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Prefacio

El presente documento de orientacion forma parte de una serie de documentos de orientacion
dirigidos a ayudar a todas las partes interesadas a prepararse para cumplir las obligaciones que
les incumben de conformidad con el Reglamento REACH?!. Estos documentos ofrecen informacion
orientativa detallada sobre los procesos fundamentales de REACH y/o algunos métodos cientificos
o técnicos especificos que la industria o las autoridades deben seguir segiin REACH.

La primera version de este documento de orientacidn se ha elaborado y examinado en el marco
de los proyectos de aplicacion del Reglamento REACH (RIP) gestionados por los servicios de la
Comisidon Europea, con la participacion de las partes interesadas: Estados miembros, empresas
y organizaciones no gubernamentales. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA) actualiza este y otros documentos de orientacién segun el Procedimiento de consulta
sobre el documento de orientacion. Los documentos de orientacion se pueden obtener en la
pagina web de la ECHA.

La sentencia del Tribunal de Justicia de Unidn Europea de 10 de septiembre de 2015 en

el asunto C-106/142 aclaré el alcance de las obligaciones de notificacion y comunicacion en
virtud de los articulos 7, apartado 2, y 33 del Reglamento REACH, que también se aplican a los
articulos presentes en productos complejos (es decir, productos compuestos por mas de un
articulo) en tanto tales articulos mantengan una forma, superficie o disefio especiales y no se
conviertan en residuos. Segun la sentencia del Tribunal:

1. El articulo 7, apartado 2, del Reglamento REACH debe interpretarse en el sentido de que, a
los efectos de la aplicacion de esta disposiciéon, corresponde al productor determinar si una
sustancia extremadamente preocupante incluida en la lista de sustancias candidatas esta
presente en una concentracion superior al 0,1 % (p/p) en cualquier articulo que produzca y al
importador de un producto compuesto de méas de un articulo determinar en relacién con cada
articulo si esa sustancia esta presente en una concentracion superior al 0,1 % (p/p) en ese
articulo.

2. El articulo 33 del Reglamento REACH debe interpretarse en el sentido de que, a los efectos de
la aplicacion de esta disposicion, corresponde al proveedor de un producto uno o varios de cuyos
articulos constituyentes contengan una sustancia extremadamente preocupante incluida en la
lista de sustancias candidatas en una concentracion superior al 0,1% (p/p) en tal articulo
informar a los destinatarios, y, previa peticion, a los consumidores de la presencia de esa
sustancia, proporcionandoles, como minimo, el nombre de la sustancia en cuestion.

Tras la sentencia, la ECHA inicié un procedimiento de actualizacion por la via rapida y publicé en
diciembre de 2015 una version actualizada, la 3.0, del presente documento de orientacién, en la
que se corregian las partes principales del documento que no eran ya compatibles con las
conclusiones de la sentencia del Tribunal y se eliminaban, en particular, los ejemplos.

La presente version 4.0 es una actualizacion mas completa del documento de orientacion,
resultado de un proceso de consulta ordinario de tres fases que incluyé una consulta al grupo de
expertos (PEG, por sus siglas en inglés) seleccionados por las partes interesadas acreditadas de
la ECHA. Esta version tiene por objeto, basicamente, armonizar el texto del documento de
orientacion e introducir nuevos ejemplos que sean coherentes con las conclusiones de la

1 Reglamento (CE) n.© 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccién 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).

2 La sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto C-106/14 esta disponible en la siguiente direccién:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&td=ALL&Num=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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sentencia del Tribunal de Justicia.
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Historial del documento

Version

Version 1

Versiéon 2.0

Version 3.0

Version 4.0

Cambios

Primera ediciéon

Segunda edicidn: estructura revisada y contenido actualizado

Actualizacion por la via rapida para efectuar correcciones
«rapidas» de las partes del documento que hacen referencia al
limite del 0,1 % y que no estan ya en consonancia con las
conclusiones de la sentencia del Tribunal de Justicia de 10 de
septiembre de 2015 en el asunto C-106/14. Nuevo formato para
adaptar el documento a la imagen institucional actual de la
ECHA. Actualizacion de la referencia a la Directiva sobre la
seguridad de los juguetes (Directiva 2009/48/CE).

Revision completa de la estructura de referencia y del contenido
de las partes del documento orientaciéon que versan sobre las
obligaciones en materia de notificaciéon y comunicaciéon de
sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas. Se han
revisado otras partes del documento de orientaciéon mediante la
correccion o la eliminaciéon de errores e incongruencias y con el
fin de recoger las buenas practicas y la experiencia adquirida
hasta la fecha con respecto a las obligaciones de productores,
importadores y otros proveedores de articulos en virtud de los
articulos 7 y 33 del Reglamento REACH.

El principal factor impulsor de la actualizacién fue la aclaracion
incluida en la sentencia del Tribunal de Justicia de las Unién
Europea de 10 de septiembre de 2015 en el asunto C-106/14
sobre el alcance de las obligaciones de notificacion y
comunicacion de sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas presentes en articulos. El documento se ha
actualizado para proporcionar orientaciones adicionales sobre
estas obligaciones en lo tocante a los objetos complejos, es
decir, los objetos compuestos por varios articulos.

Se ha revisado la estructura general con el fin de clarificar y
facilitar la lectura del documento.

La actualizacion comprende lo siguiente:

- Revisién del capitulo 1, a través del traslado de los temas
tratados en otros documentos de orientacién a un nuevo
apéndice 1, la actualizacién del diagrama de flujo de la figura 1
para tener en cuenta la nueva estructura del documento de
orientacion y la inclusion de una lista de los ejemplos
contenidos en el documento en la que se explica la finalidad de
cada ejemplo. El capitulo introductorio explica ahora el alcance
y la estructura del documento de orientacion, define su publico
destinatario y proporciona una lista de ejemplos.

- Revision del capitulo 2, a través de la introduccién de un
nuevo apartado 2.4 en el que se explica el concepto de «objeto
complejo» utilizado a lo largo de todo el documento de

‘ Fecha ‘
Mayo 2008
Abril de 2011

Diciembre de
2015

Junio de 2017



http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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orientacion. En este capitulo, entre otras cuestiones, se
proporciona apoyo relativo a la aplicaciéon practica de la
definicion de «articulox.

- Revisién completa del capitulo 3 (antiguo capitulo 4) en
cuanto a los requisitos relativos a las sustancias incluidas en la
lista de sustancias candidatas presentes en articulos para
adecuar su contenido a la sentencia del Tribunal de Justicia de
la Unién Europea. El analisis de las exenciones a la aplicacion de
la obligacion de notificacion se ha trasladado a este capitulo
(fusionandose en parte el contenido de los antiguos capitulos 4
y 6 de la version 3.0 del documento de orientacion).

- Revision del capitulo 4 sobre los requisitos relativos a las
sustancias destinadas a ser liberadas del articulo, con el fin de
hacerlo mas claro y tratar las exenciones de la obligacién de
registro (fusionandose en parte el contenido de los antiguos
capitulos 3 y 6 de la version 3.0 del documento de orientacion).

- Revision del capitulo 5 con el fin de hacerlo mas claro y
actualizar su contenido de modo que se tenga en cuenta la
experiencia adquirida desde la publicacion de la version 2.0 (y
3.0) del documento de orientacion.

- La versioén revisada del antiguo capitulo 6 de la versiéon 3.0 se
ha fusionado con los nuevos capitulos 3 y 4. Se ha eliminado el
antiguo capitulo 6.

- El antiguo apéndice 7 de la version 3.0 sobre las partes del
Reglamento REACH de particular pertinencia para los
proveedores de articulos se ha trasladado al nuevo apéndice 2.

- Los antiguos apéndices 1 y 2 sobre casos limite de la version
3.0 se han trasladado a los apéndices 3 y 4, respectivamente.

- Creacién de un nuevo apéndice 5 que complementa el capitulo
5 al facilitar indicaciones adicionales sobre qué tratamiento
concreto dar a los «objetos muy complejos».

- Revisién del antiguo apéndice 3, ahora apéndice 6, sobre los
casos ilustrativos para comprobar si son de aplicacion las
obligaciones de los articulos 7 y 33. Se han corregido las
incongruencias del ejemplo sobre los juguetes perfumados y se
ha afiadido un nuevo ejemplo (sobre bicicletas).

- Eliminacién de los antiguos apéndices 4 a 6 sobre fuentes de
informacion, métodos de muestreo y andlisis y otra legislaciéon
que restringe el uso de las sustancias contenidas en articulos
(se acabaran publicando extractos pertinentes del antiguo
contenido en el sitio web de la ECHA para facilitar unas
actualizaciones mas frecuentes).
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1 INTRODUCCION GENERAL

El presente documento de referencia tiene puntos comunes con otros documentos de orientaciéon
sobre REACH. Por regla general, en él no se repite el contenido de estos otros documentos, a
menos que se considere fundamental a los efectos del mismo. Por consiguiente, se incluyen
referencias a otros documentos de orientacién e instrumentos que se pueden consultar en la
pagina web de la ECHA.

1.1 De qué trata y a quién se dirige este documento de orientacion

Este documento de orientacién explica e ilustra lo que establecido el Reglamento (CE) n.°

1907/2006 (Reglamento REACH) en relacidon con las sustancias contenidas en articulos’. El
documento de orientacion sirve, en especial, para ayudar a las empresas a decidir si incurren en
obligaciones de registro (articulo 7, apartado 1), comunicacién (articulo 33) y/o notificacion
(articulo 7, apartado 2) en relacidon con sustancias contenidas en articulos (dichas obligaciones
se detallan en el cuadro 1). Podria darse el caso de que empresas productoras, importadoras y/o
proveedoras de articulos, al igual que la industria en general, tengan la responsabilidad de
determinar sus obligaciones con arreglo a REACH. Por consiguiente, esta dirigido a:

) Personas responsables del cumplimiento de REACH en las empresas que fabrican, importan
y/0 suministran articulos en el Espacio Econdmico Europeo (EEE, al que, no obstante, se
denominard en lo sucesivo «UE»)*4, en especial los directores de compras, produccion y
ventas.

. Representantes exclusivos de empresas de terceros paises productoras y exportadoras de
articulos a la UE (los productores de articulos de terceros paises pueden designar
representantes exclusivos para cumplir todas las obligaciones de REACH que incumben a
los importadores de sus articulos en la UE)®. La funcién y las obligaciones de un
representante exclusivo (RE) se explican detalladamente en el capitulo 2 del Documento
de orientacion sobre el registro.

. Expertos de asociaciones industriales y otras organizaciones de partes interesadas,
encargados de informar a las empresas sobre los requisitos para las sustancias contenidas
en articulos conforme a REACH.

p 6 _. . . N
Una empresa es un productor de articulos  si fabrica o monta un articulo en el territorio de la
UE, independientemente del modo de produccién y del lugar de comercializacion del articulo. Se

consideran importadores de articulos’ las empresas de la UE que importen articulos de paises
situados fuera de la UE. Los productores e importadores de articulos (al igual que otros agentes

3 «articulo»: un objeto que, durante su fabricacion, recibe una forma, superficie o disefio especiales que
determinan su funcién en mayor medida que su composicién quimica (articulo 3, apartado 3 de REACH).
4 ElI Reglamento REACH es de aplicacion en el Espacio Econémico Europeo (EEE), que comprende los 28
Estados miembros de la UE mas Islandia, Liechtenstein y Noruega. Siempre que se haga mencion a la UE
en el texto del presente documento de orientacion, se entendera que tal designacion incluye Islandia,
Liechtenstein y Noruega.

5 A menos que se indique lo contrario en el presente documento de orientacién o en el Documento de
orientacion sobre el registro, las obligaciones de los importadores considerados en el presente son
aplicables a los representantes exclusivos, de haberse designado.

8 «productor de un articulo»: toda persona fisica o juridica que fabrique o elabore un articulo en la UE
(articulo 3, apartado 4).

7 «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad y responsable de la importacion
(articulo 3, apartado 11); «importacion»: la introduccién fisica en el territorio aduanero de la Comunidad
(articulo 3, apartado 10).


http://guidance.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-reach
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.. . . ., . 8 .
de la cadena de suministro, como los minoristas) son también proveedores de articulos si
comercializan articulos en la UE. Por tanto, la funcion de proveedor de articulos no depende de
si produce los articulos él mismo o si los compra (dentro o fuera de la UE).

Téngase en cuenta que las empresas también pueden desempefiar funciones distintas
de las citadas y que, por lo tanto, puede estar sujetas al cumplimiento de otras
obligaciones, aparte de las descritas en el presente documento de orientacién (véase el
apéndice 1). También pueden aplicarse otras disposiciones de REACH a determinadas sustancias
presentes en ciertos articulos, por ejemplo, las correspondientes a los requisitos de autorizacion,
a las restricciones, etc. (véanse los anexos 1y 2).

Cuadro 1: Obligaciones descritas en el presente documento de orientacion

Comunicacion
de informacion
relativa a
sustancias
contenidas en

Notificacion
de sustancias
contenidas en
articulos
(capitulo 3)

Obligacioén:

Registro de
sustancias
contenidas en
articulos
(capitulo 4)

fundamento juridico
en el Reglamento
REACH

agentes implicados

sustancias
implicadas

umbral de tonelaje

limite maximo de
concentracion
en el articulo

Articulo 7, apartado 1

productores de
articulos

e importadores de
articulos

sustancias destinadas

a ser liberadas
por los articulos

1 tonelada por afio

posible exencidn de obligacion si:

Articulo 7, apartado
2

productores de
articulos

e importadores de
articulos

sustancias
extremadamente
preocupantes
incluidas en la lista
de sustancias
candidatas

que requieren
autorizacion

1 tonelada por afio

0,1 % (p/p)

articulos
(capitulo 3)

Articulo 33

proveedores de
articulos

sustancias
extremadamente
preocupantes
incluidas en la lista
de sustancias
candidatas

que requieren
autorizacion

0,1 % (p/p)

8 «proveedor de un articulo»: todo productor o importador de un articulo, distribuidor u otro agente de la
cadena de suministro que comercializa un articulo (articulo 3, apartado 33), incluidos minoristas (articulo
3, apartado 14).
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la sustancia ha sido | si si no
ya registrada para
ese uso

(articulo 7,
apartado 6)
(apartados 3.3.1y
4.3.2)

sobre la base de la no si no
«exclusion de la
exposicion»
(articulo 7,
apartado 3)
(apartado 3.3.2)

1.2 Estructura del documento de orientacion

El presente documento esta estructurado de modo que facilite la identificacion y el cumplimiento
de las obligaciones establecidas en los articulos 7 y 33 del Reglamento REACH en cuanto a las
sustancias contenidas en articulos. Cada capitulo proporciona orientaciones que ayudan a
contestar una de las preguntas siguientes. La estructura del documento de orientaciéon y las
preguntas siguientes estan ordenadas segun la frecuencia de las obligaciones, es decir, la
obligacion que es aplicable con mayor frecuencia aparece en primer lugar.

1. ¢Necesito este documento de orientacion? (véase el capitulo 1)
2. ¢Dispongo de un articulo? (véase el capitulo 2)

3. ¢Conlleva la composicion de mi articulo obligaciones de comunicacion y notificacion?
¢Puede aplicarse a mi caso una exencion a la obligacién de notificacion? (véase el capitulo
3)

4. ¢Lleva aparejada mi articulo una liberacion intencionada de sustancias y qué
consecuencias se derivan de ella? ;Puede aplicarse a mi caso una exenciéon a la obligacién
de registro? (véase el capitulo 4)

5. ¢COmo puedo obtener mas informacién sobre las sustancias contenidas en mi articulo?
(véase el capitulo 5)

El siguiente diagrama de flujo (figura 1) ofrece una vision general de las principales etapas que
comprende la identificacion de las obligaciones para las sustancias contenidas en articulos y
dirige al lector del documento de orientacién a los capitulos correspondientes.

En los apéndices 3 a 6 se ofrecen ejemplos e informacién que complementan los capitulos
citados.

A fin de adecuarse a la mayor cantidad de publico posible, todos los calculos se presentan tanto
en forma narrativa como con ecuaciones matematicas. Estas ultimas pueden identificarse por
aparecer en recuadros (en el texto principal) o con un fondo gris (en los ejemplos).
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¢Es el objeto
producido, importado
0 comercializado un
articulo?
Capitulo 2

No

Si
¢Contiene . ;
el articulo éfggtilgzur}(e)
una sustancia incluida en una sustancia No
la lista de_ SUSEINEES estinada a ser liberada?
candidatas? (Capitulo 4)
(Capitulo 3) ap
Compruebe si Compruebe si se
seaplica la Informacion aplica la
- No - obligacién dede insuficiente = obligacién de | No -
comunicacion registro
(Capitulo 3) l (Capitulo 4)
T
I
Si . i
l Obtencion de Si
- informacion
Compruebe si se adicional
N .apll_c,a la Informacion | | relativa a
- No 1 obligacion dede |- jysficiente sustancias
notificacion contenidas en
(Capitulo 3) articulos
(Capitulo 5) ¥
A
¢Se aplican exenciones - ¢ Se aplican exenciones Si
IS a la obligacion de I.nfo;mfamon -< ala obligacién de registro?
insuficiente (Capitulo 4.3)

notificacion?
(Capitulo 3.4)

No
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Figura 1: Procesos generales de identificacion de las obligaciones para las sustancias contenidas
en articulos, de acuerdo con los articulos 7 y 33

1.3 Ejemplos en el documento de orientacion

El texto principal del documento de orientacion y los apéndices 3 y 4 contienen diversos
ejemplos que ilustran coémo actuar al comprobar si son de aplicaciéon los requisitos juridicos a la
sustancia presente en articulos. Estos ejemplos no pretenden ser exhaustivos.

En el apéndice 5 se ilustran mediante ejemplos las dificultades de identificacién de sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas en articulos integrados en objetos complejos y
como pueden abordarse en la practica.

El apéndice 6 contiene ejemplos que pretenden tratar diversas cuestiones de una forma mas
general.

En la mayoria de los ejemplos, no se mencionan sustancias especificas debido a la naturaleza
dinamica de la «situacion reglamentaria» de una sustancia.

En el cuadro siguiente se resume la finalidad de cada ejemplo incluido en el documento de
orientacion.

Cuadro 2: Lista de ejemplos en el documento de orientacidén y objetivo de aquellos

Capitulo Ejemplo Objetivo

/
apéndice

Decidir si un objeto es 0 no es un articulo

Capitulo 2. Ejemplo 1: Arena de llustrar que las propiedades fisicas que son

2 granallado resultado de la naturaleza quimica del material o los
materiales de que esta hecho el objeto no deben
confundirse con la forma, la superficie o el disefio

Ejemplo 2: Tarjeta postal del objeto.
Capitulo 2. | Ejemplo 3: Lapiz de cera Exponer un caso sencillo sobre como distinguir
3 una mezcla de un articulo, teniéndose en cuenta

la funcion del objeto.

Capitulo 2. | Ejemplo 4: Cartucho de tinta llustrar la aplicacién de un primer nivel de

3 de impresora preguntas indicativas (paso 4 del diagrama de flujo
de la figura 2) para decidir si un objeto es una
combinacién de una sustancia/mezcla y un

articulo.
Capitulo 2. | Ejemplo 5: Termémetro llustrar la aplicacidon de un segundo nivel de
3 preguntas indicativas (paso 5 del diagrama de flujo

de la figura 2) para decidir si una sustancia o
mezcla forma parte de un articulo o de una
combinacion de esa sustancia/mezcla y un articulo.

Como decidir a qué articulos de un objeto complejo se aplica el requisito de
notificacién
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Capitulo

/

apéndice

Capitulo
3.2.2

Capitulo
3.23.1

Capitulo
3.2.3.1

Capitulo
3.23.1

Capitulo
3.2.3.2

Capitulo
3.2.3.2

Ejemplo

Ejemplo 6: Pinza de
documentos pintada

Ejemplo 7: Calculo de la
concentracion de una
sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas
presente en un articulo
derivado de una mezcla

Ejemplo 8: Calculo de la
concentraciéon de una
sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas
presente en articulos dotados
de recubrimiento

Ejemplo 9: Calculo de la
concentracion de una
sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas
presente en un objeto
complejo compuesto de dos
articulos unidos mediante el
uso de una mezcla

Ejemplo 10: Calculo de la
cantidad total de una
sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas
presente en distintos articulos

Ejemplo 11: Calculo de la
cantidad total de una
sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas en
un objeto complejo

15

Objetivo

llustrar cémo decidir a qué articulos de un objeto
complejo se aplica el requisito de notificacion.

Calculo de la concentracion de una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en articulos

llustrar como debe determinarse la concentraciéon
de una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en un articulo derivado de una
sustancia o una mezcla

llustrar como debe determinarse la concentraciéon
de una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas cuando se dota de recubrimiento a
un articulo incorporando una mezcla de
recubrimiento que contiene tal sustancia a un
articulo.

llustrar cémo debe determinarse la concentracion
de una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en el peso total de un objeto complejo
elaborado mediante el uso de una mezcla que
contiene tal sustancia para unir dos (0 mas)
articulos.

Calculo del tonelaje total de una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en articulos

llustrar como debe determinarse el tonelaje total de
una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en distintos articulos.

llustrar como debe determinarse el tonelaje total de
una o varias sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas en el caso de un objeto
compuesto de dos (o0 mas) articulos unidos
mediante el uso de una mezcla.

Qué informacion debe comunicarse en relacidon con objetos complejos




Documento de orientacidon sobre las obligaciones relativas a las sustancias
contenidas en articulos
16 Version 4.0 - Junio de 2017

Capitulo Ejemplo Objetivo

/
apéndice

Indicar qué informacién debe comunicarse si se
suministra un objeto complejo (es decir, compuesto
de dos articulos unidos mediante el uso de una
mezcla).

Capitulo Ejemplo 12: Qué informacién
3.4.1 debe comunicarse si se
suministra un objeto complejo

Identificacion de un articulo que entrafia la liberacion intencionada de
sustancias

llustrar las condiciones que debe cumplir un
articulo para que se considere que contiene
sustancias destinadas a ser liberadas.

Capitulo 4. | Ejemplo 13: Liberacion
1 intencionada de sustancias de
los articulos

Umbral de tonelaje correspondiente al registro de una sustancia destinada a ser
liberada

Capitulo 4. | Ejemplo 14: Calculo del llustrar cémo calcular el tonelaje de una sustancia
2 tonelaje de una sustancia destinada a ser liberada a partir de un articulo.
destinada a ser liberada

llustrar cémo calcular los niveles criticos de
concentracién para las sustancias en una mezcla
destinada a ser liberada.

Capitulo Ejemplo 15: Niveles criticos
4.2.1 de concentracion para las
sustancias en una mezcla
destinada a ser liberada

Casos limite en los que decidir si un objeto es o no es un articulo

Apéndice 3 | Varios casos limite en los que | Mostrar casos limite entre articulos y
decidir si un objeto es 0 no es | sustancias/mezclas en contenedores o materiales de
un articulo soporte.

(enumerados en el cuadro 6
del apéndice 3).

Apéndice 4 | Ejemplos 16 a 19 sobre la llustrar casos en los que se establece el limite entre
decision de si un objeto es un | sustancias/mezclas y articulos en la secuencia de
articulo en la secuencia de transformacién de materiales naturales o sintéticos.

transformacion de materiales
naturales o sintéticos.

Dificultades de la identificacion de sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas presentes en objetos complejos

Exponer un método para identificar qué articulos
pueden contener ciertas sustancias incluidas en la
lista de sustancias candidatas.

Apéndice 5 | Ejemplo 20: Método para
identificar qué articulos
pueden contener ciertas
sustancias incluidas en la lista
de sustancias candidatas
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Capitulo

/
apéndice

Apéndice 5

Apéndice 6

Apéndice 6

Ejemplo

Ejemplo 21: Articulos unidos
o0 ensamblados entre si en un
objeto muy complejo

Ejemplos generales

Ejemplo 22: juguetes
perfumados: juguete con
aroma de limén (D-limoneno)

Ejemplo 23: Bicicleta: pufos
de manillar, camaras
hinchables interiores de
neumaticos, cuadro de metal
pintado, neumaticos

17

Objetivo

llustrar cdmo identificar y diferenciar todos los
articulos unidos o ensamblados entre si en un
objeto muy complejo.

Ejemplo general para comprobar si los requisitos en
virtud del articulo 7 son de aplicacion a la liberacion
intencionada de sustancias/mezclas de articulos,
mediante el uso del método general ilustrado en el
diagrama de flujo de la figura 1.

Ejemplo general para comprobar si los requisitos en
virtud de los articulos 7 y 33 son de aplicacion a las
sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas, mediante el uso del método general
ilustrado en el diagrama de flujo de la figura 1.
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2 TOMA DE DECISIONES ACERCA DE LO QUE CONSTITUYE
UN ARTICULO SEGUN REACH

A la hora de determinar si son de aplicacién las disposiciones de REACH sobre sustancias
presentes articulos y cudles de ellas son aplicables a un objeto determinado® que se
produce, importa y/o comercializa en la UE, el primer paso consiste en comprobar si el
objeto se considera un articulo de conformidad con REACH. Los objetos pueden ser
simples, como una hoja de papel, pero también muy complejos, como un ordenador
portatil, compuesto a su vez por muchos articulos.

En el articulo 3, apartado 3, del Reglamento REACH se define un articulo como «un
objeto que, durante su fabricacion, recibe una forma, superficie o disefio especiales que
determinan su funcién en mayor medida que su composicién quimica».

De esta definicién se desprende que un articulo es un objeto compuesto de una o varias
sustancias o mezclas a las que se dota de una forma, una superficie o un disefio
concretos durante el proceso de fabricacion. Puede producirse a partir de materiales
naturales, como la madera o la lana, o sintéticos, como el polietileno (PE). La mayoria de
los objetos utilizados frecuentemente en los hogares y en la industria son articulos (por
ejemplo, una cuchara de plastico de una sola pieza o sillas de jardin moldeadas mediante
inyeccidén), o incorporan articulos (por ejemplo, un sofa, un vehiculo, un reloj o aparatos
electrénicos).

Para determinar si un objeto cumple la definicion de articulo con arreglo a REACH, a
veces es necesario evaluar su funcion, su forma, su superficie o su disefio.

Los articulos que se ensamblan o se unen entre si seguiran siendo articulos siempre y
cuando mantengan una forma, una superficie o un disefio especial que sea mas decisivo
para su funciéon gue su composicion quimica®, o bien en tanto no se conviertan en
residuos?'?!.

2.1 La funcién de un objeto

El término «funcidén» en la definicion del articulo debe interpretarse como la finalidad
prevista para el uso de un objeto. En este sentido, puede resultar util observar el
resultado de la utilizacion de un objeto y prestar menos atencion a la calidad de tal
resultado. Por ejemplo, la finalidad de un cartucho de tinta de impresora es trasladar la
tinta al papel. Un mayor grado de sofisticacion técnica del objeto «cartucho de
impresora» podria mejorar el funcionamiento y la calidad del resultado, pero no
cambiaria la funcidon como tal. Un objeto puede tener multiples funciones y estas pueden
tener niveles de importancia distintos («funcién secundaria»), de modo que deben
tenerse en cuenta todas ellas a la hora de decidir si un objeto es o no un articulo.

2.2 La forma, superficie y diseio de un objeto

La forma, la superficie o el disefio conforman la forma fisica de un objeto y son diferentes
de su composicién quimica. La forma es el aspecto tridimensional de un objeto, su
anchura, largo y profundidad. Por superficie se entiende la capa mas exterior de un
objeto. Por disefio se entiende la disposicién o la combinacién de los «elementos de
disefio» de tal manera que se cumpla de manera 6ptima un objetivo concreto del objeto,

9 En el presente documento de orientacion, el término «objeto» puede referirse, en principio, a
cualquier producto en la cadena de suministro.

10 para mas informacion, véase el caso de los talones utilizados en la fabricaciéon de neumaticos de
bicicleta del ejemplo 23 (apéndice 6).

11 «Residuo» con arreglo a la definicién dada en la Directiva marco sobre los residuos (2008/98/CE)
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teniéndose en cuenta, entre otras cualidades, la seguridad, la utilidad o la comodidad, la
durabilidad y la calidad.

La forma, la superficie y el disefio de un objeto no deben confundirse con
caracteristicas fisicas que resultan de la composicidon quimica de los materiales
de los que dicho objeto esta hecho. Cabe citar como ejemplos de tales caracteristicas
o propiedades materiales la disgregacion, la densidad, la ductilidad, la conductividad
eléctrica, la dureza, el magnetismo, el punto de fusion, etc.

Ejemplo 1: Arena de granallado

La arena abrasiva para granallado debe, basicamente, ser dura y tener bordes cortantes,
de manera que pueda utilizarse como medio de granallado (p. ej., para grabar el vidrio o
desbastar la piedra). Sus funciones son, por ejemplo, esmerilar, alisar, pulir, raspar o
limpiar superficies. La propiedades de dureza y disgregaciéon de los bordes son en este
caso las principales caracteristicas de la arena de granallado.

Las propiedades de dureza y disgregacion de los materiales utilizados como arena de
granallado, como el corindén o el acero, dependeran de la composicién quimica de tales
materiales. La funcidén o las funciones de la arena de granallado dependeran
principalmente de las propiedades fisicas y no de la forma, la superficie o el disefio de
sus particulas. Por lo tanto, la arena de granallado se considera una sustancia o una
mezcla.

Ejemplo 2: Tarjeta postal

Una postal incluye una fotografia o un dibujo y debe ser apta basicamente para escribir o
imprimir en ella. La superficie o las fibras de papel deben admitir el grafito de un
lapicero, la tinta de un boligrafo o la tinta de impresién. Todas estas caracteristicas
dependen mas de la forma y/o de la superficie de la postal que de otras caracteristicas
fisicas que son el resultado de la naturaleza quimica de los materiales utilizados para
fabricarla. Ejemplos de tales caracteristicas son, por ejemplo, la resistencia al desgarro,
la ligereza, la suavidad y la flexibilidad, que mejoran la calidad de la postal pero no
determinan su uso. Por lo tanto, la forma, la superficie y el disefio de una postal son mas
importantes para su funcién que su composicidon quimica. La postal se considerara un
articulo.

Ademas, debe sefalarse que, de acuerdo con el articulo 3, apartado 3, del Reglamento
REACH, un articulo se define como un objeto que, durante su fabricacién, adquiere una
forma, superficie o disefio especiales que determinan su funcién en mayor medida que su
composicion quimica. Esto implica que la forma, la superficie o el disefio deben estar
deliberadamente determinados y adquiridos durante la etapa de produccidn. Los
materiales sélidos fabricados se obtienen, por definicidon, en formas y superficies
determinadas (p. €j., cristales, granulos, copos, polvos, etc.). Tales formas y superficies
pueden ser inherentes a las propiedades fisicas de los materiales fabricados. También
pueden verse determinados Unicamente por la naturaleza quimica de los materiales de
partida utilizados y por las condiciones aplicadas en el proceso de fabricacion. En ambos
casos, los materiales fabricados son mas propensos a ser sustancias (como tales o en
forma de mezclas), aunque las formas y las superficies también puedan controlarse
deliberadamente con el propdsito principal de optimizar la ulterior transformacion y/o la
manipulacién de los materiales sdlidos.

2.3 Decidir si un objeto es o no es un articulo

El siguiente esquema ofrece informacién orientativa para decidir si un objeto es un
articulo o no.
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Paso 1: Establecer la
function del objeto

i

Paso 2: ¢Son la

orma/la superficie/el disefio
mas importantes para la
ncion que la composicid
quimica?

No es posible unarespuesta afirmativa o negativa sin ambigiedades

Paso 3:
¢Contiene el objeto una
sustancia/mezcla que puede
separarse del mismo?

Si No
Contestar a las preguntas Contestar a las preguntas |
indicativas del paso 4 indicativas del paso 6
Generalmente si Generalmente no Generalmente si Generalmente no

i

Contestar a las preguntas
indicativas del paso 5

Generalmente no Generalmente si

El objeto es un
articulo

Figura 2: Proceso decisorio sobre si un objeto es un articulo o no

v

El objeto consta de una
sustancia o mezclay un
articulo

El objeto es una
sustancia o una
mezcla




Documento de orientacidn sobre las obligaciones relativas a las sustancias
contenidas en articulos

Version 4.0 - Junio de 2017 1

Paso 1: Definir la funcién del objeto de acuerdo con el apartado 2.1.

Paso 2: Comparar la importancia de la forma fisica y las caracteristicas quimicas en la

consecucion de la funcion del objeto. Si se puede llegar a la conclusién inequivoca
de que la forma, la superficie o el disefio de un objeto son mas relevantes para
la funcién que su composicidn quimica, el objeto sera un articulo. Si la forma, la
superficie o el disefio son igual de importantes o menos que la composicién quimica, se
trata de una sustancia o una mezcla.

Ejemplo 3: Lapiz de cera

Un lapiz de cera esta formado por cera de parafina y pigmentos y se usa para pintar y
colorear sobre papel. La cera de parafina desempefia la funcidon de vehiculo (material de
soporte) de los pigmentos. Como la forma, la superficie o el disefio no son mas
importantes para la funciéon del lapiz (trasladar pigmentos al papel) que su composicion
quimica, debe contemplarse como una mezcla.

Se recomienda llevar a cabo en este paso la evaluaciéon de si un articulo debe
considerarse o no un «articulo con liberaciéon intencionada de una sustancia o mezcla»,
segun se define en el capitulo 4.1, antes de pasar a los siguientes.

Si no se puede decidir inequivocamente si un objeto cumple la definicion de articulo
de REACH, sera necesario realizar una valoracion mas detallada; para ello, procedera
avanzar al paso 3. Los pasos 3 a 6 se han desarrollado para apoyar la realizacién de
una evaluacion mas profunda de ciertos grandes (sub)grupos de objetos con
caracteristicas comunes. Téngase en cuenta que no comprenden todos los objetos
posibles, por lo que es posible que no permitan llegar a una conclusion definitiva sobre un
objeto determinado sujeto a evaluacién. En tales casos, la evaluacién debe tener en
cuenta otras consideraciones especificas que permitan responder la pregunta del paso 2
en el flujo de trabajo anterior.

Paso 3: Determinar si un objeto, que puede estar construido de una forma muy simple o
altamente sofisticada, contiene una sustancia o una mezcla que pueda separarse
fisicamente del objeto (p. ej., mediante vertido o escurrido). La sustancia o mezcla en
cuestion, que puede ser solida, liquida o gaseosa, puede estar confinada en el objeto
(como, p. €j., el liqguido de un termémetro o el aerosol en un bote de spray), o el objeto
la puede llevar en su superficie (como, p. ej., una bayeta limpiadora humeda).

Si esto puede aplicarse al objeto, continuaremos con el paso 4; en caso
contrario, pasaremos al paso 6.

Paso 4: Para determinar si el contenido quimico del objeto forma parte del mismo (y, por
tanto, el objeto como un todo es un articulo segin la definicion de REACH) o si es una
sustancia/mezcla para la cual el resto del objeto sirve de contenedor o material de
soporte, deben contestarse las siguientes preguntas indicativas:

Pregunta 4a: Si la sustancia/mezcla se separase del objeto y se usara
independientemente de él, ¢seria alin capaz, en principio, aunque tal vez
de forma menos conveniente o sofisticada, de desempefar la funcion
definida en el paso 1?

Pregunta 4b: ¢Sirve el objeto principalmente (es decir, de acuerdo con la funciéon
definida en el paso 1) de contenedor o soporte para la liberacién o la
salida controlada de la sustancia/mezcla o sus productos de reaccion?

Pregunta 4c: ¢La sustancia/mezcla se consume (es decir, p. €j., se gasta debido a una
modificacion quimica o fisica) o se elimina (es decir, se libera del objeto)
durante la fase de uso, haciendo que el objeto no tenga utilidad y
alcance el final de su vida atil?
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En caso de que se responda a estas preguntas mas veces con un si (es decir, 2 o
3 de las 3) que con un no, el objeto debe contemplarse como la combinacién de
un articulo (que actua como contenedor o material de soporte) y una
sustanciaZ/mezcla.

Debe sefialarse que un importador o proveedor de este tipo de objetos se considera
también un importador o proveedor de una sustancia/mezcla. Como tal, puede tener
también obligaciones distintas de las de los importadores o proveedores de articulos
descritas en este documento de orientacion. Esto significa que las sustancias de un
contenedor o material de soporte podrian, por ejemplo, tener que registrarse, o
suministrarse acompafadas de una ficha de datos de seguridad. Los importadores y
proveedores de una «combinacién de un articulo y una sustancia/mezcla»
deben comprobar por separado las obligaciones que se aplican para el articulo y
las obligaciones que se aplican para la sustancia/mezcla. Los capitulos 3y 4
describen cémo identificar las obligaciones relativas al articulo. A fin de identificar las
obligaciones relativas a la sustancia/mezcla (que se encuentra sobre la superficie del
articulo o esta integrada en él) se recomienda a los lectores que ejecuten el Navegador.

Ejemplo 4: Cartucho de tinta de impresora

Respuesta a las preguntas indicativas anteriores: 4a) Si el téner o la tinta se extrajeran
del cartucho, seria posible aplicarlos sobre el papel, aunque con una pérdida de calidad y
comodidad; 4b) la funcién del cartucho es contener el téner o la tinta en su lugar dentro
de una impresora y controlar la velocidad y el modo de liberaciéon; 4c) el cartucho se
elimina sin téner o tinta, que se consume durante la vida util de aquel. Las respuestas a
estas preguntas permiten llegar a la conclusion de que el cartucho de tinta de impresora
es una combinacién de un articulo (que funciona como contenedor) y una
sustancia/mezcla.

Paso 5: Si las respuestas a estas preguntas indicativas del paso 4 son mayoritariamente
negativas, deberan utilizarse las siguientes preguntas para comprobar si el objeto en su
conjunto debe considerarse un articulo y no una combinacién de un articulo (que actlua
como contenedor o material de soporte) y una sustancia/mezcla.

Pregunta 5a: Si la sustancia/mezcla se separase del objeto, ¢seria capaz el objeto de
desempefiar la funcién prevista?

Pregunta 5b: (Es la finalidad principal del objeto diferente de la de dejar salir la
sustancia/mezcla o sus productos de reacciéon?

Pregunta 5c: ¢(Se desecha el objeto normalmente con la sustancia/mezcla al final de su
vida atil, es decir, al eliminarse como residuo?

Si puede responder a estas preguntas mas veces con un si que con un no,
entonces la funcién del objeto probablemente esté determinada por las
propiedades fisicas (forma, superficie y disefio) mas que por su composicion
guimica. El objeto se contempla entonces como un articulo con una
sustancia/mezcla integrada (es decir, la sustancia/mezcla forma parte
integrante del articulo). Las sustancias que, como tales o en una mezcla, forman parte
del articulo, solo deben registrarse en las condiciones descritas en el apartado 4.2.


http://guidance.echa.europa.eu/navigator_es.htm
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Ejemplo 5: Termémetro

Respuesta a las preguntas anteriores: 5a) un termémetro vacio no podria indicar la
temperatura y, por consiguiente, el objeto dejaria de ser util; 5b) la funcién principal del
termodmetro es indicar la temperatura, no se trata del suministro de una sustancia o
mezcla; 5c¢) el termdémetro suele eliminarse junto a su contenido quimico.

Por tanto, de las respuestas a estas preguntas se desprende que un termémetro
constituye un articulo, y el liquido que contiene constituye una parte integrante del
mismo.

El apéndice 3 recoge mas ejemplos de casos limite de sustancias/mezclas en
contenedores o materiales de soporte.

Paso 6: Segun la valoracion realizada en el paso 3, el objeto no contiene una sustancia o
mezcla que pueda separarse fisicamente. En ciertos casos, sin embargo, decidir si un
objeto se ajusta o no a la definicidén de articulo segin REACH puede seguir resultando
dificil. Son ejemplos de ello las materias primas y los productos semiacabados, que deben
terminar de transformarse para conseguir el articulo final, pero también existen otros. En
estos casos, cabe formular las siguientes preguntas indicativas con el fin de determinar si
el objeto es 0 no un articulo. Estas preguntas solo pueden utilizarse como apoyo para
evaluar la importancia de la composicidon quimica frente a la forma/la superficie/el disefio
en lo que respecta a la funcién, y facilitar asi la aplicaciéon de la definicién de articulo.

Pregunta 6a: ¢(Desemperfia el objeto alguna funcién aparte de la de seguir
transformandose?

Si el objeto tiene fundamentalmente otras funciones (es decir, un uso
final), esto puede indicar que se trata de un articulo conforme a la
definicion de REACH.

Pregunta 6b: ;Comercializa el vendedor el objeto y/o esta interesado el cliente en
adquirirlo debido principalmente a su forma/superficie/disefio (y no tanto
por su composicidon quimica)?

Si el objeto se comercializa debido a su forma/superficie/disefio, es una
indicacion de que se trata de un articulo.

Pregunta 6c¢: Si el objeto se sigue transformando, ¢se trata solo de una «transformacion
leve», es decir, sin grandes cambios de forma?

Las «transformaciones leves», como perforado, desbastado o recubrimiento
pueden mejorar o modificar la forma la superficie o el disefio de un objeto
para desarrollar una funcioén y, por tanto, se aplican frecuentemente a
objetos que ya son articulos. Asi, si solo se aplica una «transformacion
leve», es una indicacién de que el objeto es un articulo.

Las transformaciones que producen cambios importantes en la forma, que
llevan a modificar la profundidad, anchura y altura de un objeto no se
consideran «transformaciones leves». Puede, por ejemplo, tratarse de
procesos primarios de conformacién (como fundiciéon o sinterizacion) o
procesos de moldeo (como extrusioén, forjado o laminado). Si el objeto
conserva al menos una de sus dimensiones caracteristicas (profundidad,
anchura y/o altura) cuando se sigue transformando, el proceso puede
considerarse como una «transformacion leve.

Pregunta 6d: Cuando el objeto se sigue transformando, ¢permanece invariable su
composicion quimica?

Un cambio en la composicién quimica durante los siguientes procesos de
transformaciéon puede indicar que el objeto sea una mezcla. Sin embargo,
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algunos tratamientos a los que se somete un objeto que sea un articulo
pueden producir un cambio en su composicién quimica general, pero no
hacer que el objeto cambie su categoria de articulo. Por ejemplo,
impresiones en la superficie, pintura, recubrimientos, tefiido, etc.

No todas las preguntas pueden aplicarse a todos los objetos, y la fuerza que puedan
tener las respuestas a dichas preguntas puede variar de unos casos a otros. Sin embargo,
para concluir si un objeto es un articulo o no, debe tenerse en cuenta la respuesta que se
dé a todas las preguntas indicativas relevantes, y no solo a una de ellas. Responder
mayoritariamente que si a las preguntas indica que el objeto es un articulo.
Responder mayoritariamente que no a las preguntas indica que el objeto es una
sustancia o una mezcla. En el apéndice 4 se indica como aplicar estas preguntas
indicativas y se ofrecen ejemplos en cuatro sectores industriales distintos. Requisitos
aplicables a las sustancias contenidas en articulos

El paso 6 se desarrollé en apoyo de la determinaciéon del punto de transicion de una
sustancia o mezcla a un articulo relativo a una materia prima durante su transformacion y
de la evaluacion de los objetos que van a seguir sometiéndose a transformacion
posteriormente. La respuesta a las preguntas indicativas 6a y 6b puede no ser muy util
para llegar a una conclusiéon definitiva a propésito de los objetos que no esta previsto
seguir transformando posteriormente (y para los que, por consiguiente, no son de
aplicacion las preguntas 6¢ y 6d). Por ejemplo, este es el caso de objetos que contengan
sustancias o mezclas que no pueden estar fisicamente separadas de ellos y que no se
producen o fabrican para su transformacion sino para desempefiar funciones especificas
durante su uso final (por ejemplo, electrodos de carbono para la fabricacion de aluminio o
ruedas de amolar hechas unicamente de un material abrasivo). En tales casos, puede ser
necesario llevar a cabo una evaluaciéon mas profunda para responder la pregunta del paso
2 con mayor precision. Para ello, es preciso tener en cuenta las consideraciones
especificas aplicables al objeto concreto sujeto a evaluacion.

2.4 ;Qué es un objeto complejo?

En esta guia, el término «objeto complejo»12:13 se refiere a cualquier objeto compuesto
por mas de un articulo. En los objetos complejos, varios articulos pueden unirse o
ensamblarse de diversas maneras. Cuantos mas articulos contenga, mas complejo sera el
objeto.

En la figura 3 se ofrecen ejemplos de cdmo pueden incorporarse articulos a objetos
complejos.
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12 El término «objeto complejo» de este documento se corresponde con el término «producto
complejo» empleado en la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto C-106/14.

13 Los articulos que se ensamblan o se unen en un objeto complejo siguen siendo articulos, siempre
que no pierdan su condicién de tales, segln se explica en la introduccion al capitulo 2. La cuestion
de si un objeto complejo en si puede cumplir la definicién de articulo depende exclusivamente de
una determinacion con arreglo a los criterios establecidos en el articulo 3, apartado 3, de REACH,
segun se explica en los apartados anteriores.
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A) Articulos ensamblados mecanicamente B) Unién de dos o mas articulos mediante el
(es decir, articulos ensamblados sin la uso de sustancias/mezclas
incorporacion de sustancias/mezclas . . .
P ) Ejemplo(s): bloc de notas adhesivas, chip
Ejemplo(s): tijeras (metalicas), pinzas de pegado a una tarjeta bancaria, cuadro de
documentos bicicleta sin pintar formado por la soldadura de

varios tubos de acero.

Figura 3: Tipos de objetos complejos

Un termdmetro constituye otro ejemplo de objeto complejo (véase el ejemplo 5), ya que
consta de mas de un articulo y contiene una sustancia/mezcla como parte integrante.

El término «objeto muy complejo», ilustrado de manera genérica en la figura 4, se utiliza
en esta guia para referirse a otras combinaciones de objetos complejos mas simples,
como los que se describen en la figura 3, aparte de otros articulos. Ejemplos de objetos
muy complejos son regletas eléctricas, sofas, bicicletas, teléfonos moviles, ordenadores,
camaras de video, automoviles y aviones.

I%('
—

Figura 4: llustraciéon de un objeto muy complejo

2.5 Envase

Las sustancias, mezclas y articulos pueden estar contenidas en un envase, por ejemplo,
una caja de cartdn, una bolsa de plastico o una lata de aluminio. En principio, las
principales funciones de los envases pueden ser la contencién y el suministro de, por
ejemplo, sustancias o mezclas, la proteccion del producto envasado y la presentacion u
otros fines estéticos. En muchos casos, también contribuyen a la seguridad de los seres
humanos y del medio ambiente durante la manipulaciéon o el uso del contenido. Por lo
tanto, los envases se consideran un articulo, ya que su forma, su superficie o su disefio
es mas importante que su composicién quimica para las funciones mencionadas
anteriormente. El envase no forma parte de la sustancia, la mezcla o el articulo
que se envasa. Por lo tanto, se considera un articulo separado en virtud de REACH
al que se aplican los mismos requisitos que a cualquier otro articulo.
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2.6 Documentacion de las conclusiones

A los productores de articulos que utilizan una sustancia o mezcla en la produccion de
su articulo se les considera usuarios intermedios de la(s) sustancia(s) en virtud de
REACH. Segun el articulo 36, apartado 1%, del Reglamento REACH, los fabricantes de
articulos que utilicen una sustancia (o mezcla) en la produccién de articulos que generen
obligaciones con arreglo REACH deben mantener disponible toda la informacién que
necesiten para cumplir sus obligaciones con arreglo a dicho Reglamento.

Incluso si se ha llegado a la conclusién de que las obligaciones de REACH no son de
aplicacién, se recomienda a los productores e importadores que documenten los
resultados de su evaluaciéon del cumplimiento. Ello podria incluir, por ejemplo:

e solicitudes de informacién transmitidas a sus proveedores de sustancias, mezclas
o articulos,

¢ la informacion recibida de los proveedores, incluidos los certificados y otra
informacién relevante proporcionada por ellos,

e el proceso de toma de decisiones acerca de si determinados objetos son articulos,
sustancias o mezclas,

¢ la comprobacion de si se aplican requisitos especificos a los objetos, basandose,
entre otras cosas, en la informacion transmitida por los proveedores.

La documentacion de estos elementos deben llevarla a cabo normalmente los
fabricantes e importadores de articulos. Ello facilita la demostracion del cumplimiento
de los requisitos de REACH a los clientes y a las autoridades (de inspeccién y control).

Las listas de verificacion, u otras herramientas estandarizadas desarrolladas por las
asociaciones industriales y otras organizaciones, pueden ayudar a las empresas a
documentar su comprobacién de conformidad respecto a REACH.

14 «Cada fabricante, importador, usuario intermedio y distribuidor debera recopilar y tener
disponible toda la informacién que necesite para cumplir sus obligaciones en virtud del presente
Reglamento durante un periodo minimo de 10 afios a partir de la fecha en que haya fabricado,
importado, suministrado o usado la sustancia o preparado por udltima vez...»
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3 REQUISITOS DE LAS SUSTANCIAS INCLUIDAS EN LA
LISTA DE SUSTANCIAS CANDIDATAS PRESENTES EN
ARTICULOS

En virtud de REACH, todo productor, importador y proveedor de articulos tiene la
responsabilidad de garantizar el uso seguro de los articulos comercializados en la UE.
Esto se aplica de manera especial si los articulos contienen sustancias que podrian tener
efectos muy graves para la salud humana o el medio ambiente. Para garantizar un alto
grado de proteccion frente al uso de tales sustancias, como pretende REACH, su
presencia en los articulos y cualquier informacion pertinente sobre uso seguro deben
exponerse abiertamente y comunicarse en la cadena de suministro, ya que esto es un
requisito previo para la identificacion y aplicacion de las medidas de gestion del riesgo
adecuadas.

3.1 Lista de sustancias candidatas

Las sustancias que cumplen los criterios del articulo 57 del Reglamento REACH pueden
identificarse como «sustancias extremadamente preocupantes» (SEP) y ponerse en la
«Lista de sustancias candidatas que requieren autorizacién». Estas SEP pueden ser:

. sustancias que cumplen los criterios para su clasificacion como carcinégenas,
mutagenas o téxicas para la reproduccion (CMR) de categoria 1A o 1B

o sustancias persistentes, bioacumulables y téxicas (PBT) o muy persistentes y muy
bioacumulables (mPmB)

. sustancias identificadas, caso por caso, sobre las que existan pruebas cientificas
que demuestren que causan efectos graves en las personas o en el medio ambiente
y que susciten un grado de preocupacion equivalente, por ejemplo, alteradores
endocrinos

La Lista de sustancias candidatas esta disponible en la pagina web de la ECHA. Se ha
creado segun el procedimiento descrito en el articulo 59 del Reglamento REACH
(identificacion de SEP). Si una sustancia de la lista de sustancias candidatas esta
contenida en articulos, esto podria suponer determinadas obligaciones para las empresas
que producen, importan o suministran dichos articulos. Tales obligaciones se tratan en
profundidad en los apartados siguientes.

Cabe destacar que la lista de sustancias candidatas se actualiza periédicamente con las
nuevas sustancias identificadas como SEP. Las partes interesadas pueden obtener un
aviso anticipado de las sustancias que esta previsto incluir, como SEP, en la lista de
sustancias candidatas a través del Reqistro de intenciones, en el sitio web de la ECHA.

Antes de exponer su intencidn de elaborar un expediente en virtud del anexo XV sobre la
identificacion de SEP, las autoridades competentes de los Estados Miembros (ACEM) o la
ECHA preparan a menudo un analisis de las opciones para la gestion de riesgos (RMOA).
El RMOA es un proceso voluntario, es decir, no esta definido en la legislacién, que
promueve un debate inicial sobre las sustancias que podrian exigir la adopcion de nuevas
medidas reglamentarias'®. Las sustancias en relacién con las que se esta elaborando o se
ha completado un RMOA se publican, a través de la herramienta de coordinacién de
actividades publicas (PACT), en el sitio web de la ECHA. PACT incluye asimismo

15 para mas informacion sobre opciones RMOA, consultese la documentacion disponible en el sitio
web de la ECHA en la siguiente direccion: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/substances-of-potential-concern/rmoa

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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informacién sobre sustancias con respecto a las que se efectda una valoraciéon del peligro
continua e informal en busca de propiedades PBT/MPMB o de la presencia de propiedades
alteradoras endocrinas o en relacion con las que se ha llevado a cabo una valoracion tal.
En el RMOA publicado se llega a conclusiones acerca de si es necesaria una gestion del
riesgo reglamentaria. Este aviso anticipado a través de PACT permite, por ejemplo, a las
partes interesadas y al publico en general saber qué sustancias se han sometido al
examen de la ECHA o de las ACEM para la posible identificaciéon de SEP. Si el RMOA
concluye que la medida de gestiéon del riesgo reglamentaria més apropiada es la
identificacion de SEP, debe incluirse en el Registro de intenciones la intencién
correspondiente. PACT y el Registro de intenciones facilitan la oportuna preparacién para
cumplir con las posibles obligaciones surgidas como resultado de que una sustancia se
incluya finalmente en la lista de sustancias candidatas. Se recomienda a los
productores, importadores y proveedores que consulten regularmente PACT vy el
Registro de intenciones en el sitio web de la ECHA.

Cabe destacar que las obligaciones juridicas descritas en este capitulo solo se aplican a
las sustancias incluidas en la Lista de sustancias candidatas. La finalidad de otras fuentes
de informacién, como las citadas anteriormente, consiste Unicamente en ayudar a las
empresas a identificar las sustancias sujetas al examen de las autoridades y que podrian
incluirse en el futuro en la lista de sustancias candidatas.

3.2 Comunicacion y notificacion de sustancias incluidas en la
lista de sustancias candidatas presentes en articulos

La identificacion de una sustancia como SEP y su inclusion en la lista de sustancias
candidatas da lugar, en determinadas condiciones, a obligaciones de comunicacion y
notificacion para los productores de la UE y los importadores en la Unidn de articulos que
contengan la sustancia También puede dar lugar a obligaciones de comunicacién en la
cadena de suministro aplicables a otros proveedores de articulos, tales como los
distribuidores. Estos requisitos tienen por objeto garantizar el uso seguro de productos
quimicos en articulos producidos e importados y, en ultima instancia, contribuir a la
reduccion de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

3.2.1 Comunicacioén de informacién a los eslabones posteriores de la
cadena de suministro

El objetivo del articulo 33 es garantizar que se comunique a los eslabones posteriores de
la cadena de suministro la necesaria informacién que permita un uso seguro de los
articulos por parte de los usuarios finales, incluidos los consumidores. El flujo de
informacién por la cadena de suministro permite que todos los operadores adopten, en la
etapa de uso del articulo que les corresponda, las medidas de gestion del riesgo
necesarias para garantizar un uso seguro de articulos que contengan sustancias incluidas
en la lista de sustancias candidatas. La informacion también debe permitir que los
operadores de la cadena de suministro y los consumidores puedan tomar decisiones de
compra fundamentadas en relacion con los articulos que adquieran.

Todo proveedor de un articulo que contenga una sustancia ha de proporcionar a los
destinatarios del articulo (articulo 33, apartado 1) o a los consumidores (articulo 33,
apartado 2) la informacion pertinente sobre seguridad de que disponga, si se cumplen las
siguientes condiciones:

e La sustancia esta incluida en la lista de sustancias candidatas que requieren
autorizacion y

e La sustancia esta presente en articulos producidos y/o importados, en una
concentracioén superior al 0,1 % (p/p),


http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_en.asp
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La informacién se facilitara a los destinatarios'® del articulo al suministrarse este por
primera vez después de la inclusién de la sustancia en la lista de sustancias candidatas y
a los consumidores a peticion de estos, dentro de un plazo de 45 dias naturales tras la
presentacion de dicha peticidon y de forma gratuita.

Si no es necesario aportar informacion especifica para garantizar el uso seguro del
producto que contenga una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas, por
ejemplo, en caso de que pueda descartarse la exposicidon en todas las etapas del ciclo de
vida del articulo, incluida la eliminacion,'” debera comunicarse, como minimo, el
nombre de la sustancia en cuestidn a los destinatarios del articulo o a los
consumidores. La informacién proporcionada debe dejar claro que la sustancia se incluye
en la actualizacion mas reciente de la lista de sustancias candidatas y que por dicho
motivo ha de facilitarse.

Con respecto a las obligaciones de comunicar informacién sobre sustancias contenidas en
articulos en general (es decir, comunicacion a los destinatarios y consumidores), téngase
en cuenta lo siguiente:

e El limite maximo de concentracidon de la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas del 0,1% (p/p) se aplica al articulo tal como se suministra. Este limite
maximo se aplica a cada articulo que forme parte de un objeto importado
constituido por dos o més articulos que hayan sido unidos o ensamblados entre
ellos (objetos complejos).

e No existen umbrales de tonelaje para estas obligaciones.

e Un distribuidor que suministra articulos a los consumidores no cumple su
obligacion de comunicacion previa peticion de aquellos si se limita a remitirlos a su
propio proveedor o al fabricante o importador de los articulos.

e Las obligaciones de comunicacion se derivan de la presencia de la sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas en el articulo. Estas obligaciones se
aplican independientemente de si el proveedor es consciente o no de la presencia
de las sustancias. Por lo tanto, redunda en beneficio del proveedor solicitar
informacioén sobre la presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas.

e La comunicaciéon de informacion a peticiéon de un consumidor es independiente de
si el articulo ha sido comprado por tal consumidor.

3.2.2 Notificacion de sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas presentes en articulos

La obligacién de notificacién de los importadores y productores de articulos de
conformidad con el articulo 7, apartado 2, de REACH tiene por objeto proporcionar a la
ECHA y a las autoridades competentes de los Estados Miembros informacion sobre la
presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas en los articulos.
Esta informacién puede utilizarse para determinar la necesidad de iniciar los
procedimientos reglamentarios de gestion del riesgo en virtud de REACH (autorizacion y
restriccidon) o con arreglo a otra legislacién de la UE. La informaciéon no confidencial
contenida en las notificaciones también se pondra a disposicion de las partes interesadas

16 El término «destinatarios» se refiere a usuarios y distribuidores industriales o profesionales, no a
los consumidores.

17 Se recomienda documentar los motivos en que se base la conclusién de que no es necesario
aportar informacién alguna aparte del nombre de la sustancia para garantizar el uso seguro del
articulo (véase el apartado 2.6).
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y el publico en general en el sitio web de la ECHA. Ello forma parte de la contribuciéon de
la ECHA a la divulgaciéon de informacién sobre la presencia de sustancias incluidas en la
lista de sustancias candidatas en los articulos disponibles para el publico en general. A su
vez, debe alentar a los agentes de la cadena de suministro a que cumplan sus
obligaciones juridicas de comunicar la informacion adecuada para el uso seguro de los
articulos.

Se requiere de los productores e importadores de articulos la notificacion de las
sustancias contenidas en articulos cuando se cumplan en su totalidad las siguientes
condiciones recogidas en el articulo 7, apartado 2:

. La sustancia esta incluida en la lista de sustancias candidatas que requieren
autorizacion y

. La sustancia esta presente en articulos producidos y/o importados, en una
concentracién superior al 0,1 % (p/p) Yy

. La cantidad total de la sustancia presente en todos los articulos producidos y/o
importados, que contengan mas del 0,1% (p/p) de la misma, es superior a 1
tonelada anual por agente.

o No se contemplan exenciones (véase el apartado 3.3 para obtener informacion
adicional).

El umbral de concentraciéon del 0,1% (p/p) de la sustancia es aplicable a cada articulo
producido o importado. Este limite se aplica a todos los articulos de que consta un objeto
complejo. Un importador de un objeto complejo es importador de los diversos articulos
que lo componen, y por lo tanto, debe disponer de la informacién necesaria relativa cada
uno de ellos, con el fin de poder cumplir sus obligaciones de notificacion.

El productor de la UE de un objeto complejo que contenga un articulo con una
concentracion de una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas no esta
obligado a notificar tal sustancia presente en ese articulo si se la ha suministrado un
proveedor de la UE. En este caso, la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas debe haber sido notificada, en un eslabén anterior de la cadena de suministro,
por el productor o importador en la Union del articulo.

Dado que se notifica la sustancia en el articulo y no este, es necesario notificar por
separado todas las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas en el mismo
articulo, si se cumplen las condiciones expuestas. Por el contrario, si un agente de la UE
produce o importa varios articulos que contengan la misma sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas, lo que le obliga a cumplir las obligaciones de notificacion,
bastara una notificacion referida a dicha sustancia.

Ejemplo 6: Pinza de documentos pintada

Una pinza de documentos pintada consta de una lamina de acero doblada y pintada con
bucles en ambos extremos y de dos asas de alambre metalico rigido doblado
ensambladas.

e Debe evaluarse si se supera el limite maximo de concentracién de una sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas del 0,1% (p/p) en la lamina de acero
doblada y pintada y en cada una de las asas.

e El importador de una pinza de documentos pintada debera obtener la informacién
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necesaria a través de su proveedor de un tercer pais para evaluar las condiciones de
notificacion relativas a cada uno de estos articulos y, si se cumplen, presentar la
notificacion correspondiente a la ECHA. A efectos de notificacion, las asas pueden
agruparse porque son articulos del mismo tipo.

e El productor de la UE de la lamina de acero doblada y pintada debe disponer de la
informacién necesaria, que le habran facilitado sus proveedores, acerca de la pintura,
de modo que pueda evaluar las condiciones de notificacion del articulo producido vy, si
se cumplen, presentar la notificacion correspondiente a la ECHA.

e El agente de la UE que se limite a ensamblar las asas y la lamina de acero doblada y
pintada para convertirlas en la pinza de documentos pintada no tendr& obligaciones de
notificacion. Las obligaciones de notificacién corresponden a los agentes en la cadena
de suministro (es decir, los productores y los importadores del alambre, la chapa de
acero o la laAmina de acero doblada y pintada).

Sin embargo, no se requiere una notificacion para las sustancias contenidas en articulos
producidos o importados antes de su inclusion en la lista de sustancias candidatas que
requieren autorizacion.

En los cuadros 3 y 4 se exponen algunas situaciones tipicas que ilustran a qué agente en
la cadena de suministro corresponde la obligacién de notificacion de los articulos
integrados en objetos complejos, articulos recubiertos y objetos complejos recubiertos. El
cuadro 3 se centra en los objetos ensamblados, unidos o recubiertos en la UE, mientras
que el cuadro 4 se refiere a los objetos complejos importados. Procede sefialar que los
principios basicos expuestos se aplican a casos sencillos pero que tales principios también
son aplicables a casos y cadenas de suministro de mayor complejidad.

Cuadro 3: Casos hipotéticos que lustran las obligaciones de notificacién'® en la cadena
de suministro referidas a objetos unidos, ensamblados o recubiertos en la UE

Objetos unidos, ensamblados o recubiertos en la UE

Caso hipotético 1: Articulos ensamblados mecanicamente en la UE

Descripciéon: un agente de la UE, denominado en lo sucesivo «ensamblador», ensambla
mecanicamente los articulos A y B mediante un dispositivo de fijacion, es decir, sin necesidad de
utilizar una nueva sustancia o mezcla.

e El articulo A contiene la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas > 0,1 %

(p/p).

e El articulo B contiene la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas > 0,1 %
(p/p).

e El dispositivo de fijacion no contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas.

El ensamblador, durante la ensambladura del objeto complejo C, no utiliza ninguna sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas, como tal o en forma de mezcla.

18 En todos los casos hipotéticos siguientes se parte del supuesto de que cada agente supera el
limite de 1 tonelada por afio (t/a).

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Documento de orientacidon sobre las obligaciones relativas a las sustancias
contenidas en articulos
32 Version 4.0 - Junio de 2017

Objetos unidos, ensamblados o recubiertos en la UE

Obligaciones de notificacion:

El importador en la Unién o el
productor de la UE de los
articulos A y B esta obligado a
presentar una:

UE Productor de la UE

Articulo A,
Sustancia LG X

> 0,1 % (p/p)

Articulo B,
SustanciaLC Y

> 0,1 % (p/p)

en la lista de sustancias candidatas
Ensamblador L

presente en el articulo A;
- - notificacién de la sustancia Y incluida

- notificacion de la sustancia X incluida

en la lista de sustancias candidatas
presente en el articulo B.

Dispositivo de

fijacion
{no hay sustancia 1)
LC) iy i )
\o ,o\ﬂ .6\ -‘?%”?1:'
P Qb 2 5% . .
Pt"’;;?&o_\?-' < (6‘6 Ensamblador del objeto complejo C:
":."" > no es necesaria la notificacion, ya que

Objeto complejo C

la obligacién de notificacion de la UE
recae en el productor o el importador
de los articulos A y B (situados en un
eslabén anterior la cadena de
suministro).

Sustancia LC: sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas

Caso hipotético 2: Un ensamblador une articulos en la UE mediante el uso de una
sustancia o una mezcla

Descripcion: un agente de la UE, denominado en lo sucesivo «ensamblador», une los articulos A
y B mediante el uso una mezcla que contiene una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en el proceso de creacion del objeto complejo D.

e El articulo A contiene la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas > 0,1 %
(p/p).

e El articulo B contiene la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas > 0,1 %
(p/p)-

e La mezcla M (por ejemplo, adhesivo o pasta de soldadura) utilizada para unir los
articulos A y B contiene la sustancia Z incluida en la lista de sustancias candidatas; la
concentracion de esa sustancia en el objeto complejo D es > 0,1% (p/p).

El ensamblador, en este caso, utiliza una mezcla que contiene la sustancia Z incluida en la lista
de sustancias candidatas durante el proceso de ensambladura del objeto complejo D.




Documento de orientacidn sobre las obligaciones relativas a las sustancias
contenidas en articulos

Version 4.0 - Junio de 2017 33

Objetos unidos, ensamblados o recubiertos en la UE

Obligaciones de notificacion:

El importador en la Unién o el
productor de la UE de los

UE Productor de la UE -
—— e articulos A y B esta obligado a
Sustancia LC X . Sustancia LC Y presentar una:
> 0,1 % (p/p)
Ensamblador - notificacion de la sustancia X incluida
en la lista de sustancias candidatas
- presente en el articulo A;
. . - notificaciéon de la sustancia Y incluida
Dispositivo de . . .
fijacion en la lista de sustancias candidatas
(no hay presente en el articulo B.
sustancia LC) _46;'
o‘%v';;
o e n
i&,ﬁy 2% %
Q,:O,_- El ensamblador del objeto complejo
Objeto complejoC = D esta obligado a presentar una:

Sustancia LC: sustancia incluida en la lista de sustancias - notlf!camon de la sustancia Z incluida
candidatas en la lista de sustancias candidatas

presente en el objeto complejo D.

Caso hipotético 3: Articulo producido o importado en la UE recubierto con una
sustancia o una mezcla

Descripcién: un productor de la UE recubre un articulo mediante el uso de una mezcla
(recubrimiento) que contiene una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas.

e El articulo (no recubierto) contiene la sustancia X incluida en la lista de sustancias
candidatas en una concentracion > 0,1 % (p/p).

e La mezcla M (por ejemplo, pintura) utilizada para recubrir el articulo A contiene la
sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas; la concentracion de esa
sustancia en el articulo recubierto es > 0,1 % (p/p).

El agente de la UE que recubre el articulo incorpora la sustancia W incluida en la lista de
sustancias candidatas al articulo durante la operacion de recubrimiento.

Obligaciones de notificacion:

El importador en la Unién o el
productor de la UE del articulo
UE (no recubierto) A esta obligado a

Mezcla P, presental’ una:
Sustancia LC W

Productor
de la UE

- notificacion de la sustancia X incluida
en la lista de sustancias candidatas
..|| presente en el articulo (no recubierto)
A;

A,

Sustancia LC X > 0,1 % (p/p)

Articulo

productor El productor de la UE del articulo

de Ia us recubierto esta obligado a
Articulo

recubierto presentar una:

- notificacion de la sustancia W incluida
Sustancia LC: sustancia incluida en la lista de sustancias en la lista de sustancias candidatas
candidatas
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Objetos unidos, ensamblados o recubiertos en la UE

presente en el articulo recubierto.

Un agente de la UE que ensamble, una o recubra un articulo que le haya sido
suministrado por un proveedor de la UE, que le ha informado, de conformidad con el
articulo 33, apartado 1, de que el articulo contiene una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas debe poder suponer que tal proveedor ha presentado la notificacion

exigida en virtud del articulo 7, apartado 2. No obstante, en caso de que un agente de la

UE desee voluntariamente preparar y presentar una notificacion para asegurarse de que
los articulos que comercializa son compatibles con REACH?*®, la ECHA aceptara dicha
presentacion. Téngase en cuenta que no se trata de una obligacion juridica.

Cuadro 4:

Casos hipotéticos que ilustran las obligaciones de notificacion de los
importadores de objetos complejos en la UE

Importacion de objetos complejos en la UE

Caso hipotético 4: Importaciéon de un objeto complejo resultante de la ensambladura

mecanica de dos o mas articulos

Descripciéon: un importador en la Unidn importa un objeto complejo C que se compone de:

e un articulo A que contiene la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas en

una concentracion > 0,1 % (p/p),

e un articulo B que contiene la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en

una concentracion > 0,1 % (p/p) y

e el dispositivo de fijacion, que no contiene sustancias incluidas en la lista de sustancias

candidatas.
Dispositivo de
fijacion ——u.
(no hay sustancia
LC)
&
<,
\ow\-c:" QQ%Q
A )
d 2%,
R ole o 9.
P % ‘o
o e
=/ &

UE

Sustancia LC: sustancia incluida en la lista de sustancias

candidatas

Obligaciones de notificacion:

El ensamblador del objeto complejo C
esta obligado a presentar una:

- notificacion de la sustancia X incluida
en la lista de sustancias candidatas
presente en el articulo A;

- notificacion de la sustancia Y incluida
en la lista de sustancias candidatas
presente en el articulo B.

Caso hipotético 5: Importacién de un objeto complejo resultante de la uniéon dos o
mas articulos mediante el uso de una sustancia o una mezcla

19 por ejemplo, en caso de que el agente no haya podido obtener una confirmacion a través de su
proveedor de la UE de que el productor o el importador de los articulos utilizados en el proceso o
los procesos de produccion ha presentado una notificacion anteriormente (puesto que no existe
ninguna obligacién juridica explicita aplicable al proveedor de facilitar informacién sobre si se ha
presentado una notificacion).
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Importacion de objetos complejos en la UE

Descripcion: un importador en la Unién importa un objeto complejo D que se compone de:

e un articulo A que contiene la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas en
una concentracion > 0,1 % (p/p),

e un articulo B que contiene la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en
una concentracion > 0,1 % (p/p) y

e la materia (seca) resultante de la utilizacién de la mezcla M (por ejemplo, adhesivo o
pasta de soldadura), que contiene la sustancia Z incluida en la lista de sustancias
candidatas, empleada para unir los articulos A y B; la concentracion de esa sustancia en
el objeto complejo D es > 0,1 % (p/p).-

Sustancia LC Z > 0,1% (p/p)
en el objeto complejo

(de la mezcla M) Obligaciones de notificacion:

El ensamblador del objeto complejo
e, oﬂ’é— D esta obligado a presentar una:
",

° e ., . . .
o’“&l\_.-" Q)’o ¢ - notificacion de la sustancia X incluida
en la lista de sustancias candidatas

presente en el articulo A;
Objeto complejo D = . . . .
= - notificacion de la sustancia Y incluida

en la lista de sustancias candidatas
UE presente en el articulo B.

- notificacion de la sustancia Z incluida
] en la lista de sustancias candidatas
presente en el objeto complejo D.

Sustancia LC: sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas

Escenario 6: Importacion de un objeto complejo recubierto

Descripcion: un importador en la Union importa el objeto complejo D descrito en el caso
hipotético 5 que, ademas, se ha recubierto con una mezcla P (por ejemplo, pintura), que
contiene la sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas; este recubrimiento da lugar
a una capa de recubrimiento seco y a una concentracion total de la sustancia W incluida en la
lista de sustancias candidatas que es > 0,1 % (p/p) del peso total del objeto complejo D.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Documento de orientacidon sobre las obligaciones relativas a las sustancias
contenidas en articulos
36 Version 4.0 - Junio de 2017

Importacion de objetos complejos en la UE

Objeto complejo D Obligaciones de notificacién:
(véase la descripcion del caso
hipotético anterior) El importador en la Unién del objeto
o) - Mezcla P, complejo recubierto D estéa obligado a
Sustancia LC W presentar las notificaciones

mencionadas en el caso hipotético 5.
Ademas, el importador también esta
obligado a presentar una:

- notificacion de la sustancia W incluida
en la lista de sustancias candidatas
presente en el objeto complejo
recubierto D.

Sustancia LC Z > 0,1 %
(p/p)

en el objeto complejo
recubierto D

Objeto
complejo recubierto D

UE

Sustancia LC: sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas
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3.2.3 Como determinar la concentracion y el tonelaje de una
sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas presente en
articulos (obligaciones de comunicacién y notificacion)

3.2.3.1 Coémo determinar la concentracidon de una sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas presente en
un articulo

La determinacion de la concentracion de una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas es esencial para comprobar si son de aplicacién las obligaciones de
comunicacion y notificacion.

Una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas puede incorporarse a un
articulo durante su produccion. También puede incorporarse posteriormente a un articulo
existente (aislado o incorporado a su vez a un objeto complejo) mediante el uso de la
sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas como tal o contenida en una mezcla
(por ejemplo, recubrimientos, imprimaciones, adhesivos, sellantes), convirtiéndose, pues,
en parte integrante del articulo (o del objeto complejo).

En el cuadro 5 se exponen varios casos hipotéticos referidos a como determinar la
concentracidon de una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas (porcentaje
en peso, [p/p]) en un articulo. Estos casos representan las formas mas comunes de la
incorporacion de una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas a un articulo
(aislado o incorporado a su vez a un objeto complejo). Para cada una de ellos, se
muestra como calcular la concentracion de la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas. Los métodos relativos a los casos hipotéticos de articulos incorporados a
objetos complejos y articulos parcialmente recubiertos vienen determinados por
consideraciones practicas, a fin de superar las dificultades especificas que entrafia el
calculo de la concentracién en estos casos particulares, asegurandose de que se respeten
los principales principios y objetivos de las disposiciones relativas a las sustancias
presentes en articulos. Cabe sefialar que la determinacion de la concentracion de una
sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas en un articulo debe hacerse caso
por caso.
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Casos hipotéticos que ilustran como determinar la concentracién de una

sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas (p/p) en articulos

Caso
hipotético

I. Articulo
fabricado a
partir de una
sustancia
incluida en la
lista de
sustancias
candidatas
como tal o en
forma de
mezcla

Calculo de la
concentracion de una
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas (p/p)

La concentracion de la
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas en el articulo se
calcula basandose en el
peso total del articulo, es
decir, dividiendo el peso
de la sustancia incluida en
la lista de sustancias
candidatas en el articulo
por el peso total del
articulo.

Descripcion/ejemplo(s)

Ejemplo: articulo de plastico fabricado a partir
de una mezcla (p. €j., silla de plastico moldeada
por inyeccidon o impresién de plastico de una
camiseta) que contiene una sustancia incluida en
la lista de sustancias candidatas

11. Sustancia
incluida en la
lista de
sustancias
candidatas
como tal o en
forma de
mezcla
utilizada para
unir dos o
mas articulos
(objeto
complejo)

La concentracion de la
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas en el articulo se
calcula basandose en el
peso total del objeto
complejo, es decir,
dividiendo el peso de la
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas en el articulo
por el peso total del objeto
complejo.

Objeto complejo fabricado a partir de la uniéon
dos articulos A y B mediante el uso de una
mezcla M (por ejemplo, adhesivo o soldadura)
que contiene una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas.

Mezcla M

El peso total del objeto complejo se obtiene
sumando el peso del articulo A, el peso del
articulo B y el peso de la mezcla M. En la
mayoria de los casos mas comunes, el peso de
la mezcla M debe ser el de su forma seca en el
objeto complejo.

111. Sustancia

incluida en la
lista de
sustancias
candidatas en

recubrimiento

S

Ejemplos de mezclas de recubrimiento: pinturas,
lacas, barnices, recubrimientos funcionales
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Calculo de la
concentracion de una
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas (p/p)

Caso
hipotético

1. A)
Articulo
completam
ente
recubierto

La concentracion de la
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas en el articulo

,IAIrIt-i B)I (total/parcialmente)
cuto recubierto se calcula
parcialmen

basandose en el peso total
del articulo, es decir,
dividiendo el peso de la
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas en el articulo
por el peso total del
articulo.

te
recubierto

39

Descripcion/ejemplo(s)

Articulo completamente recubierto con una
mezcla P que contiene una sustancia incluida en
la lista de sustancias candidatas.

3

P Articulo
recubierto

4|||

El peso total del articulo es la suma del peso del
articulo (no recubierto) y el peso del
recubrimiento seco (capa).

Articulo parcialmente recubierto con una mezcla
P que contiene una sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas.

3

4|||

Mezcla
P Articulo
parcialmente
recubierto

El peso total del articulo parcialmente recubierto
se calcula como en el caso hipotético I11. A)
supra.
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Calculo de la
concentracion de una
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas (p/p)

Caso
hipotético

111. ©) La concentracion de la
Objeto sustancia incluida en la
complejo lista de sustancias
recubierto candidatas en el articulo se

calcula basandose en el
peso total del objeto
complejo, es decir,
dividiendo el peso de la
sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas en el objeto
complejo recubierto por el
peso total del objeto
complejo recubierto.

Descripcion/ejemplo(s)

Un objeto complejo, tras su ensambladura, esta
recubierto con una mezcla P que contiene una
sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas.

i) El peso total de un objeto complejo recubierto
fabricado a partir de la ensambladura mecanica
de los articulos A, B y F y luego recubierto con
una mezcla P se calcula como sigue: sumando el
peso del articulo A, el peso del articulo B, el
peso del articulo F y el peso de la mezcla P
(recubrimiento seco).

Articulo F—‘. Articulo B
@ 1||I

/

Mezcla P

’ Articulo F

Articulo A

Ejemplo: cremalleras pintadas

ii) El peso total de un objeto complejo recubierto
fabricado a partir de la unién de los articulos A 'y
B por medio de la mezcla M y luego recubierto
con una mezcla P se calcula como sigue:
sumando el peso del articulo A, el peso del
articulo B, el peso de la mezcla M y el peso de la
mezcla P (recubrimiento seco).

Mezcla M

>

Articulo B

—4

Mezcla P

Articulo A

Ejemplo: cuadro de bicicleta pintado
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Caso Calculo de la Descripcion/ejemplo(s)
hipotético concentracion de una

sustancia incluida en la
lista de sustancias
candidatas (p/p)

1V. Objetos Las normas de calculo Los objetos muy complejos son combinaciones
muy establecidas en los casos de objetos complejos sencillos, aparte de otros
complejos hipotéticos | a 11l se articulos.

aplican a cada articulo o a
un objeto complejo
sencillo.

Ejemplos: sofa, bicicleta, teléfono movil,
automovil y avion.

En los cuadro 1 y 2 infra se ilustra cdmo calcular la concentracion de una sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas (p/p) en articulos u objetos complejos
mediante ecuaciones matematicas. Ello complementa las descripciones ofrecidas en el

cuadro 5.

Recuadro 1

Si la informacion disponible para el productor o el importador es el peso de la sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas (LC) presente en el articulo producido o
importado, aislada o incorporada a un objeto complejo (véase el cuadro 5), su
concentracion, como fraccion de peso (p/p) en el articulo (u objeto complejo) de que se
trate, puede determinarse mediante la siguiente ecuacion:

mCL subst. in article [kg /artiCIe]
COnCCL subst. in article — - (1)20
' marticle [kg / artICIe]

Conc c subst. in article CoNCsust. Lc en articulo

M cL subst. in article M sust. LC en articulo

Moarticle Moarticulo
kg/article kg/articulo
Donde:

Conc st Leenaricuo €S la concentracion (p/p) de la sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas en el articulo o el objeto complejo;

20 Téngase en cuenta que el término Conc sust. Lc enariculo €N (P/P) en la ecuacion (1) debe entenderse
como referido a la fraccidon de peso: valores entre Oy 1 (100 % (p/p) = 1, 50 % (p/p) = 0,5, 25 %
(p/p) = 0,25, 20 % (p/p) = 0,2, etc.). La Conc sust. Lcenarticulo €N % (p/p) se obtiene multiplicando el

valor de la fraccion de peso por 100.
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M sust. Lc en articulo €S €l peso (en kilogramos) de la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en el articulo o el objeto complejo;

Marticulo €S €l peso (en kilogramos) del articulo o del objeto complejo.

La ecuacion (1) es aplicable a todos los casos hipotéticos del cuadro 5: dependiendo del
caso, la concentracion se calcula a partir del peso total de un articulo (casos hipotéticos
I, I11. A) y Ill. B)) o de un objeto complejo (casos hipotéticos Il, Ill. C)).

Recuadro 2

Sin embargo, si la informacién disponible para el productor o el importador es la
concentracion de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas (LC) presente
en la mezcla (p/p) e incorporada al o a los articulos y la concentracion de tal mezcla
(p/p) en el articulo u objeto complejo, la concentraciéon de la sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas podra calcularse utilizando la siguiente ecuacion:

ConCCL subst. in article — Cor']CCL subst. in mixture X ConCmixture in article (2)21
CoNnc cL subst. in article CONCsust. LC en articulo
Conc ci subst. in mixture CONCsust. LC en mezcla
CoNCmixture in article CONCezcla en articulo

Donde:

Conc sust. Leenarticuo €S la concentracion (p/p) de la sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas en el articulo o el objeto complejo;

Conc st Lcenmezcla €S la concentracion (p/p) de la sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas en la mezcla??;

CoNCmezclaen articulo €S la concentracion (p/p) de la mezcla en el articulo u objeto complejo.

La ecuacion (2) es aplicable a todos los casos hipotéticos del cuadro 5: dependiendo del
caso, la concentracion se calcula a partir del peso total de un articulo (casos hipotéticos
I, I11. A) y Ill. B)) o de un objeto complejo (casos hipotéticos Il, Ill. C)).

Los siguientes ejemplos ilustran como aplicar las «normas» de calculo a los casos
hipotéticos I, Il y I1l. A) expuestos en el cuadro 5.

Ejemplo 7: Calculo de la concentracion de una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas presente en un articulo derivado de una mezcla

21 Téngase en cuenta que los términos Conc sust. LC en articulo, CONC sust. LC en mezcla Y CONC mezcla en articulo €N (P/P) €n
la ecuacion (2) deben entenderse como fracciones de peso: valores entre 0y 1 (100 % (p/p) = 1,
50 % (p/p) = 0,5, 25 % (p/p) = 0,25, 20 % (p/p) = 0,2, etc.). La Conc sust. LC en articulo, CONC sust. LC en mezcla Y
Concmezclaen articulo €N % (p/p) se obtiene multiplicando el valor de la fraccion de peso por 100.

22 Téngase en cuenta que el término Conc sust. Lcenmezcia de la ecuacioén (2) puede usarse en mezclas
cuya pérdida de peso durante la incorporacion al articulo sea insignificante o en su forma seca
después de la incorporacion al articulo. Si se produce una evaporacion importante del disolvente o
de otros componentes de la mezcla durante su incorporacién al articulo, el término Concsust. en mezcla
debera aplicarse un factor de correccién que tenga en cuenta la disminucién del peso de la mezcla
(véase el ejemplo 8). El mismo término de la ecuaciéon (2) también parte del supuesto de que la
evaporacion o la transformacion de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas es
insignificante. De no ser asi, debera aplicarse otro factor de correccion que tenga en cuenta tal
circunstancia.
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Un productor de la UE produce el articulo G mediante moldeo por inyecciéon por un peso
total de 3,0 kg (véase el caso hipotético | del cuadro 5). Esta fabricado a partir de una
mezcla de polietileno que contiene una sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en una concentracion del 0,2 % (p/p), por lo que la concentraciéon en el
articulo G también es del 0,2 % (p/p)-

Ejemplo 8: Calculo de la concentracion de una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas presente en articulos dotados de recubrimiento

Un productor de la UE pinta el articulo H haciendo uso de una mezcla de pintura (P) que
contiene una sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas en una
concentracion del 5 % (p/p) (véase el caso hipotético Ill. A) del cuadro 5). El contenido
no volatil (sélidos) de dicha pintura es del 67 % (p/p). El peso total del articulo pintado H
es de 5,0 kg, incluidos 0,10 kg de pintura seca.

La concentracion de la sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas debe
determinarse en relacion con el peso total del articulo pintado H segun el cuadro 5 (caso
hipotético I1l. A)).

La masa de pintura seca incorporada al articulo es igual al contenido no volatil de la
pintura. Si el contenido de los solidos de la pintura corresponde al 67 % del peso de la
pintura utilizada, el peso total de la pintura utilizada para pintar el articulo H es de 0,15
kg [=(100/67)>=0,1 kg]. El peso de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en la pintura (mezcla P) se obtiene multiplicando su fraccion de peso
(5/100=0,05) por el peso total de la pintura (0,15 kg), lo que equivale a 0,0075 kg
[=0,05%0,15 kg]. Por lo tanto, la cantidad de esta sustancia incorporada al articulo
pintado H equivale a 0,0075 kg.

El contenido en porcentaje en peso de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en el articulo pintado H se obtiene dividiendo el peso de la sustancia W
incluida en la lista de sustancias candidatas en el articulo pintado H (0,0075 kg) por su
peso total (5,0 kg), lo que equivale a 0,0015 (=0,0075 kg/5,0 kg) y corresponde a una
concentracion de 0,15 % (p/p).

La l6gica descrita es la misma que la que se desprende del uso de la ecuacion (1) del
recuadro 1 supra si se sabe que:

- el peso de la sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas en el articulo
pintado H:

M sust. LC W en articulo pintado H — 0,0075 kg;

- el peso del articulo pintado H: Marticuto pintado = 5,0 kg.

Asi pues, la concentraciéon (p/p) de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en el articulo pintado H (Conc sust. Lc wenarticulo pintado 1) PUEde calcularse de la
siguiente manera:

Mcy subst. win painted article H [kg] _ 0.0075 kg

Conc T q = = ~ 0.0015:
CL subst. W in painted article H - "
mpainted article H [kg / arthIE] 50 kg
CoNC cL subst. W in painted article H CoNC sust. LC W en articulo pintado H
M cL subst. W in painted article H M sust. LC W en articulo pintado H
M painted article H M articulo pintado H

lo que corresponde a
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CoNC sust. Lc Wen articulo pintado H= 0,15 % (p/p).

Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuaciéon (2) del recuadro 2.

La concentracion (p/p) de la sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas
en la pintura (mezcla P), (Conc sust. Lcwen pintura mezclap) » €S del 5 % (p/p). Sin embargo, a
este valor debe aplicarsele un factor de correccién referido a la pintura seca
incorporada al articulo H, de modo que se tenga en cuenta el contenido de volatiles de
la pintura (mezcla P): 5 %x>(100/67) = 7,5 % (p/p) (o fraccidon de peso de 0,075). Este
valor es igual a la concentracion de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en la pintura seca (Conc sust. .c wen pintura seca ) -

La concentracion (p/p) de la pintura seca en el articulo pintado H es ConCyintura seca en articulo
recubierto H = €SO de la pintura seca (kg)/peso del articulo pintado H (kg) = 0,10 kg/5,0 kg
= 0,020 (0 2,0 % (p/p))

El contenido en porcentaje en peso de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas W en el articulo pintado H
(Conc sust. Lc Wenarticulo pintado H ) S€ calcula como sigue:

COnCCL subst. W in painted article H = ConC:CL subst. W in dry paint & Concdry paint in painted article H

=0.075x0.020 = 0.0015

CoNC cL subst. W in painted article H CoNC sust. LC W en articulo pintado H

CoNc cL subst. W in dry paint CoNC sust. LC W en pintura seca

CoNC dry paint in painted article H CONC pintura seca en articulo pintado H
Asi pues,

Conc sust. LC W en articulo pintado H = 0,15 % (p/p)

Ejemplo 9: Calculo de la concentracion de una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas presente en un objeto complejo compuesto de dos
articulos unidos mediante el uso de una mezcla

Un importador de la UE importa un objeto complejo D que es el resultado de la
combinaciéon de un articulo A (40 kg de peso), un articulo B (20,5 kg) y una resina
adhesiva (mezcla M) que se utiliza para unir los articulos A y B (véase el caso hipotético
11 del cuadro 5). Después de secarse, la resina adhesiva en el objeto complejo D contiene
un 8 % (p/p) de sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas y pesa 2,5 kg.

Mezcla M

}

Ea
b ¥

<
@
<,

&

objeto complejo D

El peso total de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en el objeto
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complejo D es de 0,2 kg y se obtiene multiplicando la fracciéon de peso de la sustancia en
la resina adhesiva [=(8/100)] por el peso de la resina (2,5 kg).

El peso total del objeto complejo D se obtiene sumando el peso de los articulos Ay By el
peso de la resina adhesiva: 40 kg + 20,5 kg + 2,5 kg = 63 kg.

Por dltimo, la concentraciéon de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas
en el objeto complejo importado D se calcula segun el cuadro 5 (caso hipotético Il) a
partir del peso total del objeto complejo. Este se obtiene dividiendo el peso total de la
sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en el objeto complejo D (0,2 kg)
por su peso total (63 kg), lo que equivale a 0,003 (=0,2 kg/63 kg) y corresponde a una
concentraciéon de 0,3 % (p/p).

La l6égica descrita es la misma que la que se desprende del uso de la ecuacion (1) del
recuadro 1 si se sabe que:

- el peso de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas Y en el objeto D
(OC D):

M sust.L.cYenoco = 0,2 kg,

- el peso del objeto complejo D: Moco = 63 kg.

Asi pues, la concentracion (p/p) de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias
candidatas en el objeto complejo D (Conc sust.L.cvenocp) puede calcularse de la siguiente
manera:

McL subst. vin co D [kg] 0.2 kg

- R ~0.003,
Meo o [kg /" complex object”| 63 kg

ConCCL subst. YinCOD —

CoNc ci subst. Y in co D CoNc sust. Lc Yenoc D

M cL subst. Y in CO D M sust. LC Y en OC D

M cop M ocp

kg/”’complex object” kg/«objeto complejo»

lo que corresponde a

Conc sust. Lcyenocp = 0,3 % (p/p).

Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuacion (2) del recuadro 2.

La concentracion (p/p) de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas en la
resina adhesiva (mezcla M) es Conc st Lcyenmezciam = 8 % p/p (0,08 o fraccién de peso).

La concentracion (p/p) de la resina adhesiva (mezcla M) en el objeto complejo D (OC
D) es Concmexia Mmenocp = peso de la resina adhesiva (kg)/peso del objeto complejo D (kg)
= 2,5 kg/ 63 kg = 0,04 (0 4 % (p/p)).

El contenido en porcentaje en peso de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias
candidatas en el objeto complejo D (Concsust. icyenocp) Se calcula de la siguiente manera:

ConCCL subst. Yin CO D — COI‘]CCL subst. Y in mixture M & Cor-]Cmixture M in CO D

=0.08x0.04 ~0.003
Conc ct subst. Yinco D Conc sust. Lcyenoc b
CoNe cL subst. Y in mixture M CoNc sust. LC Y en mezcla M
CoNnCmixture Min cO D CoNCezcla Men oc D
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Asi pues,
ConCCL subst. W in coated article H — 0’3 % (p/p)

3.2.3.2 Cémo determinar la cantidad total de una sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas presente en
distintos articulos

Una de las condiciones de la obligacién de notificacién es el umbral de 1 tonelada por
agente y afo referida a las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
presentes en todos los articulos producidos o importados en una concentracion superior al
0,1 % (p/p). En este apartado se ilustra, pues, como calcular en la practica el tonelaje
total de una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas presente en distintos
articulos, con fin de determinar si se supera o no el umbral de tonelaje.

El célculo de la cantidad total de una sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en todos los articulos puede facilitarse si determinados articulos se
pueden agrupar en la misma categoria de «tipo de articulo». El término «tipo de articulo»
no esta definido en virtud de REACH. Se presenta, pues, a continuacion, sobre la base de
consideraciones de indole practica, con fin de ofrecer a los fabricantes e importadores la
posibilidad de agrupar articulos con fines de notificacién. Sin embargo, esta posibilidad de
agrupar articulos con fines de notificacion debe utilizarse Unicamente en caso de que
proceda. Su objetivo es impedir que el notificante elabore y presente -y que la ECHA
reciba- multiples notificaciones que contengan exactamente la misma informacion
referida a articulos distintos clasificados en el mismo «tipo de articulo». El término «tipo
de articulo» se utiliza para referirse a articulos que contengan la misma sustancia incluida
en la lista de sustancias candidatas y que sean lo suficientemente similares como para
ser agrupados y descritos conjuntamente en el marco de la misma notificacién. Agrupar
articulos en el mismo «tipo de articulo» no debe conducir a la presentacion de una
cantidad inferior de informacién o a que esta sea de menor calidad. Cabe citar los
siguientes como ejemplos de articulos que pueden pertenecer al mismo tipo articulo:

e cables de la misma aleaciéon pero de diametros distintos,
e tubos de plastico que soélo difieren en tamafio y grosor y
e asas de una pinza de documentos (véase el ejemplo 6).

Téngase en cuenta que quien notifica la presencia de una sustancia en articulos debe
decidir caso por caso si es posible y viable agrupar sus articulos por «tipo de articulo». Se
ofrece informacion mas detallada sobre la agrupacion por tipo de articulo y ejemplos
adicionales en el Manual de presentacion de datos relativo a la notificacién de sustancias
contenidas en articulos.?®

El célculo de la cantidad total en toneladas de la misma sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas en todos los articulos producidos o importados (aislados o
incorporados a objetos complejos) por el mismo agente requiere 3 pasos:

1. Determinacion de si la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en cuestion esta presente por encima del limite de
concentracion del 0,1 % (p/p) en cada articulo producido o importado

El calculo de la concentraciéon de las sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas en articulos u objetos complejos se realiza como se describe en el

23 Disponible en: https://echa.europa.eu/manuals
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apartado 3.2.3.1.

Si el resultado del céalculo (o la informacién proporcionada directamente) demuestra
que la concentracion en el articulo esta por debajo del 0,1 % (p/p), el articulo en
cuestion nodebera tenerse en cuenta en los siguientes pasos del calculo del tonelaje
total.

2. Calculo de la cantidad en toneladas de tal sustancia incluida en la lista
de sustancias candidatas en cada articulo o tipo de articulo producido o
importado por afio en caso de que esté presente en una concentracion
superior al limite del 0,1 % (p/p)

Si el contenido en peso de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas
en el articulo se conoce o se ha calculado en el paso 1, la cantidad en toneladas de
la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas se obtendra multiplicando
tal valor (concentracion en fraccion de peso) por la masa total en toneladas del
articulo producido o importado (por afio).

Unicamente podran agruparse por «tipo de articulo» los articulos con la misma
concentracion (véase el cuadro 5). Al agrupar articulos, la cantidad total en
toneladas de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas en cada tipo
de articulo se obtendra multiplicando el peso de la sustancia por articulo unitario
(del tipo en cuestién) expresado en toneladas por el nimero total de articulos
producidos o importados por afio.

Recuadro 3

Para calcular la cantidad total en toneladas de la sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas presente en cada articulo unitario o tipo de articulo producido o
importado por aflo (Msust Lcentipo dearticuloi) CON UNA concentracion superior al 0,1 % (p/p), el
productor o importador podra utilizar la siguiente ecuacién:

marticle type i [kg /artiCIe]

mCL subst. in article type i [t / a] = (ConCCL subst. in article type i )X

1000 (3)%
X M ype s ATTICIES / @]
M CL subst. in article type i M sust. LC en tipo de articulo i
CoNnc cL subst. in article typei Conc sust. Lcen tipo de articulo i
M article type i M tipo de articulo i
N article type i N tipo de articulo i
articles/ a articulos/a

Donde i es el tipo de articulo A, B, ... n, lo que se refiere a cada tipo de articulo
producido o importado que contenga la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en una concentraciéon superior al 0,1 % (p/p);

Conc sust. Lc entipo de articuloi €S 1@ concentracion (p/p) de la sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas en el tipo de articulo i;

Miipo de articulo i €S €l peso (en kilogramos) por articulo unitario de tipo i;

24 Téngase en cuenta que el término Conc sust. Lcentipo de articuloi €N (P/P) en la ecuacion (3) debe
entenderse como referido a la fraccién de peso: valores entre 0y 1 (100 % (p/p) = 1, 50 % (p/p)
= 0,5, 25 % (p/p) = 0,25, 20 % (p/p) = 0,2, etc.). La Conc sust. Lcentipo articulo i €N %6 (p/p) se obtiene
multiplicando el valor de la fraccion de peso por 100.
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Ntipo dearticuloi €S €l NUMero de articulos del tipo i producidos o importados por afio.

La ecuacioén (3) parte del supuesto de que la concentracion de la sustancia incluida en
la lista de sustancias candidatas y la masa de los articulos son las mismas en todos los
articulos pertenecientes al mismo tipo de articulo. En ciertas situaciones podrian
utilizarse valores promedio.

3. Calculo de la cantidad total en toneladas de todos los articulos mediante
la suma de las cantidades calculadas para cada articulo o tipo de articulo
segun el punto 2 supra

La cantidad total en toneladas de la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en todos los articulos pertinentes producidos o importados por afio se
calcula sumando las cantidades en toneladas calculadas para cada articulo o tipo de
articulo pertinente en el paso 2.

Recuadro 4

La cantidad total en toneladas por afio de la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas en todos los tipos de articulo pertinentes (A, B, ... n) producidos o
importados por afio que contengan una concentracion superior al 0,1 % (p/p) de la
sustancia (M sust. Lc en todos los tipos de articulos ) PUEde obtenerse sumando las cantidades en toneladas
por afio calculadas para cada tipo de articulo correspondiente (Msust. Lc entipo de articulo A, Msust. LC en
tipo dearticulo B, ... , Msust.LCentipodearticuon) €N €l paso 2 mediante el uso de la siguiente ecuacion:

rnCL subst. in all article types [t / a] = mCL subst. in article type A[t / a]+ mCL subst. in article type B [t / a]+...

[t/a] 4)
+ mCL subst. in article type n a
M CL subst. in all article types M subst. LC en todos los tipos de articulo
M cL subst. in article type A M sust. LC en tipo de articulo A
M CL subst. in article type B M sust. LC en tipo de articulo B

M CL subst. in article type n M sust. LC en tipo de articulo N

Si la cantidad total de la sustancia incluida en lista de sustancias candidatas sustancia
presente en todos los articulos producidos o importados que contengan una concentracion
superior al 0,1 % (p/p) de esa sustancia excede de 1 tonelada por afo, el
productor/importador tendra la obligacién de presentar a la ECHA una notificacion de las
sustancias presentes en articulos referida a dicha sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas (véase el capitulo 3.4.2). La notificacion debe recoger todos los
articulos y tipos de articulo distintos que contengan tal sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas.

En los ejemplos 10 y 11 se ilustra coémo determinar el tonelaje total de una sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas en distintos articulos y en los articulos
incorporados a un objeto complejo, respectivamente.

Ejemplo 10: Céalculo de la cantidad total de una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas presente en distintos articulos

Un productor de la UE produce 134 000 unidades del articulo G por afio, segun se
describe en el ejemplo 7. Cada articulo G tiene un peso total de 3,0 kg y contiene la
sustancia W incluida en lista de sustancias candidatas en una concentracion del 0,2 %

(p/p).
El mismo productor de la UE pinta 360 000 unidades del articulo H por afio, segun se

describe en el ejemplo 8. Cada articulo pintado H tiene un peso total de 5,0 kg y contiene
la sustancia W incluida en lista de sustancias candidatas en una concentracion del 0,15 %

(p/p).
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El célculo de la cantidad total en toneladas de la sustancia W incluida en la lista de
sustancias candidatas en todos los articulos producidos por afio se efectua siguiendo los
tres pasos descritos en el texto supra.

Paso 1. Determinacion de la concentracién de la sustancia W incluida en la lista de
sustancias candidatas en cada uno de los articulos producidos G y H.

La concentracion de la sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas en los
articulos producidos G y H se calculé en los ejemplos 7 y 8 del apartado 3.2.1. Como ya
se ha indicado, la concentracion de la sustancia es superior al limite del 0,1 % (p/p) en
ambos articulos.

Paso 2. Calcular la cantidad en toneladas de tal sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas en cada articulo o tipo de articulo producido por afio en caso de
que esté presente en una concentracion superior al limite del 0,1 % (p/p)

Articulos G:

El contenido en porcentaje en peso de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en una unidad del articulo G se calcul6 en el paso 1 y es del 0,2 % (p/p), lo
que corresponde a una fraccion de peso de 0,002. La masa total en toneladas de las 134
000 unidades del articulo G producidas por afio se calcula multiplicando este niumero por
el peso de cada unidad en toneladas (3,0 kg/1000 = 0,0030 t): 134 000 (unidades/a) %
0,0030 (t/unidad) = 402 t/a La cantidad en toneladas por afio de la sustancia W incluida
en la lista de sustancias candidatas presente en los articulos G producidos se obtiene
multiplicando el valor de la concentracion de la fraccién de peso (0,002) por la masa total
en toneladas de los articulos G producidos por afio (402 t/a): 0,002 x 402 t/a = 0,8 t/a.

La cantidad total de la sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas en todos
los articulos G producidos es de 0,8 t/a.

Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuaciéon (3) del recuadro 3.
Por lo tanto, la cantidad total de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en todos los articulos G producidos

(M st Lcwenarticulos ), €N toneladas por afo, puede calcularse de la siguiente manera:

marticles G [kg /artiCIe] c
XN, e c |articles /a]

mCL subst. W in articles G [t / a] = (ConCCL subst. W in articles G )X

1000
3.0
=(0.002)x x134000=0.8 t/a
1000
M CL subst. W in articles G M sust. LC W en articulos G
CONC cL subst. Win articles G COoNC sust. LC Wen articulos G
M articles G Marticulos G
N articles G N articulos
Articulos H:

El contenido en porcentaje en peso de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas en una unidad del articulo H se calcul6 en el paso 1 y es del 0,15 % (p/p), lo
que corresponde a una fraccién de peso de 0,0015. La masa total en toneladas de las 360
000 unidades del articulo H producidas por afio se calcula multiplicando este nimero por
el peso de cada unidad en toneladas (5,0 kg/1000 = 0,0050 t): 360 000 (unidades/a) =
0,0050 (t/unidad) = 1 800 t/a La cantidad en toneladas por afio de la sustancia W
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incluida en la lista de sustancias candidatas presente en los articulos H producidos se
obtiene multiplicando el valor de la concentracién de la fraccion de peso (0,0015) por la
masa total en toneladas de los articulos H producidos por afio (1800 t/a): 0,0015 =< 1800
t/a = 2,7 t/a.

La cantidad total de la sustancia W incluida en la lista de sustancias candidatas en todos
los articulos H producidos es de 2,7 t/a.

[Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuacion (3) del recuadro 3 supra]

Paso 3. Calcular la cantidad total en toneladas por afio de todos articulos G y H
producidos.

La cantidad total en toneladas por afio de la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en todos los articulos G y H producidos por el productor, en
toneladas por afo, se obtiene sumando los importes calculados para cada tipo de articulo
G y H en el paso anterior: 0,8 + 2,7 = 3,5 t/a. Este valor supera el limite de una tonelada
por afo.

[Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuacion (4) del recuadro 4 supra]

Por lo tanto, la cantidad total en toneladas por afio de la sustancia W incluida en la lista
de sustancias candidatas presente en todos los articulos G y H producidos (Msust. Lc. en todos los
aiculos yH) puede calcularse de la siguiente manera:

mCL subst. in all articles G and H — mCL subst. W in articles G +m

=08+27=35t/a

M CL subst. in all articles G and H M sust. LC en todos los articulos G yH

CL subst. W in painted articles H

M CL subst. W in all articles G M sust. LC W en todos los articulos G

M CL subst. W in painted articles H M sust. LC W en articulos pintados H

Conclusioén: El productor de la UE esta obligado a presentar una notificaciéon en virtud
del articulo 7, apartado 2, referida a la sustancia W incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en los articulos G y H producidos.

Ejemplo 11: Calculo de la cantidad total de una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas en un objeto complejo

El importador en la Unién mencionado en el ejemplo 9 importa de 1 000 unidades por
afo del objeto complejo D descrito en tal ejemplo. Este caso se ilustra a través del caso
hipotético 2 del cuadro 5 (la sustancia Z incluida en la lista de sustancias candidatas de
tal caso hipotético es la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas de este
ejemplo).

A partir de los calculos del ejemplo 9, se sabe que el objeto complejo D contiene la
sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en una concentracion del 0,3 %
(p/p), debido a su presencia en la resina adhesiva seca utilizada para unir los articulos A
y B. Ademas de la informacién ya proporcionada en el ejemplo 9, para los fines de este
ejemplo el articulo contiene la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas en
una concentraciéon de 2,0 % (p/p) y el articulo B contiene la sustancia Y incluida en la
lista de sustancias candidatas en una concentracion del 6,0 % (p/p).

El célculo de la cantidad total en toneladas de las sustancias X e Y incluidas en la lista de
sustancias candidatas en todos los objetos complejos D importados se efectia siguiendo
los tres pasos descritos en el texto supra.

Paso 1. Determinar la concentraciéon de sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas
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Las concentraciones son conocidas:

i) la concentracién de la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas en el
articulo A: 2,0 % (p/p),

ii) la concentracién de sustancia Y incluida lista de sustancias candidatas en el articulo B:
6,0% (p/p),

iii) la concentraciéon de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en el
objeto D: 0,3% (p/p)

Paso 2. Calcular la cantidad en toneladas por afio de las sustancias X e Y incluidas en la
lista de sustancias candidatas presentes en articulos y objetos complejos en una
concentracion superior al 0,1 % (p/p).

Articulos A:

Siguiendo el mismo método descrito en el ejemplo 10, la cantidad en toneladas por afio

de la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas presente en los articulos A
(incorporados a los objetos complejos D importados) se obtiene multiplicando el valor de
concentracién en fraccion de peso (0,020) por la masa total en toneladas de los articulos
[1000 (unidades/a) < 0,040 (t/unidad) = 40 t/a]: 0,020 < 40 t/a = 0,80 t/a.

[Puede obtenerse el mismo resultado si se hace uso de la ecuaciéon (3) del recuadro 3]
Articulos B:

La cantidad en toneladas por afio de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en los articulos B (incorporados a los objetos complejos D
importados) se obtiene multiplicando el valor de concentracién en fraccién de peso
(0,060) por la masa total en toneladas de los articulos [1000 (unidades/a) % 0,0205
(t/unidad) = 20,5 t/a]: 0,060 x 20,5 t/a = 1,2 t/a.

[Puede obtenerse el mismo resultado si se hace uso de la ecuacién (3) del recuadro 3
supra]

Objetos complejos D:

En el ejemplo 9, el peso total de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias
candidatas en cada objeto complejo D es de 0,20 kg. La cantidad en toneladas por afio de
la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas presente en los objetos
complejos D importados se obtiene multiplicando el peso en toneladas por la cantidad de
objetos complejos D importados: 1 000 (unidades/a) < 0,00020 (t/unidad) = 0,20 t/a

Paso 3. Calcular la cantidad total en toneladas por afio de las sustancias X e Y incluidas
en la lista de sustancias candidatas presentes en los objetos complejos D importados.

La cantidad total en toneladas por afio de la sustancia X incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en los articulos A incorporados a los objetos complejos D es de 0,80
t/a, ya que esta sustancia no esta presente en los articulos B ni en la resina adhesiva
(mezcla M) utilizada en la elaboracién de los objetos complejos D. Este valor esta por
debajo del umbral de una tonelada por afio.

La cantidad total en toneladas por afio de la sustancia Y incluida en la lista de sustancias
candidatas en los articulos B y en los objetos complejos D (de resultas de la utilizaciéon de
la mezcla de resina adhesiva [resina M] para unir los articulos) se obtiene sumando las
cantidades calculadas en el paso anterior: 1,2 t/a (articulos B) + 0,20 t/a (objetos
complejos D) = 1,4 t/a. Este valor supera el limite de una tonelada por afo.

[Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuacion (4) del recuadro 4 supra]
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Conclusién: El importador en la Unidn

- no esta obligado a presentar una notificacion con arreglo al articulo 7, apartado 2, en
relacion con la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas X presente en el
articulo A;

- esta obligado a presentar una notificacién en virtud del articulo 7, apartado 2, referida a
la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en los articulos B y en los
objetos complejos D, de resultas de la utilizacién de la resina adhesiva (mezcla M) para
unir los articulos; véase el caso hipotético Il del cuadro 5.

Segun la informacién disponible y los procesos empleados en la produccién del articulo, el
céalculo de la cantidad total de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas
sustancia presente en todos los articulos producidos y/o importados puede no ser
sencillo. Si existe incertidumbre en cuanto a si se ha alcanzado el limite de 1 t/a, el
productor o importador podra optar por presentar la notificacion a la ECHA, incluso en
casos en que el tonelaje sea inferior a dicho limite. La produccion o la importaciéon de los
articulos puede variar de un afio a otro, dependiendo de las condiciones del mercado. En
tal caso, se alienta a los notificantes a que actualicen su notificacion.

3.3 Exenciones al cumplimiento de la obligaciéon de
notificacion
Pueden aplicarse dos exenciones especificas a la obligacién de notificacion de la presencia
de sustancias en articulos:

a) exencién basada en la «exclusion de la exposicién»
b) exencidn relativa a sustancias que han sido ya registradas para ese uso.

Téngase en cuenta que puede que se precisen mas recursos y que sea mas dificil evaluar
y documentar correctamente la exclusiéon de la exposicion o bien averiguar si la sustancia
ya esté registrada para el uso que preparar y presentar una notificacion de la presencia
de una sustancia en articulos.

En los apartados siguientes se exponen ciertas consideraciones sobre la aplicabilidad de
las exenciones de las obligaciones de notificacion de la presencia de sustancias en
articulos.

3.3.1 Exencidn relativa a sustancias que han sido ya registradas para
ese uso

Segun el articulo 7, apartado 6, no es necesario notificar la presencia de una sustancia en
articulos si la sustancia ya se ha registrado para ese uso. Ello se refiere a cualquier
registro de tal uso de la sustancia en la misma cadena de suministro o en cualquier otra
cadena de suministro, es decir, para que se aplique esta exencion de la obligacion de
notificacion, el solicitante de registro no tiene que formar parte necesariamente de la
misma cadena de suministro que el posible notificante.

En los casos particulares de que un productor o importador de articulos esté sujeto a
obligaciones de registro y notificacién para la misma sustancia en sus articulos, estara
exento de la obligacién de notificacién para esa sustancia, una vez que la haya registrado
para ese uso.

Una sustancia ha sido ya registrada para un uso particular si se cumplen dos condiciones:
. La sustancia es la misma que la sustancia ya registrada;

. El uso es el mismo que el que se describe en un registro de la sustancia, es
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decir, el registro se refiere al uso en el articulo?®.

Para garantizar que la sustancia en cuestion es igual a una sustancia que ya ha sido
registrada, deben compararse nombres y identificadores numéricos tales como los
nombres y los nimeros de EINECS o CAS. En ciertos casos, es posible que esto no sea
suficiente, por ejemplo, si la sustancia es una sustancia UVCB?2® o si la inscripcién en la
lista de sustancias candidatas no contiene tales identificadores numéricos. Para decidir si
dos sustancias pueden considerarse la misma o no, deberan aplicarse los «criterios para
comprobar si las sustancias son iguales», que se especifican en el capitulo 5 del
Documento de orientacion para la identificacion y denominacién de las sustancias en

REACH y CLP.

A la hora de decidir si la sustancia puede considerarse ya registrada para ese uso, el
posible notificante tendra que comparar la funcién de la sustancia en el articulo (por
ejemplo, pigmento o retardante de la llama), el proceso mediante el que se incluye la
sustancia en los articulos y el tipo de articulo.

La informacién sobre usos se basa en el sistema de descriptores de uso que incluye
elementos que especifican el sector de uso (SU), el tipo de productos en que puede
encontrarse la sustancia (CP), el tipo de liberacién en el medio ambiente (ERC, por sus
siglas en inglés), los tipos de procesos empleados (PROC) y la categoria de articulos en la
que se acaba clasificando la sustancia (CA). También especifica si se prevé liberar
intencionalmente la sustancia de un articulo o no. Obsérvese que (debido a la
arquitectura genérica del sistema de descriptores de uso) no bastara con utilizar solo los
elementos del sistema de descriptores de uso en la descripcién de una sustancia, para
llegar a la conclusion de que dos usos son idénticos y establecer asi que se aplica una
exenciéon conforme al articulo 7, apartado 6. Por tanto, el uso en cuestién debe
describirse con mas detalle que el que permiten los elementos del sistema de
descriptores de uso. Por ejemplo, la seleccién de la categoria de «articulos de plastico»
no conlleva necesariamente que se realice un registro que comprenda todos los articulos
de plastico y todos los materiales de plastico. Puede significar que el uso de la sustancia
en determinados articulos de plastico se incluye en el registro, aunque no estén
comprendidos ni se evalien otros articulos de plastico. Tanto la conclusién sobre si la
sustancia se considera registrada para ese uso como las consideraciones por las que se
ha alcanzado deberan estar bien documentadas con el fin de poder demostrar ante las
autoridades que se cumplen las disposiciones de REACH, si asi se requiriese.

3.3.1.1 Fuentes de informacién para determinar si una
sustancia ya ha sido registrada para ese uso

Los productores e importadores que pretendan aplicar las disposiciones del articulo 7,
apartado 6, deben averiguar activamente si la sustancia contenida es sus articulos ya
esta registrada para ese uso antes de concluir que no necesitan registrarla o notificarla.
No se considera suficiente limitarse a dar por supuesto que es asi. Por otra parte, se
recomienda documentarlo a efectos de la comprobacién que puedan efectuar las
autoridades responsables. Pueden utilizarse distintos tipos de fuentes de informacién para
determinar si una sustancia ya ha sido registrada para un uso particular.

La base de datos de divulgacion de la ECHA para la informacion sobre sustancias,

25 En este contexto, el «uso» incluye el uso de la sustancia en la produccién de un articulo vy,
después de su incorporacion a este, el uso de la sustancia en el articulo durante las diversas etapas
de la vida atil de este, incluida la fase de residuo. Para un importador de un articulo, solo es
relevante el uso de la sustancia en el articulo durante su vida util, incluida la fase de residuo.

26 Sustancias de composicion desconocida o variable, productos de reaccidon complejos o materiales
biolégicos (UVCB).
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disponible en el sitio web de la Agencia: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
contiene informacién sobre sustancias registradas, ofrecida por las empresas en sus
expedientes de registro. Incluye informacién de diversa indole sobre las sustancias que
fabrican o importan las empresas, y puede contener informacion sobre los usos de la
sustancia, incluyendo su uso en articulos, a menos que las empresas hayan declarado tal
informacién como confidencial. La descripcion del uso disponible en este caso para todas
las fases del ciclo de vida consta principalmente de elementos del sistema de descriptores
de uso, asi como del nombre de uso y, en algunos casos, de nombres de actividad
aportados. Por lo general, la informaciéon no sera suficiente por si sola para extraer
conclusiones sobre la equiparacion de dos usos, a efectos de establecer si ha de aplicarse
una exencion sobre la base del articulo 7, apartado 6.

Una ficha de datos de seguridad (SDS) contiene informacién sobre los usos de la
sustancia o mezcla en las medida en que sean conocidos por el proveedor. Como usuario
intermedio, un productor de articulos de la UE recibe una SDS relativa a la sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas en una mezcla que contiene dicha sustancia.
El productor de los articulos también tiene la opcién de comunicar a los proveedores de la
sustancia o mezcla su uso o sus usos especificos (es decir, el proceso mediante el cual la
sustancia se incorpora a los articulos) con el objetivo de que tal uso se convierta en un
uso identificado y amparado por el registro.

Si una sustancia que requiera una SDS est4 registrada en cantidades de 10 t/a o
superiores, los destinatarios de la sustancia (como tal o en una mezcla) facilitaran a sus
proveedores los pertinentes escenarios de exposicion en un anexo de la SDS. Si es
importante para los destinatarios de la sustancia, dichos escenarios de exposicion
reflejaran los usos para los cuales la sustancia se ha incorporado a los articulos. De esta
manera, los productores de articulos pueden utilizar la informaciéon contenida en los
escenarios de exposicion para establecer si su uso de la sustancia ha sido registrado ya
por agentes anteriores en la cadena de suministro. Si el productor del articulo utiliza una
mezcla que contenga la sustancia registrada en la produccion de sus articulos, puede que
solo reciba la SDS de la mezcla. La SDS de la mezcla puede no contener los escenarios de
exposicion en el anexo o los anexos en los que el formulador de la mezcla haya
incorporado la informacién pertinente sobre el uso (seguro) en el cuerpo principal de la
SDS?7.

Se puede obtener informacién detallada sobre la comunicacién de los usos de las
sustancias quimicas en la cadena de suministro en los capitulos 1 y 3 del Documento de
orientacion para los usuarios intermedios.

Puede ser posible, dependiendo del nivel de detalle que proporcionen las descripciones de
uso de la SDS, concluir que un uso concreto de tal sustancia, como tal o en forma de
mezcla, se ha registrado ya. Sin embargo, en caso de duda, el productor del articulo debe
pedir a los proveedores de la sustancia o la mezcla la confirmacion de que ambos usos
son idénticos (es decir, el uso de la sustancia contenida en los articulos y uno de los usos
registrados). Alternativamente, se puede identificar la sustancia (por ejemplo, mediante
el namero de registro en la SDS) y preguntar a un fabricante o importador acerca de los
usos para los que la ha registrado o si la ha registrado para un uso concreto.

Los agentes de la UE que ensamblen un objeto complejo mediante el uso de articulos que
se les han suministrado y que no incorporan una sustancia o mezcla recibiran informacion
sobre tales articulos a través de sus proveedores, en virtud del articulo 33, apartado 1,
de REACH. Aquellos podran dar por supuesto que los productores de los articulos que han
incorporado sustancias a tales articulos o los importadores que los han importado han

27 para mas informacion sobre esta cuestion, consultese el capitulo 7 del Documento de orientacion
para los usuarios intermedios.
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cumplido todas las obligaciones de notificaciéon o registro.

Los importadores de articulos que contengan una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas no podran ampararse en la informacién contenida en las fichas de
datos de seguridad para extraer conclusiones acerca de si la sustancia contenida en los
articulos importados se considera registrada «para ese uso». Podran obtener tal
informacion:

. identificando a los fabricantes e importadores de una sustancia que puedan haberla
registrado para un uso determinado, por ejemplo, a través de la informacion
disponible en la base de datos de divulgacion de la ECHA o mediante una busqueda
en Internet para, a continuacion, ponerse en contacto directamente con los
solicitantes de registro identificados;

. contactar con las asociaciones comerciales, que podrian disponer de informacién
sobre el estado de registro de una sustancia en particular y los usos para los cuales
se ha registrado.

3.3.2 Exencidén basada en la «exclusion de la exposicion>»

De conformidad con el articulo 7, apartado 3, no se exigira notificacion en caso de que el
productor o importador de articulos puedan excluir la exposicion de las personas o del
medio ambiente en las condiciones de uso normales o razonablemente previsibles?s,
incluida la eliminacion®.

Téngase en cuenta que puede precisar mas recursos y ser mas dificil demostrar la «no
exposicidn» que presentar una notificacion.

La exposicidon a una sustancia contenida en un articulo es posible incluso si la sustancia
no se libera intencionadamente del articulo, sino que se emite de manera no
intencionada. Por tanto, un fabricante o importador que desee demostrar la
«<exclusion de la exposiciéon> debe garantizar que cualquier SEP incluida en la
lista de sustancias candidatas no entra en contacto con las personas ni con el
medio ambiente. Las personas pueden verse expuestas a sustancias liberadas desde
articulos por inhalacion de gases o particulas (inhalacion), contacto con la piel (via
cutanea) o ingestion (via oral). Las sustancias pueden liberarse en los distintos
compartimentos ambientales (agua, aire, suelo y sedimentos). Tienen que tenerse en
cuenta todas las vias de exposicion en todas las etapas del ciclo de vida (vida util del
articulo y fase de residuo) al evaluar la exclusién de la exposicion.

Debe prepararse una justificacion de la exencidon que demuestre la ausencia de
exposicion, de manera que pueda presentarse a las autoridades responsables en caso de
que lo soliciten. Dicha justificacion debe demostrar que no se produce exposiciéon alguna
a los seres humanos o el medio ambiente durante la vida Gtil del articulo y la fase de
residuo®® y podria incluir, por ejemplo, uno o varios de los siguientes elementos:

. Si la sustancia esta contenida en el articulo por medios técnicos: una justificacion
de por qué es improbable que el articulo pueda abrirse o romperse produciendo una

28 | as expresiones «condiciones de uso normales» y «condiciones de uso razonablemente
previsibles» se explican en el apartado 4.1.

29 E| término «eliminaciénx incluye aqui asimismo la fase de residuo. Esta fase, ya que forma parte
del ciclo de vida de una sustancia, debe tenerse en cuenta en la evaluacion de la exposicion para
demostrar la «exclusion de la exposicion».

30 | os ejemplos de liberaciéon que, por lo tanto, dan lugar a una exposiciéon se enumeran en el
apartado 4.1, con la excepciéon de una liberacién en caso de accidente, si los casos expuestos a
modo de ejemplo en los que se produce una liberacion de sustancias de un articulo no se
consideran una liberacion intencionada.
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liberaciéon de la sustancia, en particular durante la fase de residuo.

. Si la sustancia esta integrada en la matriz del articulo: una descripcién de la
estabilidad de la matriz y de los enlaces entre la sustancia y la matriz durante las
diferentes fases del ciclo de vida del articulo.

. Una prueba o justificacion valida de que la sustancia se mantiene totalmente
inmovilizada dentro del articulo y no migra fuera de él (p. €j., gracias a las
propiedades fisicoquimicas intrinsecas de la sustancia o a un recubrimiento especial
del articulo).

. Una prueba o justificacion valida de que las cantidades de sustancia liberadas por el
articulo se encuentran confinadas por medios técnicos o son directamente
destruidas (por ejemplo, durante el tratamiento térmico de los residuos).

Estos argumentos pueden estar basados en mediciones (por ejemplo, ensayos de
lixiviacion y migracién), modelizacion, referencias bibliograficas u otras fuentes de
informacioén. Toda justificacion debera incluir ademas:

. El nombre de la sustancia y sus identificadores numéricos (si se dispone de ellos).

. Una descripcion del articulo, las condiciones normales o razonablemente previsibles
de uso y las vias de eliminacion.

. Informacién sobre la concentracidén de la sustancia en el articulo o en sus partes,
incluidas las cantidades que se encuentren en la matriz del articulo y las cantidades
no integradas (residuales).

Para obtener mas informaciéon sobre el modo de demostrar que no se ha producido una
exposicion, consulte los capitulos R14 a R18 del Documento de orientacidn sobre los
requisitos de informacién y la valoracion de la seguridad quimica.

Las posibilidades de liberacién de una sustancia contenida en un articulo dependeran de:

. Los parametros fisicoquimicos de la sustancia, como la presion de vapor, la
solubilidad en agua, la estabilidad en contacto con el aire o el agua, etc.

. La estructura y la composicion quimica de la matriz del articulo, incluidos los
parametros fisicoquimicos y el modo en que la sustancia se incorpora al articulo
(mediante enlaces quimicos o0 no).

. Las condiciones de uso y eliminacion del articulo, como:
. Ubicacion del uso (uso en interiores o en exteriores, domicilios particulares,
lugar de trabajo, etc.)
. Condiciones fisicas en el lugar de uso (temperatura, ventilaciéon, etc.).
. El hecho de que la eliminacién de los articulos se incluya en un régimen de

recogida de residuos o no.

. El hecho de que los articulos estén sujetos o no a abrasiéon (en condiciones de
uso y desgaste normales).

. La tecnologia de la eliminacién.

Ciertas sustancias quimicas estan muy firmemente unidas al material, por lo que las
posibilidades de emisidon durante su uso son, pues, bajas. Otras sustancias se incorporan
en una matriz de forma muy flexible, como los aditivos suavizantes en el PVC. La emisiéon
de tales sustancias, como los ftalatos, se produce de forma continua desde la superficie
del articulo. Las sustancias también pueden liberarse debido al desgaste normal de los
articulos (abrasién). En este caso, las sustancias se liberan junto a la matriz del articulo,
por ejemplo, en el caso de las sustancias presentes en los neumaticos de automovil.
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3.4 Qué informacion debe comunicarse y notificarse

3.4.1 Comunicaciéon de informacién con arreglo al articulo 33

Los productores de la UE y los importadores en la Unién de articulos y todos los agentes
en la cadena de suministro estan obligados a comunicar a los eslabones siguientes de
dicha cadena la presencia de las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
(en concentraciones superiores al 0,1 % [p/p]). La informacion facilitada debera ser
suficiente para permitir el uso seguro de los articulos. Mientras los agentes
industriales/comerciales en la cadena de suministro deben obtener esta informacién por
norma, los consumidores tienen que solicitarla.

En su calidad de primer agente en la cadena de suministro del articulo, un productor o
importador de articulos debe tener en cuenta todas las medidas y actividades
razonablemente previsibles que afecten a su articulo en los eslabones siguientes de la
cadena de suministro al identificar qué informacion recopilar y comunicar. Los agentes
posteriores de la cadena de suministro, que pueden tener una comprension mas precisa
de donde y como utilizan el articulo los usuarios siguientes, deben identificar cualquier
informacién adicional disponible que sea pertinente a las actividades que sus clientes
desempefien.

Al identificar qué informacion es necesario recopilar y comunicar para permitir el uso
seguro del articulo, el proveedor debe tener en cuenta todas las etapas del ciclo de vida
durante el uso del articulo. Entre estas pueden incluirse, por ejemplo:

e la ulterior transformacion industrial y profesional o la ensambladura de los articulos;
e el (re)envasado o el almacenamiento de los articulos;

¢ los usos industrial, profesional y final de los consumidores de los articulos, lo que
incluye la instalacion y el mantenimiento.

Ademas, el proveedor debe tener en cuenta el reciclaje y la eliminacién de los articulos, asi
como un mal uso previsible de aquellos por parte, concretamente, de los consumidores.

En cada etapa del ciclo de vida, la informacién sobre el uso seguro puede incluir:

i. las condiciones de uso, por ejemplo, temperatura, exterior/interior,
frecuencia, duracion;

ii. medidas de gestién del riesgo para reducir la exposiciéon y las emisiones
que sea posible aplicar en la practica y que sean eficaces.

La informacion que sea pertinente comunicar habra de ser, sin embargo, evaluada y se
adoptara una decisidn caso por caso, a fin de garantizar que se adecua al fin de
garantizar el uso seguro de los articulos. El tipo y los detalles de la informacién sobre
cualquier articulo pueden diferir dependiendo de quién sea el destinatario. Por ejemplo,
un usuario industrial no suele precisar de recomendaciones a propdsito de que un articulo
debe mantenerse fuera del alcance de los nifios, mientras que tal informacioén puede ser
adecuada para los consumidores. La informacién sobre como controlar la exposicion de
los trabajadores a la sustancia al proceder a la transformacién posterior de un articulo
seria pertinente para un agente profesional e industrial.

La identificacion de qué informacion sobre uso seguro es relevante para el destinatario
también puede basarse en consideraciones de exposicidon o de andlisis del riesgo. Si no es
posible que se produzca una exposicion de los seres humanos o del medio ambiente o
esta demostrado que aquella es insignificante, el nivel de informacion necesaria sera
menor, de modo que podra bastar, por ejemplo, con aportar el nombre de la sustancia.
No obstante, debe tenerse en cuenta que, en primer lugar, las obligaciones de
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comunicacioén se aplican a las sustancias extremadamente preocupantes que estan
incluidas en la lista de sustancias candidatas para la autorizaciéon y, en segundo lugar,
que debe considerarse la exposicion durante todas las etapas del ciclo de vida, incluidos
el reciclaje y la eliminacién.

Todos los agentes que reciban informacion deben atenerse a las condiciones de uso y
aplicar las medidas de gestion del riesgo recomendadas. Ademas, deben transmitir
cualquier informacién pertinente al siguiente agente en la cadena de suministro o a los
consumidores, a peticion de los interesados, teniendo en cuenta los usos vy las
condiciones de uso previstos del articulo comercializado.

En el caso de los objetos complejos, los requisitos de comunicacion en virtud del articulo
33 de REACH se aplican a cada articulo que contenga una sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas (> 0,1 % [p/p]) incorporado a un objeto complejo. Ello se ilustra
en el ejemplo 12 referido a un caso concreto.

Ejemplo 12: Qué informacidon debe comunicarse si se suministra un objeto
complejo

Una empresa comercializa en la UE el objeto complejo D (véase el caso hipotético 2 del
cuadro 3 y el caso hipotético 5 del cuadro 4 para obtener mas informacion sobre el caso).

Mezcla M,
Sustancia LC Z >
0,1% (p/p) en el

r
objeto complejo D ‘\
%

. 7,
2,% %
20,
orﬂ( o
) 8 \ 00 ¢
o@(‘ap\\Q -;6.}}-
s

Objeto complejo D Destinatario de los

articulos / consumidor

Este proveedor de articulos esta obligado a comunicar informacién a los siguientes
agentes en la cadena de suministro o a los consumidores, a peticion de estos, en virtud
del articulo 33 de REACH acerca de la presencia de

- la sustancia X incluida en la lista de sustancias candidatas en el articulo A,

- la sustancia Y incluida en la lista de sustancias candidatas en el articulo B,

- la sustancia Z incluida en la lista de sustancias candidatas en el objeto complejo D,

y toda la informacién necesaria, de resultas de la presencia de tales sustancias, para
garantizar un uso seguro.

En los casos hipotéticos ilustrativos de los cuadros 3 y 4 del apartado 3.2.2 se identifica a
los agentes en la cadena de suministro en los que recaen obligaciones en materia de
notificacidon. Cuando aquellos suministran articulos a terceros, estos mismos agentes
también tienen obligaciones de comunicacién en virtud del articulo 33 respecto de la
presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas. Los casos
hipotéticos también pueden utilizarse por analogia para determinar qué agentes situados
en el eslabdn superior de las cadenas de suministro de la UE tienen la responsabilidad de
recopilar, generar y comunicar la informaciéon pertinente. Esta informacion debera
permitir que los proveedores intermedios cumplan sus obligaciones de comunicacién
referidas a cada articulo suministrado.

La informacién debe recopilarse y estructurarse de tal manera que su destinatario pueda
comunicarla y utilizarla en una forma eficiente. Ello es especialmente importante en el
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caso de los objetos muy complejos, que plantean dificultades mucho mayores en materia
de gestidon de datos y comunicacion.

El formato mas adecuado para comunicar la informacidn también puede variar, segin
el contenido y el destinatario de la informacién (por ejemplo, si se trata de usuarios
industriales o profesionales o de consumidores).

Una carta de respuesta estandar podria ser una forma adecuada de informar a los
consumidores, mientras que seria mejor informar a un usuario profesional o industrial
mediante unas instrucciones de uso facilitadas por separado.

REACH no especifica un formato para comunicar informaciéon con arreglo a su articulo 33,
pero algunas opciones son:

. modificacion de documentos ya existentes, como las instrucciones de uso y
envasado

. informacidén en etiquetas

. formatos de comunicacion estandar desarrollados por asociaciones industriales

sectoriales o autoridades

o sistemas o herramientas informéaticos disponibles para facilitar la comunicacion en
toda la cadena de suministro y a los consumidores31

La informacién que debe comunicarse en virtud del articulo 33 acerca de las sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas en los articulos puede integrarse o
combinarse con otras obligaciones juridicas en materia de comunicacion (por ejemplo,
con las establecidas en la Directiva sobre la seguridad general de los productos o en la
legislacion sectorial especifica).

A proposito de las solicitudes de informacién de los consumidores de conformidad con el
articulo 33, apartado 2, se recomienda proporcionar una respuesta a la solicitud, incluso
si no hay sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas presentes en el articulo
0 si su concentracion es inferior al 0,1 % (p/p).

3.4.2 Notificacion de informacion a la ECHA en virtud del articulo 7,
apartado 2

La notificaciéon de la sustancia contenida en articulos debera realizarse a mas tardar 6
meses después de que la sustancia haya sido incluida en la lista de sustancias candidatas.

Con arreglo al articulo 7, apartado 4, la notificacion de informaciéon debe incluir los
siguientes datos:

. la identidad y sefias de contacto del productor o importador de los articulos
o el nimero de registro de la sustancia, si se dispone de él
. la identidad de la SEP (dicha informacién esta disponible en la lista de sustancias

candidatas y en la documentaciéon complementaria)

) la clasificacion de la sustancia (dicha informacion esta disponible en la lista de

31 A la hora de decidir qué herramientas se van a utilizar en la comunicacién a los demas
agentes en la cadena de suministro y a los consumidores, es recomendable examinar si
serd suficiente una sola herramienta para satisfacer las necesidades de comunicacion en
los dos ambitos (articulo 33, apartados 1 y 2). Si se ha optado por hacer uso de
herramientas distintas, sera aconsejable tener en cuenta cOmo optimizar su uso
combinado.
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sustancias candidatas y en la documentacién complementaria)

. una breve descripcidon de los usos de la sustancia presente en los articulos, tal como
se especifica en el punto 3.5 del anexo VI, y de los usos de los articulos

. el intervalo de tonelaje de la sustancia contenida en los articulos, es decir, 1-10
toneladas, 10-100 toneladas, 100-1000 toneladas o = 1000 toneladas.

Pueden encontrarse mas indicaciones sobre como facilitar esta informacion dentro del
proceso de notificacion en el Manual de presentacion de datos relativo a la notificacién de
sustancias contenidas en articulos, disponible en el sitio web de la ECHA.

Se recomienda encarecidamente a los notificantes que, una vez entregada la notificacion,
la vayan actualizando, aunque no se trate de una obligacion juridica. La notificacion
debera actualizarse en caso de que la informacion notificada se modifique, al producirse,
por ejemplo, un cambio en el intervalo de tonelaje o en la producciéon/importaciéon de
diversos articulos que contengan la misma sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas.


https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/manuals
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4 REQUISITOS RELATIVOS A LAS SUSTANCIAS
DESTINADAS A SER LIBERADAS DEL ARTICULO

4.1 Liberacion intencionada de sustancias de los articulos

Las sustancias y mezclas pueden liberarse de los articulos en distintas circunstancias. Sin
embargo, tal liberacion de sustancias (tanto si la sustancia se libera como tal o como
parte de una mezcla) solo puede considerarse intencionada en casos especificos.

La liberacion de sustancias de los articulos es intencionada si desempefia una funcion
secundaria (que se diferencia de la funcién principal de acuerdo con el apartado 2.1)
deliberadamente planeada, y que no se alcanzaria si la sustancia no fuera liberada. En el
caso de los articulos perfumados, por ejemplo, las fragancias deber liberarse para que el
articulo pueda olerse. En consecuencia, las sustancias que son liberadas debido al
envejecimiento de los articulos, al uso y desgaste o0 a un inevitable efecto secundario del
funcionamiento del articulo son, por lo general, liberaciones no previstas, ya que tal
liberacion no ofrece en si misma ninguna funcion.

Si la liberacion de una sustancia contenida en un objeto consiste en la funcién principal
del objeto (definida de acuerdo con el apartado 2.1), dicha liberaciéon no se contempla
como «liberacion intencionada» a efectos de REACH. En ese caso, el objeto se
consideraria como una combinacién de un articulo (que funciona como contenedor o
material de soporte) y una sustancia o mezcla, y no como un articulo con liberacién
intencionada de una sustancia o mezcla.

Una liberacién intencionada de una sustancia contenida en un articulo debe, ademas,
producirse en condiciones de uso normales o razonablemente previsibles. Esto significa
que la liberacion de la sustancia debe producirse durante la vida atil del articulo. De ahi
que la liberacién de una sustancia durante la fase de produccion o eliminacién del ciclo de
vida del articulo no sea una liberaciéon prevista.

Ademas, las condiciones de uso en las que se produce la liberacién intencionada deben
ser «normales o razonablemente previsibles». Condiciones de uso normales son
aquellas asociadas a la funcion principal del articulo. Estas condiciones se documentan
frecuentemente en forma de manuales de usuario o instrucciones de uso. Las condiciones
normales de uso de los articulos utilizadas por usuarios industriales o profesionales
pueden ser significativamente diferentes de las condiciones «normales» para los
consumidores. Este puede ser especialmente el caso cuando se trata de la frecuencia y la
duracion del uso normal, asi como la temperatura, el indice de ventilacion o las
condiciones relativas al contacto con el agua. No sera explicitamente una «condicidon de
uso normal» el uso que se hace de un articulo en una situacion o de un modo que el
proveedor del articulo ha desaconsejado explicitamente por escrito, por ejemplo, en las
instrucciones de uso o en la etiqueta del articulo®?. Condiciones de uso
razonablemente previsibles son aquellas que se considera de antemano que es
probable que se produzcan, teniendo en cuenta la funcidn y el aspecto del articulo
(incluso aunque no sean condiciones normales de uso). Por ejemplo, cuando un nifio
pequefio no conoce la funcidon de un articulo pero lo utiliza con fines que él asocia e ese
articulo, como morderlo o chuparlo. En resumen, una liberacidén que no se produce en
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles no se considera una liberacién
intencionada.

32 Entre los ejemplos de la exclusién de condiciones de uso especificas cabe citar advertencias como
«Manténgase fuera del alcance de los nifios» o «No exponer a altas temperaturas».
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Ejemplo 13: Liberaciéon intencionada de sustancias de los articulos

En el caso de las medias con locién, la principal funcién es servir como prenda de vestir.
Esta funcion principal esta claramente desligada de la locion. La funcién de la locién
(cuidado de la piel) es solo accesoria, y no se desempefaria si la sustancia no se
liberase. Por consiguiente, las medias con locion deben considerarse un articulo con una
sustancia destinada a ser liberada.

Los siguientes casos son ejemplos de sustancias contenidas en articulos que no se
consideran liberaciones intencionadas:

o Cuando la liberaciéon se produce durante la transformacién de un articulo
semiacabado, es decir, antes de su comercializacibn como articulo acabado.

se afiade apresto® a un tejido para mejorar su capacidad de transformacion, y el
apresto se libera durante el proceso de secado posterior del tejido.

. La liberacién se produce durante el uso o mantenimiento del articulo, pero la
sustancia librada no contribuye de ninguna forma a las funciones del articulo.

Ejemplo: el consumidor lava las prendas, y los restos de diferentes sustancias
quimicas (tintes, suavizantes, almidon, etc.) afladidas en el proceso de fabricacion
se van eliminando a lo largo de varios ciclos de lavado.

) Cuando la liberacién de sustancias es un efecto secundario inevitable del
funcionamiento del articulo, pero tal liberacion no contribuye al funcionamiento del
articulo.

Ejemplos: el desgaste de materiales en condiciones de elevada friccién, como
recubrimientos o neuméticos; fugas del lubricante usado para reducir la friccion
entre dos piezas moviles.

. Cuando se liberan sustancias formadas durante cualquier tipo de reacciéon quimica.

Ejemplo: la liberacion de ozono por las maquinas fotocopiadoras o la liberacion de
productos de la combustion de articulos que se incendian.

. Una liberacion causada por un mal uso de un articulo, es decir, aquel que no se
atiene a las instrucciones de uso del productor.

Ejemplo: liberacion procedente de una herramienta utilizada por un consumidor
(por ejemplo, de manera intensiva y durante un largo periodo de tiempo), haciendo
caso omiso de las recomendaciones sobre el tiempo de uso facilitadas en las
instrucciones de uso.

) La liberacibn como consecuencia de un accidente.

Ejemplo: la liberacion de sustancias de un termémetro que se cae y se rompe.

4.2 Requisitos de registro de las sustancias destinadas a ser
liberadas del articulo

Se requiere el registro de las sustancias contenidas en articulos cuando se cumplen todas
las condiciones recogidas en el articulo 7, apartado 1 de REACH:

. La sustancia esta destinada a ser liberada en condiciones de uso normales o

33 E| apresto es un producto quimico que se aplica a los tejidos para mejorar la fuerza y resistencia
a la abrasion del hilo que lo compone, lo que reduce el deshilachado. Tras el proceso de tejido, se
elimina el apresto (lavado).
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razonablemente previsibles3* (las cuales pueden establecerse aplicando los criterios
del apartado 3.1).

. La cantidad total de la sustancia destinada a ser liberada, presente en todos los
articulos (es decir, incluida la cantidad que no esta destinada a ser liberada)
producidos o importados por un agente excede de 1 tonelada por afio3®.

Por consiguiente, y para identificar una posible obligacidon de registrar sustancias
contenidas en articulos, debe comprobarse si se excede el umbral de 1 tonelada anual.
Esto no significa que deba siempre conocerse la identidad y el tonelaje de la sustancia
real, ya que el umbral de 1 tonelada por afio puede, en principio, contrastarse mediante:

1. el tonelaje total de todos los articulos con liberacién intencionada producidos y/o
importados, y con

2. el tonelaje total de todas las sustancias y mezclas destinadas a ser liberadas
incorporadas a esos articulos.

Si alguno de estos valores de tonelaje es igual o inferior a 1 tonelada anual, el volumen
de las sustancias individuales incorporadas a estos articulos que estén destinadas a ser
liberadas también sera definitivamente inferior a 1 tonelada anual. Por lo tanto, no sera
necesario el registro de las sustancias contenidas en esos articulos. Sin embargo, si tras
estas comprobaciones no puede excluirse la necesidad del registro, sera preciso
identificar las sustancias individuales que estén destinadas a ser liberadas, y (a menos
que pueda acogerse a una exencion del registro; véase el apartado 4.3) asimismo su
tonelaje correspondiente.

El tonelaje de una sustancia destinada a ser liberada contenida en articulos, si se conoce
la concentracion (méaxima) de la sustancia destinada a ser liberada en el articulo como
fracciéon de peso, puede calcularse multiplicando el tonelaje total por afio de todos los
articulos producidos o importados por la fraccion de peso (maxima) de la sustancia
destinada a ser liberada en el articulo. El tonelaje total por afio de todos los articulos
producidos o importados puede obtenerse multiplicando el nUmero total de articulos por
el peso de cada articulo en toneladas por articulo.

Recuadro 5

El tonelaje de una sustancia destinada a ser liberada contenida en articulos puede
calcularse, pues, haciéndose uso de alguna de las ecuaciones siguientes:

msubs. [t / 3.] - marticles [t / a] X ConCmaxsubs. in article ®)
Msubs. Msust.

Marticles Marticulos

CoNCmax subs. in article CoNnCmax. sust. en articulo

Donde:

34 Ambas condiciones deben cumplirse, es decir, que esté destinada a ser liberada y que se den
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles.

35 Por lo que respecta a las sustancias en fase transitoria, contenidas en articulos que se hayan
importado o fabricado durante al menos 3 afios consecutivos, las cantidades anuales se calcularan
de acuerdo con los volumenes medios de la sustancia correspondientes a los 3 afios naturales
precedentes. En el apartado 2.2.6.3 del Documento de orientacion sobre el registro pueden
encontrarse orientaciones para el calculo del tonelaje anual y ejemplos.
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Msust. - volumen de una sustancia destinada a ser liberada contenida en articulos [t/a];
Narticulos: NUMero de articulos producidos y/o importados por afio [articulos/ano];

ConcCmax. sust. en articulo - fraccion de peso maxima de la sustancia contenida en el articulo
destinada a ser liberada en el articulo.3

El tonelaje total de articulos producidos o importados por afio (Marticulos) puede
calcularse haciéndose uso de la siguiente ecuacion:

marticles [t / a] = marticle unit [t / art|C|e]X narticles [artICIeS/ a] (6)
Marticles Marticulos
Marticle unit Munidad articulo
Narticles Narticulos

Donde:

Munidad articulo :peso de un articulo [t/articulo].

Narticulos: NUMero de articulos producidos y/o importados por afio [articulos/afio].

Las sustancias destinadas a ser liberadas de articulos lo hacen, con frecuencia, como
parte de mezclas, y es mas habitual que se conozca la concentracién de dichas mezclas
en los articulos que no la concentracion de las sustancias destinadas a ser liberadas en
particular en el articulo. Es frecuente que se conozca la concentraciéon, expresada como la
fraccion de peso maxima de la mezcla destinada a ser liberada en el articulo, asi como la
concentracién, expresada como la fraccidn de peso maxima de la sustancia en la mezcla
destinada a ser liberada incorporada a los articulos. Al conocerse estos valores, la
multiplicacion de uno por el otro puede utilizarse para calcular la concentracion maxima
de la sustancia destinada a ser liberada en el articulo como fraccién de peso. En tal caso,
el tonelaje de una sustancia destinada a ser liberada contenida en los articulos puede
calcularse como se ha descrito anteriormente: multiplicando el tonelaje total por afio de
todos los articulos producidos o importados por la fraccion de peso maxima de la
sustancia destinada a ser liberada en el articulo.

Recuadro 6

El tonelaje de una sustancia destinada a ser liberada contenida en articulos puede
calcularse con alguna de las ecuaciones siguientes:

msubs.[t / a] = marticles [t / a]x ConCmaxmixture in article X ConCmaxsubs. in mixture (7)37

Msubs. Msust.

Marticles Marticulos

COoNCmax mixture in article COoNCmax. mezcla en articulo
CONCmax subs. in mixture CONCmax. sust. en mezcla

36 Valor entre 0y 1 (50 % = 0,5, 25 % = 0,25, 20 % = 0,2, etc.)

37 Donde: COI’]Cmaxmixture in article X Cor']Cmaxsubs. in mixture — ConCmaxsubs. in article
ConcCmax mixture in article CoNCmax. mezcla en articulo
CoOoNCmax subs. in mixture CoNCmax. sust. en mezcla

ConCmax subs. in article CoNCmax. sust. en articulo
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Donde:
Msust. Y Marticulos S€ definen en el recuadro de texto 6;

CoNnCmax. mezclaen articulo = fraccion de peso maxima de la mezcla contenida en el articulo
destinada a ser liberada®;

Concmax. sust. en mezcla: fraccion de peso maxima de la sustancia contenida en el articulo
destinada a ser liberada.3®

Ejemplo 14: Calculo del tonelaje de una sustancia destinada a ser liberada
Una camiseta contiene una fragancia destinada a ser liberada.

Hipotesis: La fragancia constituye el 5 % en peso, como maximo, de la camiseta, la cual
se produce en la UE en una cantidad de 100 t/a. Dicha fragancia no esta contenida en
ningun otro articulo del mismo productor.

El tonelaje de la sustancia aromatica destinada a ser liberada se calcula multiplicando el
tonelaje total por afio de las camisetas fabricadas (100 t/a) por la fraccién de peso
maxima de la sustancia aroméatica contenida en la camiseta (5/100=0,05): 100 = 0,05 =
5 t/a.

Puede obtenerse el mismo resultado si se hace uso de la ecuacién (5) del recuadro 5.

— — t —Ht
msubs. [t / a] - marticles [t / a]x COncmaxsubs. in article — 100 A X 005 - SA
Msubs. Msust.
Marticles Marticulos
CoNCmax subs. in article CoNnCmax. sust. en articulo

Conclusién: Se ha superado el umbral de tonelaje de 1 t/a, por lo que el productor de las
camisetas debe registrar la fragancia para ese uso.

Par calcular el tonelaje de una sustancia contenida en articulos destinada a ser liberada,
deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

. No debe considerarse solo la cantidad destinada a ser liberada, sino la cantidad
total contenida en los articulos. Por tanto, si la sustancia es también parte de la
matriz del articulo, estas cantidades también deberan tenerse en cuenta.

. Solo debe considerarse la cantidad de la sustancia que hay realmente en los
articulos finales, es decir, no deberan tenerse en cuenta las cantidades que estén
incorporadas en los articulos y se pierdan durante las etapas de produccion
posteriores (p. €j., mediante evaporacion o lavado).

. Si la misma sustancia esté destinada a ser liberada de distintos articulos de un
mismo productor o importador, deberan sumarse los volimenes de la sustancia
presentes en todos esos articulos®2.

38 Ejemplo: Una empresa X importa tres articulos, A, B y C, con 60 toneladas de la sustancia
presentes en cada uno pero: En el articulo A, la sustancia no esta destinada a ser liberada; en el
articulo B, 40 de las 60 toneladas se liberan en condiciones normales, y en el articulo C, 10 de las
60 toneladas se liberan en condiciones normales. Por tanto, la empresa X debe registrar la cantidad
total de la sustancia presente en los articulos B y C, a saber, 120 toneladas, lo cual entra dentro del
intervalo de 100 a 1 000 t/a.
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Debe tenerse en cuenta que, de conformidad con el articulo 7, apartado 5, la ECHA puede
decidir que un productor o importador de un articulo debe presentar una solicitud de
registro para cualquier sustancia contenida en el articulo (salvo que ya se haya hecho de
conformidad con el articulo 7, apartado 1) si la cantidad de la sustancia supera 1
tonelada por afio y existe la sospecha de que la sustancia liberada del articulo puede
suponer algun riesgo para la salud humana o el medio ambiente. Esto podria aplicarse
también si la liberacion de la sustancia contenida en los articulos no es intencionada.

4.2.1 Niveles criticos de concentracion para las sustancias en una
mezcla destinada a ser liberada

Si se conoce el contenido méaximo en los articulos de la mezcla destinada a ser liberada,
pueden calcularse, como se indica infra, los niveles criticos de las concentraciones de las
sustancias en la mezcla, por encima de los cuales podria ser necesario el registro de las
sustancias contenidas en dichos articulos.

El limite de concentracion de una sustancia presente en una mezcla destinada a ser
liberada de los articulos por encima del cual es obligatorio el registro puede calcularse si
se conocen la concentracién maxima de la mezcla incorporada a los articulos y las
cantidades totales de produccién y/o importacion de tales articulos. Toda vez que el
umbral de tonelaje de la sustancia destinada a ser liberada en los articulos es de 1 t/a, la
fraccion de peso maxima de la sustancia que puede estar presente en la mezcla destinada
a ser liberada sin generar obligaciones de registro puede calcularse dividiendo este valor
umbral por el peso total de la mezcla incorporada a los articulos. Este célculo se basa en
la suposicion de que la sustancia solo esta presente en los articulos como parte de la
mezcla destinada a ser liberada.

Recuadro 7

La fraccion de peso maxima de la sustancia que puede estar presente en la mezcla
destinada a ser liberada sin generar obligaciones de registro (CONCmax. sust. en mezcla)3®
puede calcularse utilizando la siguiente ecuacion:
1
Conc e - (8)
maxsubs. in mixture
marticles [t / a]X ConC

maxmixture in article

CoNCmax subs. in mixture CoNnCmax. sust. en mezcla

Marticles Marticulos

CoNnCmax mixture in article CoNCmax. mezcla en articulo
Donde:

Marticulos Y CONCmax. mezcla en articulo S€ definen en el recuadro de texto 6.
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Ejemplo 15: Niveles criticos de concentracién para las sustancias en una mezcla
destinada a ser liberada

Un juguete perfumado (articulo) contiene una mezcla de fragancias destinada a ser
liberada durante el uso.

Hipdtesis: El juguete contiene como maximo el 15 % de fragancias. Una empresa
importa 30 toneladas del juguete cada afio. Este importador no importa ni produce otros
articulos.

El limite de concentracion de una sustancia presente en la mezcla de fragancias
destinada a ser liberada de los juguetes por encima del cual es obligatorio el registro
puede calcularse dividiendo el umbral de 1 t/a referido a las sustancias contenidas en la
mezcla de fragancias destinada a ser liberada de los juguetes por el peso total de la
mezcla de fragancia incorporada a los juguetes [que a su vez puede calcularse
multiplicando el peso total de los juguetes importados por afio (30 t/a) por la fraccién de
peso maxima de la mezcla de fragancias presente en los juguetes (0,15 =15/100): 30
t/a < 0,15 = 4,5 t/a]: (1 t/a)/( 4,5 t/a) = 0,22, lo que equivale al 22 % (p/p).

Puede obtenerse el mismo resultado si se hace uso de la ecuacién (8) del recuadro 7.

1, 1

Conc N = =
max subs. in mixture of fragrances
t
mtoys(articles) x COncmax mixture in toy(article) BOA X 015

=0.22=22%

CoNCmax subs in mixture of fragrances CoNnCmax. sust. en mezcla de fragancias

Mtoys(articles) Mjuguetes(articulos)

CoNnCmax mixture in toy(article) CoNnCmax. mezcla en juguete(articulo)

Conclusion: De todo ello se deduce que no es necesario registrar las sustancias
contenidas en la mezcla de fragancia a una concentracion maxima del 22 % (p/p). Dado
que esto podria no ser aplicable a todas las sustancias de la mezcla de fragancia, debe
buscarse mas informacion.

El importador de los juguetes puede entonces preguntar al proveedor si alguna de las
sustancias contenidas en la mezcla de fragancia excede esta concentracion del 22 %

(p/p).

4.3 Exenciones a la aplicacion de los requisitos de registro de
las sustancias destinadas a ser liberadas

Segun se describe en el apartado 4.2, la obligacion de registro de las sustancias
destinadas a ser liberadas de articulos identificados no es aplicable en determinados
casos. En este apartado se explica qué debe comprobarse para determinar si es de
aplicacion tal exencion.

4.3.1 Exenciones generales a la aplicacion de los requisitos de
registro

Determinadas sustancias estan exentas en general (es decir, como tales o en forma de
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mezclas o incluidas en articulos) del registro®°, ya sea porque se dispone de informacién
suficiente sobre ellas o porque el registro y la notificaciéon se consideran, sencillamente,
inapropiado o innecesario. Dos de las exenciones mas pertinentes“? se refieren a lo
siguiente:

1. Sustancias de los anexos IV y V (exentas de conformidad con el articulo 2,
apartado 7, letras a) y b)).

2. Sustancias recuperadas (articulo 27, apartado 7, letra d), de REACH).

Las condiciones establecidas en REACH que se deben respetar para poder beneficiarse de
dicha exencién se describen en el Documento de orientacién sobre el registro.

4.3.2 Exencioén relativa a sustancias que han sido ya registradas para
ese uso

Segun el articulo 7, apartado 6, no es necesario registrar una sustancia presente en
articulos si ya se ha registrado para ese uso.

Para obtener mas informacion sobre esta exencion especifica aplicable a la obligaciéon de
registro de las sustancias destinadas a ser liberadas de los articulos, consultese el
apartado 3.3.1.

4.4 Registro de sustancias contenidas en articulos

Para sustancias contenidas en articulos que deban registrarse, el productor/importador
del articulo debe remitir un expediente de registro a la ECHA. Los requisitos del
expediente de registro son en general los mismos que para los fabricantes e importadores
de la sustancia. No obstante, si se exige la elaboracidon de un informe sobre la seguridad
quimica como parte del expediente de registro (cantidad > 10 t/a) y la sustancia se
clasifica como peligrosa o PBT/mPmB, el productor/importador del articulo debe incluir en
su evaluacion de la exposicidn y caracterizacion del riesgo Unicamente el uso de la
sustancia en el articulo (es decir, la vida util del articulo) y la eliminacibn como residuo de
tal articulo. Por otra parte, a las sustancias contenidas en articulos se les aplica la misma
distincion entre sustancias en fase transitoria y sustancias fuera de la fase transitoria, los
mismos plazos de registro y los mismos requisitos sobre la puesta en comudn en datos,
que a las sustancias como tales o contenidas en mezclas. Puede encontrarse informacion
detallada sobre el registro y la puesta en comun de datos en el Documento de orientacion
sobre el registro y el Documento de orientacidon sobre la puesta en comun de datos,
respectivamente.

39 Esta exencion también se aplica a la obligacién de notificacion de sustancias incluidas en la lista
de sustancias candidatas.

40 Existen otras exenciones generales a la obligaciéon de registro que pueden aplicarse a una
sustancia; consultese el Documento de orientacién sobre el registro para obtener mas informacion
sobre aquellas.


http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_en.htm
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5 OBTENCION DE INFORMACION SOBRE SUSTANCIAS
CONTENIDAS EN ARTICULOS

Las empresas que producen, importan o comercializan articulos no siempre poseen la
informaciéon necesaria para establecer si se aplican los requisitos para las sustancias
contenidas en articulos. Los productores e importadores de articulos con liberacion
intencionada de sustancias deben conocer la identidad de todas las sustancias destinadas
a ser liberadas en dichos articulos, asi como la concentracion respectiva en los mismos.
Los productores, importadores, distribuidores y cualesquiera otros proveedores de
articulos deben saber si tales articulos contienen sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas y en qué concentraciones.

En este capitulo se ofrecen recomendaciones generales para los productores, los
importadores y otros proveedores de articulos sobre el desempefio de sus funciones en
cuanto a la obtencion y la evaluaciéon de la informacion necesaria para cumplir sus
obligaciones relativas a la presencia de sustancias en los articulos. Ello es especialmente
pertinente en caso de que la informacién no se haya ofrecido de manera automética al
proveedor a través de la cadena de suministro. En el apéndice 5 se exponen métodos
complementarios.

Los principales principios mencionados en el presente documento de orientacion ofrecen
un planteamiento para el desarrollo y la aplicacion de soluciones practicas que aseguren
el cumplimiento de las obligaciones del Reglamento REACH y la consecuciéon de sus
objetivos. Podran aceptarse otros planteamientos, siempre que también garanticen el
cumplimiento del Reglamento y la consecuciéon de sus objetivos.

El nivel de esfuerzo de una empresa en la obtencion de la informacidon necesaria
dependera en gran medida de si dispone o0 no de un sistema de gestion de la calidad y/o
de un medio alternativo para garantizar la trazabilidad de las materias primas y las
composiciones de los articulos. Estos sistemas pueden incluir, por ejemplo, la realizacién
interna de ensayos referidos a articulos, auditorias a proveedores y certificaciones de
terceros. Por regla general, tales medidas se realizan de forma habitual para mejorar los
procesos y los productos y para garantizar la satisfaccion del cliente. Otros métodos de
obtencién de la informacién necesaria incluyen adquisiciones y especificaciones
contractuales, declaraciones de los proveedores sobre los articulos y composiciones de
materiales. También es posible recurrir a ciertas herramientas, como las informéticas,
para la transferencia de informacion y la gestion la comunicaciéon en las cadenas de
suministro, la evaluacién del riesgo y el disefio y el desarrollo de productos.

Téngase en cuenta que la base de datos de divulgacion de la ECHA también contiene toda
la informacién pertinente disponible sobre sustancias (a saber, identificacion, propiedades
y usos) para los proveedores de articulos.

51 Informacion en la cadena de suministro

La identificacion de las sustancias contenidas en articulos y la cuantificacion de su
presencia solo son posibles, en muchos casos, si los agentes de la cadena de suministro
facilitan la informacién correspondiente. Por lo tanto, la comunicaciéon de la cadena de
suministro es la manera mas importante y eficaz de reunir la informaciéon necesaria para
poder identificar las respectivas obligaciones en virtud del Reglamento REACH. El andlisis
quimico, aunque es un posible modo de identificar y cuantificar los constituyentes de las
sustancias contenidas en articulos, requiere mucho tiempo y resulta costoso Yy dificil de
organizar.
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51.1 Informacién normalizada con arreglo a REACH de los
proveedores en la UE

La informacién necesaria para identificar y cumplir las obligaciones referidas a las
sustancias contenidas en articulos en virtud de REACH puede extraerse a menudo de la
informacién normalizada transmitida por los proveedores afincados en la UE que estos
deben facilitar en virtud del articulo 33 y otras disposiciones de REACH. Los
proveedores de sustancias o mezclas, por ejemplo, deben facilitar a sus clientes
fichas de datos de seguridad con arreglo al articulo 31 o, si estas no son necesarias, la
informacioén sobre seguridad disponible y pertinente, asi como detalles sobre los
requisitos legales (necesidad de autorizacién, restricciones impuestas) de conformidad
con el articulo 32. Tales obligaciones se aplican también cuando la sustancia o mezcla se
suministra en un contenedor o material de soporte.

Un productor de articulos de la UE recibe una SDS referida a una sustancia incluida en
la lista de sustancias candidatas, como tal o en una mezcla, utilizada en la produccién de
un articulo. Por lo tanto, el productor dispone de la informacién sobre la sustancia
incluida en la lista de sustancias candidatas incorporada al articulo producido.

Si una sustancia que requiera una ficha de datos de seguridad esta registrada en
cantidades de 10 t/a o superiores, los destinatarios de la sustancia (como tal o contenida
en una mezcla) facilitaran a sus proveedores los pertinentes escenarios de exposicion en
un anexo de la citada ficha. Los escenarios de exposicion describen el modo en que una
sustancia se usa durante su ciclo de vida y recomiendan las medidas méas adecuadas para
controlar la exposiciéon de los seres humanos y el medio ambiente. Estos escenarios de
exposicion recogen la incorporacion de la sustancia en los articulos y las fases del ciclo de
vida de la sustancia, incluida la vida util del articulo y la fase como residuo. Por
consiguiente, la informacién que contienen los escenarios de exposicidon puede resultar
especialmente til para los productores de articulos a la hora de preparar la informacion
que han de facilitar a los clientes de conformidad con el articulo 33.

5.1.2 Herramientas de informacién voluntaria para el intercambio de
informacién sobre articulos

Ciertos sistemas y herramientas facilitan la comunicacién y transferencia de informacién
normalizada en cadenas de suministro complejas y optimizan el flujo de tal informacion.
También pueden ayudar a identificar y abordar las responsabilidades de los productores
de articulos, los formuladores y los fabricantes de sustancias en determinadas cadenas de
suministro.

Se han desarrollado o adaptado diversos sistemas de informacion y herramientas
sectoriales y de indole mas general para apoyar la gestion de las cadenas de suministro
complejas. Aquellos pueden utilizarse para obtener y transmitir de manera eficiente
informacién sobre las sustancias contenidas en articulos dentro de la cadena de
suministro.

5.1.3 Solicitud de informacién a los agentes anteriores en la cadena
de suministro

Cuando la informacion recibida o disponible no es suficiente para comprobar si se
cumplen los requisitos establecidos en REACH, los productores, importadores y
proveedores de articulos deben contemplar la posibilidad de obtener la informacién que
necesitan solicitandola de forma activa en la cadena de suministro. La obtenciéon de una
vision global de las sustancias contenidas en articulos y mezclas y sus concentraciones
(exactas) a través de los proveedores seria el método 6ptimo en lo tocante a la eficiencia,
el cumplimiento y la prevision de los efectos de futuras iniciativas reglamentarias. Si este
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método no es viable, los proveedores de articulos deberian centrarse en obtener la
informacién critica necesaria a modo de alternativa. Por lo tanto, deben tenerse presentes
los siguientes puntos a la hora de solicitar informacion de otros agentes de la cadena de
suministro:

. Puede ser de ayuda explicar a los proveedores por qué es necesaria la informacion,
ya que tal vez lo desconozcan, especialmente los de fuera de la UE. A estos efectos,
desde la pagina web de la ECHA se puede acceder a publicaciones que explican el
contexto y las implicaciones del Reglamentos REACH. Algunos de estos documentos
se encuentran disponibles en diferentes idiomas, lo que ayuda a superar las
barreras linguisticas.

. En muchos casos, no es necesaria la composicién exacta de los articulos o mezclas,
lo que puede a menudo constituye informacién confidencial, para determinar si se
han cumplido los requisitos para las sustancias contenidas en articulos. Podrian
descartarse las obligaciones de notificacion o comunicacién relativas a las
sustancias contenidas en articulos mediante la exclusion o la limitacion de la
presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas para su
autorizacion. Para ello, por ejemplo, podrian establecerse criterios en los contratos
de suministro. En tales casos, los proveedores pueden, por ejemplo, proporcionar
certificados que garanticen que determinadas sustancias no han sido utilizadas en la
produccion de sus articulos o bien estan por debajo de determinadas
concentraciones en sus articulos (o mezclas).

Un método menos recomendable consistiria en solicitar informacién especifica a
agentes anteriores en la cadena de suministro acerca de la presencia (y la
concentraciéon) de determinadas sustancias, en particular de aquellas incluidas en la
lista de sustancias candidatas, en lugar de pedir la composicién exacta de los
articulos o mezclas.

. Las solicitudes de informacién a agentes anteriores de la cadena de suministro a
propodsito de las sustancias incluidas en las mezclas destinadas a ser liberadas de
los articulos deben centrarse en las sustancias que superen la concentracion critica
calculada, segun se describe en el apartado 4.2.1. Ello se debe a que la
concentracion de la mezcla destinada a ser liberada de los articulos se conoce
con mas frecuencia que la concentracion de las sustancias concretas destinadas
a ser liberadas.

No obstante, puede darse el caso de que la obtencidon de informacion a través de la
comunicacion en la cadena de suministro no sea eficaz. En tales supuestos, se pueden
usar otros medios para obtener informacién sobre las sustancias contenidas en articulos,
como una combinacion del conocimiento del sector, las fuentes de informacion
disponibles publicamente y los resultados de analisis quimicos. En el apéndice 5 se
expone un posible método gradual de identificar y confirmar qué sustancias incluidas en
la lista de sustancias candidatas pueden estar presentes en los articulos.

5.1.4 Evaluacién de la informacioén recibida de los proveedores

Cuando se solicita informacion a agentes anteriores en la cadena de suministro, los
proveedores suelen proporcionar las declaraciones de conformidad de sus productos,
que también pueden integrarse en sistemas o herramientas informaticos. Debe evaluarse
cuidadosamente el contenido de dichas declaraciones para asegurarse de que sirva como
prueba del propio cumplimiento de los requisitos de REACH por parte del proveedor del
articulo. Al hacerlo, se tendran que considerar los siguientes aspectos:

. ¢Qué se declara? ¢Es pertinente que el proveedor del articulo, concretamente el
productor o el importador, compruebe el cumplimiento?
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. ¢Esta la declaracion claramente relacionada con el proveedor y los productos
suministrados?

° ¢Quién hace la declaracion? ¢Tiene el firmante autoridad para firmar en nombre de
la empresa suministradora?

. ¢Hay algun motivo para dudar de la validez de la declaracion?
En caso afirmativo, solicitese acceso a cualquier documentacion que respalde la
declaracion.

Asimismo, no es recomendable aceptar los informes de ensayo proporcionados por los
proveedores sin cuestionarlos. Tales informes deben verificarse para cerciorarse de que
demuestran el cumplimiento. Si se utilizan informes de ensayo para documentar la
comprobacion del cumplimiento, deberan tenerse en cuenta los puntos sefialados a
continuacion.

Un informe de un ensayo debe contener los elementos siguientes:

. Nombre y direcciéon del laboratorio que realiz6 el analisis,

. Fecha de recepciéon de la muestra y fecha de realizacion del ensayo,

. Identificador Unico del informe (p. €., un nidmero de serie) y fecha de
emision,

. La identificacion y la descripcién claras de la muestra y de la sustancia o las
sustancias con respecto a las que se ha realizado el ensayo,

. Métodos de preparacion de la muestra y métodos analiticos utilizados,
incluyendo referencias a la normativa aplicable y a cualquier desviacién de la
misma,

. El limite de deteccidn o el limite de cuantificacion del método de ensayo,

. Resultados del ensayo (con las unidades de medida) incluyendo el grado de
incertidumbre de los mismos,

. Nombre y firma de la persona que autoriza el informe.

. Se debe comprobar si la concentracion de la sustancia obtenida en el ensayo esta

realmente por debajo del limite relevante (p. €j., inferior al limite maximo de
concentracion critica del 0,1 % para sustancias en una mezcla destinada a ser
liberada).

. Las materias primas y la transformacién de un producto pueden cambiar a lo largo
del tiempo, lo que produciria alteraciones en los lotes de productos suministrados.
Por lo tanto, procederda comprobar que el ensayo documentado en el informe se
realizd con el producto que se suministra actualmente.

. Debe existir cierto nivel de comprension de los métodos utilizados en el ensayo. Si
la presentacion de los métodos no esta clara, debe pedirse una explicacion al
proveedor para evitar confusiones y una posible falta de cumplimiento.

5.2 Analisis quimico de las sustancias contenidas en articulos

Es posible identificar las sustancias contenidas en articulos y cuantificar sus
concentraciones aplicando métodos analiticos. Si las estrategias de obtenciéon de
informacién fallasen o fuesen demasiado complicadas, la realizacién de un andlisis
quimico puede ser una opcidn para obtener informacién sobre la composicion de los
articulos.

El andlisis quimico puede ser util en ciertas situaciones. Puede servir para obtener la
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informacién necesaria para el cumplimiento de las disposiciones de REACH y para
confirmar la informacion transmitida por los proveedores. Puede realizarse de forma
rutinaria solo para tales fines o bien combinarse con la comprobacion del cumplimiento de
otra legislacion o con examenes de control de la calidad del producto. Para ciertos
articulos (p. €j., juguetes o zapatos) es incluso una préactica comun realizar el analisis
quimico de ciertas sustancias presentes en las materias primas utilizadas en su
produccion.

Cabe sefalar que los andlisis quimicos también pueden arrojar resultados ambiguos y/o
ser muy costosos y, por consiguiente, no se recomienda su realizacion como instrumento
preferido de obtencién de informaciéon

5.2.1 Dificultades ligadas a los analisis quimicos

Cuando se lleva a cabo un analisis quimico de las sustancias contenidas en articulos,
deben tenerse en cuenta las siguientes cuestiones.

. Puede ser dificil crear una muestra representativa para el analisis de un articulo. Por
ejemplo, diferentes lotes pueden tener composiciones distintas.

. Las sustancias incluidas en la matriz del articulo deben extraerse de él*l.

- Esto podria desencadenar reacciones quimicas que «creen» sustancias antes
inexistentes en el articulo.

- La extraccion podria no ser exhaustiva, por lo que quiza no se obtuviera todo el
contenido de las sustancias presentes en la matriz del articulo.

. Existen diversos métodos para comprobar la existencia y obtener la identificacion de
las sustancias presentes en una muestra.

- Las medidas identificaran en la mayoria de los casos los constituyentes quimicos
de la muestra. Téngase en cuenta que las sustancias pueden estar formadas por
distintos componentes (para mas informaciéon, véase el Documento de orientacién
sobre la identificacion de sustancias).

- Algunos métodos pueden revelar la existencia de ciertos elementos (por ejemplo,
halégenos) en lugar de las sustancias existentes especificas.

- Si no se conoce la identidad de las sustancias que podrian considerarse
preocupantes, puede ser dificil asignar los métodos analiticos adecuados. Ademas,
cuando un articulo incorpora un gran nimero de sustancias distintas, pueden ser
necesarios varios andlisis para identificarlas todas.

- La medicién cuantitativa de las concentraciones de la sustancia requiere un
andlisis adicional.

5.2.2 Planificacién del analisis quimico de las sustancias contenidas
en articulos

Los analisis quimicos deben planificarse cuidadosamente para tomar en consideracion qué
informacién puede obtenerse y con qué métodos. Si se efectla un analisis, se debe
acordar una estrategia adecuada en colaboracién con laboratorios experimentados sobre
la base de los métodos disponibles. La estrategia de ensayo e interpretacion de
resultados debe tomar en consideracién cualquier otra informacion disponible sobre el

41 Las sustancias destinadas a ser liberadas de los articulos, en principio se pueden separar del
articulo sin extraccion ni aplicacion de métodos especiales, de modo que la correspondiente toma
de muestras a efectos del analisis quimico debe ser normalmente posible.
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articulo objeto de analisis; por ejemplo, procedente de organizaciones industriales
sectoriales, instituciones de investigacion y laboratorios quimicos acreditados. No existen
requisitos formales sobre a qué métodos y laboratorios recurrir; corresponde a cada
empresa juzgar la idoneidad de los métodos y los laboratorios. Sin embargo, siempre que
sea posible y adecuado, deberan utilizarse los métodos estandar existentes y los
laboratorios acreditados.

Se proponen los siguientes pasos en la planificacion de los analisis quimicos:

o Consultar a expertos o fuentes de informacion sectoriales para delimitar la
busqueda de las sustancias (p. €j., para muchos articulos puede excluirse la
presencia de sustancias gaseosas).

. Desarrollar una estrategia de ensayo como un proceso a diferentes niveles, es decir,
primero un cribado méas amplio, después uno mas reducido y por ultimo la
identificacion a través de, por ejemplo, métodos semi-cuantitativos.

o Identificar qué parte(s) del articulo analizar: liquidos, gases o polvos contenidos en
el articulo, extractos de la matriz del articulo, partes del articulo que es mas
probable que contengan una SEP en particular, etc.

o Realizar el analisis quimico para identificar las sustancias. Requisitos aplicables a las
sustancias contenidas en articulos
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Apéndice 1. Temas tratados en otros documentos de
orientacion

Los importadores, productores y demas proveedores de articulos también pueden
desempefar otras funciones y, por lo tanto, estar sujetos al cumplimiento de mas
obligaciones en virtud de REACH que las pormenorizadas en el presente documento de
informacién. Si un productor de un articulo, por ejemplo, compra sustancias dentro de la
UE para utilizarlas en el proceso de produccion de sus articulos, debera cumplir también
los requisitos aplicables a un usuario intermedio*?. Si, por el contrario, la sustancia se
compra fuera de la UE, el productor del articulo cumple la funcién de importador de
sustancias y acepta las obligaciones relacionadas, como es el registro“3. Por lo tanto, se
recomienda a las empresas, de forma generalizada, que identifiquen estas obligaciones
usando el Navegador disponible en la pagina web de ECHA. Esta herramienta ayuda a la
industria a conocer cuéles son sus obligaciones en virtud del Reglamento REACH y a
encontrar las orientaciones necesarias para cumplirlas. En el apéndice 2 se enumeran las
partes pertinentes del Reglamento REACH referidas a productores, importadores y
proveedores de articulos.

Los requisitos de autorizacién y restricciéon no solo afectan a las empresas que utilizan
sustancias para la producciéon de articulos, sino también a los usuarios intermedios en
general, incluidos los fabricantes de articulos. También pueden aplicarse restricciones a la
importacion de articulos. Por ello, en otros documentos de orientacién, como se indica
mas adelante, se ofrece una orientacion detallada de esos procesos.

En la figura 5 se exponen los principales procesos o actividades de REACH que pueden
afectar a los productores e importadores de articulos. También se identifican las
principales listas de sustancias correspondientes disponibles en el sitio web de la ECHA.

42 Consulte el Documento de orientacién para los usuarios intermedios en la siguiente direccion:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

43 Consulte el Documento de orientacién sobre el registro en la siguiente direccion:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Figura 5: Procesos o actividades de REACH que puedan afectar a los productores e
importadores de articulos y correspondientes listas de sustancias correspondientes.
Obsérvese que la linea discontinua significa que una sustancia puede incluirse en el Registro de
intenciones sin_haberse sometido a un RMOA a través de una autoridad; [ representa un proceso
o actividad; (O indica una lista de sustancias disponibles en el sitio web de la ECHA (en naranja o
amarillo las listas que se citan en el texto juridico, en gris la que no y en azul claro la lista que
posee ambas caracteristicas44) y (1 indica las obligaciones de la industria tratadas en el presente
documento de orientacion.

Los procesos relativos al analisis de opciones de gestiéon de riesgos (RMOA) y a la
identificacidon de sustancias altamente preocupantes (SEP) se explican con mayor detalle
en el capitulo 3.1, al igual que la funcion de las siguientes listas de sustancias: la

44 por ejemplo, el Registro de intenciones dedicado a la restriccién del anexo XV se menciona en el
articulo 69, apartado 5, de REACH.
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herramienta de coordinacidon de actividades publicas (PACT), el Registro de intenciones y
la lista de sustancias candidatas.

Una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas y, posteriormente, en el anexo
X1V (Lista de autorizacién) de REACH no puede comercializarse o utilizarse a partir de
una fecha determinada (fecha de expiracidon), a menos que se obtenga una autorizacion
para un uso especifico o que el uso quede exento de autorizacion. Cualquier productor de
la UE de articulos que incorporen dicha sustancia en los articulos producidos, como tal o
en forma de mezcla, debe comprobar si tal uso precisara de autorizacién tras la fecha de
expiracion.

El proveedor de la UE de una sustancia incluida en la lista de autorizacion debe comunicar
tal circunstancia en la seccion 15.1 de la ficha de datos de seguridad (SDS)“® o, si
procede, a través de la comunicacién en virtud del articulo 32 del Reglamento REACH. El
productor de un articulo, como usuario intermedio, podra utilizar una sustancia sujeta a
autorizacion siempre que lo haga con arreglo a las condiciones de autorizacion concedidas
a un agente anterior en su cadena de suministro. En tales casos, el nUmero de
autorizacion también debe figurar en la etiqueta y en la seccién 2 de la ficha de datos de
seguridad. El productor del articulo también puede optar por solicitar una autorizaciéon
para su propio uso“é. Esta decisién debera adoptarse en cuanto la sustancia se incluya en
el anexo X1V, para garantizar que pueda elaborarse a tiempo una solicitud de
autorizacion de calidad adecuada. Si el productor del articulo importa la sustancia él
mismo, debe solicitar autorizacién para continuar el uso de la misma. En el capitulo 8

del Documento de orientacién para los usuarios intermedios y en el Documento de
orientacién sobre la preparaciéon de las solicitudes de autorizacién puede encontrarse mas
informacién sobre el procedimiento de autorizacion y la notificacion del uso de sustancias
autorizadas.?’

No se requerira autorizacion si la sustancia se ha importado en la Unién como parte
integrante de los articulos importados.

Ademas, el contenido de las sustancias en los articulos se puede restringir o prohibir con
arreglo al procedimiento de restricciones*. Los productores e importadores de articulos
tienen la obligacion de cumplir las restricciones y condiciones establecidas en el anexo
XVII del Reglamento REACH%. La lista de sustancias sujetas a restricciones del anexo
XVII se encuentra disponible en el sitio web de la ECHA%°,

Para mas informacion sobre tales restricciones conforme a REACH, consultese el capitulo
8 del Documento de orientacion para los usuarios intermedios. Los proveedores deberan

45 Consulte el apartado 3.15 del Documento sobre la recopilacién de fichas de datos de seguridad
en la siguiente direccion: http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

46 para mas informacion, consulte la pagina web sobre el desarrollo de una estrategia de
presentacion de solicitudes en la siguiente direcciéon: http://echa.europa.eu/applying-for-
authorisation/develop-an-application-strateqgy.

47 Consulte asimismo la pagina web sobre el modo de solicitar una autorizacién en la siguiente
direccién: http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation.

48 El procedimiento general se enuncia en los articulos 69 a 73 del Reglamento REACH. Para mas
informacion, consultese la pagina especifica del sitio web de la ECHA en la siguiente direcciéon:
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/.

49 Téngase en cuenta que el Reglamento REACH puede ser objeto de modificaciones legislativas y
que deben tenerse en cuenta todos los Reglamentos anteriores modificados cuando se examine los
textos juridicos. Las modificaciones del Reglamento REACH pueden encontrarse en el sitio web de la
ECHA.

50 Disponible en la direccion: https://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/restrictions/substances-restricted-under-reach.
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incluir informacién sobre si una sustancia que suministran, como tal o en forma de
mezcla, esta sujeta a restricciones en el apartado 15.1 de la SDS o, si procede, en otra
informacién suministrada de conformidad con el articulo 32 del Reglamento REACH. Si se
impone una restriccion, el proveedor debera proporcionar sin demora una ficha de datos
de seguridad actualizada u otra informacién (articulo 31, apartado 9, letra c), de REACH).

En cuanto a las sustancias incluidas en la lista de autorizacion y después de la fecha de
expiracion, con arreglo al articulo 69, apartado 2, de REACH, la ECHA evaluara si los
riesgos ligados al uso de tal sustancia presente en los articulos estan sujetos a un control
adecuado. Si concluye que no es asi, la ECHA elaborara un expediente en virtud del
anexo XV en el que propondra una restriccion de tales usos. Esa propuesta podra dar
lugar a una restriccién de la presencia de tal sustancia en los articulos, incluidos los
articulos importados®?.

Téngase en cuenta que, aparte del Reglamento REACH, seguiran en vigor de forma
separada otros actos legislativos en materia de restricciones que limiten el uso de
determinadas sustancias peligrosas contenidas en articulos. En los ejemplos se incluye
legislacion sobre productos especificos como la Directiva 2011/65/CE sobre restricciones
a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrénicos, la Directiva 2009/48/CE sobre la seguridad de los juguetes, la Directiva
2000/53/CE relativa a los vehiculos al final de su vida util o el Reglamento (CE) n®
850/2004 sobre contaminantes organicos persistentes (COP).

51 para mas informacion, consultese la pagina especifica del sitio web de la ECHA en la siguiente
direccion: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-activities-on-
restrictions
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Apéndice 2. Partes del Reglamento REACH de especial
Importancia para proveedores de articulos

A continuacion se detallan las partes del Reglamento REACH de especial importancia para
los productores, importadores y proveedores de articulos:

. El articulo 3, apartado 3, define lo que es un articulo a efectos del Reglamento
REACH (se trata en el presente documento de orientacién).

. El articulo 7 define las circunstancias en las que los productores e importadores de
articulos deben registrar o notificar las sustancias contenidas en los articulos (se
trata, en parte, en el presente documento de orientacién).

. Los articulos 23 y 28 especifican los plazos para el prerregistro y el registro de las
sustancias en fase transitoria.

. Los articulos 29 y 30 sefialan las obligaciones de puesta en comun de datos de los
solicitantes de registro y la obligacidon de participar en los Foros de Intercambio de
Informacién sobre Sustancias (FIIS).

. Los articulos 57 y 59 contienen los criterios relativos a las sustancias
extremadamente preocupantes (SEP) y los procedimientos para su inclusion en la
lista de sustancias candidatas que requieren autorizacion.

. El articulo 33 establece el deber de los proveedores de articulos de comunicar la
informacién sobre las SEP contenidas en sus articulos a los destinatarios y los
consumidores (se trata en el presente documento de orientacion).

. En el anexo XVI11 se enumeran las condiciones de las restricciones impuestas sobre
ciertas sustancias contenidas en articulos.

El Reglamento REACH, asi como las enmiendas al mismo, pueden consultarse en el sitio
web de la ECHA.
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Apéndice 3. Casos limite entre articulos y
sustancias/mezclas en contenedores o
materiales de soporte

El apartado 2.3 de este documento de orientacién contiene un esquema de trabajo y una
explicacion para ayudar a distinguir entre

a) articulos con una sustancia/mezcla integrada, y

b) combinaciones de un articulo (que hace las funciones de contenedor o material de
soporte) y una sustancia/mezcla.

Los siguientes ejemplos, cuyas conclusiones se resumen en el cuadro a continuacion,
ilustran como seguir las fases de trabajo, formular las preguntas indicativas recogidas en
el cuerpo del texto del documento de orientacion y extraer las correspondientes
conclusiones. Téngase en cuenta que el abanico de casos limite incluidos en este
apéndice no es exhaustivo. Los ejemplos deben servir de orientacion para la toma de
decisiones en casos limite similares; por ejemplo, los materiales de escritura (por
analogia con el cartucho de impresora) se considerarian una combinacién de un articulo
(que sirve de contenedor) y una sustancia/mezcla.

Cuadro 6:

Resumen de los casos limite descritos en el apéndice 3

Conclusién

articulo con una

cartucho de tinta de impresora

bote de spray
con pintura

termémetro
con un liquido en su interior

cinta entintada
bayetas limpiadoras humedas
cinta de cera para esquis

cinta adhesiva
para fijar alffombras

pila
bolsa con desecador
tubo detector

vela

sustancia/mezcla
integrada articulo con
una sustancia/mezcla
integrada

combinaciones de un
articulo (que hace las
funciones de contenedor
o0 material de soporte) y
una sustanciaZmezcla

X

X

X

X

X

X

X




Documento de orientacidn sobre las obligaciones relativas a las sustancias

contenidas en articulos

Version 4.0 - Junio de 2017

Cuadro 7:
8)

Bote de spray

con pintura

Cartucho de tinta
de impresora

81

Casos limite de sustancias/mezclas en contenedores (continua en el cuadro

Termdémetro
con un liquido en
su interior

Funcion

Pregunta 4a: Si la
sustancia/mezcla se separase
del objeto y se usara
independientemente de él,
¢seria aun capaz, en
principio, aunque tal vez de
forma menos conveniente o
sofisticada, de desempefiar la
funcion?

Pregunta 4b: ;Sirve el objeto
principalmente (es decir, de
acuerdo con la funcién) de
contenedor o soporte para la
liberacion o la salida
controlada de la
sustancia/mezcla o sus
productos de reaccion?

Pregunta 4c: ;La
sustancia/mezcla se consume
(es decir, p. €j., se gasta
debido a una modificacién
quimica o fisica) o se elimina
(es decir, se libera del objeto)
durante la fase de uso,
haciendo que el objeto no
tenga utilidad y alcance el
final de su vida util?

Conclusion

Aplicar tinta
sobre una
superficie

SI, se podria
seqguir
pintando
incluso si la
pintura se
separa del
bote.

ST, el bote de
spray tiene por
objeto
principalmente
dejar salir la
mezcla de
forma
controlada
(controla la
velocidad y el
tipo de salida).

SI, el bote de
spray
normalmente
se elimina de
forma
separada de la
pintura.

combinacién de
un articulo y una
sustancia/mezcla

Aplicar téner/tinta
sobre un papel

ST, si el téner/la
tinta se retirase y
se usara para
rellenar otro tipo de
dispositivo de
impresiéon o de
escritura, podria
seguir
desempefiando su
funcion.

SI, el cartucho
tiene por objeto
principalmente
dejar salir el
toner/la tinta de
forma controlada
(tiene una forma
que se ajusta a la
impresora y
controla la salida).

SI, el téner/la tinta
normalmente se
consume durante
su uso y el cartucho
se elimina por
separado.

combinacién de un
articulo y una
sustancia/mezcla

Medir e
indicar la
temperatura

NO, si el liquido
se retirara, podria
seguir
expandiéndose y
contrayéndose
con el cambio de
temperatura pero
no mediaria e
indicaria la
temperatura
ambiente.

NO, la funcién del
objeto no es dejar
salir una sustancia
0 mezcla.

NO, el liquido y el
contenedor se
eliminan juntos.

véase el cuadro 9
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Cuadro 8:
cuadro 7)

Bolsa con
desecador

Casos limite de sustancias/mezclas en contenedores (continuacion del

Tubo detector®2

Funcion

Pregunta 4a: Si la
sustancia/mezcla se
separase del objeto y se
usara
independientemente de
él, ¢seria aun capaz, en
principio, aunque tal vez
de forma menos
conveniente o sofisticada,
de desempefiar la
funcion?

Pregunta 4b: ;Sirve el
objeto principalmente (es
decir, de acuerdo con la
funcién) de contenedor o
soporte para la liberacion
o la salida controlada de
la sustancia/mezcla o sus
productos de reaccion?

Suministrar corriente
eléctrica

NO, el electrolito y
los materiales
activos de los
electrodos, como
tales, no pueden
producir corriente
eléctrica fuera de
la pila. Si se
incorporan a otros
contenedores sin el
disefo especifico de
una pila, no podran
producir energia. La
parte de
«contenedor» de la
pila, sin el electrolito,
no es capaz de
desemperiar su
funcién. No obstante,
existen diferentes
tipos de electrolitos
que pueden usarse
en la carcasa de una
pila.

NO, el electrolito y
los materiales
activos de los
electrodos no se
liberan de la pila,
por lo que el
contenedor no
sirve para «dejar
salir» tales
materiales y no
controla su
liberacion.

Absorber la
humedad del aire

SI, la sustancia
desecante
continuaria
absorbiendo la
humedad.

NO, el desecante
no se libera de la
bolsa.

Medir la
concentracion de
sustancias en el aire

NO, se necesita la
escala impresa en
el tubo detector
para poder leer las
concentraciones
medidas.

NO, lo que se
pretende con este
objeto no es dejar
salir la sustancia,
sino que la
reaccién quimica
se produzca dentro
del mismo.

52 Un tubo detector es un tubo de vidrio que contiene agentes quimicos capaces de cambiar de
color cuando pasa a través de ellos una muestra de aire. La concentracion de un determinado
agente quimico presente en la muestra de aire se determina midiendo la longitud de la mancha de
color producida mediante una escala graduada del tubo. La Norma europea que establece los
requisitos para los tubos detectores es la EN 1231.
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Bolsa con
desecador

83

Tubo detector®2

Pregunta 4c: ;La
sustancia/mezcla se
consume (es decir, p. €j.,
se gasta debido a una
modificacién quimica o
fisica) o se elimina (es
decir, se libera del objeto)
durante la fase de uso,
haciendo que el objeto no
tenga utilidad y alcance el
final de su vida util?

Conclusion

ST, el electrolito se
consume
preferentemente
durante la fase de
uso del objeto, y la
pila deja de
suministrar energia
eléctrica al final de
su vida util.

véase el cuadro 9

Si, la actividad del
desecante disminuye
con el tiempo; al
final de la vida util
del objeto, el
desecante no
absorbe ya la
humedad.

combinacién de
un articulo y

una
sustancia/mezcla

ST, al final de la
vida atil del
objeto, es decir,
tras producirse la
reaccion
colorimétrica, la
sustancia se gasta,
es decir, se agotan
sus propiedades
practicas.

véase el cuadro 9
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Cuadro 9:
contenedores

Termoémetro

con un liguido en su
interior

Otras preguntas indicativas para casos limite de sustancias/mezclas en

Tubo detector

Pregunta 5a: Si la
sustancia/mezcla
se separase del
objeto, ¢seria
capaz el objeto de
desempeiniar la
funcion prevista?

Pregunta 5b: (Es la
finalidad principal
del objeto
diferente de la de
dejar salir la
sustancia/mezcla
0 sus productos
de reaccion?

Pregunta 5c: ;/Se
desecha el objeto
normalmente con
la
sustancia/mezcla
al final de su vida
uatil, es decir, al
eliminarse como
residuo?

Conclusion

SI, el objeto no
funcionaria sin el
liquido.

SI, dejar salir una
sustancia/mezcla no
es la funcion
principal del objeto.
El termémetro
contiene el liquido y
ofrece la forma
adecuada para regular
su expansion,
necesaria para medir e
indicar la temperatura
existente. Su finalidad
no es dejar salir el
liquido.

ST, el liquido y el
contenedor se
eliminan juntos.

articulo con una
sustancia/mezcla
integrada articulo con
una sustancia/mezcla
integrada

SI, las mezclas
deben estar en un
contenedor (cada
una en un
compartimento
separado con los
electrodos
necesarios) para
poder generar una
corriente eléctrica.

SI, la funcion
principal es
suministrar
corriente eléctrica.

SI, cuando se
elimina, la pila
todavia contiene las
mezclas.

articulo con una
sustancia/mezcla
integrada articulo con
una sustancia/mezcla
integrada

SI, sin el reactivo
quimico en el tubo
no se podrian medir
las concentraciones.

SI, la
sustancia/mezcla en
el tubo detector
reacciona dentro del
tubo, es decir, el
tubo no la dispensa.

SI, cuando se
elimina, el tubo
detector todavia
contiene el reactivo
quimico.

articulo con una
sustancia/mezcla
integrada articulo con una
sustancia/mezcla
integrada
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Cuadro 10: Casos limite de sustancias/mezclas en materiales de soporte

Cinta entintada

Bayetas

limpiadoras
humedas

Funcién

Pregunta 4a: Si la
sustancia/mezcla se
separase del objeto y se
usara
independientemente de
él, ¢seria aln capaz, en
principio, aunque tal vez
de forma menos
conveniente o
sofisticada, de
desempenar la funcién?

Pregunta 4b: ;Sirve el
objeto principalmente
(es decir, de acuerdo
con la funcién) de
contenedor o soporte
para la liberacion o la
salida controlada de la
sustancia/mezcla o sus
productos de reaccion?

Pregunta 4c: ;La
sustancia/mezcla se
consume (es decir, p.
ej., se gasta debido a
una modificacion
quimica o fisica) o se
elimina (es decir, se
libera del objeto)
durante la fase de uso,
haciendo que el objeto
no tenga utilidad y
alcance el final de su
vida util?

Conclusion

Aplicar tinta
sobre un papel

ST, la tinta por
separado puede
todavia cumplir la
funcion de
trasladarse al

papel.

SI, la funcion
principal es dejar
salir la tinta sobre
el papel.

SI, cuando la
cinta se elimina,
la mayor parte de
la tinta se ha
consumido.

combinacién de
un articulo y

una
sustancia/mezcla

Eliminar la suciedad
de una superficie

SI, el efecto
limpiador también
podria
conseguirse
utilizando la
mezcla por
separado, aunque
con menos
comodidad.

NO, la funcion
principal del
objeto es eliminar
la suciedad de las
superficies.

SI, los agentes
limpiadores se
consumen en su
mayor parte® y
se elimina la
bayeta por
separado.

combinacién de
un articulo y

una
sustancia/mezcla

Crear una llama

NO, sin la mecha
no puede crearse
una llama.

S1, la mecha
deposita la mezcla
en la llama de una
forma controlada.

SI, la mezcla se
quema durante el
uso de la vela.

combinacién de
un articulo y

una
sustancia/mezcla

53 Se considera esencialmente asi, aunque en realidad una parte significativa del agente limpiador

podria no llegarse a consumir, ya que su funcioén es ser liberado tanto como sea factible.
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Cuadro 11: Formulaciéon de preguntas indicativas para las cintas adhesivas sensibles a la
presion>

Cinta de cera para esquis

(ejemplo de cintas adhesivas que
depositan sustancias/mezclas
sobre una superficie, mientras que
el material de soporte sirve solo
como protector antiadherente y
para facilitar la aplicacion; la capa
adhesiva puede cambiar de forma
al aplicarse)

Cinta adhesiva
para fijar alfombras

(ejemplo de cintas adhesivas
que no depositan
sustancias/mezclas sobre una
superficie, formadas por una o
mas capas adhesivas y un
soporte o refuerzo interno)

Funcioén

Pregunta 4a: Si la
sustancia/mezcla se separase
del objeto y se usara
independientemente de él,
¢seria aun capaz, en principio,
aungque tal vez de forma menos
conveniente o sofisticada, de
desempenar la funcién?

Pregunta 4b: ;Sirve el objeto
principalmente (es decir, de
acuerdo con la funcién) de
contenedor o soporte para la
liberacion o la salida controlada
de la sustancia/mezcla o sus
productos de reaccion?

Pregunta 4c: ;La
sustancia/mezcla se consume
(es decir, p. €j., se gasta debido
a una modificacién quimica o
fisica) o se elimina (es decir, se
libera del objeto) durante la fase
de uso, haciendo que el objeto
no tenga utilidad y alcance el
final de su vida util?

Conclusion

Aplicar cera sobre la superficie
del esqui

SI, la capa adhesiva es
capaz de desempefiar su
funcién (que no tiene por
qué ser necesariamente la
de pegar), aunque de
forma menos comoda.

SI, la funcion de la cinta es
depositar de forma
controlada una sustancia o
mezcla en una superficie

SI, la capa adhesiva y el
material de soporte se
eliminan de forma
separada al final de sus
respectivas vidas Utiles.

combinacion de un articulo y
una sustancia/mezcla

Mantener unidos dos
sustratos

NO, la funcién de la cinta
estd determinada por la
interaccion entre el
soporte o refuerzo y el
adhesivo.

NO, la funcién de la cinta
no es simplemente
controlar la liberacién o el
depdésito de la capa
adhesiva.

NO, el adhesivo no se
consume o elimina
durante la fase de uso de
la cinta adhesiva.

véase el cuadro 12

54 Laterminologia utilizada en el cuadro se recoge en la norma EN 12481:
Soporte: material flexible, como tejido, ldmina metalica o papel, sobre el que se puede laminar adhesivo

sensible a la presion.

Refuerzo: material que refuerza el soporte y/o el adhesivo.
Protector antiadherente: material retirable que protege la cara o caras adhesivas.

Sustrato: superficie de material en la que se va a aplicar la cinta adhesiva.
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Cuadro 12:
sensibles a la presion

Formulacién de otras preguntas indicativas para las cintas adhesivas

Cinta adhesiva para fijar alfombras

Pregunta 5a: Si la
sustancia/mezcla se separase
del objeto, ¢seria capaz el
objeto de desempefiar la
funcion prevista?

Pregunta 5b: (Es la finalidad
principal del objeto diferente
de la de dejar salir la
sustancia/mezcla o sus
productos de reaccion?

Pregunta 5c: ;Se desecha el
objeto normalmente con la
sustancia/mezcla al final de su
vida util, es decir, al eliminarse
como residuo?

Conclusion

SI, la capa adhesiva sin el material de soporte o
refuerzo no es capaz de desempeifiar la funcion
prevista de la cinta

SI, la funcion de la cinta es adherirse al sustrato y
ofrecer cualidades adicionales a través del soporte o el
refuerzo interno.

SI, el adhesivo permanece en la cinta al final de su
vida util.

articulo con una sustancia/mezcla integrada articulo con una
sustancia/mezcla integrada
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Apéndice 4. Ejemplos de establecimiento de un limite
entre sustancias/mezclas y articulos en la
secuencia de transformacion de materiales
naturales o sintéticos

En el apartado 2.3, el cuerpo del texto principal contiene explicaciones y preguntas
indicativas como apoyo para evaluar la importancia de la composicidon quimica de los
objetos frente a la forma/la superficie/el disefio en lo que respecta a la funcién. Se puede
recurrir a las preguntas indicativas 6a a 6d para determinar el punto de transicién de una
sustancia o mezcla a un articulo referido a una materia prima durante su transformacion.
En este apéndice se ilustra la aplicacién de la definicidon de articulo a diferentes tipos de
materias primas. Asi, ejemplifica el modo en que cabe responder a las preguntas
indicativas 6a a 6d y como pueden ayudar estas a decidir si un objeto ha de considerarse
un articulo.

Cabe destacar que los casos limite entre las sustancias/mezclas y los articulos pueden ser
diferentes para tipos de materiales muy similares (por ejemplo, es posible que no haya
una solucidén Unica para todos los tipos de fibras). Por consiguiente, debe evitarse extraer
conclusiones sobre el régimen del mismo tipo de materia prima en diferentes sectores, ya
que podria desemperfiar funciones diferentes. Asi, la decision sobre si una materia prima
concreta es 0 no un articulo debe tomarse de forma individualizada. Sin embargo, los
sectores industriales pueden desarrollar mas ejemplos sobre la base de los principios
expuestos en el apartado 2.3 del documento de orientacion y del presente apéndice.

A continuacion, se ofrecen orientaciones sobre los diferentes casos limite que pueden
surgir durante la transformacion de las materias primas y la produccion de diversos
articulos finales en cuatro sectores: metales, textiles (en colaboraciéon con la industria de
las telas sin tejer), papel y plastico. Los ejemplos pretenden ilustrar el proceso de toma
de decisiones, pero en caso de duda debe llevarse a cabo un examen cuidadoso ajustado
a las preguntas indicativas. Por tanto, los ejemplos siguientes deben aplicarse con la
debida precaucion, teniendo en cuenta las excepciones sefialadas en el texto.
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Ejemplo 16: Transformacion del aluminio como un ejemplo de
transformacion de los metales

El ejemplo de la transformacion del aluminio muestra el punto de transicion de la
transformacion de la bauxita en los productos finales de aluminio. Téngase en cuenta que
la transformacién de otros metales (como el hierro o el acero) puede mostrar puntos de
transicion diferentes. La figura a continuacion presenta las diferentes fases de
transformacion y el régimen de la materia prima correspondiente.

Productos de aluminio

Materia Mena mineral
prima (bauxita)
natural extraction
sustancia Alimina Al,O4
electrolisis
sustancia ‘ Aluminio ‘
(metal)
incorporacion de elementos de aleacion
preparados
‘ Aleacion de aluminio ‘
fundicién en formas
fundicién en lingotes

|

Lingc;tes para

Lingotes para

laminado extrusion
Laminado y otros .
tratamientos Extrusion
articulos Piezas de
Chapas Perfiles aleacion de
(bobinas) extruidos aluminio fundido
grinding,
Corte, Corte, Pulverizado per-
conformacion, conformacion, forado, tratamiento de
recubrimiento recubrimiento superfice...

Producto final
de aluminio

Producto final
de aluminio

Producto final
de aluminio

Figura 6: Transicion de la bauxita a los productos finales de aluminio

El punto de transicion de la mezcla®® al articulo se sitla entre los lingotes para laminacién
y las chapas laminadas, los lingotes para extrusion y los perfiles extruidos y la aleacion
de aluminio y las piezas de fundicion. El proceso de toma de decisiones sustentado por
las preguntas indicativas 6a a 6d que contiene el cuerpo del texto del presente
documento puede ser como sigue.

55 Antes denominada «preparacion», como en la figura.
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transformacion del aluminio (parte 1)

Lingote para
laminado y extrusion

Bobinas/perfiles
extruidos

Formulacion de preguntas indicativas en las diferentes fases de la

Producto final,
p. €]., chapas

recubiertas/producto
final

Pregunta 6a:
¢Desemperfia el objeto
alguna funcién aparte
de la de seguir
transformandose?

Pregunta 6b:
¢Comercializa el
vendedor el objeto y/o
estd interesado el
cliente en adquirir el
objeto debido
principalmente a su
forma/superficie/disefno
(y no tanto por su
composicién quimica)?

Pregunta 6c: Si el
objeto se sigue
transformando, ¢se
trata solo de una
«transformacion leve»,
es decir, sin grandes
cambios de forma?

NO, se requerirdan mas
transformaciones, como
un proceso de corte o
estampado para lograr
la funcién definida.

NO, el
vendedor/comprador de
lingotes para laminacion
vende/compra un cierto
compuesto quimico. La
forma del lingote
determina la naturaleza
del siguiente paso de la
transformacion (el
laminado), pero no se
considera mas
importante que su
composicion quimica.

NO, antes de su
laminado/extrusion, los
lingotes no tienen una
forma especifica. Tras el
laminado/extrusion, se
han ensanchado
considerablemente y
tienen una forma
completamente
diferente, creada
deliberadamente
durante el proceso.

SI, los perfiles de
aluminio extruidos a
menudo se usan
directamente en las
obras de construccién.
Téngase en cuenta que
las bobinas de otras
aleaciones metalicas
podrian requerir una
transformacion posterior
considerable y no tener
un uso final comparable.

No concluyente.

ST, la transformacion de
bobinas en chapas y de
perfiles extruidos en
marcos de puertas y
ventanas se lleva a
cabo, por ejemplo, a
través de procesos de
«transformacion leve»
(p. €j., corte o
recubrimiento). Los
materiales tienen mas o
menos la misma forma
antes y después del
proceso.

SI, las chapas
revestidas podrian
usarse para la
fabricacion de
vehiculos. Los perfiles
extruidos modificados
podrian usarse en
diferentes aplicaciones,
como tubos o, tras su
anodizacién, como
marcos de puertas y
ventanas.

SI, la forma, superficie
y disefio del material
normalmente son mas
importantes para el
comprador que su
composicion quimica.

No se sigue
transformando.
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Lingote para
laminado y extrusion

Bobinas/perfiles
extruidos

91

Producto final,

p. €j., chapas
recubiertas/producto
final

Pregunta 6d: Cuando
el objeto se sigue
transformando,
¢permanece invariable
Su composicion
quimica?

Conclusion

NO, la composicion
quimica podria
modificarse durante la
transformacion posterior
del material (por
ejemplo, a través de la
aplicacion de un
recubrimiento).

sustancia/mezcla

NO, la composiciéon
quimica de la chapa
podria modificarse
durante la
transformacioén posterior
(por ejemplo, a través
de la aplicacion de un
recubrimiento).

articulo

No se sigue
transformando.

articulo

Tipos de materias primas en forma de productos semiacabados de metal y aleacion
similares a bobinas y perfiles: barras, desbastes de perfiles (cortados, prensados,
mecanizados, etc.), bobinas (recubiertas y sin recubrimiento), perfiles de extrusion,
peliculas y filamentos, laminas y cintas, piezas forjadas, placas, tuberias y tubos
(fundidos, sin soldadura y soldados), accesorios para tuberias y tubos, productos
acabados y semiacabados sinterizados, chapas y tiras (con y sin recubrimiento), recortes
de estampado, alambrén y alambre (con y sin recubrimiento).

A continuaciéon se comentan las dos formas de transformaciéon de los lingotes de aluminio
que se muestran en la figura 6, con respecto a los casos limite entre mezcla y articulo.

Lingotes para laminado/bobinas de aleaciones de aluminio

Los lingotes para laminado normalmente no tienen un uso final, lo que indica que
normalmente se consideraran mezclas. La determinacién del posible uso final como tal de
una bobina resulta ambigua y depende de cada caso especifico. No obstante,
normalmente se requerira un proceso de corte o estampado para lograr una funcién
definida. Como tal proceso se consideraria generalmente una transformacion leve, ello
indicaria que la bobina es un articulo.

El mayor o menor interés del comprador/vendedor en la composicidon quimica o en la
forma/superficie y disefio normalmente varia entre el lingote y la bobina. Aunque la
composicion influye sobre la calidad del material, el comprador consideraria
principalmente la forma de los objetos. En el caso de los lingotes para laminado, la forma
se considera importante, pues determina la naturaleza del siguiente paso de la
transformacion, pero normalmente no se considera mas importante que su composicion
quimica. Eso indica que el lingote es una mezcla, mientras que la bobina normalmente es

un articulo.

Mientras que los lingotes para laminado solo determinan qué tipo de transformacion
sufrird a continuacion la materia prima, la forma de la bobina determina ya que
Unicamente podra transformarse en chapas. El proceso de laminado modifica
significativamente la forma de los lingotes de diferentes modos. El corte/estampado y
posterior transformacion de la bobina conducen Unicamente a la modificacién de la forma
basica y pueden considerarse una transformacion leve. Una «transformacion leve» en el
sector incluye, por ejemplo, las operaciones de corte, taladrado, perforado, tratamiento
de superficies, recubrimiento, etc., pero excluye procedimientos como la fusién, la
extrusion, la sinterizacion, etc., por los que se destruye o se altera significativamente la
forma. Ello indica que el proceso de laminado en chapas/bobinas modifica el régimen de
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la materia prima.

La composicién quimica basica del material (aleacién de aluminio) no resulta alterada
durante el proceso de transformacion, aunque durante el recubrimiento o el tratamiento
de superficies (como la anodizacién) o lubricacién (engrasado, aceitado, etc.) se afiadan
sustancias/mezclas. La respuesta a esta pregunta no ofrece una indicacion Gtil en este
ejemplo, ya que no indica claramente cual es el régimen de la materia prima.

Lingotes para extrusion/perfiles de aleaciéon de aluminio

La primera pregunta ofrece una indicacion clara de que los lingotes para extrusion no
tienen un uso final y, por consiguiente, se trataria de mezclas, mientras que esta claro
que los perfiles extruidos, que pueden usarse directamente para desempefar una funcién
especifica, son articulos.

El mayor o menor interés del comprador/vendedor en la composicién quimica o en la
forma/superficie y disefio normalmente varia entre el lingote y el perfil. La forma de los
lingotes para extrusion no es relevante en relacion con el perfil de extrusion, por lo que el
comprador de los lingotes estaria Unicamente interesado en la composicién quimica del
material. Ello ofrece una indicacién clara de que los lingotes son mezclas.

El proceso de extrusion modifica significativamente la forma de los lingotes de diferentes
modos, mientras que la transformacién a partir de los perfiles extruidos Gnicamente
modifica su forma bésica. Ello demuestra que el punto de transicidon del material estaria
situado después del proceso de extrusion. La composicion quimica basica del material
(aleaciéon de aluminio) no resulta alterada durante el proceso de transformacién, aunque
durante el recubrimiento o el tratamiento de superficies (como la anodizacion) o
lubricacion (engrasado, aceitado, etc.) se afiadan sustancias/mezclas. Tampoco en este
caso la respuesta a esta pregunta resulta Gtil para determinar el punto de transicién.

Cuadro 14: Formulacion de preguntas indicativas en las diferentes fases de la
transformacion del aluminio (parte 2)

Lingote de aleacion Pieza de funcion Producto final de
para su refundicién aluminio
Pregunta 6a: NO. SI. SI, los productos
¢Desempeifia el objeto finales de aluminio se
alguna funcion aparte usan en la fabricacion
de la de seguir de vehiculos,
transformandose? electrodomeésticos vy,

tras su anodizacién, en
aplicaciones
arquitectonicas y obras
de construcciéon de
edificios.
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Lingote de aleacion

para su refundicién

Pieza de funcion

93

Producto final de
aluminio

Pregunta 6b:
¢Comercializa el
vendedor el objeto y/o
esta interesado el
cliente en adquirir el
objeto debido
principalmente a su
forma/superficie/disefo
(y no tanto por su
composicidon quimica)?

Pregunta 6c: Si el
objeto se sigue
transformando, ¢se
trata solo de una
«transformacion leve»,
es decir, sin grandes
cambios de forma?

Pregunta 6d: Cuando
el objeto se sigue
transformando,
Jpermanece invariable
su composicion
quimica?

Conclusion

NO, el
vendedor/comprador de
lingotes de aleacién
refundidos
vende/compra un cierto
compuesto quimico, mas
que una cierta forma. La
forma del lingote no
determina la naturaleza
de los siguientes pasos
de la transformacion
(fusion y colada).

NO, como la forma de
los lingotes de aleacion
se ha perdido
completamente durante
el proceso de fusion,
estos no tienen una
forma especifica. Tras la
colada aparece una
forma totalmente
diferente, creada
deliberadamente
durante el proceso.

NO, la composiciéon
quimica del lingote de
aleacién no se modifica
durante la refundicion,
pero después podria
cambiar la composicion
quimica de la pieza de
fundiciéon durante una
transformacion posterior
(como la anodizacion).

sustancia/mezcla

SI, el comprador de una
pieza de fundicidn esta
interesado en que esta
esté dotada ya de la
forma y el disefio basicos
necesarios.

La composicion quimica
(normalmente) reviste
menor importancia que
la
forma/superficie/disefio.

ST, la transformacion de
las piezas de fundicion
en productos acabados
se produce, por ejemplo,
a través de
procedimientos como el
desbastado, el taladro o
el tratamiento de
superficies. Los
materiales tienen mas o
menos la misma forma
antes y después del
proceso.

NO, la composiciéon
quimica de la pieza de
fundiciéon podria
modificarse durante una
transformacion posterior
(como la anodizacion).

articulo

SI, la forma, superficie
y disefo del material
normalmente son mas
importantes para el
comprador que su
composicion quimica.

No se sigue
transformando.

No se sigue
transformando.

articulo

Tipos de materias primas similares a las piezas

de fundicion de aleacion de aluminio: piezas moldeadas (por ejemplo, fundicion
centrifugada, en coquilla, a la cera perdida, en arena, etc.), piezas de colada continua
(barras, palanquillas, desbastes cuadrados o rectangulares, desbastes redondeados y
desbastes planos). Para tomar una decision final sobre el régimen de un material
normalmente se deben examinar las situaciones caso por caso.

Ejemplo 17: Transformacion de textiles y telas sin tejer

Téngase en cuenta que este ejemplo no puede aplicarse directamente a todos
los tipos de fibras (artificiales); por ejemplo, existen grandes diferencias entre las
fibras minerales artificiales y los polimeros sintéticos. La figura siguiente muestra las
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diferentes fases y métodos de transformacién aplicados en la industria textil y de las telas
sin tejer. Con independencia del tipo de materia prima (sintética o natural), las «fibras
artificiales textiles y sin tejer» se consideran un articulo. Por consiguiente, cualquier
transformacioén posterior se considera una transformacion de articulos.

Monémeros
Recursos
naturales
Polimeros naturales Polin_1ero_s
regeneradosy no sinteticos
regenerados (p.€j., l

pasta de celulosa)

Hilado/elaboracion

A 4
Fibras artificiales

Cabo | H‘ilo | | Monofilamento il

Formacién y unién de
materiales no tejidos
por medios mecanicos
y térmicos

Figura 7: Transicién de las materias primas a los productos finales textiles o sin tejer
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Cuadro 15:

Polimero sintético

Formulacion de preguntas indicativas en las diferentes fases de la
transformacion de los productos textiles o sin tejer

Fibra artificial

95

Cable de

remolque

Pregunta 6a:
¢Desemperfia el objeto
alguna funcion aparte de
la de seguir
transformandose?

Pregunta 6b:
¢Comercializa el vendedor
el objeto y/o esta
interesado el cliente en
adquirir el objeto debido
principalmente a su
forma/superficie/disefno (y
no tanto por su
composicién quimica)?

Pregunta 6c¢: Si el objeto
se sigue transformando,
¢se trata solo de una
«transformacioén leve», es
decir, sin grandes cambios
de forma?

Pregunta 6d: Cuando el
objeto se sigue
transformando,
¢permanece invariable su
composicion quimica?

Conclusion

NO.

NO, el interés de los
polimeros radica
claramente en su
naturaleza quimica y no
es su forma.

NO, el polimero aun no
tiene una forma
especifica. Mediante
hilado/elaboracion, las
fibras que se producen
tienen una forma y un
disefio («diametro»)
establecidos
deliberadamente
durante la
transformacion.

NO, la composicién se
modifica antes de la
extrusion (mediante
aditivos, reticulacién,
etc.).

sustancia/mezcla

SI, las fibras artificiales
pueden utilizarse, por
ejemplo, como material de
relleno para almohadas o
como hilo dental.

SI, la forma, superficie y
disefio del material
normalmente son mas
importantes para el
comprador de las fibras
artificiales.

SI, antes de la transformacion
las fibras ya tienen una forma
especifica, que se desarrolla
en mayor medida durante las
siguientes etapas de la
transformacion, como el
corte, el torcido y el acabado.
La fibra como tal existe en el
mismo estado que antes, pero
en forma de «haz».

SI, la composicion quimica de
la fibra artificial podria
modificarse para aumentar su
capacidad de transformacion,
o mediante el tefiido. La
composicion basica de la fibra
es, sin embargo, la misma.

articulo

SI, los cables
de remolque
tienen
diferentes
funciones.

ST, la forma
del cable de
remolque es
mas
importante
para el
comprador que
Su composicion
quimica.

No se sigue
transformando.

No se sigue
transformando.

articulo

En cuanto a la fabricacion de fibras artificiales, en ciertas aplicaciones la primera

pregunta puede responderse inequivocamente, como sucede en el caso de las fibras
sintéticas que ya desempefian una funcién aparte de su ulterior transformaciéon, mientras
que, para otras aplicaciones, la funcion principal es la transformacién posterior. Asi pues,
la fibra puede ser ya, en principio, un articulo. Se aplica lo mismo al cable de remolque.

El comprador de una fibra artificial esta normalmente mas interesado en adquirir un
material con una forma especifica, que en una determinada composicion. El hecho de que
fibras con diferente composicidon puedan sustituirse unas a otras es otro indicador de la
mayor importancia de las propiedades fisicas.

El comprador de un cable de remolque sin duda esta mas interesado en la forma del
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cable que en su composicién quimica.

El tipo de extrusidn/hilado determina el diametro de la fibra y, por consiguiente, es el
paso de la transformacion que conforma deliberadamente la forma de la fibra. También
en este paso se confieren a las fibras otras propiedades como la resistencia y elasticidad.
Las fibras artificiales se «ensamblan» en diferentes procesos para obtener los productos
finales, como el cable de remolque. Estos procesos son principalmente mecanicos y no
modifican la estructura bésica de la fibra, sino que simplemente la «rednen» en unidades
mayores.

La composicion quimica basica del polimero puede modificarse tras la extrusion/hilado
dependiendo del tipo de transformacién posterior.

El ejemplo muestra que la fase en la que la funcién esta determinada por la forma,
superficie y disefio puede producirse ya en los primeros pasos la transformacion de la
materia prima. Por otra parte, el disefio es la propiedad fisica mas importante de la fibra,
ya que su forma general no cambia de modo significativo en la transformacion posterior.
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Ejemplo 18: Transformacion de polimeros

En la industria de transformacién de los polimeros, la transicién entre la mezcla y el
articulo se produce después de la transformacién de los granulos de polimero. El proceso
de transformacién convierte a la mezcla en un articulo. La figura a continuacidn muestra
un ejemplo de producto/proceso que puede considerarse tipico de la industria de la
transformacion de polimeros y, por consiguiente, también ilustra otros ejemplos como el
calandrado, el moldeo por inyeccion, etc.

Productos plasticos

Materia Petréleo crudo
prima

natural Refineria
Sustancia Etileno
(monémero)

polimeriszacién
con incorporacion

de aditivos
Preparacion -
. Gruanulos de
olimero .
(® ) polietileno
Soplado de peliculas
Articulo Laminas de
polietileno
Corte
encolado, etc.
Articulo Envase de
polietileno

Figura 8: Transicion del petrdéleo crudo a los productos plasticos
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Cuadro 16:
transformacion de los polimeros
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Granulo de

polimero

Formulacion de preguntas indicativas en las diferentes fases de la

Lamina de
polietileno

Envase de
polietileno

Pregunta 6a: ¢(Desempefia el
objeto alguna funcion aparte de la
de seguir transformandose?

Pregunta 6b: ;Comercializa el
vendedor el objeto y/o esta
interesado el cliente en adquirir el
objeto debido principalmente a su
forma/superficie/disefio (y no tanto
por su composicién quimica)?

Pregunta 6c: Si el objeto se sigue
transformando, ¢se trata solo de
una «transformacion leve», es decir,
sin grandes cambios de forma?

Pregunta 6d: Cuando el objeto se
sigue transformando, ¢permanece
invariable su composicién quimica?

Conclusion

NO.

NO, el extrusor
selecciona granulos
de polimero con
arreglo a su

composicién quimica.

La forma no es
importante.

NO, el extrusor da
una forma especifica
al granulo de
polimero
deliberadamente, lo
que determina su
funcién.

NO, antes de la
extrusion se aplican
aditivos a la materia
prima para lograr
ciertas
funcionalidades.

sustancia/mezcla

SI, posible aplicacion
directa para envasado,
también sin otra
transformacion

SI, el comprador de
las laminas esta
interesado sobre todo
en su forma. Se
pueden utilizar laminas
de diferente
composicion quimica
para muchas
funciones.

ST, una transformacion
posterior no modifica
el disefo, sino que solo
lo modifica.

SI, la composicién
quimica de la propia
lamina no cambia en
las siguientes fases de
la transformacion,
como podria ser la
impresion.

articulo

S1, envasado.

No se sigue
transformando.

No se sigue
transformando.

articulo

Mientras que los granulos de polimero no tienen un uso final, los materiales extruidos

probablemente si lo tengan. En el ejemplo, la lamina de polietileno puede usarse

directamente para el envasado y también modificarse en una transformacién posterior.

En el extrusor, la estructura y el disefio de los compuestos poliméricos se maodifica. El
disefio y la estructura del material resultante se mantienen en cualquier transformacion

posterior.

Para el sector de los polimeros, eso significa que las fases, por ejemplo, de extrusion de
tubos, extrusion de pelicula por soplado, moldeo por soplado, conformado de chapas,
moldeo rotacional, espumacién, moldeo por compresion, hilado de fibras o corte en
cintas, calandrado, recubrimiento o moldeo por inyeccién, indican el punto de inflexién

entre la mezcla y el articulo.
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Ejemplo 19: Transformacion de papel

El punto de transicién de la mezcla al articulo se encuentra entre la pasta de papel y el
papel seco.

Produccién integral de papel

y ) Formacion de|
Triturado =% pasta

] ) La pasta de celulosa es
Madera (materia Virutas una sustancia natural La pasta de papel

prima natural) (sin registro) es una mezcla

Posible aporte de sustancias o mezclas

Tratamientos

Transformacion

«——

&
<«

El producto final de El papel transformado El papel zorrk?%cic'm, -
papel es un articulo es un articulo es un articulo sscsaclioratamon'

Figura 9: Ejemplo ilustrativo del punto de transicién general de la madera a los articulos
de papel
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Cuadro 17:
transformacion del papel

Pasta de papel

Formulacion de preguntas indicativas en las diferentes fases de la

Tarjeta postal

Pregunta 6a: ¢ Desempefia el objeto
alguna funcién aparte de la de seguir
transformandose?

Pregunta 6b: ¢ Comercializa el
vendedor el objeto y/o esta interesado el
cliente en adquirir el objeto debido
principalmente a su
forma/superficie/disefio (y no tanto por
su composicién quimica)?

Pregunta 6c¢: Si el objeto se sigue
transformando, ¢ se trata solo de una
«transformacion leve», es decir, sin
grandes cambios de forma?

Pregunta 6d: Cuando el objeto se sigue
transformando, ¢, permanece invariable
su composicién quimica?

Conclusion

NO.

NO, la pasta de
papel es
principalmente
liquida y adn no
tiene forma,
superficie ni disefio.

NO, después del
secado, se confiere
a la pasta de papel
una forma, superficie
y disefio especificos
por primera vez.

NO, se podrian
afiadir productos
quimicos.

sustancia/mezcla

Si, podria utilizarse,
por ejemplo, para el
embalaje

Si, para el comprador
la forma del papel es
lo méas importante.

Si, la transformacion
posterior (como el
corte y la impresion)
no modifican el
disefio bésico.
Aunque la formay
superficie se
modifiquen, las
propiedades del
«papel» determinan
ya su funcién.

Si, en el tratamiento
de superficies,
encolado, etc. se
podrian anadir
sustancias.

articulo

Si.

Si.

No se sigue
transformando.

No se sigue
transformando.

articulo

El papel obtenido a partir de la pasta de papel puede ya tener un uso final, como el del
embalaje o servir como material de relleno. Aunque se sigue transformando para cumplir
mejor una finalidad especifica, el papel ya tiene una funcién aparte de ser una materia
prima que se ha de seguir transformando.

El secado del papel es la primera fase que confiere a la materia prima una forma,

superficie y disefio especificos. Por consiguiente, cualesquiera fases de transformacion de
la materia prima previas no producen objetos con régimen de articulo.

El tratamiento posterior de papel puede cambiar su forma general de manera significativa

Sin embargo, el disefio no cambia.
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Apéndice 5. Recomendaciones para facilitar el
cumplimiento de los requisitos relativos a
las sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas contenidas en
articulos

Este apéndice complementa los capitulos 3 y 5 del documento de orientacion. Propone
posibles planteamientos y ejemplos para superar las dificultades que pueden surgir al
intentar identificar qué sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas podrian
estar contenidas en articulos incorporados a objetos complejos.

Los objetos muy complejos constituyen la prioridad principal de estos planteamientos y
recomendaciones. Sin embargo, también podrian aplicarse a objetos complejos mas
simples e incluso a articulos (individuales).

La evaluacion de los requisitos relativos a las sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas presentes en articulos debe efectuarse siempre caso por caso en relacién con
cada articulo en un objeto complejo y, concretamente, a propésito del modo en que se
han unido o ensamblado entre si. Los principios previstos en el capitulo 3 referidos a
casos hipotéticos sencillos son aplicables a los objetos complejos mas sencillos vy,
asimismo, a los objetos mas complejos.

La determinacion de la presencia y la concentracion de sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas en todos los articulos unidos o ensamblados entre si en un objeto
muy complejo puede constituir una labor muy exigente, en caso de que el numero de
articulos sea elevado, sobre todo para los importadores. Cabe sefalar asimismo que la
identificacion y la diferenciacion de todos los articulos puede ser dificil en estos casos.
Dependiendo del caso y de la posicion en la cadena de suministro, los agentes podrian
tener que aplicar un planteamiento «ascendente» (es decir, desde los componentes hasta
los objetos mas complejos, pasando por los articulos y por los objetos complejos mas
sencillos), un planteamiento «descendente» (es decir, desde los objetos mas complejos
hasta los componentes mas sencillos), o bien una combinacién de ambos, a todos los
articulos incorporados a dicho objeto, con el fin de obtener la informacién necesaria para
cumplir sus obligaciones.

Compete a los productores e importadores de articulos, asi como a otros proveedores de
articulos, el recurrir al planteamiento mas adecuado a cada caso concreto al aplicar los
requisitos establecidos en el Reglamento REACH a las sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas presentes en articulos si estos estdn unidos o ensamblados entre
si. Se recomienda documentar siempre los planteamientos aplicados y las consideraciones
basicas, de modo que todo titular de obligaciones sea capaz de justificar sus conclusiones
ante los clientes y las autoridades nacionales competentes.

Método para identificar qué articulos pueden contener ciertas sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas

La idea en que se fundamenta este método consiste en vincular la posible presencia de
ciertas sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas en los articulos a los
materiales utilizados para producir tales articulos. Existen ciertas fuentes publicas,
incluida la base de datos de divulgaciéon de la ECHA y otras recomendaciones facilitadas
en el sitio web de la ECHA, que ofrecen informacion sobre qué sustancias pueden estar
contenidas en un material especifico. Estas fuentes de informacién pueden ayudar a los
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agentes a identificar qué sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas es mas
probable que estén presentes en un articulo que contenga tales materiales.

Este método permitiria a los proveedores de articulos (de la UE o de terceros paises) vy,
concretamente, a los importadores y productores de articulos de la UE:

e reducir el nUmero de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
presentes en los materiales usados en sus articulos, asi como mejorar la
estimacioén de la probabilidad de su presencia o de su ausencia;

e obtener informacidén sobre posibles intervalos de concentracién de sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas en dichos materiales, lo cual podria
ayudar a estimar la cantidad potencialmente presente en el articulo;

e centrar u orientar la comunicacion en la cadena de suministro y/o los analisis
quimicos.

Estos son los pasos que deben seguirse con arreglo a este método:

Paso 1. Identificar las SEP incluidas en la lista de sustancias candidatas o que puedan
afadirse a dicha lista.

En relacién con este paso, consultese el apartado 3.1 del presente documento de
orientacion.

Paso 2. Identificar todos los articulos (por ejemplo, en un objeto muy complejo) y
determinar la composiciéon de los articulos y los materiales utilizados en la fabricacién de
tales articulos.

Esta informacién basica debe solicitarse al proveedor o los proveedores de los articulos.
La identificacion de los materiales de que estan hechos los articulos en cuestiéon puede
efectuarse con arreglo a distintos niveles de granularidad, en funcién de la informacion
obtenida de los proveedores de los articulos o por otros medios. Los materiales
identificados pueden dividirse en grupos de materiales (por ejemplo, plasticos, metales,
textiles, etc.) y en subgrupos (por ejemplo, materiales plasticos: polietileno (PE),
polipropileno (PP), policarbonato (PC), policloruro de vinilo (PVC), poliestireno (PS),
acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), poliésteres, poliuretanos, nailon, resinas epoxi,
etc.; materiales textiles: fibras sintéticas, fibras naturales, etc.).

Paso 3. Comprobar qué sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas son
susceptibles de ser utilizadas en los materiales de los articulos correspondientes.

Después de identificar los materiales que contienen los articulos correspondientes en el
paso anterior, en este paso se evaliua qué articulos son susceptibles de contener
sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas (sobre la base de los materiales
usados) y qué sustancias pueden contener. En esta evaluacion, los proveedores de
articulos (de la UE o de terceros paises) buscan indicios en la informacién disponible,
incluida la informacion de la base de datos de divulgacion de la ECHA, de que ciertas
sustancias no estan contenidas en un material (por ejemplo, debido al estado fisico de la
sustancia) o de que probablemente si estan contenidas en el material debido a un uso
previsto o como impurezas resultantes del proceso de produccion.

Entre la informacién uatil para realizar la evaluacion cabe incluir la siguiente:

e funcidén o funciones técnicas de una sustancia necesarias para lograr una calidad o
una funcionalidad del material especifica; ¢

56 para obtener una definicion y una lista de funciones técnicas, consulte el capitulo R.12,
Descripcién de uso, del Documento de orientacién sobre los requisitos de informacién y la
valoracién de la seguridad quimica.
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e sustancias especificas cuya presencia (identificada, por ejemplo, a través de
mediciones analiticas) o ausencia de un material (sobre la base, por ejemplo, del
conocimiento del sector o de las propiedades fisicoquimicas del material y la
sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas) se haya declarado;

e usos principales de sustancias y materiales en articulos®’;

¢ intervalos de concentracion tipicos de una sustancia en un material;

e situacién normativa de una sustancia (es decir, restringida con arreglo al anexo
XVII de REACH o sujeta a autorizacion o regulaciéon en virtud de una legislaciéon de
productos especifica, como la Directiva sobre juguetes).

El conocimiento de los materiales que se utilizan en una determinada categoria de
articulo puede combinarse con el conocimiento de qué sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas podrian utilizarse en tal tipo de material. Por ejemplo, saber que un
articulo se produce principalmente mediante el uso de ciertos plasticos y, asimismo, que
en tales plasticos se utiliza un tipo especial de plastificante ayudara contestar a la
pregunta sobre la presencia probable de dicho plastificante en el articulo.

Paso 4. Confirmar la presencia de determinadas sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas en los articulos correspondientes.

Para confirmar la presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas en
los articulos, podria solicitarse informacion a agentes anteriores en la cadena de
suministro y evaluar la informacién proporcionada por los proveedores, segun se explica
en el apartado 5.1. También se puede recurrir a analisis quimicos a modo de instrumento
complementario para la transferencia de informaciéon en la cadena de suministro, seguin
se explica en el apartado 5.2.

Pueden surgir ciertas dificultades a la hora de aplicar tal método. Por ejemplo, puede ser
dificil identificar sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas presentes en
forma de impurezas debidas a los procesos de produccion o de fabricacion o a la
contaminacién. Aparte, los importadores también pueden experimentar dificultades en
cuanto al uso de determinadas sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas en
articulos importados que ya no se utilizan en la UE en la fabricacion o la produccién de
materiales o articulos si, por ejemplo, no conocen los usos anteriores de tales sustancias.

Ejemplo 20: Método para identificar qué articulos pueden contener ciertas
sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas: chaqueta deportiva

Una empresa con sede en la Unién Europea importa chaquetas deportivas impermeables
y antimanchas, transpirables y ligeras. El importador de las chaquetas deportivas cuenta
con una descripcidon general de las chaquetas que incluye informacién sobre los articulos
y materiales que contiene tipicamente cada chaqueta facilitada por su proveedor de un
tercer pais:

Nombre del articulo Material Peso del articulo / kg

Capa exterior 100 % poliéster 0,2

Capa interior 100 % poliéster 0,05

57 Por ejemplo, mediante el uso de descriptores de sector de uso (SU), categoria de productos
quimicos (PC) y/o categoria de articulos (AC) o de informacion mas especifica de la que se
disponga. Para obtener mas informacion sobre los descriptores de uso y sobre el modo de describir
los usos, consulte el capitulo R.12, Descripcién de uso, del Documento de orientacién sobre los
requisitos de informacion y la valoraciéon de la seguridad quimica.
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Forro 91 % poliéster, 9 % 0,1
elastano

Membrana Politetrafluoroetileno (PTFE) 0,025

3 cremalleras (se tienen en | Poliamida 0,015

cuenta Unicamente los

articulos de plastico, no el

articulo de metal)

4 cierres de velcro Poliamida 0,005

8 botones Metalicos 0,02

1 cordén Poliéster 0,005

El importador desea saber si los articulos incorporados a la chaqueta pueden contener
sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas, con el fin de identificar las
obligaciones de comunicacién en virtud del articulo 33 de REACH y la obligacion de
notificar posibles sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas de conformidad
con el articulo 7, apartado 2.

Siguiendo los pasos del articulo anterior, el importador puede identificar las sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas que tienen mas probabilidades de estar
presentes en los diferentes articulos unidos o ensamblados en una chaqueta deportiva
con objeto de solicitar informacién adicional especifica da su proveedor de un tercer pais.
Estos pasos no permiten por si solos adquirir la certeza de la presencia de una
determinada sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas.

En el paso 3, el importador centra sus bisquedas de informacién en las sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas contenidas o utilizadas normalmente en:

« la produccién de prendas de vestir o chaquetas deportivas y, en particular, en los usos
correspondientes a las chaquetas deportivas (por ejemplo, AC5, SU5 y PC34);

« la fabricacion o transformacion de los materiales en el cuadro anterior, concretamente
aquellos con las funciones técnicas susceptibles de ofrecer las propiedades materiales
requeridas (por ejemplo, en el caso del poliéster, se analizaran sus funciones técnicas
como suavizante, estabilizante, agente de acabado, agente antiestatico, agente
antimanchas, agente de impermeabilizacion, pigmento/tinte).

El importador también desea saber si hay sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas cuya presencia sea menos probable en los materiales seleccionados. Para ello,
también buscara informacion sobre sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas que tengan menos probabilidades de estar presentes en tales materiales.

Combinando toda la informacién recopilada, el importador puede generar listas que
contengan un nimero reducido de sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas que podrian estar presentes en los distintos materiales utilizados en los
articulos contenidos en la chaqueta deportiva (por ejemplo, cabe prever que los articulos
hechos de fibras de poliéster contengan aproximadamente 20 sustancias incluidas en la
lista de sustancias candidatas).

El importador de las chaquetas deportivas se hallara ahora en situacion de solicitar mas
informacioén especifica a su proveedor de un tercer pais.
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Mediante el uso de este método se reduce considerablemente el nimero de sustancias
incluidas en la lista de sustancias candidatas cuya presencia en los articulos
correspondientes puede identificarse. Consiguientemente, las empresas pueden ahorrar
tiempo y recursos en la comunicacidon con proveedores y clientes, aumentar su nivel de
confianza en cuanto al cumplimiento de la normativa y, asimismo, reducir los costes de
posibles andlisis quimicos y de consultoria.

Sin embargo, este método debe utilizarse con precaucion. Su resultado solo es indicativo
de la probabilidad de que un determinado material y, por tanto, un articulo contenga
ciertas sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas. Los resultados deben
combinarse con informacién adicional facilitada por los proveedores o, en ultima
instancia, confirmada por la realizacién de analisis quimicos. El proveedor de articulos de
la UE sigue siendo responsable de los articulos que comercializa y de que estos cumplan
los requisitos relativos a la presencia de sustancias en articulos con arreglo al Reglamento
REACH.

Identificacidon y diferenciacion de todos los articulos unidos o ensamblados
entre si en un objeto muy complejo

La identificacion y diferenciacion de todos los articulos unidos o ensamblados entre si en
productos finales, tales como un avién, un coche o un aparato electrénico, puede ser una
tarea dificil, maxime para los importadores. En el siguiente ejemplo muestra cémo
llevarla a cabo en relacién con una placa de circuito impreso.

Ejemplo 21: Articulos unidos o ensamblados entre si en un objeto muy
complejo: placa de circuito impreso

Nota: Este ejemplo solo trata las cuestiones principales que procede tener en cuenta; no
pretende ser exhaustivo.

Los componentes electronicos, tales como las placas de circuito impreso, suelen constar
de un gran niumero de articulos unidos o ensamblados entre si a los que podrian aplicarse
los requisitos relativos a las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
presentes en articulos de REACH. Ciertos articulos que se utilizan como componentes se
unen entre si (mediante pegado, soldadura, etc.) haciéndose uso de sustancias o
mezclas.

Una placa de circuito impreso consta de una placa lisa de varios niveles que integra
cables impresos, condensadores, resistencias, inductores, diodos, transistores,
microprocesadores, microchips, ventiladores y tornillos, entre otros objetos. A menudo,
tales objetos se montan utilizando sustancias o mezclas (por ejemplo, pastas de
soldadura o adhesivos). Tanto la placa de circuito impreso como los articulos y sustancias
0 mezclas agregados constan de una serie de materiales diversos, por ejemplo, plasticos
rigidos y blandos, metales, ceramica, vidrio, etc.
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Identificacién y diferenciacidon de los articulos incorporados a la placa de circuito impreso

Una placa de circuito impreso se crea mediante la ensambladura o la unibn de numerosos
articulos. La aplicabilidad de las obligaciones relativas a las sustancias contenidas en
articulos de REACH debe evaluarse por separado para cada uno de tales articulos. El gran
numero de articulos y el hecho de que muchos de ellos se hayan soldado y/o pegado a la
placa de circuito impreso, puede representar, sin embargo, una dificultad a la hora de
determinar cuales de ellos existian ya como articulos antes de la fabricacion de la placa
de circuito impreso.

La forma mas util de identificar los articulos incorporados a una placa de circuito impreso
consiste en retrotraerse en la cadena de suministro hasta alcanzar el punto en el que una
0 mas sustancias o mezclas se hayan convertido en un articulo y/o incorporado a un
articulo o a un objeto complejo (por ejemplo, recubrimientos o adhesivos).

Si dicha identificacion no puede efectuarse sobre la base de la informacion disponible, un
importador en la Union o un productor de la UE podra usar otras normas generales para
intentar identificar todos los articulos presentes en la placa de circuito impreso.

Por ejemplo, el agente de que se trate podréa tener en cuenta todos los elementos
siguientes:

a) articulos y objetos complejos que pueden estar fisicamente desensamblados o
separados y, posteriormente, hacer lo propio en relaciéon con todos los objetos complejos
individualmente, hasta que se identifiquen todos los articulos;

b) objetos que ya eran articulos (no sustancias o mezclas) antes de ensamblarse o unirse
a la placa de circuito impreso (incluidos los que ya no pueden estar fisicamente
desensamblados o separados);

¢) materiales que se incorporaron a los articulos o0 a objetos complejos mediante
sustancias o mezclas (por ejemplo, recubrimientos, adhesivos o pastas de soldadura).

Este método puede fomentar una mayor comunicaciéon con los proveedores
pertenecientes a eslabones anteriores de la cadena de suministro. Debe efectuarse un
seguimiento de la cadena o las cadenas de suministro correspondientes, segun se ha
indicado anteriormente, para obtener la informacidon necesaria para el cumplimiento.

Los principios establecidos en el capitulo 3 son aplicables en lo que respecta a la
utilizacion de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas o mezclas que
contengan sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas que se hayan
incorporado a la placa de circuito impreso o a cualquier otro articulo u objeto complejo
integrado en aquella.

En principio, los agentes de la UE que solo ensamblen la placa de circuito impreso deben
recibir informacion pertinente a través de los proveedores de resultas de las obligaciones
de estos con arreglo a REACH (a saber, el articulo 31 o 32 en relaciéon con las sustancias
0 mezclas y el articulo 33, apartado 1, a propdsito de los articulos). Los importadores de
placas de circuito impreso deben cerciorarse de que obtienen informacion suficiente para
cumplir sus obligaciones de comunicacién y notificacién (por ejemplo, en el marco de los
contratos celebrados con proveedores de terceros paises).

Una placa de circuito impreso se compone de un gran niamero de articulos y objetos
complejos. Los condensadores insertos en orificios de montaje son ejemplos de tales
objetos complejos integrados en una placa de circuito.

Tales condensadores los suelda o pega a las placas de circuito impreso el productor de
estas. Un condensador esta hecho de, por ejemplo, materiales conductores y dieléctricos,
conectores, cables y una carcasa.

El método descrito en relaciéon con la placa de circuito impreso se aplica, por ejemplo, al
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condensador y, concretamente, a la identificacion de todos los articulos incorporados a
aquel. En aplicaciéon de este criterio, el productor de la UE de una placa de circuito
impreso debe obtener la informacion pertinente sobre los componentes del condensador a
través de su proveedor. El importador de un condensador podra obtener la informacion
pertinente sobre sus componentes (y, posiblemente, sobre su método de produccion) a
través de su proveedor de un tercer pais.

Con el fin de cumplir las obligaciones en materia de notificacion y comunicacién referidas
al condensador, el importador o el productor de la UE de la placa de circuito impreso debe
recibir informacién sobre la presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias
candidatas en concentraciones superiores al 0,1 % (p/p) en los articulos incorporados al
condensador, de conformidad con los principios establecidos en el capitulo 3. Ademas, y
siempre que sea posible en la practica, podrian aplicarse los criterios establecidos en el
capitulo 5.

Lo descrito en relacidon con el condensador es aplicable a cualquier otro objeto complejo
(transistor, microprocesador o ventilador) de la placa de circuito impreso.
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Apéndice 6. Casos ilustrativos para comprobar si los
requisitos de los articulos 7 y 33 son de
aplicacion

Este apéndice contiene ejemplos que pretenden tratar diversas cuestiones de una forma

mas general. Se ilustra como aplicar los diferentes pasos del diagrama de flujo incluido

en la figura 1 del apartado 1.2 (y, en ultima instancia, cémo usar el documento de
orientacion) para comprobar el cumplimiento de las obligaciones de registro en virtud del
articulo 7, apartado 1, (ejemplo 22) y de comunicacién y notificacion en virtud de los
articulos 7 y 33 (ejemplo, 23) de REACH. Téngase en cuenta que la evaluacion de las

obligaciones ligadas a las sustancias contenidas en articulos debe efectuarse caso por
caso.

Ejemplo 22: Juguetes perfumados

Los juguetes infantiles perfumados tratados en este ejemplo son articulos (no objetos
complejos) y contienen sustancias aromaticas cuya liberaciéon es intencionada. Se ha
elegido el caso para ilustrar el modo en que un importador de articulos puede evaluar si
son de aplicacion las obligaciones de registro y la informacién proporcionada por el
proveedor de un tercer pais acerca de las sustancias contenidas en el articulo importado
a través de dicho proveedor.

Informacién proporcionada por el proveedor de un tercer pais:

o Informacioén sobre el contenido de las sustancias destinadas a ser liberadas: a) el
juguete perfumado con olor a limdén contiene D-limoneno (fragancia); b) la mezcla
de fragancias destinada a ser liberada no contiene sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas.

Se parte de los siguientes supuestos:

. Importacion anual: 1 millén de juguetes perfumados

o Peso del juguete (articulo) que contiene la mezcla de fragancia: 20 g

o No se dispone de informacidn sobre el registro.

. No se dispone de informacion sobre la presencia de sustancias incluidas en la lista

de sustancias candidatas en el juguete, aparte de la mezcla de fragancias.
Identificacion de sustancias

Para obtener informacion sobre las sustancias destinadas a ser liberadas de los juguetes
perfumados con olor a limén (articulos), se efectuaron los siguientes analisis:

1 Andlisis de la sustancia aromatica.

2 El juguete con olor a limén fue objeto de un ensayo de emisiones para analizar la
sustancia liberada.

3 Se realizé una CG/EM®8 para identificar los compuestos organicos extraibles.

Se encontraron un total de 11 sustancias aromaticas en el analisis de las fragancias y se
identificaron los nombres y niumeros CAS y CE de dichas sustancias. Durante el ensayo
de emisiones se detectaron diversos compuestos cuyas sustancias se identificaron por su
nombre. Solo una sustancia se identificé por su nombre en el cribado para identificar los
compuestos extraibles. Los nimeros CE y CAS se buscan en la base de datos de

58 CG/EM: cromatografia de gases/espectrometria de masas
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divulgacién del sitio web de la ECHA y en otras bases de datos publicas sobre informacion
toxicoldgica. La clasificacion se busca en el Catalogo C&L de la ECHAS®. El ejemplo se
centra en la sustancia aroméatica D-limoneno.

Informacién sobre la concentracion de la sustancia (D-limoneno)

Se ha determinado la concentracion de D-limoneno en los juguetes. La clasificacion se ha
obtenido a través del Catalogo C&L de la ECHA.

Informacién sobre la fragancia D-limoneno contenida en los juguetes

Identificadores de Clasificacion armonizada Concentracion en el
la sustancia juguete (mg/kg) ©°
Nombre: D-limoneno Lig. infl. 3; H226 800

Ne CE 227-813-5 Irrit. cutanea 2; H315

N© CAS 5989-27-5 Sensibilizante cutaneo 1; H317

N° de identificacion Acuatica aguda 1; H400

601-029-00-7 Acuaética crénica 1; H410

Informacion sobre la cantidad de D-limoneno usada

La cantidad de D-limoneno en los juguetes perfumados se puede calcular como la
cantidad en cada juguete (800 mg/kg x 0,02 kg/juguete = 16 mg/juguete) multiplicada
por la cantidad de juguetes importada anualmente (1 000 000 juguetes/a). La cantidad
anual de D-limoneno en los juguetes importados es de 16 kg/a, por debajo de 1 t/a.

El importador también puede calcular cuantos juguetes pueden importarse antes de
alcanzar el umbral de 1 t/a de D-limoneno. Ese numero puede calcularse dividiendo el
limite de tonelaje relativo a la sustancia por la cantidad de esa sustancia en cada articulo
expresada en toneladas por articulo. En este caso, (1 t/a)/(16x10° t/juguete) =
62,5%10° juguetes/a, esto es, el importador podra importar 62,5 millones de juguetes
por afio antes de alcanzar el umbral de 1 t/a de D-limoneno a partir del que son de
aplicacion las obligaciones de registro.

Recuadro 8

El nimero maximo de articulos que se pueden importar (o producir) antes de
alcanzarse el umbral de tonelaje de 1 t/a (nma articulos) relativo a una sustancia destinada
a ser liberada de los articulos a partir del que es de aplicacion la obligaciéon de registro
también puede calcularse utilizando la siguiente ecuacion:

1t
r’|maxarticles = C A [ / - | ] (9)
Oncsubst. in article X marticle unit t/article
Nmax articles Nmax. articulos
ConCsubs. in article CoNCsust. en articulo

59 O en el cuadro de entradas armonizadas del anexo VI del Reglamento CLP, disponible en:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp

60 Segun la Directiva de seguridad de los juguetes (Directiva 2009/48/CE), si el D-limoneno se
afiade a un juguete o a sus componentes en concentraciones superiores a 100 mg/kg, el nombre de
esta sustancia habra de constar en el juguete, en una etiqueta adherida al envase o en un folleto
de acompafamiento.
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Marticle unit Munidad articulo
t/article t/articulo
Donde:

Concsust. en articulo - fraccién de peso maxima de la sustancia contenida en el articulo
destinada a ser liberada;
Munidad articulo: peso de un articulo [t/articulo].

En este ejemplo:

Nnaxtoys = e = — 1 —=62.5x10° juguetes/a,
CONCyyost. intoy X Moy wnie L/ T0Y]  (800x107° )x (20x10~°)
Nmax articles Nmax. articulos
Concsubs. in toy Concsust. en juguete
mtoy unit Munidad juguete
t/ toy t/juguete

El resultado calculado mediante el uso de la ecuacién (9) es el mismo que se explica en
el texto.

llustracion del proceso de toma de decisiones

Ejemplo: Juguete con perfume de limdén (D-limoneno)

1. Funcién en la cadena de suministro

¢Es usted el primer productor o importador del objeto en la UE?
SI.

2. ¢Es su objeto un articulo segin REACH?

¢Es su objeto un articulo? (véanse los capitulos 2 y 4)

Si. La empresa importa juguetes que son articulos, ya que su forma determina su
funcion.

3. Obligacién de registro con arreglo al articulo 7, apartado 1, de REACH
¢Contiene el articulo sustancias destinadas a ser liberadas? (véase el capitulo 4)
Las sustancias aromaticas se liberan durante el uso del juguete (articulo). La liberaciéon es
una cualidad adicional del juguete, pues de lo contrario aquel no tendria olor. Por lo
tanto, su liberacién es intencionada (en condiciones de uso normales o razonablemente
previsibles).

= Conclusion a efectos de registro: El registro puede ser necesario si la cantidad total
es > 1 t/a. (véase el punto 5 infra).

4. Obligaciones de comunicacion con arreglo al articulo 33 de REACH
¢Contiene el articulo alguna SEP incluida en la lista de sustancias candidatas?
(véanse los capitulos 3, 4 y 5)

Ya que la informacion proporcionada por el proveedor de un tercer pais y derivada de los
resultados de los analisis quimicos que ha decidido llevar a cabo el importador es
limitada, este puede hacer lo siguiente para obtener informacién adicional sobre la
presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas en los juguetes:

1) Preguntar a los agentes en la cadena de suministro (proveedor de un tercer pais) si
alguna de las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas se ha
incorporado al articulo o a las sustancias/mezclas que se utilizaron para fabricar el
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articulo, u obtener confirmaciéon de que el articulo no contiene sustancias incluidas
en la lista de sustancias candidatas.

2) Recopilar informaciéon sobre el conocimiento del sector y el contenido tipico de las
sustancias de este tipo de articulo, normativa como la Directiva sobre juguetes, etc.
El importador debera comparar esa informacion con la lista de sustancias
candidatas para su autorizacion y puede albergar dudas sobre si cabe excluir la
presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas (véase el
apéndice 5). Sobre la base de sus conclusiones, podra solicitar informacion adicional
a su proveedor de un tercer pais.

3) Si no se obtiene informacion del proveedor de un tercer pais y es probable que el
articulo contenga SEP (véanse los resultados mas arriba), planificar y llevar a cabo
un cribado, mediante métodos analiticos, para las sustancias de la lista de
sustancias candidatas.

4)  Verificar si las sustancias identificadas figuran en la lista de sustancias candidatas (o
en PACT o en las listas del Registro de intenciones).

5) Verificar si las concentraciones de sustancias identificadas en el analisis de cribado
son superiores al limite de concentracion del 0,1 % (p/p); de ser asi, calcular la
cantidad de esas sustancias y evaluar si podria superarse el umbral de tonelaje a
partir del que es obligatoria la notificacion.

5. Obligacién de registro con arreglo al articulo 7, apartado 1, de REACH (cont.)

¢Es la cantidad total de la mezcla de fragancia > 1 t/a? (se deben sumar todos
los articulos de este tipo en la empresa)

Si. La cantidad total de la mezcla de fragancias (que contiene 11 sustancias aromaticas)
es de aproximadamente 2 t/a.

Identifique cada una de las sustancias destinadas a ser liberadas del articulo.

Se identificaron un total de 11 sustancias aromaticas en el juguete. Durante el ensayo de
emisiones, se detectaron e identificaron diversos compuestos y se obtuvo informacion
sobre su clasificacion.

El resultado del andlisis solo permitié averiguar los nombres de las sustancias. Se puede
consultar la base de datos de divulgacion y el Catalogo C&L en el sitio web de la ECHA
con el fin de obtener un nimero CAS y la clasificacion.

Las siguientes fases en este caso se refieren Unicamente a la sustancia D-limoneno,
identificada en el anélisis quimico.

¢Estan las sustancias exentas de registro?
NO. El D-limoneno no esta exento de registro.

Determine la cantidad de cada sustancia destinada a ser liberada (se deben
sumar todos los articulos de ese tipo en la empresa)

El andlisis quimico indica que el contenido de D-limoneno destinado a ser liberado es de
800 mg/kg en el juguete. El contenido de D-limoneno en el juguete es de 16 mg del total
de 20 g de peso.

¢Es la cantidad total > 1 t/a?

Se supone que el juguete es el Gnico articulo que contiene D-limoneno importado por la
empresa. La cantidad anual calculada de D-limoneno es de 16 kg/a, por debajo de 1 t/a.

= Conclusién a efectos de registro: El registro de D-limoneno en los juguetes
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importados no es obligatorio porque el tonelaje total es < 1 t/a.
6. Conclusion final

Conclusién: No es necesario registrar el D-limoneno destinado a ser liberado de los
juguetes importados.

Comentarios sobre el caso

El importador puede importar juguetes con otras mezclas de fragancias, que también
habrian de ser examinadas. Cada una de las sustancias destinadas a ser liberadas ha de
identificarse.

Hay mas sustancias presentes en el juguete, aparte de las sustancias aromaticas. Por lo
tanto, también se efectudé un ensayo de emisiones. En el ensayo de emisiones se
identificaron diversas sustancias volatiles liberadas al aire. Sin embargo, solo se analizé la
emision y no el contenido. El ensayo de emisiones no incluye las sustancias aromaticas
(mezcla de fragancias).

El analisis de sustancias aromaticas y el ensayo de emisiones, durante los cuales se
buscaron compuestos conocidos especificos en los juguetes y en las sustancias liberadas
de ellos (se captaron y analizaron las emisiones) se complementé mediante una CG/EM
relativa a los compuestos organicos extraibles, en el marco de la cual se detectaron y
caracterizaron compuestos segun sus espectros. No obstante, los compuestos
encontrados en el ensayo de emisiones no se detectaron en la CG/EM, por lo que el
contenido de las sustancias volatiles no pudo determinarse usando este método.

Este caso ilustra la dificultad de documentar de forma exhaustiva las sustancias
destinadas a ser liberadas de articulos sobre la base de un analisis quimico. Si ello resulta
posible, la documentacion sobre la identidad y la cantidad de las sustancias destinadas a
ser liberadas del articulo debe basarse en la composicién de la formulacion utilizada. En
caso de articulos importados, la documentaciéon puede incluir documentos justificativos
como cartas de proveedores o certificados sobre el contenido, por ejemplo, de las
mezclas de fragancias que contiene el articulo.
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Ejemplo 23: Bicicleta

Una bicicleta es un ejemplo que ilustra el caso de la produccidon de un objeto complejo
mediante la combinacion de una serie de articulos (u objetos complejos sencillos) que se
ensamblan mecanicamente o se unen entre si mediante el uso de sustancias o mezclas.

La bicicleta se fabrica ensamblando o uniendo entre si varios articulos que pueden
contener sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas. Algunos de ellos se
venden a menudo como piezas de recambio y pueden sustituirse en la bicicleta.

4 ™y

Una empresa decidié importar 10 000 bicicletas del mismo tipo por afio. El importador
pidié a su proveedor de un tercer pais una descripcion general de las bicicletas y los
articulos contenidos en cada una de ellas, asi como las especificaciones de aquellas y de
los articulos contenidos en cada una de ellas. A fin de cumplir sus obligaciones relativas
a las disposiciones de REACH sobre sustancias contenidas en articulos, el importador
decidi6 aplicar el método y las recomendaciones descritas en el apéndice 5 del presente
documento de orientacion.

El importador siguid los pasos de dicho método para identificar qué articulos pueden
contener ciertas sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas segun se indica
en dicho apéndice. En el paso 2, el importador decidié elaborar una lista de todos los
articulos unidos o ensamblados en la bicicleta.

Sobre la base de la descripcién y las especificaciones proporcionadas por su proveedor
de un tercer pais, el importador identificé todos los objetos incorporados a la bicicleta:
e Cuadro: tubo superior, tubo inferior, tubo del sillin, soporte del sillin, soporte de
la cadena, tubo delantero; estos articulos de metal se unen mediante soldadura
para formar el cuadro; a continuacién, se pinta el cuadro en su totalidad.
e Zona del sillin: sillin, tija del sillin, carriles del sillin, cierre del sillin, cierre de la
tija del sillin, tornillos, tuercas, juntas toéricas.
¢ Bloque delantero: pufios de manillar, amortiguador, freno delantero, cables del
freno delantero, horquillas, capuchas de freno, manetas de freno, palancas de
cambio de marchas.
e Ruedas: radios, buje, llantas, neumaticos, camaras con valvula y tapas.
e Otros: pedales, manivelas, desviador, desviador delantero, desviador trasero,
polea del desviador, cadena, plato, pifiones, cables de marchas, freno trasero,



Documento de orientacién sobre los requisitos de las sustancias de los
articulos
114 Version 4.0 — Junio 2017

cables del freno trasero, catadiéptricos de ruedas, catadidptrico trasero, luz,
carcasa de la luz, tornillos, tuercas, juntas téricas, etc.

El importador puede identificar ya articulos en ciertos objetos complejos (cuadro pintado,
sillin, tija del sillin, llantas, radios, catadidptricos de ruedas). En relacién con otros, sobre
la base de la informacioén disponible, el importador no puede identificar todos los
articulos (individuales) unidos o ensamblados entre si en el objeto (amortiguador, luz,
desviadores, pifiones, neumaticos, camaras, frenos). A propdsito de tales articulos y
materiales utilizados como componentes, el importador debe solicitar informacién
adicional a su proveedor de un tercer pais.

Después de identificar los diferentes articulos y/o objetos ensamblados o unidos en la
bicicleta, el importador los agrupa segun los distintos materiales que los componen,
basandose en la informacion de que ya dispone. En los casos en que no pudo identificar
todos los materiales presentes en un objeto, decidi6 solicitar informacién adicional a su
proveedor.

La siguiente lista ejemplifica los materiales que pueden estar presentes en la
composicién de articulos u objetos (individuales) de la bicicleta. No pretende ser
exhaustiva ni exacta.

Material Nombre del articulo/objeto

(los objetos que contienen materiales distintos aparecen en mas
de una fila)

Plasticos blandos Sillin, pufios de manillar, tubos de plastico de cables revestidos,
pedales, tapas de la camara

Plasticos duros Capuchas de freno, manetas de freno, palancas de cambio,
catadioptricos de rueda, catadidptrico trasero, carcasa de luces

Goma Neumaticos, camaras, zapatas de freno (frenos), anillos téricos

Materiales metalicos Cuadro de metal pintado, cables, frenos, amortiguador, radios,
buje, llantas, valvula de la camara, bielas de pedal, desviadores,
cadena, platos, pifiones, tornillos, tuercas

Recubrimientos/pinturas | Cuadro de metal pintado, tija del sillin, carriles del sillin, cierre del
sillin, cierre de la tija del sillin, horquillas, tornillos, tuercas

Vidrio Lampara

Desconocido Neumaticos

Sobre la base de las busquedas de informacién y de la informacion recopilada, el
importador pudo elaborar listas con un niamero reducido de sustancias incluidas en la
lista de sustancias candidatas que podrian estar presentes en los distintos materiales
enumerados en el cuadro anterior y utilizados en los articulos o los objetos complejos
contenidos en la bicicleta.

Asi pues, el importador solicita informacién adicional a su proveedor de un tercer pais
sobre:
e articulos (individuales) presentes en los objetos en caso de que el importador
no haya podido identificarlos todos y sobre su composicion;
e los materiales de que estdn compuestos los articulos/objetos (si no se dispone
aun de informacion);
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e la posible presencia y la concentracién de sustancias incluidas en la lista de
sustancias candidatas presentes en las listas «breves» generadas
anteriormente sobre articulos especificos/objetos.

En la solicitud, el importador también explica el motivo de aquella.

Tras presentar la solicitud, el importador recibié informacion detallada y fiable a través
de su proveedor de un tercer pais.

Debido al gran niumero de articulos que contiene la bicicleta, en adelante nos
centraremos, en este ejemplo, Unicamente en los siguientes articulos y objetos:
e Los pufios de manillar de plastico;
e El cuadro de metal pintado;
e Las camaras hinchables (insertadas entre los neumaéticos y las llantas);
e Los neuméticos.

El importador recibio la siguiente informacion detallada sobre los objetos enumerados a
través de su proveedor de un tercer pais:

Puifios de manillar

Los pufios de manillar son articulos de plastico (PVC) fabricados mediante un proceso de
moldeo por inyeccién.

Los pufios de manillar pesan 50 g y contienen un 0,5 % (p/p) de una sustancia 1
incluida en la lista de sustancias candidatas.

Camaras hinchables interiores

La cdmara hinchable interior de un neuméatico se compone de un tubo de goma flexible
en forma de aro dotado de una valvula de metal para el hinchado con tapoén. El tubo con
forma de aro pesa 100 g y contiene una sustancia 2 incluida en la lista de sustancias
candidatas en una concentracion del 20 % (p/p).

Cuadro de metal pintado

Los distintos tubos de acero (identificados anteriormente) se unen soldandolos con una
aleacion metdlica. El acero y la aleaciéon metalica de la pasta de soldadura no contienen
ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas. El cuadro de metal
pintado pesa 7,0 kg y cuenta con una longitud total de los tubos de 2,5 m y un diametro
de 3,0 cm. El recubrimiento de pintura tiene un espesor de 0,2 mm y una densidad de
2,0 g/cm3. El contenido en sustancias no volatiles (sélidos) de la pintura utilizada es del
45 % (p/p) y contiene una sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas en
una concentracion del 1,8 % (p/p).

Neumaticos de bicicleta
El neumético de bicicleta consta de una cubierta, una banda de rodadura y dos talones.

La cubierta consta de una capa textil. La capa textil esta hecha de tela cuyos hilos se
componen de fibras de nailon combinadas e impregnadas con una mezcla de caucho
mediante el uso de una maquina de rodillos. Cada talén contiene un conjunto de
alambres de acero cubiertos por una capa de goma. La banda de rodadura es un perfil
de caucho extruido que se incorpora a la cubierta del neumatico antes del proceso de
fraguado en un molde a presiéon y a temperaturas elevadas. El proceso de fraguado
estimula la vulcanizacion entre los distintos materiales de goma, lo que proporciona la
forma y el disefio finales del neumatico.

Las fibras de nailon de la tela y los alambres de acero de los talones se incorporan al
neumatico durante la fabricacion. La goma utilizada en la fabricacion de la cubierta
contiene una sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en una
concentracion del 10 % (p/p). La mezcla de goma usada para elaborar la banda de
rodadura (perfil de goma) contiene la misma sustancia incluida en la lista de sustancias
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candidatas en una concentracion del 4 % (p/p). La capa de goma de cada talén también
contiene la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en una concentracion
del 1 % (p/p). El peso de la goma es de 0,15 kg en la cubierta, de 0,20 kg en la banda
de rodadura y de 0,030 kg en los talones. El neumatico fraguado, que contiene la tela de
nailon, el conjunto de cables de acero y los elementos de goma, pesa 0,50 kg. Durante
la vulcanizacion, los elementos de goma de los talones, la cubierta y la banda de
rodadura fraguan juntos y ello da lugar a la parte de goma definitiva del cuerpo del
neumatico. Tales elementos de goma, de composiciones distintas, no podran separarse
ya después de la vulcanizacion. La vulcanizacidon parece cambiar la forma y la superficie
de la capa de goma que cubre el conjunto de alambres de acero de los talones ya que,
después de tal proceso, aquella se integra en el cuerpo de goma definitivo del
neumatico.

llustracidon del proceso de toma de decisiones mediante el uso del diagrama de
flujo del apartado 1.2 del documento de orientacion

Ejemplo: Bicicleta: puiios de manillar, cAmaras hinchables de los neumaticos,
cuadro de metal pintado, neumaticos

1. Funcién en la cadena de suministro

¢Es usted el primer productor o importador del objeto en la UE?

Si. El importador importa bicicletas y, por lo tanto, debe considerarse asimismo el
importador de los pufios de manillar, las cAmaras hinchables de los neumaticos (incluido
el tubo de goma flexible con forma de aro), el cuadro de metal pintado y los neumaticos.

2. ¢(Es su objeto un articulo segun REACH?

¢Es su objeto un articulo? (véase el capitulo 2)

SI. Los pufios de manillar, el tubo de goma flexible con forma de aro de las camaras
hinchables de los neumaticos, el cuadro de metal pintado y los neumaticos incorporados
a la bicicleta son, en si mismos, articulos u objetos complejos que contienen articulos.
3. Obligacion de registro con arreglo al articulo 7, apartado 1, de REACH

¢Contiene el articulo sustancias destinadas a ser liberadas? (véase el capitulo 4)
NO.

= Conclusién a efectos de registro: No es necesario el registro.

4. Obligaciones de comunicacién con arreglo al articulo 33 de REACH

¢.Contiene el articulo alguna SEP incluida en la lista de sustancias candidatas?
(véanse los capitulos 3 y 5)

Si.
Articulo sustancia Concentraciéon / | Tonelaje total de sustancias
incluida en la % (p/p)* incluidas en la lista de
lista de sustancias candidatas
sustancias presentes en articulos /
candidatas t/a**
Pufios de manillar Sustancia 1 0,5 0,005
incluida en la
lista de
sustancias
candidatas
Camaras de goma Sustancia 2 20 0,4
flexible con forma incluida en la
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de aro lista de
sustancias
candidatas
Cuadros de metal Sustancia 3 0,05 No aplicable
pintados incluida en la
lista de
sustancias
candidatas
Neumaticos de Sustancia 4 4,7 0,5
bicicleta incluida en la
lista de
sustancias
candidatas

* Veéase infra en «Determinar la concentracion de la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas».

** Véase infra en «Calcular la cantidad total en toneladas de esa sustancia incluida en la lista de
sustancias candidatas presente en todos los tipos de articulos importados por afio...».

Determinar la concentracion de la sustancia incluida en la lista de sustancias
candidatas

Las concentraciones de la sustancia 1 incluida en la lista de sustancias candidatas en los
pufios de manillar y de la sustancia 2 incluida en la lista de sustancias candidatas en el
tubo de goma flexible con forma de aro las comunico el proveedor de un tercer pais y se
enumeran en el cuadro anterior.

Cuadro de metal pintado

Datos sobre el cuadro de metal pintado:

Peso del cuadro de metal pintado: 7,0 kg

Longitud total de los tubos: 2,5 m

Diametro de los tubos: 3,0 cm = 0,030 m

Grosor del recubrimiento de pintura: 0,2 mm = 0,0002 m

Densidad de la pintura seca: 2 g/cm?

Contenido en sustancias no volatiles (s6lidos) de la pintura utilizada: 45% (p/p)
Concentracion de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas en la
pintura liquida: 1,8 % (p/p)

El contenido en porcentaje en peso de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias
candidatas en el cuadro de metal pintado (ConcCsusis. encuadro) S€ Obtiene dividiendo el peso de
la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas presente en el cuadro de
metal pintado (Msusts. en cuadro ) POr SU peso total (Meyadro pintado =7,0 KQg).

[El resultado es el mismo que si se hace uso de la ecuacion (1) del recuadro 1]

Sin embargo, el peso de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas en el
cuadro pintado no se conoce y debe calcularse. Su valor es igual a la cantidad de esa
sustancia en la pintura seca incorporada al cuadro, la cual se calcula en tres pasos.

En primer lugar, se calcula el peso de la pintura seca incorporada al cuadro. Esta
cantidad se calcula multiplicando el volumen de la pintura incorporada al cuadro, el cual
se obtiene multiplicando la superficie pintada por el espesor de la capa de pintura y por
la densidad de la pintura seca:

Superficie total pintada (aprox.): (longitud total del tubo) x (diametro del tubo) % n) =
2,5 m x (0,030 m x 1) ~ 0,24 m?, donde & equivale aproximadamente a 3,14.

Volumen de pintura seca: superficie pintada total < grosor del recubrimiento de pintura
= 0,24 m? x 0,0002 m = 4,7%10° m?3

Peso de la pintura seca: volumen de la pintura seca x densidad de la pintura seca =
(4,7%10° m3) x (2x10% kg/m3) = 0,094 kg
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En segundo lugar, se calcula la cantidad de pintura (liquida) utilizada para pintar el
cuadro. La masa de pintura seca incorporada al cuadro es igual al contenido no volatil de
la pintura. Por lo tanto, el peso de la pintura utilizada se calcula multiplicando el peso de
la pintura seca (0,094 kg) por el factor 100/45, lo que equivale a: 0,094 kg =< (100/45)
= 0,21 kg.

En tercer lugar, el peso de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas en
la pintura incorporada al cuadro se obtiene multiplicando la fraccion de peso de la
sustancia (1,8 % [p/p] = 0,018) por la cantidad de pintura utilizada para pintar: 0,018 >
0,21 kg/a = 0,0038 kg.

Finalmente, como se ha indicado anteriormente, el contenido en porcentaje en peso de
la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas en el cuadro de metal pintado
se obtiene dividiendo Msysts. en cuadro =0,004 Kg pPOr Meyadro pintado = 7,0 KQ:

0,0038 kg/7,0 kg ~ = 0,00054 0,05 % (p/p).

La concentracion de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas en el
cuadro es de 0,05 % (p/p), lo que no supera el limite de concentracion del 0,1 % (p/p).

La concentracion (% [p/p]) de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias
candidatas en el cuadro (Concsusts. encuadro) también puede calcularse haciendo uso de la
ecuacion (2) del recuadro 2.

La concentracion de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas en la
pintura seca (Concsust3enpinura) debe corregirse por un factor de 100/45 debido a las
sustancias (semi)volatiles contenidas en la pintura que se evaporan durante la
incorporacion de la pintura al cuadro de metal. Asi, CONCsust.3 en pintura =
(100/45)=1,8 % = 4,0 % (p/p).

La concentracion de pintura en el cuadro de metal pintado se calcula como sigue:
ConCpinturaen cuadro — 0,094 kg/7 kg - 1,3 % (p/p)

Asi, la concentracion (% [p/p]) de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias
candidatas en el cuadro viene dada por:

— — ~/ 0
Concsubst.S in frame — Concsubst.S in paint X Concpaint in frame (0040)X (0013) ~ 005A) W/W
CoNCsubst. in frame CoNCsust. 3 en cuadro
CoNCsybst.3 in paint CoNCsyst 3 en pintura
CoNnCpaint in frame CoNCpintura en cuadro
Neumético

Datos sobre el neumatico:

e Peso total del neumatico vulcanizado: 0,50 kg

e Peso de la cubierta de goma del neumatico: 0,15 kg

e Concentracion de la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en la
cubierta de goma: 10 % (p/p)

e Peso de la banda de rodadura de goma del neumatico: 0,20 kg

e Concentracion de la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en la
banda de rodadura de goma: 4 % (p/p)

e Peso de la capa de caucho de los dos talones: 0,030 kg

e Concentracion de la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en los
talones de goma: 0,030 % (p/p)

Durante la vulcanizacion, todas las piezas de goma se integran en la parte de goma del
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neumatico. Por lo tanto, la cantidad total de la sustancia 4 incluida en la lista de
sustancias candidatas en la goma del neumatico se calcula sumando la cantidad total de
esta sustancia en cada pieza de goma, como sigue: peso de la sustancia 4 incluida en la
lista de sustancias candidatas en la goma de la cubierta de goma [concentracion de la
sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas < peso de la goma de la cubierta
del neumatico = 0,10 % 0,15 kg] + peso de sustancia 4 incluida en la lista de sustancias
candidatas en la banda de rodadura [concentracion de la sustancia 4 incluida en la lista
de sustancias candidatas % peso de la goma de la banda de rodadura del neumatico =
0,04 x 0,20 kg] + peso de la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en
la capa de goma de los talones [concentracién de la sustancia 4 incluida en la lista de
sustancias candidatas < peso de la capa de goma de los dos talones = 0,01 x 0,030
kg]] = 0,015 kg + 0,008 kg + 0,0003 kg = 0,023 kg

Asi pues, la concentraciéon de la sustancia 3 incluida en la lista de sustancias candidatas
en la goma del neumético se calcula dividiendo el peso total de la sustancia 4 incluida en
la lista de sustancias candidatas en la goma de los nheumaticos por el peso total del
neumatico fraguado = 0,023 kg/0,50 kg = 0,047 = 4,7 % (p/p).

[El resultado es el mismo que si se hace uso de la ecuacion (1) del recuadro 1]

La concentracion de la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en los
neumédticos es de 4,7 % (p/p), lo que supera el limite de concentracion del 0,1 % (p/p).

iSupera la concentracion el 0,196 (p/p)?

Si, en el caso de los pufios de manillar, las camaras de goma flexible con forma de aro y
los neumaticos de bicicleta (consultese el cuadro supra). La concentracion de la
sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas en cada uno de estos articulos
sobrepasa el limite de concentraciéon del 0,1 % (p/p).

= Conclusién sobre la comunicacion a los agentes posteriores en la cadena de
suministro: comunicar informacién con arreglo al articulo 33, segun se explica en los
apartados 3.2.1 y 3.4.1 del documento de orientacién en relacion con los pufios de
manillar, las camaras de goma flexible con forma de aro (en las camaras hinchables
interiores de los neumaéticos) y los neumaticos de bicicleta incluidos en las bicicletas.

5. Notificacion de sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
presentes en articulos con arreglo al articulo 7, apartado 2, de REACH

Calculo de la cantidad en toneladas de todas las sustancias incluidas en la lista
de sustancias candidatas en cada tipo de articulo producido por afio en caso de
gue estén presentes en una concentracion superior al limite del 0,1 % (p/p)

El nimero de bicicletas importadas por afio es de 10 000. Por lo tanto, el nimero de
pufios de manillar, camaras de goma flexible con forma de aro y neumaticos de bicicleta
en las bicicletas importadas es de 20 000 ejemplares de cada uno de tales elementos

(n pufios ; Ncamaras , nneumé\ticos).

e Calculo de la cantidad total de la sustancia 1 incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en los pufios del manillar:

Dado que el peso de un pufio de manillar (mpuros) €s de 0,050 kg, el peso total de los
pufios de manillar importados se calculara multiplicando el nUmero de unidades
importadas por el peso de cada unidad en toneladas (0,050 kg/1000 = 0,000050 t):

20 000 (unidades/a) x 0,000050 (t/unidad) = 1,0 t/a La cantidad de toneladas por afio
de la sustancia 1 incluida en la lista de sustancias candidatas en los pufios de manillar
importados se obtiene multiplicando su peso total (1,0 t/a) por el valor de la
concentracion de tal sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas expresado
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como fraccién de peso (0,5 % [p/p] = 0,005): 1,0 t/a < 0,005 = 0,005 t/a.

La cantidad total, en toneladas por afo, de la sustancia 1 incluida en lista de sustancias
candidatas presente en pufios de manillar que contienen mas del 0,1 % (p/p) de tal
sustancia es de aproximadamente 0,005 t/a, lo que no supera el limite maximo de 1 t/a.

Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuacién (3) del recuadro 3.
La concentracion de la sustancia 1 incluida en la lista de sustancias candidatas en cada
pufio de manillar (Concypurios de manillar) S€ indica en el cuadro supra.
Moo |K9 / handlebar]
mCL subst.1 in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X( 1000 X (nhandlebars [handlebars/ a])
M CL subst. 1 in handlebars M sust. LC 1 en manillares
CoNC cL subst. 1 in handlebars CoNC sust. LC 1 en manillares
M handlebar M manillar
kg/handlebar kg/manillar
N handlebars N manillares
handlebars/ a manillares/a
0.05
mCL subst.1 in handlebars [t / a] = (0005)X X (207000) = 0005
1000
M CL subst. 1 in handlebars M sust. LC 1 en manillares

e Calculo de la cantidad total de la sustancia 2 incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en las cAmaras de goma flexible con forma de aro importadas:

El célculo se efectua segun la descripcion relativa a los pufios de manillar importados
supra. El peso total de las camaras de goma flexible con forma de aro importadas es de
2,0 t/a [= 20 000 (unidades/a) > 0,00010 (t/unidad)] y la cantidad en toneladas al afio
de la sustancia 2 incluida en la lista de sustancias candidatas en camaras de goma
flexible es de 0,4 t/a [= 2,0 t/a < 0,2].

La cantidad total, en toneladas por afo, de la sustancia 2 incluida en lista de sustancias
candidatas presente en camaras de goma flexible con forma de aro que contienen mas
del 0,1 % (p/p) de tal sustancia es de aproximadamente 0,4 t/a, lo que no supera el
limite maximo de 1 t/a.

Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuacion (3) del recuadro 3.
La concentracion de la sustancia 2 incluida en la lista de sustancias candidatas en cada
camara de goma flexible ((Conccamaras) Se indica en el cuadro supra.

My [kg / tube]
mCL subst.2 in tubes [t / a] = (ConCCL subst.2 in tubes )X = X (ntubes [tUbeS / a])
1000
M CL subst. 2 in tubes M sust. LC 2 en camaras
CoNc cL subst. 2 in tubes CONC sust. LC 2 en camaras
M tube M camara
N tubes N camara
tubes/ a camaras/a
0.1
mCL subst.2 in tubes [t / a] = (02)>< X (20’000) = 04
1000
M CL subst. 2 in tubes M sust. LC 2 en camaras

e Calculo de la cantidad total de la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias
candidatas presente en los neumaticos de bicicleta importados:

El célculo se efectua segun la descripcion relativa a los pufios de manillar importados
supra. El peso total de los neumaticos importados es de 10 t/a [= 20 000 (unidades/a) x
0,00050 (t/unidad)] y la cantidad en toneladas al afio de la sustancia 4 incluida en la
lista de sustancias candidatas en los neumaticos de bicicleta es de (aprox.) 0,5 t/a [= 10
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t/a x< 0,047].

La cantidad total, en toneladas por afo, de la sustancia 4 incluida en lista de sustancias
candidatas presente en neumaticos de bicicletas que contienen mas del 0,1% (p/p) de la
sustancia es de aproximadamente 0,5 t/a, lo que no supera el limite maximo de 1 t/a.

Se obtiene el mismo resultado si se hace uso de la ecuacién (3) del recuadro 3.
La concentracion de la sustancia 4 incluida en la lista de sustancias candidatas en cada
neumatico de bicicleta (Concnreumaticos) Se indica en el cuadro supra.

m,,. kg / tyre
MeL supst.a in tyres [t / a] = (ConCCL subst.4 in tyres )X [MJ > (ntyres [tyreS / a])

1000

M CL subst. 4 in tyres M sust. LC 4 en neumaticos
CoNc cL subst. 4 in tyres CONC syst. LC 4 en neumaticos
M tyre M neumatico

kgl tyre kg/neumatico

N tyres N neumaticos

tyres/ a neumaticos/a

0.5
MeL substa in yres L/ @) = (0.047) x(20,000)=0.47 ~ 0.5
1000
M CL subst. 4 in tyres M sust. LC 4 en neuméticos

¢.Es la cantidad total de la sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas
>1t/a?

No. Las cantidades totales de las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
1, 2 y 4 contenidas, respectivamente, en la totalidad de los pufios de manillar de goma
flexible, las camaras de goma flexible con forma de aro y los neumaticos de las bicicletas
importadas (véase el cuadro supra) no exceden el limite maximo de 1 t/a.

= Conclusioén sobre la notificacion de sustancias contenidas en articulos con
arreglo al articulo 7, apartado 2, de REACH: no es necesario que el importador
notifique la presencia de las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas
en los pufios de manillar de goma flexible, las camaras de goma flexible con forma de
aro y los neumaticos de las bicicletas importadas, ya que las cantidades totales son
inferiores al limite de 1 t/a a partir del cual es obligatoria la notificacién.

6. Conclusion final

Conclusioén: Es obligatoria la comunicacion de informacion a los agentes posteriores de la
cadena de suministro y a los consumidores, previa peticion, conforme al articulo 33 en
relacién con las sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas presentes en los
pufios de manillar de goma flexible, las camaras de goma flexible con forma de aro (en
las camaras hinchables interiores de los neumaticos) y los neumaticos de las bicicletas
importadas. El importador no esta obligado a notificar tales sustancias incluidas en la
lista de sustancias candidatas.
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Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki
http://echa.europa.eu
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