con su proveedor para asegurarse de recibir todos
los escenarios de exposicion, en la medida de lo posible. Cuando reciba informacién
importante, debe actualizar su propia ficha de datos de seguridad. Para las sustancias que no
todavia no dispongan de escenarios de exposicion, utilice la informacion de la ficha de datos de
seguridad para identificar las medidas de gestién del riesgo adecuadas. Cuando se elaborara
un escenario de exposicion después de la publicacion de su ficha de datos de seguridad, esta
obligado a actualizarla si es necesario modificar la informaciéon sobre peligros o las
recomendaciones de seguridad (en general, tan pronto como se disponga de informacion
nueva relevante, como se contempla en el articulo 31, apartado 9, del Reglamento REACH).
Analice toda la informacion que le llega de los proveedores para asegurarse de que transmite
la informacién necesaria a los agentes posteriores de la cadena de suministro.

1) El proceso debe estar documentado. Se deben registrar actividades como la transmision
de informacién a los proveedores, la identificacion de la informacién que se debe comunicar y
la comunicacion a agentes posteriores en la cadena de suministro y se debe registrar y
conservar la informacién correspondiente de conformidad con el articulo 36 del Reglamento
REACH.

82
esdscom.eu/euphrac.html.

83
echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryEdit.do.
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8 Obligaciones relativas a la autorizacion, las
restricciones y las sustancias contenidas en
articulos

8.1 Autorizacion obligatoria y usuarios intermedios

En este capitulo se describen las medidas que los usuarios intermedios deben tomar respecto a
las sustancias sujetas a autorizacion. El sistema de autorizaciéon (titulo VII del Reglamento
REACH) obliga a que las sustancias extremadamente preocupantes sean, en primer lugar,
identificadas e incluidas en la lista de sustancias candidatas y a continuacion se incorporen
gradualmente al anexo XIV del Reglamento REACH (la «lista de autorizacidon»). Una vez
incluidas en el anexo X1V, no podran comercializarse ni utilizarse después de la denominada
«fecha de expiracion». Un agente solo podra seguir utilizando una sustancia incluida en el
anexo X1V después de la fecha de expiracion en caso de que se haya presentado una solicitud
de autorizacion antes de la ultima fecha de solicitud establecida y alin no se haya adoptado una
decisiéon en relacion con dicha solicitud de autorizacién o respecto a si su uso es conforme a las
condiciones de una autorizacién concedida a €l o a un agente que lo precede en su cadena de
suministro para ese uso. Ademas, el fabricante, importador o usuario intermedio pueden seguir
comercializando una sustancia incluida en el anexo X1V, siempre que esté destinada a un uso
que se haya sido autorizado a un usuario intermedio inmediatamente anterior. No existen
umbrales de tonelaje para este requisito.

Un fabricante, un importador o un usuario intermedio pueden solicitar una autorizacién por su
cuenta o de manera conjunta. Un representante exclusivo (RE) debidamente autorizado de un
fabricante no comunitario también puede presentar una solicitud de autorizacion.

Es muy importante tener en cuenta que una autorizacion es especifica para los agentes de una
determinada cadena de suministro, para determinados usos de una sustancia determinada.

Las autorizaciones se conceden a usos" (especificos) para los que el solicitante demuestre que
los riesgos de la sustancia estan debidamente controlados. También se concederan las
autorizaciones si los solicitantes pueden demostrar que los beneficios socioeconémicos del uso
superan a los riesgos y no existen sustancias o tecnologias alternativas adecuadas. Las
autorizaciones seran concedidas por la Comision y estan sujetas a revision, decidiéndose la
limitacion del periodo de validez en cada caso particular. EIl Comité de Evaluacion de Riesgos
(CER) y el Comité de Analisis Socioecondmico (CASE) de la ECHA proporcionan a la Comision
dictamenes sobre la solicitud de autorizacién. Su uso puede estar incluido en la autorizacion
concedida a un agente que le haya precedido en la cadena de suministro. Otra alternativa es
que presente una solicitud de autorizacion para su uso o los usos de sus usuarios intermedios,
bien por su cuenta o junto con el fabricante/importador, el RE u otros usuarios intermedios. En

. -, - L ... 85 .
la Orientacion sobre la elaboracion de una solicitud de autorizacion — se explica
pormenorizadamente cémo solicitar una autorizacion. Puede encontrar mas informacion sobre el

. . . . ., . .. 86
procedimiento de autorizacién en la seccion especifica del sitio web de la ECHA.

84 . - . . .

Tenga en cuenta que, aunque los usos identificados descritos en el contexto de registro son un buen punto de partida
para describir los usos para los que presenta una solicitud, es posible que se deban refinar mas en el contexto de la
autorizacion. En una solicitud de autorizacién se recomienda emplear descriptores de uso.

85
Puede consultarse en el sitio web de la ECHA echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

86 ) . ) R
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.
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Si una sustancia esta sujeta a autorizacién, es necesario entablar por anticipado una
comunicacion entre el solicitante (p. €j., el suministrador de la sustancia) y el usuario
intermedio antes de presentar la solicitud, para asegurarse de que estén contemplados todos los
usos de interés. Una vez concedida una autorizacion, el proveedor titular de la misma informara
de esta concesion al usuario intermedio posterior en la cadena de suministro, ya sea indicandolo
en las subsecciones 15.2 de la ficha de datos de seguridad o de conformidad con el articulo 32
de REACH, y debe notificarlo a la ECHA. De conformidad con el articulo 65 de REACH, también
se mencionarda el nimero de la autorizacion en la etiqueta de las sustancias y las mezclas
comercializadas y se informara al destinatario en virtud del articulo 32 de REACH.

8.1.1 Usos exentos de autorizacion

En ciertas condiciones, el Reglamento REACH prevé exenciones de la autorizacién obligatoria
para los usos de las sustancias incluidas en el anexo XIV. Debe comprobar si su sustancia
puede beneficiarse de esa exencion antes de contemplar cualquier otra medida.

A) Exenciones genéricas de la autorizacion obligatoria: las sustancias recogidas en el
anexo XIV pueden destinarse a usos que estén exentos de autorizacion. Por consiguiente, si su
uso esta exento de autorizacion, puede continuar ejerciéndolo sin necesidad de solicitar una
autorizacion después de la fecha de expiracion. No obstante, esta obligado a aplicar las
condiciones de uso y las medidas de gestion del riesgo que se le hayan comunicado, por
ejemplo, indicandolas en un escenario de exposicién anexo a la ficha de datos de seguridad.

Sus proveedores no estan obligados a comunicarle exenciones de autorizacién. Por lo tanto,
debe comprobar si su uso particular esta exento. En el cuadro 15 figuran las exenciones de la
autorizacion obligatoria conforme a REACH: Encontrard mas informacién sobre exenciones en

., .. . ., 87
la seccion de Preguntas y respuestas sobre la solicitud de autorizacion .

Cuadro 15 Exenciones genéricas de la autorizacion obligatoria

Exencion Descripcion de la exencion: Articulo
(abreviada) de
REACH

No entra en el Las sustancias no entran en el ambito de aplicacién de REACH. 2
am'blto-(zle Véase también el ambito de aplicacion de REACH en el Navegador
aplicacion ) i ) 88

y en la Orientacion sobre el registro.
Sustancias Sustancias intermedias aisladas in situ y sustancias intermedias 2.8.b)
intermedias aisladas transportadas.
Medicamentos Utilizacion en medicamentos para uso humano o veterinario dentro 2.5.a)
de uso humano del ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 726/2004, de la
y veterinario Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6

de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios, y de la

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo

87
Puede consultarla en el sitio web de la ECHA echa.europa.eu/support/qas-support.

5 Puede iniciar una sesién del Navegador en echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations. Podré encontrar los documentos de orientacion en la seccion «Apoyo» del
sitio web de la ECHA en la direccidon http://www.echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-
reachecha.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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Alimentos o
piensos

Investigacion y
desarrollo

R . 89
cientificos

Productos
fitosanitarios

Biocidas

Combustibles
para motores

Combustibles
para
instalaciones de
combustién

Productos
cosmeéticos

comunitario sobre medicamentos para uso humano.

Utilizacion en alimentos o piensos de conformidad con el
Reglamento (CE) n°® 178/2002, incluso cuando se utilice:

- como aditivo alimentario en los productos alimenticios dentro
del &mbito de aplicacion de la Directiva 89/107/CEE del Consejo,
de 21 de diciembre de 1988, relativa a la aproximaciéon de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos
alimentarios autorizados en los productos alimenticios destinados
al consumo humano;

- como aromatizante en los productos alimenticios dentro del
ambito de aplicacion de la Directiva 88/388/CEE del Consejo, de
22 de junio de 1988, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros en el ambito de los aromas
que se utilizan en los productos alimenticios y de los materiales
de base para su produccién, y de la Decision 1999/217/CE de la
Comision, de 23 de febrero de 1999, por la que se aprueba un
repertorio de sustancias aromatizantes utilizadas en o sobre los
productos alimenticios elaborado en aplicacién del Reglamento
(CE) n° 2232/96 del Parlamento Europeo y del Consejo;

- como aditivo para piensos dentro del ambito de aplicaciéon del
Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos para
alimentacién animal;

- en la alimentacion animal dentro del ambito de aplicacion de la
Directiva 82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio de 1982,
relativa a determinados productos utilizados en la alimentacién
animal.

Uso en investigacion y desarrollo cientificos como se define en el
920
articulo 3, apartado 23, del Reglamento REACH .

Usos en productos fitosanitarios que entran en el ambito de
aplicaciéon del Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Consejo.

Usos en biocidas que entran en el ambito de aplicacion de la
Directiva sobre biocidas (BPR 528/2011)

Usos como combustibles para motores que entran en el ambito de
aplicacion de la Directiva 98/70/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 13 de octubre de 1998, relativa a la calidad de la
gasolina y el gaséleo (articulo 56, apartado 4, letra ¢c) de REACH)

Usos como combustibles en instalaciones de combustién moéviles
o fijas para productos derivados del petréleo y usos como
combustibles en sistemas cerrados (articulo 56, apartado 4,
letra d, del Reglamento REACH).

Usos en productos cosméticos que entran en el ambito de
aplicacion de la Directiva 76/768/CEE en el caso de aquellas
sustancias que estan supeditadas a autorizacidn Unicamente
porque reunen los criterios contemplados en el articulo 57, letras
a), b) o c), o porque estan identificadas de conformidad con el
articulo 57, letra f), Unicamente debido a peligros para la salud

101

2.5.b)

56.3

56.4

56.5.a)

89 . S L -
Cabe sefialar que la investigacion cientifica y el desarrollo pueden abarcar actividades analiticas. Consulte las

preguntas y respuestas sobre la solicitud de autorizacion n° 585 en echa.europa.eu/support/gas-support.

90 - . - . . .

El articulo 3, apartado 23, del Reglamento REACH define «investigacién y desarrollo cientificos» como «toda labor
cientifica de experimentacion, andlisis o investigacion quimica llevada a cabo en condiciones controladas con un
volumen inferior a 1 tonelada anual».
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humana
Materiales Usos en materiales destinados a entrar en contacto con productos 56.5.b)
destinados a alimenticios que entran en el ambito de aplicacion del Reglamento
entrar en (CE) n° 1935/2004 en el caso de aquellas sustancias que estan
contacto con supeditadas a autorizaciéon Unicamente porgue rednen los criterios
productos contemplados en el articulo 57, letras a), b) o ¢), o porque estan
alimenticios identificadas de conformidad con el articulo 57, letra f),
unicamente debido a peligros para la salud humana
Exenciones Uso de sustancias presentes en mezclas en una concentracion 56.6.a)
debidas a la inferior al 0,1 % en peso/peso (p/p), en el caso de las sustancias
concentracion: contempladas en el articulo 57, letras d), e) y f), del Reglamento
PBT, mPmB o REACH
sustancias de
un grado de
preocupacion
similar
Exenciones Uso de sustancias presentes en mezclas en una concentracion 56.6.b)
debidas a la inferior al limite mas bajo de los especificados en la
concentracion: Directiva 1999/45/CE o en la parte 3 del anexo VI del Reglamento
CMR de categoria (CE) n° 1272/2008 que deriva en la clasificaciéon de la mezcla
1Ay 1B como peligrosa

B) Exenciones incluidas en el anexo X1V: Ademas de las exenciones genéricas enumeradas
en el apartado anterior, la lista del anexo XIV de REACH puede incluir las siguientes exenciones:

- la investigacién y el desarrollo orientados a productos y procesos en cantidades inferiores a
la maxima especificada (articulo 56.3) del Reglamento REACH);

- usos y categorias de usos conforme a las condiciones especificadas (articulo 58.1) y 2) del
Reglamento REACH).

En dicho anexo encontrara informaciéon sobre los usos que estan exentos y sobre si la exenciéon
esta supeditada a condiciones adicionales. Debera respetar toda la informacién o todas las
condiciones del anexo X1V, ya que de lo contrario el uso no podra considerarse exento.

Se recomienda documentar las bases en virtud de las cuales su uso esta exento de la
autorizacion obligatoria a fin de reunir toda la informaciéon y ponerla a disposicion de los
inspectores.

C) Para los usos de mezclas la autorizacién no es obligatoria por debajo de ciertos limites de
., 91
concentracion

D) Aunque la incorporacién de una sustancia a un articulo reqwere su autorizacién en la UE,
el uso de articulos (importados) no esta sujeto a autorizacion”

91
Estos se establecen en el articulo 56, apartado 6, del Reglamento REACH.

92 . . . . < . -z

Sin embargo, tenga en cuenta que para las sustancias incluidas en el anexo X1V, después de su fecha de expiracion, la
ECHA debe considerar si el uso de la sustancia en articulos supone un riesgo que no esta controlado y, en ese caso, la
ECHA debe preparar una propuesta de restriccion para atender esta cuestion.
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8.1.2 Cumplimiento de la autorizacion obligatoria

Si usa una sustancia incluida en el anexo X1V debe:

. .. . 93
o comprobar la dltima fecha de solicitud de la sustancia :

e asegurese de que su proveedor incluya su uso (o los usos de sus usuarios
intermedios) en la solicitud de autorizacion o considere la posibilidad de solicitar una
autorizacion.

Ademas esta obligado a:

« asegurarse de que se le ha concedido una autorizacion, a usted o a un agente
anterior de la cadena de suministro (si quiere seguir utilizando la sustancia después
de la fecha de expiracion);

« cumplir las condiciones de la decision de autorizacion, e

o informar a la Agencia si usa una sustancia que ha sido autorizada para un agente
. .. 94
anterior de su cadena de suministro .

Es importante que revise la Lista de autorizacidon y sus actualizaciones, para comprobar si
aparece en ella alguna de las sustancias que utiliza. Por lo general, esta lista se actualiza una
vez al afio, después de la decision definitiva de la Comisién Europea. La ECHA indica las
sustancias que deben incluirse en las recomendaciones a la Comision del proyecto y la version
final del anexo X1V, que se publican aproximadamente 1 y 1,5 afios antes de la actualizacion,
segun corresponda.

Si incorpora este tipo de sustancias en mezclas, puede resultar beneficioso para la empresa
garantizar que los usos de sus clientes estén incluidos en la solicitud de autorizacion. Si los
usos de sus clientes no cumplen las condiciones de autorizacién, estaran obligados a dejar de
utilizar su mezcla o a solicitar una autorizacion que cubra su uso.

Las solicitudes de autorizacion se presentan a la ECHA y pueden presentarlas fabricante(s),
importador(es), usuario(s) intermedio(s) de las sustancias o RE debidamente autorizado(s).
Los usos solicitados pueden ser el uso o los usos propios del solicitante o los usos para los que
este pretende comercializar la sustancia.

Una solicitud de autorizacion debe especificar el uso para el que se solicita y documentar en un
informe de seguridad quimica cédmo se controlan o se minimizan adecuadamente los riesgos.
También debe incluir un analisis de las alternativas y, en caso de que existan, un plan de
sustituciéon. Cuando para una sustancia no se disponga de valores de DNEL/PNEC o cuando los
escenarios de exposicion superen el DNEL, las solicitudes deben incluir un analisis
socioecondmico (ASE).

Pongase en contacto con su proveedor con mucha antelacion respecto a la ultima fecha de
solicitud para averiguar si él u otro agente anterior de su cadena de suministro van a presentar
una solicitud.

En caso de que su proveedor tenga previsto hacerlo, debe verificar con él las condiciones de
uso que va a especificar en la solicitud.

93 ) L. . L. L.

La altima fecha de solicitud se especifica en el anexo X1V. Es la Gltima fecha en que se puede presentar una solicitud de
autorizacion para asegurar que el uso pueda continuar después de la fecha de expiracion, incluso si no se ha tomado una
decisién al respecto antes de esa fecha.

94 . - s . . .
Si ha solicitado la autorizacion usted mismo, no es necesario que informe a la ECHA.
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Si su uso no esta contemplado en una solicitud de autorizaciéon presentada por un proveedor de
su cadena de suministro y decide solicitar una autorizaciéon, puede pedir a su proveedor acceso
a su informe de seguridad quimica para preparar el expediente de solicitud. Si es su proveedor
quien realiza una solicitud que contempla su uso o usos, es posible que le pida colaboracion
para describir las condiciones operativas del uso y las medidas de gestion del riesgo apropiadas.
Puede solicitarle informacién o colaboracién adicional para evaluar alternativas, desarrollar
planes de sustitucion o elaborar un andlisis socioeconémico. Encontrara mas ayuda en la
Orientacion sobre la elaboracién de una solicitud de autorizacion y en la Orientacién sobre la

., T . L . .. . ., 95
preparacion de un analisis socioeconémico como parte de una solicitud de autorizacion .

8.1.2.1 Determinacion de la necesidad de tomar medidas en relacién con el uso y
solicitud de una autorizacion

Puede prever por adelantado la necesidad de tomar medidas que atafien a los requisitos de
autorizacion para el uso de una sustancia mediante el seguimiento del sitio web de la ECHA en
las diferentes etapas del procedimiento tendente a la inclusion en el anexo XIV. Una vez que la
sustancia ha sido incluido en el anexo X1V, y si ningun proveedor tiene la intencién de solicitar
una autorizacion para su uso, considere por adelantado si la sustitucion de la sustancia podria
ser mejor opciéon que seguir utilizandola. La Orientacién sobre la elaboracion de una solicitud
de autorizacién brinda una guia para evaluar alternativas y elaborar planes de sustitucion.

El hecho de que ningln agente anterior a usted en la cadena de suministro haya solicitado una
autorizaciéon que contemple su uso puede deberse a varios motivos; por ejemplo, que su
proveedor no esté al corriente de su uso, que la solicitud no fuera rentable para otros agentes
0 que se haya demostrado que el riesgo asociado al uso no esta debidamente controlado. Si
considera que es posible controlar debidamente los riesgos asociados a la sustancia en su uso
0 que los beneficios socioecondmicos de su uso superan a los riesgos, puede optar por solicitar
una autorizacién para su uso.

Es posible elaborar una solicitud de autorizacién junto con un grupo de agentes que hagan el
mismo uso o diferentes usos de la sustancia. Tiene varias opciones:

e informar a su proveedor y pedirle que solicite la autorizacion, o
e presentar la solicitud con su proveedor, o

e presentar la solicitud con otros usuarios intermedios que necesiten autorizacion
para el mismo uso, o

e presentar la solicitud con sus clientes (si también son usuarios intermedios) que
dependen de la sustancia o la mezcla que usted les vende.

Es importante recordar que si nadie (ni usted ni un agente anterior en la cadena de
suministro) realiza ninguna solicitud de autorizacion que contemple su uso, debe dejar de usar
la sustancia antes de la fecha de expiracién y que, posiblemente, no se suministre la sustancia
como tal o en una mezcla después de esa fecha a sus clientes.

8.1.2.2 Fecha de expiracion

En el caso de que la sustancia que utiliza esté sujeta a autorizacién y no se aplique ninguna de
las exenciones para su uso, puede seguir usandola como tal o en una mezcla o en un

articulo hasta la denominada «fecha de expiracion». La fecha de expiracion se especifica en el
anexo X1V para cada sustancia. Después de la fecha de expiracion solo podra usar la sustancia,
como tal o en forma de mezcla, o incorporarla a un articulo si se ha concedido una
autorizacion, a usted o a algun agente anterior en su cadena de suministro, y cumple las

95 ., i - .
Podréa encontrar ambos documentos en la seccién «Apoyo» del sitio web de la ECHA en la direccién
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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condiciones de la misma, o si usted o su proveedor ha solicitado una autorizacién que esté alun
pendiente de aprobaciéon antes de la ultima fecha de solicitud.

8.1.2.3 Comparacion de los usos y las condiciones autorizados con su propio uso

Si se ha concedido una autorizacién a un agente que le precede en la cadena de suministro, su
proveedor debe facilitar informacion suficiente para permitirle el uso seguro de la sustancia, de
conformidad con las condiciones de dicha autorizacién. Es posible que le facilite informacion
complementaria relativa a la autorizaciéon, por ejemplo, cuando se revisara la autorizacion

concedida. En todo caso, esta informacién puede encontrarse en el sitio web de la ECHA®.

Cuando se aplique el articulo 31 de REACH, el proveedor le comunicara, mediante el escenario
de exposicion en el anexo o en el cuerpo principal de la ficha de datos de seguridad, las
condiciones bajo las cuales puede usarse la sustancia de conformidad con la autorizacion.

La comprobacién de si un uso esta contemplado en una autorizacion se realiza de forma similar
a la comprobacion «normal» de la cobertura de un escenario de exposicion (capitulo 4 de este
documento).

Debe aplicar estrictamente las condiciones de uso que se le hayan comunicado (p. €j., en el
escenario de exposicion). Puede aplicar condiciones mas estrictas que den lugar a una
exposicion menor (duraciones mas breves, menor frecuencia de uso, procesos encapsulados
con mayor hermetismo).

Es posible que, a fin de cumplir las condiciones de la autorizacion, deba mejorar o modificar
sus procesos para aplicar las condiciones descritas en el escenario de exposicion.

8.1.2.4 Notificacién a la ECHA

Si se acoge a una autorizacion concedida a su proveedor o a otro agente anterior de la cadena
de suministro, debe informar a la ECHA en un plazo maximo de 3 meses después del primer
suministro de una sustancia autorizada como tal o en forma de mezcla (articulo 66 del
Reglamento REACH). En el sitio web se le facilitara un modelo de notificacion en el que debera
cumplimentar, como minimo, la siguiente informacién:

su identidad y sefias de contacto;
el nimero de autorizacién, que encontrara en la etiqueta o en la ficha de datos de
seguridad de la sustancia o mezcla o en la informacién facilitada de conformidad
con el articulo 32 de REACH;

e una breve descripcidon general del uso.

Ademas, si cumple las condiciones de la autorizacién, es aconsejable que documente este
extremo con el fin de poder realizar un seguimiento interno y poder utilizar la informacién en
el futuro (por ejemplo, si realiza algin cambio en su proceso, con lo que tendra que volver a
comprobar la conformidad del mismo).

8.1.2.5 Transmision de informacion relevante a agentes posteriores de la cadena
de suministro

Si es usted formulador y suministra mezclas a sus clientes, debe transmitir el nUGmero de
autorizacion y cualquier informacion relativa a las condiciones de la autorizacion que pudiera
ser relevante para su cliente. También debe facilitar el nimero de la autorizacién en la
etigueta (articulo 65 de REACH) y en la seccidn 2 de la ficha de datos de seguridad, si esta es
obligatoria.

96 . ) ) ) ) . . )
En echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.
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Cuando la sustancia autorizada es una SVHC, si produce articulos, debe facilitar a sus clientes
la informacién sobre la misma en caso de que esté presente en el articulo en una
concentracioén superior al 0,1 % (p/p). Encontrara mas orientaciones en el capitulo 8.3 y mas

. g . . . . o7
detalles en la Orientacion sobre los requisitos para sustancias contenidas en articulos .

8.1.2.6 Plazo de revisién determinado

Las autorizaciones estan sujetas a revision dentro de un plazo determinado en el que la
Comision puede decidir la retirada o la modificacion de la autorizacién. Cabe sefalar que la
Comision puede revisar una autorizacion en cualquier momento si las circunstancias del uso
autorizado cambian de manera que afecten a los riesgos o a la repercusidon socioecondémica o Si
se dispone de informacién nueva sobre alternativas.

Estos plazos se notificaran normalmente por medio de la ficha de datos de seguridad o de la
informacién transmitida al usuario intermedio, de conformidad con el articulo 32 del
Reglamento REACH. De no ser asi, la informacién puede encontrarse en la Decision de la
Comision publicada en el Diario Oficialgsy en el sitio web de la ECHA™. Los titulares de
autorizaciones deben presentar un informe de revisién, como minimo 18 meses antes de que

. . s . 100
expire el plazo de revisidon determinado .

8.1.3 Contribucién a las consultas publicas

Durante el procedimiento de autorizacion, puede hacer comentarios sobre la sustancia
afectada en diferentes momentos del procedimiento:

- Cuando se ha presentado una propuesta de identificacion de una sustancia como SVHC:
La ECHA agradece especialmente los comentarios relativos a la identidad de la
sustancia o las propiedades intrinsecas utilizadas para justificar la identificaciobn como
SVHC. Los comentarios que cuestionen las propuestas de clasificacion y etiquetado
armonizados (CLH) no se tienen en cuenta en este contexto. Es posible formular otros
tipos de comentarios, en especial los relativos a los usos, y se tendran en cuenta en la
siguiente etapa del procedimiento.

- Cuando la ECHA recomienda la inclusion de la SVHC en el anexo XIV: agradece
especialmente la informacion sobre la complejidad de la cadena de suministro. También
se agradecen los comentarios sobre los periodos de revision, las disposiciones
transitorias y los usos que se pudieran acoger a una exencion de la autorizacion
obligatoria. La ECHA tiene en cuenta los comentarios recibidos en el momento de
actualizar el proyecto de recomendacion.

- Cuando los Comités estan evaluando la solicitud de autorizacién durante la fase de
emision de un dictamen: la ECHA agradece los comentarios sobre la existencia y la
idoneidad de sustancias o tecnologias alternativas en relacion con los usos para los que
se solicita la autorizacion. A continuacién el CER y el CASE evalUan la pertinencia de
esta nueva informacion para la solicitud y la comparan con la evaluacién y la respuesta
del solicitante a estos comentarios.

97 . . L . . L
Podréa encontrar todos los documentos de orientacion en la seccion «Apoyo» del sitio web de la ECHA en la direccion
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

9
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

100 . .. .. ., . o
Encontrard mas informacion sobre el procedimiento y los plazos en la seccién especifica del sitio web de la ECHA, en
echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.
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- Una vez que se haya tomado una decisiéon (p. €j., se dispone de informaciéon nueva

sobre alternativas) sobre la solicitud de autorizacion especifica.

Sustancia recogida en el anexo XIV
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Grafico 7 Diagrama de flujo sobre el cumplimiento de los requisitos de autorizacion
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Encontrarda mas informacion en relacién con las solicitudes de autorizacidon en general y, mas
especificamente, en relaciéon con la cadena de suministro y las consideraciones de los usuarios

intermedios en el sitio web de la ECHA y en la seccién de Preguntas y respuestaslol.

8.2 Usuarios intermedios y obligaciones de restriccion

En este capitulo se tratan las obligaciones de REACH en relacién con las restricciones y las
medidas que debe tomar un usuario intermedio para garantizar su cumplimiento. Se facilitan
orientaciones sobre la manera en que el usuario intermedio puede transmitir informacion
durante la preparacion de las propuestas de restriccion y obtener informaciéon sobre las
restricciones existentes.

8.2.1 Resumen de las restricciones

Articulo 67
Disposiciones generales

1 Una sustancia, como tal o en forma de mezcla o contenida en un articulo, respecto de la cual
haya una restricciéon en el anexo XVII, no se fabricara, comercializara ni usara a menos que
cumpla las condiciones de dicha restriccion. ...

Articulo 68
Introduccion de nuevas restricciones y modificacion de las actuales

1 Si existe un riesgo inaceptable para la salud humana o el medio ambiente derivado de la
fabricacidon, uso o comercializacion de sustancias y al que deba hacerse frente a escala
comunitaria, se modificara el anexo XVII... mediante la adopcién de nuevas restricciones o la
modificacion de las actuales restricciones... en relacién con la fabricacion, uso o
comercializacion de sustancias, como tales o en forma de mezclas o contenidas en articulos...
Al adoptar este tipo de decisidon se tendran en cuenta las consecuencias socioeconémicas de la
restriccion y la disponibilidad de alternativas.

De conformidad con REACH, las restricciones pueden limitar el uso que usted hace de una
sustancia. Si una sustancia que usted utiliza como tal, en una mezcla o en un articulo o cuando
se incorpora la sustancia a un articulo durante la produccién de este, esta sujeta a
restricciones solo puede seguir usandola si cumple dichas restricciones. Las restricciones
impuestas por el Reglamento REACH son muy similares a las restricciones a la comercializacion
y el uso establecidas en la Directiva 76/769/CE, anterior a la entrada en vigor de REACH. Por
consiguiente, en este documento solo se ofrece una breve orientacion. Las restricciones
introducidas en virtud de la Directiva 76/769/CE se han incorporado al anexo XVII del
Reglamento REACH.

Su proveedor del EEE debe incluir la informacion sobre si la sustancia que suministra esta
sujeta a restricciones en la seccion 15 de la ficha de datos de seguridad o en la informacion
adicional suministrada de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 32 de REACH. Si existen
restricciones, su proveedor debe facilitarle sin demora una ficha de datos de seguridad

actualizada o cualquier otra informaciéon pertinente. Puede consultar la lista de restricciones del
iy 102
anexo XVII en el sitio web de la ECHA .

101
echa.europa.eu/support/gas-support.

102 . ) ) . .. . ..
Disponible en echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.
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Encontrarda mas informacion sobre el procedimiento de restricciones en el sitio web de la

103 L, , ., , . L, - . . .
ECHA . Alli encontrard también qué sustancias estan sujetas a restricciones y el tipo de
restricciones propuestas.

En algunos casos, las restricciones pueden adoptar la forma de una prohibicién total del uso de
la sustancia, por lo que no podra seguir utilizandola. En otros casos pueden prohibirse usos
especificos o aplicarse condiciones diferentes, con el fin de controlar los riesgos de la sustancia.

Cabe sefalar que, aun cuando una sustancia se haya incluido en la lista de autorizacion
(anexo XI1V) debido a una propiedad intrinseca especifica, puede estar sometida restricciones
debido a sus otras propiedades intrinsecas. Ademas, una sustancia incluida en el anexo XIV
puede estar sujeta a una restriccion cuando esté presente en un articulo o articulos. Si una
restriccion del anexo XVII prohibe todos los usos de una sustancia, no es necesario incluirla en
la lista de autorizacion o se eliminara de la misma.

8.2.2 Exenciones generales para las restricciones

Las restricciones no se aplican a la fabricacién, la comercializacién o los usos de una sustancia
en investigacion y desarrollo cientificos cuando se realizan en condiciones controladas en un
volumen inferior a una tonelada por afo.

Es posible que sus proveedores no le comuniquen esta exencion general de las restricciones.
Por lo tanto, debe comprobar si su uso particular esta exento.

8.2.3 Garantizar el cumplimiento de las restricciones

8.2.3.1 Informacioén sobre restricciones

Su proveedor debe especificar en la seccidén 15 de la ficha de datos de seguridad si la sustancia
de la que usted hace uso esta sujeta a restricciones. Si no recibe una ficha de datos de
seguridad, su proveedor esta obligado a transmitirle dicha informacion por separado, de
conformidad con el articulo 32 del Reglamento REACH. También encontrara las restricciones en
el sitio web de la ECHA™. Dispone de mas informacion sobre la interpretacion de las

restricciones en la pagina de apoyo del sitio web de la ECHAlOS, donde pueden consultarse las
Preguntas frecuentes y las «Preguntas y respuestas sobre restricciones».

8.2.3.2 Comparacion con las condiciones de la restriccion

Si la restriccion adopta la forma de una prohibiciéon del uso, tendra que suprimir
progresivamente el uso de la sustancia no mas tarde de la fecha especificada en el anexo XVII
del Reglamento REACH. Si la restriccion adopta otra forma, compare las condiciones de la
restriccién, tal y como se indican en la ficha de datos de seguridad o en otra informacién
recibida de su proveedor, con las condiciones de su uso, las medidas de gestién del riesgo que
aplica y las mezclas o los articulos que produce.

8.2.3.3 Transmision de informacién a agentes posteriores de la cadena de
suministro

Si es usted formulador e incorpora una sustancia sujeta a restricciones a una mezcla que
comercializa, debe transmitir a sus clientes la informacion sobre las restricciones que afecten a
dicha sustancia incluyéndola en la ficha de datos de seguridad o en otra informacion que le

103
Enecha.europa.eu/regulations/reach/restriction.

104 . ) L. . L.
En echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105
Puede consultarse en echa.europa.eu/support/gas-support.
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facilite. En el capitulo 7 de este documento se ofrece mas informacién sobre codmo puede un
formulador cumplir sus obligaciones de transmisioén de informacion.

Informacion recibida por el proveedor
(SDS o articulo 32)

.
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Grafico 8 Procedimiento de comprobacion del cumplimiento con restricciones

8.2.4 Contribucioén a consultas publicas

Cabe sefalar que los usuarios intermedios y cualquier otra parte interesada tendran la
posibilidad de facilitar informacién y hacer comentarios sobre la sustancia afectada en
diferentes momentos del proceso de restriccion:

- cuando se ha presentado una propuesta de restriccion del uso de una sustancia y la
ECHA publique el informe de restriccion;

- después de que la ECHA publique el proyecto de dictamen de CASE (en esta etapa,
todas las partes interesadas solo pueden comentar el proyecto de dictamen del CASE);

Durante las fases de la consulta publica, las partes interesadas pueden enviar comentarios
sobre las restricciones propuestas y los expedientes que las fundamentan. También puede
preparar un analisis socioecondmico o informacién de base pertinente donde se analicen las
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ventajas y los inconvenientes de las restricciones propuestas. Encontrara mas informacién en
- -z PETI . , . . . 106
la Orientacién sobre el analisis socioeconémico - Restricciones .

En general, consulte la pagina especializada en el sitio web de la ECHA o

8.3 Cumplimiento de las obligaciones relativas a las sustancias
contenidas en articulos

L, 108 -z
Las empresas que producen articulos’  deben tener en cuenta que también pueden tener
otras funciones aparte de la de usuario intermedio y, por tanto, obligaciones especificas.

Como productor de articulos, que incorpora sustancias a los articulos, debe registrar las
sustancias destinadas a ser liberadas de esos articulos en condiciones normales y razonables
de uso, si la cantidad de la sustancia incorporada en los articulos es superior a 1 tonelada por
afio (articulo 7, apartado 1, del Reglamento REACH), en caso de que la sustancia todavia no se

haya registrado para ese uso' " Si la cantidad usada es igual o superior a 10 toneladas por
ano, se debe elaborar un 1SQ. Si la incorporacién al articulo y el uso de este no se ha
contemplado en el registro, también puede informarlo al fabricante o importador de la
sustancia (puede consultar el capitulo 3 de este documento). Si luego el registro se actualiza
para contemplar la incorporacion al articulo y el uso en el articulo, no es necesario que registre
la sustancia incluida en el articulo.

Si el articulo contiene una concentracién superior al 0,1 % (p/p) de una determinada sustancia
extremadamente preocupante (SVHC) incluida en la lista de sustancias candidatas y la
cantidad de esta sustancia en el articulo es superior a 1 tonelada por afo, debera notificarlo a
la ECHA (articulo 7, apartado 2, del Reglamento REACH) en un plazo de 6 meses a partir de la
inclusion de la SVHC en la lista de sustancias candidatas.

Si el articulo contiene una concentracién superior al 0,1 % (p/p) de una determinada SVHC
incluida en la lista de sustancias candidatas, esta obligado a transmitir a sus clientes
informacioén sobre el uso seguro del articulo, que incluya, como minimo el nombre de la SVHC
incorporada al articulo (articulo 33, apartado 1 del Reglamento REACH). Los consumidores
también pueden solicitar informacion sobre las sustancias de la lista de sustancias candidatas
contenidas en los articulos (articulo 33, apartado 2, del Reglamento REACH).

Ademas, puede limitarse el contenido de las sustancias en los articulos conforme al
procedimiento de restricciones. Por lo tanto, los productores de articulos deben respetar las
restricciones resumidas en el anexo XVII del Reglamento REACH.

Se facilita informacién sobre las obligaciones relativas a las sustancias contenidas en articulos
en la Orientacion sobre los requisitos para las sustancias contenidas en articulos que puede
consultarse en el sitio web de la ECHA"'’. En este capitulo, se ofrece un resumen de la
informacién mas relevante para los usuarios intermedios.

106 . .
Puede consultarse en echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 R . .-
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

108 R L . R . .
Tenga en cuenta que los importadores de articulos no se consideran usuarios intermedios en el marco de REACH.

Consulte el cuadro 6 y la Orientacién sobre los requisitos para sustancias contenidas en articulos.

109 ) . ., R R L
La misma obligacién se aplica a los importadores de articulos.

110 . .
Puede consultarse en echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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8.3.1 Exenciones de las obligaciones

Cuando las sustancias se hayan registrado para ese uso, es decir, cuando el expediente de
registro contemple la incorporacién al articulo, y considere y evallUe adecuadamente la vida util
del articulo, no es necesario volver a registrarlas o notificarlas, conforme al articulo 7,
apartado 6, del Reglamento REACH.

Para las sustancias que ya estan registradas, los productores de articulos ya deben haber
comunicado su uso al solicitante de registro, a los fines del registro, o comprobado si su uso
esta contemplado, basandose en la informacién facilitada por el solicitante de registro antes y
después del registro. Por lo tanto, en la mayoria de los casos los productores de articulos no
tienen que remitir una notificacidon para una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas contenida en articulos ni registrar una sustancia destinada a liberarse del articulo.
Por consiguiente, en general, podra acogerse a la exencion si se han realizado correctamente
la transmision de informacién por la cadena de suministro y la evaluacidon de todos los usos
identificados.

Ademas, si el importador o el productor de un articulo pueden excluir la exposicidn en
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles, incluida la eliminacién, no se aplica
la obligacidén de notificacién. En estos casos, los productores y los importadores deben facilitar
instrucciones adecuadas al destinatario del articulo. Ademas, los productores y los
importadores deben conservar esta documentacién de manera que esté disponible en caso de
futuras medidas de vigilancia y control.

8.3.2 Estar preparado

Independientemente de su funcién en la cadena de suministro, es recomendable que haga un
inventario del uso o los usos que haga de sustancias incluidas la lista de sustancias candidatas,
ya que es posible que haya otras obligaciones derivadas su uso en articulos (véase el

capitulo 8.3.3 siguiente). La lista de sustancias candidatas se actualiza con regularidad y

puede hacer un seguimiento de las actualizaciones en el sitio web de la ECHA™". El sitio web
también contiene el Registro de intenciones, donde los Estados miembros y la ECHA/la
Comisidén pueden hacer publicas sus intenciones de identificar una sustancia como SVHC con el
propdsito de incluirla en la lista de sustancias candidatas.

8.3.3 Transmision de informacién con los articulos

Si suministra un articulo que contiene una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas, en una concentracion igual o superior al 0,1 % (p/p) en el articulo, esta obligado a
transmitir informacién sobre el uso seguro a los destinatarios del articulo que produce
(articulo 33 del Reglamento REACH). La informacidon comprende como minimo el nombre de la
SVHC incluida en el articulo. Los destinatarios pueden ser otras empresas que utilizan el
articulo, pero también minoristas que suministran articulos a consumidores. Asimismo, quien
le suministra un articulo le facilitara informacién si el articulo contiene sustancias incluidas en
la lista de sustancias candidatas en concentraciones superiores al 0,1 % (p/p). Esta obligacion
se aplica incluso después de incluida la sustancia en el anexo XIV.

Todos los agentes, productores de articulos, importadores y distribuidores o minoristas, deben
facilitar esta informacién a los consumidores, si la solicitan, en un plazo de 45 dias y de forma
gratuita.

REACH no especifica el formato en el que debe facilitarse la informacion con los articulos. Es
recomendable que elija un formato que permita al destinatario comprender la informacién
facilmente.

111 R . . . .
Puede consultarse en echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Apéndice 1 Conformidad con REACH por parte de los
distribuidores

El presente apéndice muestra los principales aspectos del Reglamento REACH que resultan de
interés para los distribuidores, en particular los distribuidores minoristas a los que, en virtud
del Reglamento REACH, no se les considera usuarios intermedios. Antes de leer este apéndice,
conviene consultar el capitulo 2 del presente apéndice con el fin de concretar si, en virtud de
REACH, le resultan aplicables las funciones de distribuidor o minorista.

Al.1l Sinopsis de REACH y los distribuidores

En el marco de REACH, un distribuidor es cualquier persona fisica o juridica establecida en el
territorio de la EEE, incluido el minorista, que solo almacena y comercializa una sustancia, como

tal o en una mezcla, para terceros’ (véase el articulo 3, apartado 14, del Reglamento REACH).
En virtud de REACH, por minorista se entiende un agente que vende sustancias y mezclas a
clientes particulares o a usuarios profesionales en comercios minoristas. Los minoristas
constituyen un subgrupo de los distribuidores. Los almacenistas, que solo almacenan
sustancias y mezclas para terceros, constituyen otro subgrupo de los distribuidores. En la
medida en que estos agentes no realicen con ellas operaciones o actividades que se definirian
como «uso», en virtud de REACH (especificados en el cuadro 8), sus obligaciones se limitan a
transmitir informacion en la cadena de suministro, como se describe en el presente capitulo.

Conviene destacar la importancia de analizar atentamente su funcién. De hecho, puede tener
otras funciones aparte de la de distribuidor o minorista en virtud de REACH. Las funciones
adicionales mas habituales de un distribuidor son:

« Importador de sustancias, mezclas o articulos. En este caso puede tener la obligacion
de efectuar registros y cumplir otras obligaciones relacionadas con la importacion de
sustancias, mezclas o articulos. En la Orientacién sobre el registro y en la Orientacién

L. L . . L. ., 113
sobre los requisitos para sustancias incluidas en articulos encontrara méas informacion

« Los trasvasadores, que trasvasan sustancias o mezclas de un recipiente a otro, son
usuarios intermedios y, como tales, deben cumplir las obligaciones impuestas en virtud
de REACH.

o Otra funcion de usuario intermedio es, por ejemplo, el mezclado de sustancias con
otras sustancias quimicas para elaborar una mezcla.

El objetivo de este capitulo es ayudarle a definir las obligaciones relativas a su funcion especifica
como distribuidor. Para definir sus obligaciones en relacién con otras posibles funciones que
pudieran corresponderle en virtud de REACH, debe consultar las orientaciones pertinentes

indicadas en el capitulo 2 de la presente orientacion. Si desea obtener informaciéon general sobre
la finalidad y el funcionamiento de REACH, también puede usar el Navegador REACH o
consultar la informacién introductoria acerca de REACH en el sitio web de la ECHA™.

112 . .. , . . . -
Una persona que Unicamente almacena y comercializa articulos (es decir, ni sustancias como tales ni en forma de

mezcla) destinadas a terceros no es distribuidor conforme a la definicion del Reglamento REACH.

113
Podréa encontrar todos los documentos de orientacion y otros documentos de apoyo en la seccion «Apoyo» del sitio
web de la ECHA en la direccion echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-

obligations.

114
Puede consultarse en echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

115
echa.europa.eu.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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Al.2 Obligaciones para los distribuidores en el marco de REACH

Como distribuidor, su principal obligacion en el marco de REACH es transmitir informacion sobre
los articulos que distribuye de un agente a otro de la cadena de suministro. Entre esta
informacioén se incluyen las fichas de datos de seguridad de las sustancias y las mezclas. Por
otro lado, si no se requiere una ficha de datos de seguridad, esta obligado a facilitar
determinada informacién relativa a las sustancias, las mezclas o los articulos.

De conformidad con REACH, usted no es usuario intermedio de sustancias o mezclas, pero
desempefia un papel clave en lo que al flujo de informacioén en la cadena de suministro se refiere.
Puede tener contacto directo con el fabricante o importador y con el usuario final de una sustancia
0 mezcla, pero la cadena de suministro también puede constar de varios agentes y usted, como
distribuidor, se encuentra entre dos usuarios intermedios de la cadena. En el grafico 9 se ilustra
de manera simplificada la posible funciéon de los distribuidores en la cadena de suministro. En
principio, su funcién es similar a la que desempefiaba antes de la aprobacién de REACH. Por
consiguiente, en el marco de REACH puede seguir basandose en su experiencia y utilizando sus
métodos anteriores para transmitir informacioén en la cadena de suministro.

Fabricante/
importador de
sustancias/mezclas

I

Distribuidor

A 4

Ul: formulador

A4

Distribuidor

A 4 A 4

QI: usuario <«— Distribuidor [« Ul: formulador
industrial
v v
Distribuidor / Distribuidor /
minorista minorista

A 4

» Consumidor Ul: Usuario final

Grafico 9 El distribuidor y la cadena de suministro

La transmision de informacién a agentes anteriores y posteriores de la cadena de suministro es
un aspecto esencial para el éxito de REACH y en muchas cadenas de suministro, el distribuidor
representa un vinculo fundamental entre los proveedores y los usuarios intermedios. Puede
comenzar por decidir si es necesario iniciar proactivamente la comunicacion, estableciendo
contactos entre un fabricante o un importador de sustancias y sus clientes, que a menudo
seran usuarios intermedios. El usuario intermedio puede ser un formulador de mezclas,
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ademas de usuario final de sustancias y mezclas, y es posible que necesite comunicarse con el
proveedor por diferentes motivos. Si tal es el caso, su funciéon como distribuidor consistira en
transmitir la solicitud de informacién adicional de su cliente a su proveedor y en facilitar la
respuesta del proveedor al mismo cliente (es decir, el usuario intermedio). Puede ocurrir, por
ejemplo, en las siguientes situaciones:

e Un formulador o un usuario final de sustancias o mezclas, es decir, un usuario
intermedio, desea y esta en su derecho de dar a conocer su uso por escrito a su
proveedor con el objetivo de que dicho uso se convierta en un uso identificado;

e el usuario intermedio facilita una descripcién de su uso o sus usos por escrito al
proveedor para avalar a este en la preparacion de su expediente de registro;

e el usuario intermedio puede optar ademas por formular su propia valoracion de la
seguridad quimica para el uso o usos que él o sus clientes hacen de una sustancia o
mezcla (como se describe en el capitulo 5). En este caso, el usuario intermedio puede
no estar en situacion de realizar su propia valoraciéon de la seguridad quimica sobre la
base de la informacioén incluida en la ficha de datos de seguridad o en el escenario de
exposicion que ha recibido; podria necesitar que el proveedor le facilitase informaciéon
complementaria sobre, por ejemplo, propiedades peligrosas de una sustancia o la
evaluacion de la exposicion.

En funcion de la situacion, el tipo de informacién que como distribuidor podria tener que
transmitir puede incluir:

e informacién relativa a la identificacion de los usos, transmitida bien de fabricantes o
importadores a los usuarios intermedios a través de cuestionarios, bien de usuarios
intermedios a proveedores mediante, por ejemplo mediante una breve descripcion
general normalizada del uso;

¢ informacién de salud y seguridad sobre posibles peligros y riesgos de su producto a
agentes anteriores o posteriores de la cadena de suministro. Tiene la obligacién de
transmitir a su cliente la informacién sobre peligros y manipulacién segura que ha

. . ., . . , . 116
recibido del proveedor, informacion que puede incluir la ficha de datos de seguridad
(con o sin escenario de exposicion), si procede. Ademas, es posible que deba transmitir
informacién sobre autorizacién o restricciones aplicadas a una sustancia.

e Informacién que permita a su cliente hacer un uso seguro de un articulo que contiene
mas de 0,1 % (p/p) de una SVHC incluida en la lista de sustancias candidatas.

e Solicitudes especificas de informacién de un usuario intermedio a un proveedor, si el
usuario intermedio desea elaborar un 1SQ UI.

e Informacién nueva sobre propiedades peligrosas o sobre la idoneidad de las medidas de
gestion del riesgo, de los usuarios intermedios a los proveedores.

Podra tener la obligacion de documentar que ha solicitado informacion de su proveedor y que ha
comunicado la informacién recibida a los agentes posteriores de la cadena de suministro y
viceversa. Por lo tanto, es aconsejable que envie por escrito las solicitudes a sus proveedores y
la informacioén a sus clientes, por correo convencional o electréonico. Puede describir los
procedimientos para la comunicaciéon y el manejo de documentos, relativos a las obligaciones en
virtud de REACH, e incluir dichas descripciones como parte de su sistema de garantia de la
calidad.

116 El distribuidor puede facilitar la ficha de datos de seguridad y el escenario de exposicion en el idioma oficial del pais
en cuestion y adaptados a determinadas normas nacionales. También puede afiadir su propia informacion en la seccién 1
de la ficha de datos de seguridad, como por ejemplo un nimero de urgencias. Véase también el cuadro 16 Flujo de
informacién en la cadena de suministro
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Tenga en cuenta ademas que un distribuidor debe conservar la informacién sobre una
sustancia por si sola o una mezcla durante un periodo minimo de diez afios, a partir de la
fecha en que haya realizado el dltimo suministro de la sustancia o la mezcla (articulo 36 del

Reglamento REACH).

En el cuadro 16 encontrara ejemplos de la informacion que esta obligado a transmitir a los
agentes anteriores y posteriores de la cadena de suministro.

117

Cuadro 16 Flujo de informacioén en la cadena de suministro

Tema

Tipo de informacién
recibida

Actividades preparatorias

Fabricante o
importador antes de
registrar una
sustancia

Actividades
preparatorias de los
usuarios intermedios
y solicitudes para la
conversion de un uso
en uso

) . 118
identificado

Cuestionarios de los
proveedores de sustancias
o mezclas relativos a la
identificacion del uso o los
usos, incluidas las
condiciones operativas de
dichos usos

Respuestas a las
preguntas de los
proveedores y preguntas
adicionales para aclarar
las condiciones de uso

Tipo de informacién
que debe transmitir

Respuestas a los
cuestionarios de los
proveedores

Informacion sobre los
usos de una sustancia,
como tal o en forma
de mezcla y contenida
en articulos,
posiblemente
acompafada de una
solicitud de conversion
de un uso en uso
identificado, con vistas
a su inclusién en la
solicitud de registro
del fabricante o
importador

Observaciones

Las actividades
preparatorias antes del
registro de una
sustancia pueden
incluir la identificacion
de los usos y las
condiciones de uso.
Est4 previsto que las
actividades
preparatorias se lleven
a cabo durante el
periodo de 11 afios, en
el que deben
registrarse todas las
sustancias existentes
en cantidades anuales
iguales o superiores a
1 tonelada por
fabricante/importador.

Ficha de datos de seguridad y otra informacioén s

Ficha de datos de
seguridad e
informacion
relacionada

Ficha de datos de
seguridad con o sin
escenario o escenarios de
exposicion

obre sustancias y mezclas

Informacién nueva
sobre propiedades
peligrosas,
informaciéon que
ponga en tela de juicio
la idoneidad de las
medidas de gestiéon
del riesgo y solicitudes
de envio de una ficha
de datos de seguridad
conforme a REACH si
no se hubiera recibido
una a su debido

Las fichas de datos de
seguridad deben
transmitirse al usuario
intermedio. Deben
facilitarse en el idioma
oficial del pais
correspondiente e
incluir disposiciones
nacionales especificas,
p. €ej. sobre la salud de
los trabajadores.

Se debe transmitir la

117 - . . . . . .
En el cuadro se facilitan ejemplos generales de los tipos de informacién que se intercambian en la cadena de

suministro.

118
Véase el capitulo 3 de este documento.
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Ficha de datos de

seguridad de una

mezclay ISQ Ul de
120

una sustancia

Informacién en la
cadena de suministro
si no se requiere una
ficha de datos de
seguridad

Informacién facilitada
para elaborar una ficha
de datos de seguridad
para una mezcla, previa
solicitud del usuario
intermedio.

Informacioén:

- sobre sustancias
supeditadas a
autorizacién o restriccion

- necesaria para
identificar medidas de
gestion del riesgo
apropiadas

119
Véase el capitulo 6 de este documento.

0
Véanse el capitulo 5y el capitulo 7 de este documento.

119
momento.

Solicitudes de
informacién adicional
sobre una sustancia,
necesaria para
elaborar un 1SQ Ul.

Solicitudes de fichas
de datos de seguridad
si la concentracion de
sustancias peligrosas
en una mezcla supera
el valor umbral

i 121
correspondlente .

Informacion:

- sobre sustancias
supeditadas a
autorizacion o
restriccion

- necesaria para
identificar medidas de
gestion del riesgo
apropiadas

117

informacién nueva
sobre peligros y la
informacién que ponga
en tela de juicio las
medidas de gestion del
riesgo recomendadas.

Si un cliente elabora
un I1SQ Ul para una
sustancia como tal o
en una mezcla, puede
solicitar informacién
sobre peligros de la
sustancia.

Puede recibir
solicitudes de clientes
para que les facilite
fichas de datos de
seguridad para
mezclas no
clasificadas. Si las
mezclas tienen un
contenido de
sustancias peligrosas
superior a los valores
umbral indicados en el
articulo 31,

apartado 3, del
Reglamento REACH,
debe facilitarselas.

Aungue no se exija
una ficha de datos de
seguridad, puede
recibir y enviar
informacion de su
proveedor, de
conformidad con el
articulo 32 del
Reglamento REACH.

Una mezcla no
clasificada puede
contener, por ejemplo,
una sustancia sujeta a
autorizacién en una
concentracion inferior
a los limites
especificados en el
articulo 31,

apartado 3, del
Reglamento REACH.
En este caso, el
proveedor debe
facilitar esta

121
Articulo 31, apartado 3 del Reglamento REACH (CE) n.© 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 13 de

diciembre de 2006.
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informacién, junto con
el nimero de registro
(y el nUmero de
autorizacion) y
cualquier otra
informacién necesaria
para usar la mezcla de
forma segura.

Informacién para Informacion: Informacion: Las sustancias o
consumidores e mezclas clasificadas
- sobre la clasificacion, - sobre la .
. e destinadas a la
como minimo clasificaciéon, como L,
. poblaciéon en general
- . . minimo . -
- también deben incluirse no requieren ficha de
recomendaciones sobre - también deben datos de seguridad si
condiciones de uso incluirse se facilita suficiente
seguras recomendaciones informacion para
sobre condiciones de permitir un uso
uso seguras seguro.

q a2z L, 122
Autorizacion/restriccion

Informacién en la Preguntas de proveedores Respuestas a las Para las sustancias

cadena de sobre el uso o usos de preguntas de los supeditadas a

suministro sobre una «sustancia altamente proveedores sobre el autorizacion o

una SVHC preocupante», como tal o uso O usos, pero restriccion (o que se

en mezclas. también preguntas prevé que vayan a

del usuario estarlo), cabe esperar
intermedio sobre la comunicacion en
concentracion de la ambos sentidos de la
sustancia en las cadena de suministro.
mezclas (y articulos) Seria el caso, por

ejemplo, si se incluyen
sustancias en la lista
de sustancias
candidatas.

123
Informacién sobre sustancias incluidas en articulos (articulo 33 de REACH)

Informacién en la Para los articulos que El usuario intermedio Debe transmitir a sus
cadena de contengan una sustancia puede solicitar clientes (usuarios
suministro sobre incluida en la lista de informacién sobre el intermedios y
articulos sustancias candidatas en contenido de distribuidores o
una concentraciéon > «sustancias altamente minoristas) la
0,1 % (peso/peso): preocupantes» en informacion sobre un
articulos. articulo recibida de su

- Informacion disponible
sobre el uso seguro de los
articulos. Nombre de la
sustancia como minimo

proveedor. Ademas,
debe transmitir
cualquier solicitud al
agente anterior de la
cadena de suministro.

Informacioén sobre Para los articulos que Solicitudes de Si recibe una solicitud

articulos para contengan una sustancia informacion de un de un consumidor,

consumidores incluida en la lista de cliente sobre un debera facilitarle la
sustancias candidatas en articulo que contenga informacioén, de forma
una concentracién igual o una «sustancia gratuita, en un plazo

122 . ., .. ) R R
En el capitulo 8 de este documento encontrara mas informacion sobre el cumplimiento de los usuarios intermedios de
la autorizacion y las restricciones.

123 ) ., . . .2 .
Encontrarda mas informacion en el capitulo 8 de este documento y en la Orientacion sobre los requisitos para
sustancias incluidas en articulos.
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superior al 0,1 % altamente de 45 dias a partir de
(peso/peso): preocupante». la recepcion de la
solicitud.

- Informacién disponible
sobre el uso seguro de los
articulos. Nombre de la
sustancia, como minimo
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Apéndice 2 Cambio de escala

Nota: Este apéndice esta principalmente destinado a los solicitantes de registro
y a los usuarios intermedios que han preparado un ISQ Ul pero no son
solicitantes de registro de la sustancia.

El escenario de exposicion puede ser descrito con flexibilidad, con diversas combinaciones de
condiciones operativas (OC) y medidas de gestiéon del riesgo (MGR). Si sus niveles de exposicion
calculados se basan en las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo
recomendadas o son incluso mas estrictos, el usuario intermedio no tiene que efectuar ninguna
verificacion adicional. No obstante, debido a que no todos los parametros funcionan en la misma
direccion, pueden darse situaciones en las que se requiera verificacion adicional sobre la base
del cambio de las OC/MGR. Si el proveedor ha facilitado opciones de cambio de escala en la
ficha de datos de seguridad, el usuario intermedio puede utilizar el cambio de escala para
verificar que su combinacion de condiciones operativas y medidas de gestion del riesgo
(diferentes de la combinacién propuesta en el escenario de exposicién que ha recibido del
proveedor) mantienen, como minimo, el mismo nivel de control de riesgo. Por lo tanto,
aplicando el cambio de escala, los usuarios intermedios no elaboran nuevos escenarios de
exposicidon con las mismas ecuaciones sino que proceden a calcular si sus situaciones se
enmarcan dentro de los limites del escenario de exposicion descrito por el proveedor. Cabe
sefialar que solo pueden facilitar opciones de cambio de escala los solicitantes de registro o los
proveedores de sustancias quimicas que hayan preparado un ISQ vy si el solicitante de registro
(o el proveedor que elabora un 1SQ) ha usado una herramienta de calculo de la exposicién en su
evaluacion de riesgos. El cambio de escala no se puede aplicar si el suministrador ha basado su
evaluacion de la exposicion en datos de exposicion medidos (datos de mediciéon de la
exposicion?). En este caso, la evaluacidon no se basa en un modelo y no es posible derivar? una
féormula de cambio de escala. Solo quienes hayan llevado a cabo una valoraciéon de la seguridad
quimica y elaborado un ISQ pueden conocer hasta qué punto las condiciones de los usuarios
intermedios pueden estar contempladas en el escenario de exposicién que han elaborado como
parte de su evaluacion. Al evaluar la exposicidn a una sustancia para un uso especifico, los
solicitantes de registro (u otros proveedores que preparan un ISQ) tienen en cuenta multiples
factores, ademas de las condiciones especificas de ese uso (p. €j., el impacto en el medio
ambiente a escala regional, la exposicidon para los consumidores proveniente de diversas
fuentes, los trabajadores expuestos a diversas sustancias durante su turno de trabajo, etc.). Por
este motivo es posible que en algunas ocasiones los solicitantes de registro (u otros
proveedores que preparan un 1SQ) definan y recomienden condiciones operativas y medidas de
gestion del riesgo que obtienen niveles de exposicién que podrian considerarse «muy
conservadores» para un uso especifico, pero que pueden estar justificados por consideraciones
mas amplias de las que se informa en el 1SQ, aunque desconocidas para los usuarios
intermedios.

Las opciones de cambio de escala definidas por los solicitantes de registro (u otros proveedores
que preparan un I1SQ) deben ser de facil aplicacién por los usuarios intermedios. El cambio de
escala se limita a céalculos simples que permiten demostrar que la variacién de determinados
parametros se compensa por la variacion de otros parametros para garantizar que el nivel de
exposicion resultante (de la aplicacién de las condiciones de uso de los usuarios intermedios)
sea equivalente o inferior al nivel de exposicion resultante de la aplicacion rigurosa del escenario
de exposicion recibido de los proveedores. Los usuarios intermedios deben ser capaces de
aplicar el cambio de escala y basarse en el resultado simple del método de cambio de escala
para entender si sus condiciones estan contempladas en el escenario de exposicion. Si un
usuario intermedio llega a la conclusion de que la aplicaciéon de las opciones de cambio de escala
no son suficientes para demostrar que sus condiciones de uso estan contempladas en el
escenario de exposicion y que es necesario realizar evaluaciones complementarias, puede
facilitar la informacién suficiente que permita al fabricante, importador o usuario intermedio que
le ha suministrado la sustancia preparar un escenario de exposicion para su uso (articulo 37,
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apartado 2). Si el Ul no quiere dar a conocer su uso, debe elaborar un ISQ Ul o comprobar otras
opciones (véase el capitulo 4.4 de este documento).

A2.1 Limites del cambio de escala

El escenario de exposicidon representa un conjunto de condiciones de uso que deben aplicar los
usuarios intermedios para garantizar el uso seguro de una sustancia. Es decir, si un usuario
intermedio aplica esas condiciones, los niveles de exposicidon a las sustancias durante su uso no
generaran efectos adversos para las personas (es decir, los trabajadores y los consumidores) y
el medio ambiente. En este caso, el escenario de exposicion «cubre» el uso y no es necesario
que el usuario intermedio tome medidas adicionales (en la Orientacidén sobre los requisitos de
informacioén y de valoracion de la seguridad quimica, parte D, encontrara mas informacion sobre
la creacién de un escenario de exposicion y la definicibn de uso seguro).

Si, por el contrario, una o0 mas condiciones de uso en el emplazamiento del usuario intermedio
exceden los limites establecidos en el escenario de exposicion, los niveles de exposicion a la
sustancia pueden ser superiores a los obtenidos cuando se aplican las condiciones definidas en
el escenario de exposicion.

Si es este el caso, debe considerarse que las condiciones de uso de los usuarios intermedios
estan fuera de los limites establecidos para el escenario de exposicion.

Si se facilitan opciones de cambio de escala en la ficha de datos de seguridad, los usuarios
intermedios pueden usar el método de cambio de escala para comprobar los niveles de
exposicion resultantes de la aplicacién de sus condiciones de uso.

Cuando se aplica el cambio de escala es preciso tener en cuenta los siguientes principios:

e los usuarios intermedios no pueden usar el cambio de escala para justificar
condiciones de uso que conducen a niveles de exposicion superiores a los niveles de
exposicion resultantes de la aplicacion de las condiciones en el escenario de
exposicion;

e al aplicar el cambio de escala medioambiental, los usuarios intermedios deben
garantizar que la cantidad de sustancia emitida al medio ambiente por unidad
de tiempo (tasa de emision) no supere a la tasa de emision obtenida
trabajando en las condiciones establecidas en el escenario de exposicién
recibido del proveedor.

Debe sefialarse que, en general, el cambio de escala tiene un intervalo de aplicabilidad
limitado. Aparte de lo ya explicado, también se deben tener en cuenta las siguientes
consideraciones para entender los motivos.

1. Interpretacion de los requisitos juridicos. El articulo 37, apartado 4,
letra d) del Reglamento REACH dispone que los usuarios intermedios no estan
obligados a elaborar un I1SQ si aplican y recomiendan como minimo las
condiciones descritas en el escenario de exposicion que les hayan transmitido
sus proveedores.

2. Fiabilidad de la informacion del 1SQ. La informacién que figura en los escenarios
de exposicion anexos a la ficha de datos de seguridad es coherente con la que figura
en el informe de seguridad quimica, que es un elemento fundamental del expediente
de registro. La ECHA considera que la informacién que contiene el I1SQ es la fuente
principal de informacién necesaria para otros procedimientos de REACH (p. €j.,
autorizacion, evaluacion de las sustancias, restricciones, etc.).
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A2.2 Definicion de las opciones de cambio de escala

Para definir las opciones de cambio de escala especificas que comunicaran a los usuarios
intermedios, los solicitantes de registro (u otros proveedores que elaboren un 1SQ) deben
determinar si es posible aplicar el cambio de escala a las condiciones descritas en el escenario
de exposicion y, en su caso, definir los limites que no pueden superarse mediante el cambio
de escala para garantizar que no aumenten los niveles de exposiciéon resultantes (después de
aplicar el cambio de escala).

Para cada via de exposicion pertinente, el solicitante de registro (u otros proveedores que
preparen un I1SQ) debe:

Fase 1

Determinar un conjunto de condiciones operativas y medidas de gestiéon del riesgo
(determinantes clave de la exposiciéon) o parametros integradores (p. €j., factor de liberacion
medioambiental) con los que es posible demostrar el control del riesgo para esa via de
exposicion. Este es el conjunto de condiciones operativas y medidas de gestion del riesgo que se
describira en el escenario de exposicion transmitido.

Fase 2

Garantizar que se comuniquen el cociente de caracterizacion del riesgo (CCRgg) o los niveles de
exposicion/liberacion indicandolos en la seccion 3 del escenario de exposicion (véase la
Orientacion sobre los requisitos de informacion y de valoracién de la seguridad quimica, parte D
«configuracion del escenario de exposici(’)n»124) o facilitarlos por otros medios adecuados. La
derivacion de los CCR se describe en la parte E de la Orientacion sobre los requisitos de
informacién y de valoracion de la seguridad quimica.

Fase 3

Para cada uno de los determinantes clave pertinentes, que pueden variar en las situaciones
reales de uso, considere si el uso del cambio de escala es pertinente o si es posible contemplar
una gama de condiciones mas amplia. Si, por ejemplo, los niveles de exposicion derivados son
muy inferiores a los umbrales (cuando se disponga de los mismos) y prevé que sean inferiores a
los limites para cualquier valor razonable de OC/MGR, no hay motivo para realizar el cambio de
escala (p. €j., si una sustancia se usa por lo general en una concentracion < 25 % durante

< 4 horas/turno en un ambito industrial. No es necesaria ninguna medida de gestion del riesgo
especifica para controlar la exposicidon de los trabajadores. Si los niveles de exposicidon previstos
para el uso de la misma sustancia en estado puro durante > 4 horas/turno siguen siendo
inferiores a los umbrales, puede considerar la posibilidad de elaborar un escenario de exposiciéon
con este conjunto de condiciones en lugar de proponer la opcién del cambio de escala). En este
caso, puede describir el escenario de exposicién con un conjunto mas amplio de condiciones
operativas y medidas de gestion del riesgo que garanticen el control y permitan, a su vez, una
mayor flexibilidad en el nivel del usuario intermedio.

e Enumere todos los determinantes especificados en el escenario de exposiciéon
para la via de exposicion y el grupo de destino considerados. En el nivel 1,
normalmente se utilizan los siguientes determinantes para el cambio de
escala:

o trabajadores: duracidn de la exposicidén, concentracién por actividad,
eficacia de las medidas de gestion del riesgo, cantidad utilizada;

124 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Fase 4

o consumidor: concentracién/cantidad;

o0 medio ambiente: cantidad por afio/por dia de emisiéon, niumero de dias de
emision, fracciones de emision/eficacia de las medidas de gestion del

. 125
riesgo .

Enumere las condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo, que
probablemente varien respecto a las situaciones reales de uso.

Identifique los parametros escalables. Estos parametros deben seleccionarse entre los
determinantes que operan como parametros de entrada de la herramienta empleada
para la evaluacién de la exposicién. Defina el método que empleara para definir la
escalabilidad en el caso del grupo de destino y la via de exposicion. El método debe
basarse en el utilizado por el proveedor: puede ser una herramienta de nivel 1
disponible, un algoritmo o una herramienta de nivel superior. Los usuarios
intermedios pueden utilizar una herramienta de calculo de la exposicion (herramienta
de nivel 1 o nivel superior) para el cambio de escala, suponiendo que esté accesible
para el publico y que sea fiable también para los usuarios no expertos. El solicitante
de registro también debe valerse del escenario de exposicidn para transmitir los
parametros de entrada que resulten necesarios para los calculos.

Encuentre el intervalo en el que pueden variar las OC/MGR. Estos intervalos se
determinan por la posibilidad de demostrar que:

o los niveles resultantes de la exposicién estan dentro de los niveles del
escenario de exposicion;

o la concentracién ambiental local no se vera afectada;

0 Las OC/MGR utilizadas para el cambio de escala son independientes entre
si;y

o se siguen cumpliendo los supuestos basicos de la derivacion del nivel de
exposicion.

En el proceso de encontrar y elegir un intervalo se incluye un andlisis de
incertidumbre de las conclusiones (en el capitulo R.19 de la Orientaciéon sobre los
requisitos de informacion y de valoracion de la seguridad quimica126 encontrara
indicaciones detalladas para hacer el analisis de incertidumbre).

Si el mismo determinante es relevante para otras vias de exposicion,
asegurese de especificar un intervalo aplicable, que se mantenga para todas
las vias de exposicion.

Valide y documente en el ISQ que el mecanismo de cambio de escala propuesto es
valido, es decir, que se demuestra el control de riesgos y que opera dentro de los
limites establecidos para los niveles de exposicion del escenario de exposicion.

Comunique el método y los determinantes indicandolos en el escenario de exposicion.

12 Lo que es importante en la evaluacién de la exposicién medioambiental son las fracciones de emision globales. Estas
fracciones se componen de dos factores: un factor representa la fraccion de emision si no se introduce reduccion (f1) y un
factor que representa la eficacia de la reduccion (f2). El factor emision global seria entonces fi*(1-f2) o si f2 se expresa en
términos de porcentaje fi*(100-f2).

126 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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En el escenario de exposiciéon debe indicar el método de cambio de escala (p. ej., un algoritmo,
un enlace o referencia a una herramienta alojada en un sitio web o una referencia a la misma
herramienta empleada para el escenario de exposicidon), los parametros que se pueden
cambiar de escala y los intervalos en los que puede utilizarse el cambio de escala. La opciéon de
cambio de escala se transmitira incluyéndola en la seccion 4 del escenario de exposicion.

Los usuarios intermedios pueden usar diferentes MGR a las sefialadas en la secciéon 2 del
escenario de exposicion, siempre que se mencionen explicitamente medidas alternativas en el
escenario de exposicién como parte de las opciones de cambio de escala (p. €j., en la

seccion 4).

Ademas, deben transmitirse con claridad las instrucciones para el uso de las herramientas de
cambio de escala y los intervalos de los determinantes.

A2.3 Métodos utilizados para el cambio de escala

Es posible utilizar un método simple para calcular si una condicion (esto es, un determinante
clave de la exposicidn) compensa a otra en aquellos casos en que exista una relacion lineal
entre los respectivos determinantes de la exposicion y los niveles de exposicion resultantes (y
por lo tanto del CCR). Luego, puede derivarse el factor que describe la diferencia entre las
condiciones reales y las especificadas en el escenario de exposicién y compararlo con los
factores de compensacion para otros determinantes. Si es posible aplicar el cambio de escala
lineal, el usuario intermedio puede comprobar su cumplimiento de las OC establecidas
multiplicando o dividiendo los cocientes entre el valor real de una OC y el valor estipulado para
las OC en el escenario de exposicion.

El supuesto basico de la relacién lineal entre un determinante de exposicion y el nivel de
exposicion no se puede aplicar para las OC cualitativas, como por ejemplo, el estado fisico de
una mezcla (liquido, sélido o gaseoso). Tampoco se puede utilizar el céalculo lineal cuando los
parametros relevantes estan interrelacionados, como por ejemplo, la superficie cubierta y la
cantidad utilizada (relevante por ejemplo en el recubrimiento de superficies).

Con frecuencia, las relaciones lineales entre los determinantes y el nivel de exposicién son
validas para cambios pequefios de la variable. Un requisito para aplicar el cambio de escala
lineal a un intervalo mas amplio de la variable es que el supuesto de linealidad sea realmente
valido. Por lo tanto, cuando utiliza el cambio de escala lineal para el escenario de exposicion,
es preciso que el proveedor especifique, en el escenario de exposiciéon, cuales son los
intervalos de variacion de los determinantes en los que sigue siendo valido el supuesto de
relacién lineal entre el determinante y el nivel de exposicion.

En conclusion, es posible contemplar la aplicaciéon del cambio de escala lineal para aumentar la
flexibilidad, pero debe quedar claro a la hora de hacerlo que es necesario justificar la relacién
lineal o de otro tipo entre las variables y considerar que en la practica haya un margen de
variabilidad suficiente para la exposicion resultante. Para aplicar el cambio de escala lineal a un
intervalo de variaciéon de los valores de las variables mas amplio, es fundamental saber si
realmente se cumple el supuesto de linealidad. Por lo tanto, para hacerlo se exige que ese uso
concreto del cambio de escala lineal esté documentado correctamente en el informe de
seguridad quimica y que se base en algoritmos de evaluacion de la exposiciéon aceptados (p. €j.,
se derive mediante las mismas ecuaciones que constituyen las herramientas de nivel 1). A su
vez, se exige que se describa correctamente el cambio de escala lineal en el escenario de
exposicion, ademas de indicarse los limites correspondientes que se aplican.

Ademas de algoritmos lineales simples, el solicitante de registro (u otro proveedor que elabore
un ISQ Ul) puede preparar una herramienta que permita al usuario intermedio examinar su
propio uso. Esa herramienta puede adoptar la forma de un algoritmo, tablas simples de
referencia, una hoja de calculo Excel o una herramienta alojada en un sitio web (p. ej. facilitada
por asociaciones industriales). También puede ser la herramienta de exposiciéon que haya
utilizado el solicitante de registro para los calculos de exposicion, p. ej. ECETOC TRA y EUSES
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(ademas de notificar cual ha sido la herramienta especifica empleada para el cambio de escala,
el solicitante de registro u otro proveedor que elabora un ISQ Ul, también debe informar,
indicandolos en el escenario de exposicién, sobre cuales son los parametros de entrada que se
pueden utilizar para los calculos y los intervalos en los que es posible aplicar el cambio de escala
(véase el capitulo A.2.2 de este documento).

Las asociaciones industriales han facilitado algunas herramientas de cambio de escala alojadas
en sitios web para usuarios intermedios (p. ej., los formuladores). Con estas herramientas, los
usuarios intermedios, basandose en sus conocimientos sobre los procesos en los que se usan
sus productos, pueden comprobar si el escenario de exposicion que un fabricante ha indicado
es adecuado para asegurar el control del riesgo o0 es necesario introducir cambios. Los usuarios
intermedios pueden emplear esta herramienta para comprobar si sus condiciones de uso para
el control del riesgo no se apartan de las descritas por los proveedores o si deben modificar
ciertos parametros del calculo de la exposicion (calculos de exposicion mas realistas) para
demostrar que los riesgos estan controlados.

En los sitios web de las principales organizaciones sectoriales de usuarios intermedios podra
encontrar informacion sobre estas herramientas.
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Apéndice 3 Principios fundamentales para seleccionar la
informacion que se debe comunicar sobre las
mezclas

En el capitulo 7.2.2 se resumen los posibles enfoques para identificar la informacién que debe
transmitirse a los agentes posteriores de la cadena de suministro. El objetivo es seleccionar las
condiciones operativas y las medidas de gestion del riesgo que deben aplicarse para proteger a
las personas y al medio ambiente en el momento de utilizar la mezcla.

En el presente documento no se describen las metodologias de apoyo a los formuladores que
llevan a cabo este proceso. Sin embargo, en el cuadro 17 se presentan los conceptos
fundamentales en los que se apoyan las metodologias. Estos principios pueden contribuir a
definir los factores que deben tenerse en cuenta al seleccionar la informacioén relevante de los
escenarios de exposicion que debe transmitirse a los usuarios intermedios al suministrarles la
mezcla. El enfoque utilizado puede adaptarse para ajustarlo a las necesidades de los diferentes
usuarios.

Los principios se presentan en tres secciones: general, salud humana (toxicoldgica) y
ecotoxicolégica. Se enumeran por orden aproximado de creciente «sofisticacion». Las
situaciones mas simples se encuentran al inicio de la seccién correspondiente del cuadro. Los
casos mas raros y complejos, que requieren una evaluacion mas detallada, se encuentran al
final de las secciones. Los ejemplos presentados constituyen a menudo una simplificaciéon de las
situaciones reales que pueden presentarse, pero su propésito es ilustrar el principio. Es posible
que la solucién propuesta solo sea aplicable a algunos escenarios, como el del trabajador o el
industrial.

Los principios no son preceptivos. No todos los principios se aplican a todas las mezclas y a
todas las situaciones. Para los casos complejos es necesario contar con el criterio de un experto
especializado. Cuando no existe interaccién entre las sustancias, una norma general es que los
efectos sobre la salud humana y el medio ambiente debidos a la exposicién a una mezcla
pueden depender de las propiedades peligrosas de la mezcla en su totalidad (p. ej., para la
irritacion ocular o cutanea) o de las sustancias componentes individuales (p. €j., para las
sustancias CMR).

Para los efectos medioambientales, debe tenerse en cuenta que las sustancias particulares
pueden tener diferentes destinos medioambientales y manifestar sus efectos en diferentes
compartimientos medioambientales. Por lo general, los formuladores no tienen en cuenta el
impacto que los efectos agregados y sinérgicos pueden tener en el medio ambiente.

Cuando una sustancia se clasifica como peligrosa por sus propiedades fisico-quimicas, la
informacion relevante necesaria para tomar medidas de control adecuadas se facilita en la
seccién 9 de la ficha de datos de seguridad.
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Cuadro 17 Principios fundamentales para seleccionar la informacioén relevante que debe transmitirse sobre los escenarios de exposicion
de las mezclas

Principio

Ejemplo (dos sustancias A y B) / comentario

Consideraciones generales

Un enfoque simple puede ser adecuado. Si las MGR para las sustancias
individuales son las mismas o similares, se pueden asignar a las mezclas
para las mismas OC, teniendo en cuenta los posibles efectos debidos a la
aditividad o concentracion.

Si las MGR para las sustancias individuales que componen la mezcla
difieren, pueden derivarse las MGR para la mezcla a partir de las MGR
mas estrictas recomendadas para cada via de exposicion de cada una de
las sustancias de la mezcla, con las mismas OC. Este es un enfoque de
«peor hipoétesis». Se trata de un método simple, aunque conservador,
que puede resultar adecuado en determinados situaciones. Sin
embargo, las MGR recomendadas no deben ser excesivamente
protectoras o poco practicas.

La seleccion de las MGR basada en la informacién que figura en el
escenario de exposicion de las sustancias debe ser coherente con la
clasificacion de la mezcla y los consejos de prudencia derivados de dicha
clasificacion. Por lo tanto, las MGR finales elegidas para la mezcla deben
compararse siempre con la informacién sobre la clasificacion y el
etiquetado.

La sustancia A requiere ventilacion local por aspiracion (LEV) (90 % de
eficacia) para una determinada condicién operativa (OC) (conc. 15 %,
duracién > 4 horas). La sustancia B requiere mayor ventilacion general
(70 % de eficacia) para la misma OC. Se identifica la ventilacion local
por aspiracion con una eficacia del 90 % para la mezcla AB, que
corresponde a un nivel de exposicién inferior.

Para la sustancia A se necesita ventilacion local por aspiracion (eficacia
del 90 %). Para la sustancia B se necesitan guantes (eficacia del

80 %). Suponiendo que las OC para ambas sustancias concuerden, las
MGR para la mezcla AB consistiran en una combinacién de las MGR de
la sustancia que supone el riesgo de inhalaciéon (ventilacion local por
aspiracion) y las MGR para la sustancia que supone el riesgo dérmico
(guantes), es decir ventilacion local por aspiracién con una eficacia del
90 % y guantes con una eficacia del 80 %.

Para la mezcla AB, las MGR elegidas a partir de los escenarios de
exposicion dependen del tipo de actividad. Para la exposicion a largo
plazo, se especifica el uso de sistemas cerrados o el uso de ventilacién
local por aspiracion. Para las exposiciones a corto plazo, se especifica
el uso de equipo de proteccién respiratoria.

La mezcla AB se clasifica como sensibilizante respiratorio con el
consejo de prudencia P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol. Las MGR elegidas se comparan con la
informacion sobre clasificacion y etiquetado. Se concluye que no existe
conflicto alguno entre las medidas recomendadas a partir del escenario
de exposicion y la clasificacion.
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Peligros para la salud humana (toxicolégicos)

4

7

Cuando la mezcla se clasifica como peligrosa debido a sus propiedades
toxicoldgicas, la elecciéon de las OC y las MGR debe ser acorde con dicha
clasificacion, para controlar de manera adecuada el riesgo de utilizar la
mezcla en la mayoria de los casos. Por lo general, N0 deberan realizarse
nuevos estudios con animales.

Deben tenerse en cuenta los efectos combinados de las sustancias y las
interacciones entre las mismas de los que se tenga conocimiento.

El hecho de que la clasificacion de la mezcla en funciéon de un parametro
determinado difiera de la clasificacion de las sustancias indica que la toxicidad
de (una de) las sustancias aumenta o disminuye por la presencia de la otra
sustancia en la mezcla. Esta falta de concordancia es una alerta a tener en
cuenta al evaluar el riesgo y decidir las MGR.

Para las mezclas que contienen sustancias carcinégenas, mutagenas, téxicas
para la reproduccién (CMR) o sensibilizantes (cutaneos o respiratorios), incluso
en concentraciones inferiores al valor de corte para la clasificacion, las
condiciones de uso de la mezcla deben tener en cuenta el riesgo que suponen
las CMR o las sustancias sensibilizantes para la salud humana: los riesgos
deben minimizarse. Por lo tanto, la evaluaciéon del riesgo y las recomendaciones
relacionadas con el uso seguro de la mezcla deben basarse en las sustancias
que la componen, presentes en concentraciones inferiores al valor de corte para
la clasificacion.

Los riesgos medioambientales son el resultado de la liberacion de la mezcla en
uno o mas compartimientos del medio ambiente: aire, agua y suelo. La
clasificacion segun las propiedades ecotoxicoldgicas se refiere solo a los efectos
en el compartimiento acuatico (pelagico). Las MGR deben contemplar todos los
riesgos de emisidon y medioambientales.

La mezcla AB se clasifica como irritante cutaneo (dependiendo de
la concentracion del componente irritante). Para los usos que
suponen una exposicion a largo plazo, se propone un sistema
cerrado, mientras que para la exposicion a corto plazo, como la
transferencia o el uso por un consumidor, se especifica el uso de
guantes protectores o evitar el contacto cutaneo. Estas medidas
son coherentes con la clasificacion.

Los ejemplos de interacciones y efectos combinados son:

(i) Los que afectan a las propiedades quimicas (p. €j., el
pH de la mezcla).

(i) Los que afectan a las propiedades bioldgicas (p. ej., un

componente puede potenciar la absorcion cutanea de un

segundo componente).

(iii) Los relativos a la accion de mas de una sustancia sobre
el mismo 6rgano (p. €j. disolventes organicos sobre el
sistema nervioso central).

La sustancia A es un carcindgeno de categoria 1B. La sustancia B no
esta clasificada. La mezcla AB contiene < 0,1 % de la sustancia Ay,
por lo tanto, no se clasifica como carcinégena. Sin embargo, es
preciso analizar la necesidad de incluir las MGR recomendadas para
la sustancia A como parte de las MGR para la mezcla.

Riesgos ecotoxicolégicos

Aun cuando una mezcla no se clasifique como peligrosa por los
riesgos para el medio ambiente acuatico (pelagico), es posible que
siga suponiendo un riesgo para otros compartimientos como los
sedimentos y el suelo.
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Los efectos en el medio ambiente debidos a la exposicién a una mezcla pueden
depender de las propiedades de peligro de la mezcla en su conjunto o de cada
una de las sustancias que la componen. En cuanto a las emisiones al agua y al
suelo, el primer paso es identificar los patrones de liberacién al medio ambiente
relevantes para los usos de la mezcla, en especial si los compartimientos
medioambientales estan expuestos a la mezcla sin diluir como tal o solo a algun
componente.

Las sustancias que forman parte de una mezcla pueden tener diferentes
destinos en el medio ambiente y sus efectos pueden manifestarse en diferentes
compartimientos medioambientales.

Deben tenerse en cuenta las interacciones y efectos combinados conocidos
entre las sustancias, ya que pueden alterar la eficiencia y la viabilidad de las
MGR respecto a las sustanciad como tales. Estas interacciones deben tenerse
en cuenta con la debida atencidn a la hora de sugerir para toda la mezcla las
MGR propuestas para los diferentes componentes.

Cuando las propiedades fisicoquimicas o de destino medioambiental de los
componentes de la mezcla varien considerablemente, también puede diferir la
eficacia de las MGR para cada componente. En consecuencia es posible que
cada componente tenga distintos patrones de emisioén, de manera que la
composicion de la mezcla emitida difiera respecto a la de la sustancia
comercializada.

Con las mezclas que contienen sustancias con propiedades de PBT o mPmB se
procede atendiendo a cada sustancia. Las OC y las MGR para la mezcla deben
asegurar la minimizacion de las emisiones al medio ambiente (y, en
consecuencia, la salud humana) de las sustancias PBT/mPmB. Las MGR
propuestas para otros componentes (incluidas también las MGR para la salud
humana) pueden afectar a la liberacion de los componentes PBT/mPmB.

Por ejemplo, para el uso al aire libre de un biocida que contiene la
sustancia A, el agua o el suelo esta directamente expuesto a la
mezcla sin diluir. Cualquier interaccion entre A y B es sumamente
relevante. A su vez, para una mezcla AB emitida a través de una
planta de depuracion de aguas residuales, la sustancia A puede, por
ejemplo, permanecer en el agua y la sustancia B acabar en el
sedimento (o el suelo por la aplicacion del lodo de las aguas
residuales). En consecuencia, cada compartimiento medioambiental
esta expuesto a un unico componente emitido tras el tratamiento de
las aguas residuales. La mezcla original ya no existe en el medio
ambiente.

Para una mezcla A+B emitida a través de una planta de depuracion
de aguas residuales, la sustancia A puede permanecer en el
compartimiento acuoso y la sustancia B puede quedar atrapada en el
sedimento.

Por ejemplo, si la solubilidad de la sustancia A aumenta debido a la
sustancia B (un disolvente), es posible que esto impida la
sedimentacién durante el tratamiento del agua.

Por ejemplo, la sustancia A y la sustancia B tienen diferentes
propiedades fisicoquimicas y la eficacia de las MGR es del 90 % para
la sustancia A y el 10% para la sustancia B. Si la mezcla formulada
contiene un 50 % de la sustancia A y un 50 % de la sustancia B, se
libera al medio ambiente un 5 % de la sustancia Ay un 95 % de la
sustancia B.

Por ejemplo, la sustancia A presenta una elevada toxicidad aguda
por inhalaciéon y las MGR recomiendan un nivel alto de ventilacion
por extraccion, pero la sustancia B es una sustancia PBT volatil y la
ventilacion aumenta su emision al aire.
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Apéndice 4

Directiva de la UEA

Salud de los trabajadores

Principales elementos con respecto a

las sustancias quimicas

Coémo afecta a los Ul

Legislacion de la UE que dispone obligaciones relevantes en el marco de
REACH

Queé vinculacion tiene con el
Reglamento REACHE

Directiva 98/24/CE del Consejo
de 7 de abril de 1998 relativa a
la protecciéon de la salud y la
seguridad de los trabajadores
contra los riesgos relacionados
con los agentes quimicos en el
trabajo (Directiva sobre agentes
quimicos)

Dispone que los empresarios estén

obligados a identificar los riesgos causados
por los agentes quimicos mediante una
evaluacion de riesgos. Los riesgos se deben
reducir aplicando medidas de sustitucion,

prevencion, proteccion y control.

Si se excede el valor limite de exposicion
profesional (OEL) nacional, el empresario

debe poner remedio a la situacion

mediante la aplicacion de medidas de

prevencion y proteccion.
Quedan prohibidas, en la medida

especificada en el anexo 111, la produccion,
fabricacion o utilizacion durante el trabajo

de determinados agentes quimicos
sefialados en dicho anexo.

Puede encontrar dificultades a la
hora de aplicar las disposiciones
relativas a la evaluacién de
riesgos, especialmente si usa
muchos agentes quimicos
diferentes.

Los valores OEL son herramientas
importantes para la reducciéon de
riesgos en escenarios de trabajo
especificos. Sin embargo, no se
dispone de valores OEL aceptados
para todas las sustancias, aunque
se pueden encontrar valores de
referencia para algunas en las
listas que figuran en las Directivas
91/322/CEE, 2000/39/CE,
2006/15/CE y 2009/161/UE

Puede resultar dificil aplicar y
controlar las prohibiciones
especificadas en el anexo IlI, en
especial si su empresa es
pequefa.

Mayor disponibilidad de
informacion sobre las
propiedades de la sustancia y sus
peligros, por medio del proceso
de registro.

Mediante las SDS se comunican
las condiciones de uso con las
que se controlan los riesgos,
incluidas las medidas de gestién
del riesgo necesarias.
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Directiva 2004/37/CE del
Consejo, de 29 de abril de
2004, relativa a la proteccion
de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la
exposiciéon a agentes
carcindbgenos o mutagenos en
el entorno laboral

Directiva 92/85/CEE del
Consejo de 19 de octubre de
1992 (incluida la COM(2000)
466 final/2) relativa a la
aplicacion de medidas para
promover la mejora de la
seguridad y de la salud en el
trabajo de la trabajadora
embarazada, que haya dado a
luz o en periodo de lactancia

Directiva 89/656/CEE del
Consejo de 30 de noviembre de
1989 relativa a las disposiciones
minimas de seguridad y de
salud para la utilizacién por los
trabajadores de equipos de
proteccion personal en el
entorno laboral

Dispone que los empresarios estén
obligados a evaluar los riesgos, sustituir los
agentes carcindbgenos y mutagenos por
productos menos peligrosos (en la medida
de lo posible) y utilizar sistemas cerrados
para la fabricacion y el uso de los
productos. En caso de que la aplicacion de
un sistema cerrado no sea técnicamente
viable, el nivel de exposicion debe reducirse
al valor mas bajo posible. Ademas, los
empresarios tienen que concebir
procedimientos y medidas técnicas para
evitar o reducir al minimo la formacion de
agentes carcindégenos en el lugar de
trabajo.

Dispone que los empresarios estén
obligados a determinar la naturaleza, el
grado y la duracion de la exposicion en las
empresas o el establecimiento de que se
trate para poder apreciar cualquier riesgo
para la seguridad o la salud, asi como
cualquier repercusion sobre el embarazo o
la lactancia, y determinar las medidas que
deberan adoptarse.

Dispone que los empresarios estén
obligados a proporcionar gratuitamente
equipos de protecciéon personal, asi como a
informar a los trabajadores de la proteccion
que estos equipos les proporcionan frente a
los riesgos. Los empresarios deben
garantizar, realizando una evaluacion de
riesgos, que los equipos de proteccion
personal sean adecuados a los riesgos
existentes, sin suponer de por si un riesgo
adicional.

Las disposiciones son
herramientas importantes para
reducir el riesgo en escenarios de
trabajo especificos, pero su
aplicacion puede resultar dificil en
las pequefas y medianas
empresas. Se requieren recursos
para realizar el control.

Las disposiciones son
herramientas importantes para
reducir el riesgo en escenarios de
trabajo especificos, pero su
aplicacion puede resultar dificil en
las pequefias y medianas
empresas. Se requieren recursos
para realizar el control.

La Directiva no ofrece informacion
detallada a los empresarios sobre
como elegir los equipos de
protecciéon personal adecuados.

Aplicar las disposiciones para la
evaluacion de riesgos puede
exigirle cierto esfuerzo, en
especial si su empresa es
pequefa.
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La SDS ampliada le ofrece
recomendaciones claras sobre las
medidas de gestion del riesgo
mas apropiadas y necesarias para
controlar la exposicion a las
sustancias carcinégenas o
mutagenas.

La informacion incluida en la SDS
ampliada puede ayudar a las
PYME a determinar los riesgos
asociados a las sustancias y
ofrece una orientacioén clara sobre
las medidas de gestién del riesgo
necesarias para abordar dichos
riesgos.

La informacion incluida en la
SDS ampliada puede ayudarle a
determinar los riesgos asociados
a las sustancias y ofrece una
orientacion clara sobre las
medidas de gestion del riesgo
necesarias para abordar dichos
riesgos.
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Directiva 2003/10/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo de 6 de febrero de
2003 sobre las disposiciones
minimas de seguridad y de
salud relativas a la exposicion
de los trabajadores a los riesgos
derivados de los agentes fisicos
(ruido)

La ATEX 137

(Directiva 99/92/CE) sobre las
disposiciones minimas para
mejorar la seguridad y la
proteccién sanitaria de los
trabajadores expuestos a los
riesgos de las atmoésferas
explosivas y la ATEX 95
(Directiva 94/9/EC) relativa al
equipo y los sistemas de
protecciéon personal destinados
al uso en atmoésferas
potencialmente explosivas.

La Directiva Seveso Il
2012/18/UE se aprobo el 4 de
julio de 2012 y entré en vigor el
13 de agosto de 2012. Los
Estados miembros estan
obligados a adaptar y aplicar la
Directiva antes del 1° de junio
de 2015.

Dispone que los empresarios estan
obligados a realizar una evaluacion de
riesgos que incluya, en la medida en que
sea viable desde el punto de vista técnico,
todos los efectos para la salud y la
seguridad de los trabajadores derivados de
la interaccion entre el ruido y las sustancias
ototoxicas relacionadas con el trabajo.

La ATEX 95 es para la fabricacién de
equipos y la ATEX 137 para el uso de
equipos en atmodsferas potencialmente
explosivas. Los empleadores estan
obligados a clasificar en zonas las areas en
las que pueden producirse atmdsferas
explosivas. La clasificacion asignada a una
zona concreta, asi como su tamafo y
localizacion, dependen de la probabilidad de
que se produzca una atmdsfera explosiva y
de su persistencia si se produjera. Los
equipos y los sistemas protectores
destinados al uso en las areas clasificadas
deben cumplir los requisitos de la directiva.

Esta Directiva establece las normas para la
prevencion de accidentes graves con
sustancias peligrosas y la limitacion de sus
consecuencias para la salud humana y el
medio ambiente. Con un enfoque a dos
niveles basado en los umbrales
cuantitativos de las sustancias, los duefios
de los emplazamientos deben cumplir los
requisitos sobre evaluacion de riesgos,
planificacion de emergencias, planificacion
del uso del suelo, etc.

Orientacion para usuarios intermedios

Debe definir si existen sustancias
ototéxicas en el lugar de trabajo.
E incluso si pudiera identificarlas,
puede resultar dificil calcular los
efectos de la interacciéon con los
niveles de ruido.

Es posible que los Ul deban
realizar la evaluacién de riesgos y
la clasificacion de las areas
(zonificacion).

Si los Ul cumplen los criterios
para la conformidad de sus
emplazamientos con Seveso,
tienen ciertas obligaciones
relacionadas, p. €j. la valoraciéon
del riesgo.
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La informacion incluida en la SDS
ampliada puede ayudarle a
determinar la presencia de
sustancias ototoxicas y ofrece una
orientacion clara sobre las
medidas de gestién del riesgo
necesarias para abordar dichos
riesgos.

En virtud del Reglamento REACH
se dispone de mas informacion
sobre las propiedades de las
sustancia, como inflamabilidad y
explosividad, y sobre aquellos
«usos» con los que es posible
que se forme una atmoésfera
explosiva.

En los ambitos en los que ya
haya adoptado medidas en
respuesta a esta Directiva, puede
ofrecerle informacion y material
relevante para las medidas de
gestion del riesgo para REACH

La mejora de la calidad de la
informacioén sobre las sustancias
facilitada en virtud del
Reglamento REACH beneficia a
los Ul en cuanto a conocimiento
de la naturaleza del peligro, en
especial en lo relativo al
componente de riesgo de Seveso.

En aquellos &mbitos en los que
ya haya adoptado medidas en
respuesta a esta Directiva, puede
ofrecerle informacion y material
relevante para las medidas de
gestion del riesgo para REACH
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Ejemplos de seguridad de los productos127

La Directiva 2001/95/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de diciembre de
2001 relativa a la seguridad
general de los productos.

La Directiva obliga a los importadores y
fabricantes de productos destinados a ser
usados por los consumidores a garantizar
que sus productos no presentan riesgos
inaceptables para la salud humana o para
la propiedad en condiciones de utilizacién
normales o razonablemente previsibles. Los
fabricantes deben proporcionar a los
consumidores informacién adecuada que
les permita evaluar los riesgos inherentes a
un producto o tomar precauciones contra
dichos riesgos. Si los fabricantes o los
distribuidores descubren que un producto
es peligroso, deben notificarlo a las
autoridades competentes y, si fuera
necesario, cooperar con ellas. Para esos
productos, la Comisién gestiona el Sistema
de intercambio rapido de informacién
RAPEX y puede adoptar «medidas de
emergencia» en cooperacion con los
Estados miembros.

Debe realizarse una evaluaciéon
satisfactoria de los riesgos que
plantean las sustancias quimicas
contenidas en productos si no se
dispone de informacion fiable de
sus proveedores.

La informacion incluida en la
SDS ampliada puede ayudar a
los fabricantes a identificar los
riesgos asociados a las
sustancias y mezclas que usan
y a determinar si dichas
sustancias o mezclas son
apropiadas para productos
destinados a consumidores.

REACH establece por primera
vez obligaciones relativas a las
sustancias contenidas en
articulos. De este modo podra
determinar si los articulos
importados cumplen los
requisitos de la Directiva relativa
a la seguridad general de los
productos.

127
Existen varias legislaciones especificas del sector, por lo tanto, solo se facilitan unos pocos ejemplos en la tabla. Otra normativa que puede ser pertinente incluye:
Fertilizantes (2003/2003/CE), productos cosméticos (1223/2009/CE), detergentes (648/2004/CE), Directiva sobre los generadores aerosoles (75/34/CEE).



134

Directiva 2009/48/CE del
Consejo de 30 de junio de 2009
relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados
miembros sobre la seguridad de
los juguetes

El Reglamento de productos
de construccion (305/2011/UE
- RPC), que deroga la
Directiva relativa a los
productos de construccion
(89/106/CEE — DPC) se
aprobo el 9 de marzo de 2011

Los juguetes comercializados no deben
comprometer la seguridad ni la salud de los
usuarios ni de terceros. No deben contener
sustancias o0 mezclas peligrosas en
cantidades que puedan perjudicar a la salud
de los nifios que los utilicen (a menos que
sea indispensable para el funcionamiento
del juguete, caso en el que deben respetar
un limite maximo de concentracion).

Se especifica la cantidad de ciertas
sustancias quimicas que pueden contener
los materiales empleados para los
juguetes.

Las obras deben proyectarse y construirse
de forma que no supongan una amenaza
para la higiene ni para la salud de los
ocupantes o vecinos. El objetivo del RPC es
garantizar que la informacién sobre los
productos de construccion es fiable en lo
relativo a su rendimiento. Para lograrlo
proporciona un «lenguaje técnico comun»,
con métodos de evaluacion uniformes del
rendimiento de los productos de
construccion.

Orientacion para usuarios intermedios

Ciertas sustancias (carcindgenas,
mutagenas o toxicas para la
reproduccién) ya no estan
permitidas en las partes accesibles
de los juguetes. Para otras
sustancias se han introducido
valores limite tolerables y ciertos
metales pesados, que son
especialmente téxicos, ya no se
usan de forma deliberada en las
partes de los juguetes a los que
tienen acceso los nifios.

Esta norma exige una evaluacion
satisfactoria de los riesgos que
suponen las sustancias quimicas
contenidas en productos y es
posible que no disponga de
informacion fiable de sus
proveedores.

La falta de informacién de los
proveedores puede dificultar la
valoracién de la concentraciéon de
las sustancias contenidas en
productos.

Deben desarrollarse normas para
aquellos casos en los que los
requisitos de la ejecucién técnica
entren en conflicto con la
necesidad de reducir los riesgos
asociados a sustancias peligrosas.
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La informacion incluida en la
SDS ampliada puede ayudar a
los fabricantes a determinar la
presencia de sustancias
peligrosas en las mezclas (y
articulos) que usan. Las
medidas de gestion del riesgo
especificadas pueden ayudar a
determinar si las sustancias
pueden usarse de forma segura
en los juguetes fabricados.

La SDS ampliada puede ayudar
a las constructoras a
determinar usos seguros de las
mezclas que utilizan y las
medidas de gestion del riesgo
necesarias.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1989:040:0012:0026:EN:PDF
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Reglamento sobre biocidas
(RB, Reglamento (UE)
528/2012)

Directiva 2008/1/CE relativa a
la prevencién y al control
integrado de la contaminacién
codificada a partir del 15 de
enero de 2008 (sustituida el 7
de enero de 2013 por la
Directiva IED 2010/75/UE,
aunque sus disposiciones
siguen siendo aplicables hasta
el 6 de enero de 2014).

El Reglamento de biocidas regula la
comercializacion y el uso de estos
productos, utilizados para proteger a los
seres humanos, los animales, los materiales
o los articulos contra organismos nocivos,
como plagas o bacterias, gracias a la accion
de las sustancias activas que contienen.

Su objetivo es evitar o reducir la
contaminacién para garantizar un nivel alto
de proteccidon ambiental, basandose en la
solicitud de una licencia que solo puede
emitirse si se cumplen ciertas condiciones
ambientales. Toda solicitud de permiso
debe contener una descripcion de las
materias primas y auxiliares, el tipo y la
magnitud de las emisiones previsibles, la
tecnologia prevista y otras técnicas
utilizadas para evitar o reducir las
emisiones y las medidas previstas para
controlar las emisiones.

No se exige un informe sobre la
seguridad quimica para las
sustancias activas fabricadas o
importadas para el uso exclusivo en
biocidas y contempladas en el
articulo 15, apartado 2, del
Reglamento REACH y coadyuvantes
en cantidades inferiores a

una tonelada por afio. Sin embargo,
se deberan adjuntar los escenarios
de exposicién a la SDS de
conformidad con el articulo 31,
apartado 7, para las sustancias
activas que no cumplan los
requisitos del articulo 15,

apartado 2, por ejemplo para usos
distintos de los biocidas y para usos
biocidas que tengan lugar fuera del
EEE.

Proteccién del medio ambiente

Si los documentos BREF
pertinentes no hacen referencia a
la necesidad de reducir las
emisiones de la sustancia quimica,
se requieren conocimientos
especializados para determinar la
probabilidad de que la sustancia
quimica se emita en cantidades
significativas. Ademas, los
solicitantes deben identificar y
determinar las posibilidades de
reduccion de las emisiones.

Los componentes que puedan
estar incluidos en una
formulacién biocida, distintos
del ingrediente activo, pueden
estar registrados en REACH y
puede existir informacion
disponible de ese proceso para
comunicarlo en la cadena de
suministro.

La SDS ampliada puede ofrecer
informacion util sobre el tipo y
la concentracion de las
sustancias contenidas en
materias primas y auxiliares, lo
cual puede ayudar a las
determinar emisiones
previsibles.

También puede ofrecer
informacién util sobre las
medidas para controlar las
emisiones.
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La Directiva 2011/65/UE del 8
de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacién de
determinadas sustancias
peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos
(refundida), incluidas las
actualizaciones 2008/385/CE,
2009/428/CE y 2009/443/CE.

Directiva sobre los residuos
2008/98/CE de 19 de
noviembre de 2008.

La Directiva limita el uso de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrénicos.

En esta Directiva se establecen los
conceptos basicos y las definiciones
relativas a la gestién de residuos, tales
como las definiciones de residuo, reciclaje y
recuperacion. Introduce el principio de
«quien contamina paga» y la
«responsabilidad ampliada del productor».

La lista de «residuos peligrosos» creada de
conformidad con la Directiva 91/689/CE
sigue siendo aplicable. Los Estados
miembros deben registrar e identificar los
lugares donde se realizan operaciones de
eliminacion de residuos peligrosos, prohibir
la mezcla de residuos peligrosos de
distintas categorias y garantizar que los
residuos se envasen y etiqueten
debidamente durante su recogida,
transporte y almacenamiento provisional.

Orientacion para usuarios intermedios

Si fabrica aparatos eléctricos o
electrénicos, es posible que no esté
al corriente de la composicion de
los componentes que incorporan.
Debe estar en condiciones de
documentar el cumplimiento de la
Directiva, lo que requiere
conocimientos especificos sobre la
composiciéon de los componentes.

Todo residuo incluido en la lista se
considera peligroso y esta
supeditado a requisitos particulares
en cuanto a su eliminacién. Sin
embargo, es posible que no esté al
corriente de que sus residuos
contienen materiales incluidos en
dicha lista.
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REACH establece por primera
vez obligaciones relativas a
sustancias contenidas en
articulos. De este modo podra
determinar si los articulos
importados cumplen los
requisitos de la Directiva.

Cualquier nueva restriccion de
conformidad con esta

Directiva sera coherente con las
disposiciones de autorizacion y
restriccion en virtud del
Reglamento REACH.

La SDS ampliada puede ofrecer
informacion util sobre el tipo y
la concentracion de las
sustancias contenidas en
materias primas y auxiliares, lo
cual puede ayudar a determinar
los residuos peligrosos.

También ofrece informacion util
sobre la eliminacién segura de
residuos.
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La Directiva 1999/13/CE del
Consejo, de 11 de marzo de
1999 relativa a la limitacion de
las emisiones de compuestos
organicos volatiles debidas al
uso de disolventes organicos
en determinadas actividades e
instalaciones (sustituida el 7
de enero de 2013 por la
Directiva IED 2010/75/UE,
aunque estas disposiciones
siguen siendo aplicables hasta
el 6 de enero de 2014).

Directiva 2006/11/EC del
Parlamento Europeo y del
Consejo del 15 de febrero de
2006 relativa a la
contaminacién causada por
determinadas sustancias
peligrosas vertidas en el medio
acuatico de la Comunidad
(version codificada)

La Directiva establece valores limite de
emision para los compuestos organicos
volatiles de los gases residuales y los
niveles maximos de emisiones fugitivas.
Ofrece a los operadores industriales la
posibilidad de acogerse a una exenciéon de
los valores limite, siempre que logren,
sirviéndose de otros medios, reducciones
de emisién equivalentes a las logradas si se
aplican los citados valores. Estas
reducciones pueden lograrse sustituyendo
productos con un alto contenido de
disolventes por productos con un bajo
contenido de disolventes o exentos de los
mismos, asi como cambiando los procesos
de produccioén por otros, exentos de
disolventes. Formara parte del proceso de
licencia de solicitud de autorizacion de
conformidad con la normativa 2010/75/UE.

Esta Directiva establece normas de
proteccion y prevencion de la
contaminacioén resultante del vertido de
ciertas sustancias en el medio ambiente
acuatico. Se aplica a aguas interiores
superficiales, aguas territoriales y aguas
interiores del litoral.

Se han recopilado dos listas de sustancias
peligrosas para combatir la contaminacion:
la lista | de sustancias cuyo vertido se

debe eliminar; y

la lista Il de sustancias cuyo vertido se
debe reducir; y

Puede resultar mas complicado
para pequefias empresas cumplir
los requisitos de esta Directiva, ya
que muchas de las aplicaciones
para recopilar las emisiones de
compuestos organicos volatiles son
costosas.

Los vertidos de todo Ul que usa
sustancia de la lista Il, estan
sujetos la autorizacién previa de la
autoridad competente.
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En los ambitos en los que ya
haya adoptado medidas en
respuesta a esta Directiva,
puede ofrecerle informacién y
material relevante para las
medidas de gestion del riesgo
para REACH En particular,
puede ofrecerle informacién atil
sobre el uso de soluciones
integradas en procesos y sobre
la sustitucion, en lugar de la
aplicacion de técnicas de final
de proceso.

Al facilitar mas informaciéon
sobre las sustancias y sus
condiciones de uso, se
contribuye a que los Ul eviten
los problemas causados por el
vertido de sustancias en el
medio ambiente acuatico.

A. REACH también puede contribuir al cumplimiento de la legislacion nacional relativa a la salud en el trabajo, a la seguridad de los productos y a la

protecciéon del medio ambiente.

B. Aunque REACH puede facilitar el cumplimiento de los requisitos de la legislaciéon, el cumplimiento de un escenario de exposicién no equivale al

cumplimiento de otras normativas. Aln asi, esta obligado a observar todos los aspectos de las otras normativas aplicables.
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Apéndice 5 Sinopsis estructurada de las necesidades de comunicacion a lo largo de la
cadena de suministro

Esta sinopsis tiene por objeto proporcionar una lista de verificacién para «todas» las necesidades de comunicacion, es decir, las
necesidades de comunicacién entre los usuarios intermedios y terceros dentro de la cadena de suministro, asi como entre los usuarios
intermedios y las autoridades. La lista de verificacion ayuda a garantizar que se desarrollen herramientas y modelos apropiados para que
los usuarios intermedios puedan cumplir todas estas necesidades de comunicacion.

Lista de las necesidades de comunicacion

(A) Asunto

Preparacion para REACH

(B)

Remitente

©

Destinatario

(D) Fecha

(E) Cap.
directriz

(F) Herramientas
y modelos
disponibles

1. (Voluntario) solicitud de informacion
sobre usos para facilitar el registro

2. (Voluntario) suministro de
informacioén sobre usos para facilitar
el registro (articulo 37, apartado 1)

3. (Voluntario) proporcionar
informacién relevante sobre la
sustancia

Proveedor (F/I;

distribuidores;
ul)

Todo Ul

Todo Ul

Todo Ul

Proveedor (F/I,
distribuidor,
otro Ul)

Miembros del
FIIS

En cualquier
momento antes del
registro

En cualquier
momento antes del
registro

En cualquier
momento

Capitulo R.12
(«Sistema de
descriptores de
uso») y

capitulo R.13 («MGR
y OC») del
documento de
Orientaciéon sobre
los requisitos de
informacion y de
valoracion de la
seguridad quimica.

Orientacién sobre la
puesta en comun
de datos
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10.

11.

(Obligatorio) en respuesta a
solicitudes de informacién

(art. 29.3)

(Voluntario) solicitud de informacion
para determinar si esta previsto
registrar una sustancia

(Voluntario) solicitud de informacion
para determinar si esta previsto
incluir un uso en un registro o en un
escenario de exposicion

(Voluntario) manifestacion de interés
por una sustancia no incluida en la
lista de prerregistro por la ECHA

idas que se deben llevar a cabo a raiz

(Voluntario) solicitud de una SDS
elaborada de conformidad con
REACH, si no se ha recibido a su
debido tiempo

(Obligatorio) suministro de una SDS
de conformidad con REACH cuando
se solicite

(art. 31)

(Voluntario) solicitud de informacién
conforme al articulo 32 (no se exige
una SDS) si no se ha recibido a su
debido tiempo

(Obligatorio) informacién sobre la
sustancia cuando no se exige la SDS
(articulo 32)

Miembros del
FIIS

Todo Ul

Todo Ul

Todo Ul

Todo Ul

Proveedor
(F/1;
distribuidores;
ul)

Todo Ul

Proveedor (F/I,

distribuidor,
otro Ul)

Ul que
participan en
FIIS

Proveedor (F/I,
distribuidor,
otro Ul)

Proveedor (F/I,
distribuidor,
otro Ul)

ECHA

Proveedor (F/I,
distribuidor, otro
ul)

Todo Ul

Proveedor (F/I,
distribuidor, otro
ur)

Todo Ul

Sin retraso después
de una solicitud

En cualquier
momento antes del
registro

En cualquier
momento antes del
registro

Tras la publicacién de
la lista de
prerregistro

Primer suministro
tras el registro

Cuando la
sustancia/mezcla se
suministra por
primera vez

Primer suministro
tras el registro

Primer suministro
tras el registro

Orientacioén sobre la
puesta en comun
de datos

Lista de sustancias
prerregistradas

Lista de sustancias
registradas

REACH IT

de la aparicion de la informacién sobre sustancias como tales o en forma de mezclas

Documento de
orientacion sobre la
elaboraciéon de
fichas de datos de
seguridad

Documento de
orientacion sobre la
elaboracién de
fichas de datos de
seguridad
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12. (Obligatorio) informacion para poder Proveedor Publico general Cuando la
hacer un uso seguro y proteger la (F/1, sustancia/mezcla se
salud humana y medioambiental distribuidor, suministra por
cuando no es necesario facilitar una otro Ul) primera vez
SDS
(art. 31.4)
13. (Previa solicitud) informacion Proveedor Autoridades Sin retraso cuando
necesaria para cumplir con REACH (F/1, se solicita
distribuidor,
(art. 36) otro Ul)

idas que se deben llevar a cabo a raiz de la aparicion de informacion sobre sustancias contenidas en articulos

14.

15.

16.

17.

(Voluntario) solicitud de informacion
acerca de si un articulo contiene
sustancias supeditadas a restriccion

(Voluntario) solicitud de informacion
acerca de si un articulo contiene
SVHC en una concentraciéon > 0,1 %
p/p

(Obligatorio) informacién sobre uso
seguro de articulos que contienen
SVHC en una concentracién > 0,1%
(p/p) (art. 33.1)

(Previa solicitud) informacioén sobre
el uso seguro de articulos que
contienen SVHC en una
concentracion > 0,1 % (p/p)

(art. 33.2)

Ul
destinatarios
de articulos

Ul
destinatarios
de articulos

Proveedor
(productor/im
portador) de
articulos

Proveedor
(productor/im
portador) de
articulos

Proveedor
(productor/impo
rtador) de
articulos

Proveedor
(productor/impo
rtador) de
articulos

Destinatarios de
articulos

Consumidor

En cualquier
momento

Una vez que se
incluye la sustancia
en la Lista de
sustancias candidatas

Una vez que se
incluye la sustancia
en la Lista de
sustancias candidatas

En un plazo de

45 dias a partir de la
recepcion de la
solicitud

8

8

8 Orientacion sobre
los requisitos para
sustancias incluidas
en articulos

8 Orientacion sobre

los requisitos para
sustancias incluidas
en articulos




Orientacion para usuarios intermedios

Version 2.1 Octubre de 2014

141

18.

Comprobacién del cumplimiento del escenario de exposiciéon

19.

20.

(Obligatorio) notificacion de las
SVHC contenidas en articulos
conforme al articulo 7, apartado 2.

(Obligatorio) comunicacion del uso
de una sustancia peligrosa en
condiciones distintas de las descritas
en el escenario de exposicion del
proveedor (articulo 38, apartado 1)
(debe incluir las diferentes
exenciones y, por consiguiente, las
necesidades de informacion pueden
ser diferentes)

(Voluntario) documentacion del
cumplimiento del escenario de
exposiciéon, en especial si las
condiciones no son exactamente
iguales

Proveedor
(productor/im
portador) de
articulos

ul

Todo Ul

ECHA

ECHA

Autoridades

Preparar un informe de usuario intermedio sobre la seguridad quimica

21.

(Voluntario) comprobacién de la
existencia de un escenario de
exposicion genérico (elaborado por
una asociacion industrial)

Ul que
considere
elaborar una
VSQ Ul

Asociacion
industrial, otros

Una vez que se
incluye la sustancia
en la Lista de
sustancias candidatas

Antes de comenzar el
uso después de
registrada la
sustancia y en un
plazo de 6 meses a
partir de la recepcion
del ndmero de
registro en la SDS.

Una vez que se haya
recibido
SDS/escenario de
exposicion del
proveedor

Antes de iniciar el uso
tras haber registrado
la sustancia

Orientacion sobre
los requisitos para
sustancias incluidas
en articulos

Manual de
presentaciéon de
datos «Cémo
preparar y presentar
una notificacion de
sustancia contenida
en articulos con
IUCLID>.

Manual de
presentacion de
datos «Cémo
preparar y presentar
un informe de
usuario intermedio
con IUCLID 5».

Pagina web de
informe de usuario
intermedio
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22. (Voluntario) obtencién de Ul que Proveedor (F/I, Antes de comenzar el
informacion adicional del proveedor considere distribuidor, uso, después de
para elaborar un 1SQ Ul elaborar un otro Ul) registrada la

1SQ Ul sustancia, y en un
plazo de 12 meses a
partir de la recepcion
del ndmero de
registro en la SDS.

23. (Voluntario) obtencion de Ul que esté Proveedor del Antes de usar, Si es posible, debe
informacién sobre propiedades de elaborando un Ul, otros F/I de después de consultarse al FIIS,
sustancias para elaborar un 1SQ Ul 1SQ Ul una sustancia o registrada la tal vez a través de

FIIS sustancia, y en un herramientas TI.
plazo de 12 meses a
partir de la recepcion
del ndmero de
registro en la SDS.

24. (Voluntario) obtencién de Todo Ul, pero Usuarios Antes de comenzar el
informacién sobre el uso que los sobre todo el intermedios uso, después de
clientes hacen de una sustancia para formulador (clientes, registrada la
preparar la VSQ Ul distribuidores) sustancia, y en un

plazo de 12 meses a
partir de la recepcion
del ndmero de
registro en la SDS.
25. (Obligatorio) notificacién de que se ul ECHA Antes de comenzar o 5 Manual de

debe elaborar la VSQ Ul

continuar un uso
concreto y en un
plazo de 6 meses a
partir de la recepcion
del ndmero de
registro en la SDS.

presentaciéon de
datos «Cémo
preparar y presentar
un informe de
usuario intermedio
con IUCLID 5».

Pagina web de
informe de usuario
intermedio
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Solicitud para que un uso se convierta en uso identificado

26. Solicitud para que un uso se Todo Ul Proveedor (F/I, Al menos 12 meses 3 Capitulo R.12 del
convierta en uso identificado distribuidor, antes de la fecha documento de
otro Ul) limite para el registro Orientacion sobre los
(art. 37.2) requisitos de
informacion y de
valoracion de la
seguridad quimica,
«Sistema de
descriptores de uso»
27. Informacién de que no es posible Proveedor Ul que solicita «sin demora»
incluir un uso como uso identificado (F/1, que un uso se
por razones de proteccion de la distribuidor, convierta en
salud humana y del medio ambiente otro Ul) uso identificado
y motivos
ECHA

Recopilaciéon de informacidn sobre usos

28. (Voluntario) obtencién de Todo Ul, (otros En cualquier 3 Documento de
informacion sobre el uso de una pero departamentos/ momento antes del Orientacion sobre los
sustancia principalmen entidades dentro registro o de la requisitos de

te los de la propia preparacion de la informacion y de

usuarios empresa) VSQ Ul valoracion de la

industriales seguridad quimica,
capitulo R.12
«Sistema de
descriptores de uso»

29. (Voluntario) obtencion de Todo Ul, Usuarios Antes de comenzar el 3,5 Documento de
informacion sobre el uso que los pero intermedios uso, después de Orientacién sobre los
clientes hacen de una sustancia para principalmen (clientes, registrada la requisitos de
preparar el 1SQ Ul te distribuidores) sustancia, y en un informaciéon y de

formulador plazo de 12 meses a valoracion de la
partir de la recepcion seguridad quimica,
del ndmero de capitulo R.12
registro en la SDS. «Sistema de
descriptores de uso»
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Transmision de informacion nueva a los proveedores sobre propiedades peligrosas

30. (Obligatorio) comunicaciéon de Todo Ul Proveedor (F/I, En cualquier 6 Sin modelo
cualquier informaciéon nueva sobre distribuidor, otro momento (no establecido
las propiedades peligrosas ul) especificado)
(art. 34)

31. (Obligatorio) informacion acerca de Todo Ul ECHA En cualquier 6 Pagina web de
si la clasificacion de una sustancia momento (no informe de usuario
difiere de la del proveedor especificado) intermedio
(art. 38.4) Manual de

presentacion de
datos «Cémo
preparar y presentar
un informe de
usuario intermedio
con IUCLID 5».

Transmision de informacion a los proveedores que ponga en tela de juicio la idoneidad de las medidas de gestion del riesgo

32. (Obligatorio) transmision de Todo Ul Proveedor (F/I, En cualquier 6 No hay modelo

informaciéon que pueda poner en tela distribuidor, momento (no normalizado;

de juicio la idoneidad de las medidas otro Ul) especificado) escenario de

de gestion del riesgo exposicion que
incluya una

(art. 34) evaluacion de la
exposicion, si
procede

Cumplimiento de los requisitos relativos a la autorizacion

33. (Obligatorio) notificacion del uso de Ul ECHA En un plazo de 8 Para incluir en
una sustancia sujeta a autorizacion 3 meses a partir del REACH IT
primer suministro de
(art. 66.1) una sustancia
autorizada
34. (Voluntario) consulta para Todo Ul Proveedor (F/I, Una vez que la 8 Orientacion sobre la
determinar si un proveedor prevé distribuidor, otro sustancia se haya elaboracion de una
solicitar la autorizaciéon para el uso ul) incluido en el solicitud de
de una sustancia anexo XIV autorizacion
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35.

(Voluntario) consulta a posibles
socios acerca de la posibilidad de
realizar una solicitud conjunta para
la autorizaciéon del uso de una
sustancia

Todo Ul

Proveedor (F/I,
distribuidor, otro
Ul); clientes;
competencia

Una vez que la
sustancia se haya
incluido en el
anexo XIV

Orientacién sobre la
elaboraciéon de una
solicitud de
autorizacion
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