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1. Introduccion

Con este ejemplo se describe parte de la recopilacion de informacién de una sustancia quimica
que consta de varias unidades repetitivas. Por este motivo, es importante saber si se trata de
un polimero o no. La sustancia es una sustancia organica liquida obtenida de una reaccién
quimica. Las sustancias que se utilizan como materiales de partida reaccionan de manera que
una o mas unidades quedan enlazadas (mediante enlaces covalentes).

La empresa que quiere registrar la sustancia quimica la produce en un volumen de mas de diez
toneladas por afio. Por eso, cobran relevancia los requisitos de informacion de los Anexos VIl y
VIII de REACH (Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados
quimicos), asi como la obligacién de realizar una valoraciéon de la seguridad quimica y de
presentar un informe sobre la seguridad quimica como parte del expediente de registro. NOTA:
Los requisitos de informacién para un polimero no dependen del volumen anual de este, sino
del volumen anual de los monémeros y otros reactantes utilizados para fabricar dicho
polimero.

Esto quedara ilustrado mediante el siguiente ejemplo:
e (CbOmo se determina si una sustancia quimica es polimérica o no?

e En caso de no ser polimérica, debera registrarla como tal (ya sea una sustancia
monoconstituyente, multiconstituyente o UVCB)

e (Cudles son las consecuencias para la recopilacion de datos segun las opciones
descritas anteriormente?

En el ejemplo, se dan una serie de situaciones en las que la informacion existente conduce a
diferentes itinerarios para una nueva recopilacion de datos. No todos los itinerarios se
describiran en su totalidad. En algunos casos, solo se ofrecera una descripcion limitada de los
siguientes pasos. En este ejemplo se ofrecen problemas pertinentes.

Todos los documentos de orientacion a los que se hace referencia en este documento pueden
encontrarse en una pagina web de la ECHA destinada a tal fin?.

Se proporciona mas informacién en los capitulos | y 1l de la Guia préactica para responsables de
pymes y coordinadores de REACH. Como cumplir los requisitos de informacion para tonelajes
de 1 a 10 y de 10 a 100 toneladas por afio? (denominada como Guia Practica para pymes
sobre requisitos de informacion).

Los diagramas de flujo de este ejemplo se ilustran en Figura 1.

1 Consulte https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
2 Consulte https://echa.europa.eu/practical-guides.
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Figura 1: Diagrama de flujo sobre los pasos que se deben seguir para recopilar datos
en funcion de si la sustancia es polimérica o no
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Si la sustancia resultara ser un polimero, los pasos para la recopilacion de datos sobre las
unidades monomeéricas y los reactantes (quimicamente ligados), seran los mismos que en
caso de no serlo.
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2. Identificacion de la sustancia: polimero o no

2.1. Introducciodn: fabricacion de un (posible) polimero

Usted fabrica una sustancia quimica en una solucién a la que afiade varias sustancias
(reactantes) que reaccionan entre si, de manera que quedan enlazadas varias unidades
moleculares. Se supone que los reactantes se afladen en cantidades que, una vez finalizada la
reaccion, los originales quedaran presentes solo en cantidades pequefas (<1 %).

Suponga que comienza con un reactante X y un monémero A y en el proceso de fabricacion, X
y A reaccionan entre si en presencia de un catalizador. EI monémero A solo puede
experimentar una reaccién consigo mismo con el fin de formar unidades repetitivas. Las
conexiones entre las unidades reactantes y las monomeéricas reciben el nombre de enlaces
covalentes. X se consume en la reaccion, pero una de sus unidades X permanece al final de la
cadena de unidades A. Ahora, las unidades A quedan enlazadas entre si (mediante enlaces
covalentes) y, en sentido estricto, ya no son unidades A, sino unidades modificadas hacia A, ya
que cuentan con un enlace a otra molécula A o X que no tenian antes. (Para simplificarlo, Ay
X se utilizan en el texto y en las figuras).

La reaccion concluye cuando todas las sustancias de partida se han consumido (han
reaccionado totalmente), todavia estan presentes en cantidades pequefas (<1 %) o la
polimerizacion se detiene. El catalizador debe eliminarse, por ejemplo, mediante filtracion.

La sustancia resultante podria ser: X-A-A o X-A-A-A-A hasta numerosas A, a menudo
abreviada como X-[A]n, en la que n hace referencia al nimero de unidades, como se ilustra en
Figura 2.

Figura 2: Ejemplo de una estructura quimica simple con unidades que se repiten.
X—A—A

X—A—A—A
x_[A]n

La formula no tiene que ser lineal, las cadenas de X-[A]n también pueden unirse (entrelazarse)
a otras cadenas X-[A]n, como se muestra en Figura 3.

Figura 3: Ejemplo de estructuras quimicas entrelazadas con unidades que se repiten.
X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

En otros casos, puede que haya mas de un reactante involucrado en la reaccién: por ejemplo,
X e Y reaccionan con mondmeros A y B. Esto resultaria en una o varias sustancias con la
composicion de, por ejemplo, X-A-B-A-B-Y (lineal o bifurcada), en estructuras quimicas
entrelazadas de X-A-B-[A-B]n-Y, 0 en estructuras quimicas mas complejas con nimeros
diferentes de unidades que se repiten, como se muestra con ‘n’ y ‘m’ en la figura 4.
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Figura 4: Ejemplos de estructuras mas complejas con varios monémeros y,
posiblemente, estructuras entrelazadas.

X—A—B—A—B—Y

X—A— I|3—[A]n—B—[A]n—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Aunque sepa que esta reacciéon ocurre, no conoce con exactitud cuantas unidades
monomeéricas A estan enlazadas entre si ni, por lo tanto, la longitud habitual de la cadena. Lo
que determina si una sustancia es o no un polimero de acuerdo con REACH es la informacién
sobre numeros de unidades enlazadas que se repiten y la respectiva concentracion de cada
constituyente con su niumero de unidades repetitivas.

2.2. ¢,Qué es un polimero?

A pesar de que las cadenas descritas en las figuras 2-4 parecen polimeros, usted tendria que
comprobar si en realidad pueden definirse como tal. La definicién de polimero se cita en el
siguiente cuadro y se explica en profundidad en el Documento de orientaciéon sobre
mondémeros y polimeros.

En los ejemplos descritos en las figuras 2-4, la sustancia constaria de unidades monomeéricas
«A» 0 «B» y tendria que determinar la cantidad de ellas que se enlazan entre si y la
distribucion del peso molecular.
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Definicion de polimero
Un polimero es una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la
secuencia de uno o varios tipos de unidades monoméricas. Estas moléculas deben
distribuirse sobre un margen de pesos moleculares. Las diferencias en el peso
molecular pueden atribuirse principalmente a las diferencias en el nimero de
unidades monomeéricas.
De acuerdo con el Reglamento REACH (articulo 3, apartado 5), un polimero se
define como una sustancia que cumple los siguientes criterios:
e Mas del 50 % del peso de esa sustancia consta de moléculas de polimero
(consulte la siguiente definicion); vy,
e la cantidad de moléculas de polimero del mismo peso molecular debe ser
inferior al 50 % del peso de la sustancia.

En el contexto de esta definicion:

Una «molécula de polimero» es una molécula que contiene una secuencia de al
menos tres unidades monoméricas ligadas covalentemente a otra unidad
monomeérica u otro reactante, como minimo.

Una «unidad monomérica» es la forma reactada de una sustancia monomeérica
en un polimero (para la identificacién de las unidades monomeéricas en la
estructura quimica del polimero, puede tenerse en cuenta, por ejemplo, el
mecanismo de la formacién de polimeros).

Una «secuencia» es una cadena continua de unidades monoméricas dentro de la
molécula con enlaces covalentes con otra y que solo interrumpen las unidades
monomeéricas. Es posible que esta cadena continua de unidades monoméricas se
adapte a cualquier red dentro de la estructura polimérica.

«Otro reactante» se refiere a una molécula que puede vincularse a una o mas
secuencias de unidades monoméricas, pero que no puede considerarse un
mondmero bajo las condiciones de reaccién pertinentes utilizadas para el proceso
de formacién de polimeros.

2.3. Ejemplo de la aplicacion de la definicién de polimero

Tabla 1 ejemplifica la definicion de polimero: se proponen varias descripciones segun el
método de fabricacion que se describe en la seccion 2.1.
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Tabla 1: Demostracion de la definicién de polimero, segln la composicion

Tabla 1

Informacion Pregunta Resultado

Su sustancia consta de X ligada | ¢Podria ser su sustancia quimica | Si, si las moléculas que conforman

a una secuencia de unidades un polimero? la composicion quimica de la
moleculares A repetitivas sustancia constan de unidades
acopladas, suspendidas en una repetitivas de A y se ajustan a la
solucién. definicién de polimero.

Nota: Se supone que puede
eliminarse el disolvente sin cambiar
la composicion quimica de la
molécula.

Composicion (ejemplo 1) ¢Cual de estas fracciones puede | Las fracciones X-A y X-A-A no son
considerarse como una molécula | poliméricas, pero X-A-A-A y

La solucién contiene fracciones ) ) ; ;
de polimero y cual es el total de | superiores si lo son, ya que

(en peso) con las siguientes

e estas fracciones poliméricas? coptienen como minimo tres
unidades acopladas a una cuarta.
5 % X-A Por consiguiente, los porcentajes
20 % X-A-A, poliméricos conforman
40 % X-A-A-A, (n = 3, puede 40 + 20 + 10 + 5 = 75 %.
abreviarse como X-[A]z) . .
20 % X-[Ala, - la sustancia es un polimero
10 % X-[A]ls- Yy
5 % X-[Als
Composicion (ejemplo 2) ¢Cual de estas fracciones puede | Las fracciones X-A y X-A-A no son

considerarse como una molécula | poliméricas, pero X-A-A-Ay
de polimero y cual es el total de | superiores si lo son, ya que
estas fracciones poliméricas? contienen como minimo tres

La solucién contiene fracciones
(en peso) con las siguientes

secuencias: )
unidades acopladas a una cuarta.

20 % X-A Por consiguiente, las fracciones
35 % X-A-A poliméricas conforman
15 % X-A-A-A, (n = 3, puede 15 + 15 + 10 + 5 = 45 %.
abreviarse como . .
X-[A] ) > Ifel sustancia quimica no es un
15 % X-[A]4 polimero
10 % X-[A]ls- Yy

5 % X-[Als

Nota: Este tipo de sustancia recibe
el nombre normalmente de

oligébmero.
Si la sustancia quimica no es un | Como ninguna fraccién se
polimero, ¢es una sustancia corresponde con el 80 % o mayor,
monoconstituyente, la sustancia es monoconstituyente.
multiconstituyente o UVCB? Si las cantidades de las fracciones

varian, la sustancia es UVCB;
mientras que, si son fijas, la
sustancia puede ser
multiconstituyente (consulte:
Documento de orientacion para
monémeros y polimeros)

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



4 Como decidir si una sustancia 8 (20)
. quimica es un polimero o noy

- cémo proceder al registro
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY pertinente

Diciembre de 2017

Explicaciéon de oligébmero
Un oligbmero hace referencia a unidades monomeéricas en las que el nimero de
unidades de una cadena es reducido, por ejemplo: consta normalmente de dos o
tres unidades enlazadas entre si y ocasionalmente contiene, a su vez, pequenas
cantidades de otras cuatro o cinco unidades enlazadas entre si.

Se incluye una serie de sustancias oligbmericas en la «Lista de ex-polimeros».
Compruebe si alguno de ellos se corresponde con una sustancia que usted fabrica
o importa. Después, visite la pagina web de la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas y compruebe si su sustancia ya esta registrada.

Es esencial que especifique la distribucion del peso molecular de su sustancia en cuanto a
unidades monomeéricas para poder caracterizarla. EIl método preferido para definir el «peso
molecular promedio» y el «peso molecular» recibe el nombre de «cromatografia por
permeacion sobre gel» (CPG), y se detalla en la directriz 118 de la OCDE para la realizacion de
pruebas (OECD TG 118). Necesitara tener acceso a un laboratorio con experiencia en esta
metodologia para llevar a cabo la prueba. Si no es posible realizar una CPG, la OECD TG 118
aporta referencias sobre otros métodos.

2.4. Consecuencias para el registro

Si su sustancia resulta ser un polimero, estara exento del registro. Sin embargo, los
monomeros (representados como A o B) y los reactantes (representados como X e Y) tendran
que registrarse como inscripciones por separado, a menos que la cantidad de cada uno
utilizada en la fabricacion del polimero sea menor a una tonelada por afio o0 que ya estén
registrados «por encima en la cadena de suministro». Para mas informacion, consulte el
Documento de orientacién para monémeros y polimeros.

Si su sustancia no es un polimero, tendra que registrarla como no polimero (como cualquier
otra sustancia). Entonces, la pregunta crucial que tiene que responder es: «¢;es una sustancia
monoconstituyente, multiconstituyente o UVCB?»

Tabla 2 describe ciertos resultados analiticos y las repercusiones de su registro de acuerdo con
el Reglamento REACH. Para mas informacién acerca de coémo decidir entre una sustancia
monoconstituyente, multiconstituyente o UVCB, consulte el Documento de orientaciéon para la
identificacion y denominacion de las sustancias en REACH y CLP.

2.5. Métodos analiticos

La tabla 2 ilustra algunos supuestos sobre como analizar y determinar si su sustancia es un
polimero o no. El método que se suele elegir es la cromatografia por permeacién sobre gel
(CPG) para sustancias con un peso molecular mayor. Sin embargo, para sustancias con menor
peso molecular, la cromatografia de gases (CG) o la cromatografia liquida de alta resolucion
(CLAR) pueden proporcionar suficiente informacion para decidir si su sustancia es un polimero
0 no. A continuacioén, se presentan algunos métodos pertinentes para la identificacion de
sustancias requerida para el registro de cualquier sustancia organica.
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Tabla 2: Ejemplo de un analisis utilizado para determinar si una sustancia que se
obtiene de una reaccién de polimerizacién es un polimero o no

Tabla 2

Método analitico

Supuesto 1

CPG, CG o cromatografia liquida
de alta resolucion llevadas a cabo
en una sustancia X-[A]n

Resultados

Presencia de mas del 50 % de las
moléculas de polimero y ninguna
de ellas con el mismo peso
molecular, superior al 50 %

Los picos en el cromatograma
pueden relacionarse con los
constituyentes que contienen un
numero diferente de unidades A
repetitivas, con un reactante X
acoplado.

Conclusiones y pasos
siguientes

La sustancia es un polimero.

Se requiere el registro de Ay X en
su cadena de suministro.

Para el monémero (A) y el
reactante (X) presentes
(enlazados covalentemente) en el
polimero, tendra que (i)
incorporarse a un registro
existente o (ii) registrarse usted
mismo en caso de estar
fabricandolo o importandolo a la
UE.

Se le recomienda que repita el
anélisis mediante CPG u otro
analisis de confirmacion para
cubrir la variacion en el proceso
de produccion.

Supuesto 2

CPG, CG o cromatografia liquida
de alta resolucion llevadas a cabo
en una sustancia

X-[A]ln-[B]m-Y

Presencia de menos del 50 % de
moléculas de polimero.

Los resultados muestran que la
sustancia contiene constituyentes
con unidades repetitivas del 1 al 4
de A y B, reaccionando con
reactantes X e Y

La sustancia probablemente no
sea un polimero, sino una
sustancia de diferentes oligdmeros
(varias unidades monomeéricas
enlazadas entre si).

Se recomienda un anéalisis
repetido de lotes diferentes vy, si
se aprecia una gran variacion
entre los lotes, su sustancia no es
un polimero y tendra que
registrarse como no polimero.

Repita el analisis llevado a cabo
en la sustancia X-[A]n-[B]m-Y

Confirme si existe una gran
variacion entre los lotes desde el
punto de vista de las
concentraciones de los diferentes
constituyentes que hayay,
también, si la sustancia consta de
constituyentes con un namero
distinto de unidades repetitivas.

La sustancia definitivamente
no es un polimero.

Se requiere el registro de la
sustancia como no polimero.

Supuesto 3
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Tabla 2

Método analitico Resultados Conclusiones y pasos
siguientes

Multiples pruebas CPG, CG o Presencia de menos del 50 % de La sustancia quimica consta de

cromatografia liquida de alta moléculas de polimero. Los oligbmeros especificos y, por

resolucion llevadas a cabo en una resultados muestran una tanto, parece ser una sustancia

sustancia X-[A]n distribucion clara e invariable de multiconstituyente.

dos constituyentes: 60 % con la
unidad n = 1y 40 % con las
unidades n = 2.

Se necesita una confirmacion de
las estructuras (consulte la
primera fila de esta tabla).

Se requiere el registro de la
sustancia como no polimero.

Aplicable a todos los supuestos anteriores
En principio, siempre necesita confirmar la estructura de la sustancia que tiene que
registrar (y la presencia de otros constituyentes) mediante una espectroscopia
ultravioleta (UV), una espectroscopia infrarroja (IR), una espectroscopia de
resonancia magnética nuclear (RMN) o una espectrometria de masas (EM) y una

cuantificacion de constituyentes mediante una cromatografia de gases (CG) o una
cromatografia liquida de alta resolucion (CLAR) y una determinacion de la distribuciéon

del peso molecular. Necesitara una cromatografia por permeacién sobre gel (CPG)
para pesos moleculares mayores. Consulte a un especialista en pruebas de polimeros

para recibir asesoramiento sobre la mejor estrategia que puede utilizar.

Como se indica anteriormente, los resultados de CPG, CG o cromatografia liquida de alta
resolucion tienen que estar relacionados con las estructuras esperadas o confirmadas, que
pueden contribuir a la hora de determinar las unidades repetitivas.

Por ejemplo, si su sustancia consta de cuatro constituyentes con una distribucion de pesos
moleculares diferente, tiene que haber cuatro picos en el cromatograma, que tienen que
corresponderse con los pesos moleculares que se esperan. También se requiere la
confirmacién de la identidad de la sustancia por medio de otros métodos analiticos.

Incluso si su sustancia es una UVCB, tiene que tratar por todos los medios de identificar la
estructura de cada constituyente presente en una proporcion del 10 % o mas de la sustancia
como se fabric6é. También tendra que identificar y documentar cualquier constituyente
presente, en caso de que sean pertinentes para la clasificacion o valoracién PBT? de su
sustancia, independientemente de sus concentraciones. Si se prueba que es técnicamente
imposible, tendrad que documentarlo y presentar un fundamento cientifico en el expediente de
registro. Los constituyentes desconocidos deben identificarse en la medida de lo posible
mediante una descripcion genérica de su naturaleza quimica. La prueba y evaluaciéon de su
sustancia, ya sea un polimero u otra, precisa de una experiencia cientifica avanzada.

8 Consulte https://echa-term.echa.europa.eu/home

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



Como decidir si una sustancia 11 (20)
quimica es un polimero o noy
- cémo proceder al registro
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY pertinente

Diciembre de 2017

3. Recopilacion de informacion sobre propiedades
fisicoquimicas, medio ambientales y de la salud humana

Supongamos que su sustancia es un oligbmero, es decir, una sustancia con varias unidades
monomeéricas enlazadas entre si (mediante enlaces covalentes), que no cumple los requisitos
de un polimero (supuesto 3 de la tabla 2 anterior), y que usted necesita recopilar informacion
sobre propiedades fisicoquimicas, medio ambientales y de la salud humana.

Imaginemos también que usted fabrica o importa entre 10 y 100 toneladas por afio. De ahi,
que tenga que cumplir con los requisitos de informacién de los Anexos VIl y VIII del
Reglamento REACH.

3.1. Programa de recopilacion de informacion sobre propiedades

fisicoquimicas

Tabla 3: Recopilacion de informacién sobre (algunas) propiedades fisicoquimicas

Acciones que debe realizar Observaciones
Debera registrar la sustancia Recopilar informacioén interna, por La informacién interna siempre es
oligomérica ejemplo, en el departamento un buen punto de partida

técnico

Supuesto 1: Toda la informacion fisicoquimica esta disponible

Para las propiedades fisicoquimicas no existe diferencia entre los requisitos de datos
para sustancias fabricadas o importadas en un margen de 1-10 toneladas por afio o
10-100 toneladas por afo.
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Observaciones

Dispone de informacion fiable
sobre todas las propiedades
fisicoquimicas pertinentes

No deben realizarse otras acciones
con respecto a la recopilaciéon de
informacion fisicoquimica

Por lo general, las pruebas que se
llevan a cabo de acuerdo con las
directrices estipuladas son fiables.

La informacién procedente de
manuales o publicaciones puede ser
fiable, pero solo si esta corroborada
por un cientifico experto. Pueden
utilizarse en un enfoque de
ponderacion de las pruebas.

Supuesto 2: La mayoria de la informacion fisicoquimica esta disponible (aunque no toda)
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Observaciones

Dispone de informacion fiable
sobre las siguientes
propiedades fisicoquimicas:

e punto de fusion

e densidad relativa

e tension superficial

e punto de ignicion

e inflamabilidad

e propiedades explosivas

e temperatura de ignicion
espontanea

e propiedades oxidantes

Para cumplir los requisitos de
informacién, tiene que recopilar datos
sobre las siguientes propiedades
fisicoquimicas:

e punto de ebullicion

e presion de vapor

e solubilidad en agua

e coeficiente de particién n-
octanol/agua

Primero, tendra que comprobar si
existe posibilidad de prescindir de los
requisitos de datos para algunas
propiedades.

Por ejemplo, no necesita
determinarse la presion de vapor
cuando el punto de fusiéon supera los
300 °C. También puede darse el caso
de que el ensayo sea técnicamente
imposible de realizar o carezca de
fundamento cientifico.

Entonces, tendra que comprobar si ya
hay datos disponibles para alguna de
las propiedades restantes. Los datos
pueden estar disponibles en
publicaciones abiertas, como
manuales, bases de datos o informes
de estudios anteriores.

Tendra que evaluar cuidadosamente
si esos datos son (i) fiables, (ii)
aportan valor a la evaluacion de la
propiedad intrinseca especifica de su
sustancia y (iii) no estan sujetos a
derechos de autor (punto que debe
tener en cuenta antes de hacer uso
de dicha informacion).

Por ultimo, si todavia faltan datos,
debera comprobar la cantidad de
datos que pueden generarse. Un
ensayo casi siempre aportara los
datos mas fiables y, por lo tanto, se
contemplara siempre cuando no haya
motivos para la prescindencia.

Sin embargo, en ciertos casos
pueden utilizarse otras alternativas a
los ensayos, como la comparacion
con un grupo de sustancias similares
0 una estimacion con una relacion
cuantitativa estructura-actividad
(QSAR)“.

No es necesaria la informaciéon de
granulometria (distribucion de los
tamanfos de particulas), ya que la
sustancia es un liquido.

Por lo general, las pruebas que se
llevan a cabo de acuerdo con las
directrices estipuladas son fiables.
La informacién procedente de
manuales o publicaciones puede ser
fiable, pero solo si esta corroborada
por un cientifico experto. Para
constatar la «fiabilidad» de las
publicaciones, por lo general
necesitara mas de una fuente de
informacion.

Si desea utilizar informacion de un
manual o una base de datos®, tendra
que comprobar minuciosamente que
la sustancia sometida a ensayo sea la
misma que la que usted desea
registrar (en cuanto a la
pureza/impurezas) y que los datos se
deriven de un método de ensayo
fiable. Cabe aplicar lo mismo a
informes antiguos de estudios llevados
a cabo antes de que se normalizaran
los métodos de ensayo.

Se necesita una experiencia cientifica
avanzada cuando los datos se
obtengan mediante métodos
alternativos (por ejemplo, prevision
QSAR, extrapolacién o interpolacion
de los datos a partir de un grupo de
sustancias similares). El uso, la
justificacion y la documentacion de
dichos datos estan sujetos a normas
muy especificas.

Para mas informacion, consulte la
Guia practica sobre como utilizar y
comunicar los analisis (Q)SAR® para
cumplir con los requisitos de
informacion dispuestos en REACH.

Las propiedades fisicoquimicas que
determinan la clasificacion de peligro
segun el Reglamento CLP deben
realizarse de conformidad con los
criterios de BPL. Sin embargo, podran
aceptarse datos existentes que no se
hayan obtenido con arreglo a las BPL.

5 En el capitulo R.7a del Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y sobre la
valoracion de la seguridad quimica de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas puede
encontrarse un resumen de los manuales y las bases de datos aceptados y de los requisitos

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




4 Como decidir si una sustancia 14 (20)
. quimica es un polimero o noy

- cémo proceder al registro
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY pertinente

Diciembre de 2017

Una vez disponga de informacién para todas las propiedades, tiene que verificar si su
sustancia presenta propiedades fisicoquimicas que pudieran ocasionar efectos no
deseados y que se incluyan en clasificacion de peligros fisicos de acuerdo con el

Reglamento CLP, como inflamabilidad o explosividad. En tal caso, tendria que realizar

una caracterizacion del riesgo en su informe sobre la seguridad quimica.

Si considera alternativas a las pruebas estandares, tenga en cuenta que la presencia de
constituyentes desconocidos en la sustancia hara imposible el cumplimiento con los requisitos
de informacién por medio de QSAR o la extrapolacion a otras sustancias.

correspondientes para tales datos.

5 En el capitulo R.7a del Documento de orientacién sobre los requisitos de informacion y sobre la
valoracion de la seguridad quimica de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas puede
encontrarse un resumen de los manuales y las bases de datos aceptados y de los requisitos
correspondientes para tales datos.

6 https://echa.europa.eu/practical-guides
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3.2. Programa de recopilacion de informacion sobre propiedades medio
ambientales

Tabla 4: Recopilacion de informacion sobre (algunas) propiedades medio
ambientales

Acciones que debe realizar Observaciones
Debera registrar la Recopile informacién interna, por La informacidén interna siempre es un
sustancia oligomérica. ejemplo, en el departamento buen punto de partida.

técnico.

Tonelaje: 10-100 tpa

Supuesto 1: Toda la informaciéon medio ambiental esta disponible

Dispone de informacion No deben realizarse otras acciones | Por lo general, las pruebas que se
fiable sobre todas las con respecto a la recopilacion de llevan a cabo de acuerdo con las
propiedades medio informacién medio ambiental. directrices estipuladas son fiables. La
ambientales pertinentes. informacion procedente de

publicaciones también puede ser
fiable siempre que esté corroborada
por un cientifico experto.

Supuesto 2: no esta disponible toda la informacion medio ambiental
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Acciones que debe realizar

Observaciones

Dispone de informacion
interna fiable sobre las
siguientes propiedades
medio ambientales:

e biodegradabilidad facil

e inhibicion del
crecimiento de las algas

e toxicidad para
microorganismos (STP)

Como ya sabe, usted es
el anico (posible)
solicitante de registro de
esta sustancia.

No es consciente de las
semejanzas entre otras
sustancias y la suya.

Para que su sustancia cumpla con

los requisitos de informacion sobre

destino final y peligro en el medio

ambiente que se estipulan en los

Anexos VIl y VIII de REACH,

tendra que obtener informacion

acerca de las siguientes

propiedades:

e hidrolisis

e analisis de adsorcion/desorcion

e degradacion

e toxicidad a corto plazo para
invertebrados acuaticos

e toxicidad a corto plazo para
peces

Como no hay otros (posibles)
solicitantes de registro y usted no
ha encontrado sustancias
similares, tendra que obtener los
datos por su cuenta.

Puede prescindir de algunas
pruebas si no son técnicamente
posibles de realizar o si carecen de
fundamento cientifico.

Para el resto de propiedades,
compruebe si hay datos
disponibles, como por ejemplo, en
manuales

Puede prescindir de (o no realizar)
algunas pruebas mediante la
aplicacion de otras adaptaciones
(extrapolacién, QSAR, ponderacion
de las pruebas).

Si aun asi siguen faltando datos,
entonces, realice un ensayo.

Por lo general, las pruebas que se
llevan a cabo de acuerdo con las
directrices estipuladas son fiables. La
informacion procedente de
publicaciones también puede ser
fiable siempre que esté corroborada
por un cientifico experto. Para
constatar la fiabilidad de las
publicaciones, por lo general
necesitara mas de una fuente de
informacion.

Si se sabe que una sustancia se
degrada con facilidad, no sera
necesaria la realizacion de pruebas de
hidrélisis.

Se considera que una prueba de
hidrélisis carece de fundamento
cientifico cuando la sustancia no
contiene grupos cientificos que
puedan hidrolizarse.

No es técnicamente posible realizar
pruebas sobre propiedades medio

ambientales cuando la sustancia es
inflamable en contacto con el agua.

Para la adsorcién, en lugar de realizar
el ensayo, se recomienda que
primero se obtengan los datos de una
extrapolacion o de un céalculo QSAR
(consulte el capitulo 11.1.2 de la Guia
Practica para pymes sobre requisitos
de informacion).

Todas las pruebas sobre destino final
y peligro en el medio ambiente se
desarrollaran de conformidad con las
directrices para la realizacion de
pruebas reconocidas y segun lo
estipulado en los criterios para
Buenas Précticas de Laboratorio
(BPL).
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Una vez cuente con informacién para todas las propiedades, tendra que comprobar si
su sustancia supone un destino final o peligro en el medio ambiente que pueda dar
lugar a efectos no deseados (como toxicidad para los organismos acuaticos). En la

practica, esto se lleva a cabo verificando si la sustancia debe clasificarse para el
medio ambiente de acuerdo con el Reglamento CLP. En tal caso, tendra que etiquetar
y clasificar la sustancia quimica y también debera realizar una evaluaciéon de la
exposicion y una caracterizacion del riesgo. Tendra que documentar estas ultimas en
su informe sobre la seguridad quimica.

Mediante los resultados obtenidos de los estudios sobre peligro medio ambiental (es
decir, toxicidad para peces, invertebrados acuaticos y algas), también tendra que
calcular el nivel por debajo del cual no se produzcan efectos negativos. Estos
umbrales reciben el nombre de concentraciones previstas sin efectos (PNEC) y se
requiere una experiencia cientifica avanzada para su calculo.
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3.3. Programa de recopilacion de informacion sobre propiedades
referidas a la salud humana

Tabla 5: Recopilacion de informacion sobre (algunas) propiedades referidas a la
salud humana

Acciones que debe realizar Observaciones
Debera registrar la sustancia Recopile informacion interna, por La informacion interna siempre es
oligomérica. ejemplo, en el departamento técnico. | un buen punto de partida.

Supuesto 1: Toda la informacion relativa a la salud humana esta disponible

Dispone de informacion fiable sobre Como ya se dispone de toda la Por lo general, las pruebas que se
todas las propiedades relativas a la informacion, no es necesario que llevan a cabo de acuerdo con las
salud humana pertinentes. realice otras acciones con respecto a | directrices estipuladas son fiables.

la recopilacion de informacion en

relaciéon con la salud humana. La informacion procedente de

publicaciones también puede ser
fiable siempre que esté corroborada
por un cientifico experto.

Supuesto 2: La mayoria de la informacién relativa a la salud humana esta disponible (aunque no toda)
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Acciones que debe realizar

Observaciones

Dispone de informacion fiable sobre
las siguientes propiedades referidas
a la salud humana:

e corrosion o irritacion cutanea
(estudio in vivo)

e irritacion ocular (estudio in vivo)

e sensibilizacién cutanea

« mutacion génica in vitro en
bacterias

e toxicidad oral aguda

Como ya sabe, usted es el Unico
(posible) solicitante de registro de
esta sustancia.

No es consciente de las semejanzas
entre otras sustancias y la suya.

Para que su sustancia cumpla con los
requisitos de informacién referidos a
la salud humana que se estipulan en
el Anexo VIII de REACH, tendra que
obtener informacioén acerca de las
siguientes propiedades:

e estudio in vitro de la citogenicidad
en células de mamiferos

e estudio in vitro de la mutacién
génica en células de mamiferos

¢ toxicidad aguda por inhalacién

e toxicidad por dosis repetidas a
corto plazo

e andlisis de la toxicidad para el
desarrollo/la reproduccién

Llevara a cabo o subcontratara los
analisis sobre salud humana
pertinentes usted mismo.

Para evitar la duplicaciéon innecesaria
de ensayos con animales, encontrara
la directriz para la realizacion de
pruebas mas apropiada para realizar
el andlisis de la toxicidad para el
desarrollo/la reproduccién, de modo
que pueda cumplir también con los
requisitos de toxicidad por dosis
repetidas a corto plazo (tratamiento
de 28 dias). Decidira si llevara a
cabo el analisis de toxicidad por
dosis repetidas junto con la prueba
relativa a la toxicidad para el
desarrollo/la reproduccion.

Los anexos de REACH cambiaron en
2016 y las pruebas in vitro se han
convertido en el requisito estandar
para tres propiedades:

(i) corrosion e irritacion cutanea, (ii)
irritacion ocular, (iii) sensibilizacion
cutanea.

Debido a que su informacién sobre
corrosion e irritacion cutanea e
irritacién ocular procede de estudios
in vivo, tendra que redactar una
justificacion cientifica con respecto
al hecho de no haber presentado
una prueba in vitro (para cumplir
con los requisitos actuales del Anexo
VII). De lo contrario, su expediente
no estara completo.

En cuanto a la sensibilizacion
cutanea, tendra que completar su
informacion mediante los métodos
in vitro de acuerdo con los
requisitos actuales del Anexo VII.

Por lo general, las pruebas que se
llevan a cabo de acuerdo con las
directrices estipuladas son fiables.
La informacion procedente de
publicaciones también puede ser
fiable siempre que esté corroborada
por un cientifico experto. Para
constatar la fiabilidad de las
publicaciones, por lo general
necesitard mas de una fuente de
informacion.

Todas las pruebas de salud humana
deberan realizarse de conformidad
con las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL)

Se requiere experiencia cientifica
para decidir, con base a los
resultados de las pruebas de
mutagenicidad in vitro, si se
necesitan ensayos de mutagenicidad
in vivo (consulte el capitulo 11.2.3
de la Guia Practica para pymes
sobre requisitos de informacion)
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Una vez cuente con informacién para todas las propiedades necesarias, tendra que
comprobar si su sustancia presenta una propiedad de la salud humana que pueda dar
lugar a efectos no deseados, como toxicidad cutanea aguda. En la practica, esto se
lleva a cabo verificando si la sustancia necesita incorporarse a la clasificacion de
propiedades no deseadas de acuerdo con el Reglamento CLP. Si su sustancia no
necesita afiadirse a dicha clasificacion, debera llevar a cabo una evaluacion de la
exposicion y una caracterizacion del riesgo en el informe sobre la seguridad quimica.

Con los resultados obtenidos de los estudios sobre la salud humana, también tendra
que calcular el nivel por debajo del cual no se produciran efectos negativos. Estos
umbrales reciben el nombre de niveles sin efectos derivados (DNEL) y se requiere una
experiencia cientifica avanzada para su calculo.
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