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PREFACIO

El articulo 2, apartado 7, letra b), del Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH) y su
modificacion por el Reglamento (CE) n° 987/2008 de 8 de octubre de 2008 establecen
los criterios que eximen de la obligatoriedad de registro a las sustancias recogidas en el
anexo V, el usuario intermedio y los requisitos de evaluacion. Estos criterios se formulan
de un modo muy general. Este documento de orientacion esta destinado a dar mas
explicaciones e informacién general para aplicar las distintas excepciones y clarificar
cuando se debe aplicar una exencién y cuando no. Notese que las empresas que se
benefician de una exencion deben proporcionar a las autoridades (a peticion de las
mismas) la informacién adecuada para demostrar que sus sustancias tienen derecho a
la exencion. Cuando los productos de reaccién estén exentos segun el anexo V con las
modificaciones del Reglamento (CE) n® 987/2008, cuyo caso es sin embargo previsible
y puede tener consecuencias para las medidas de gestion de riesgos, se debe
comunicar la informacién de seguridad adecuada a través de la cadena de suministro
con arreglo al titulo 1V del Reglamento.

El presente documento de orientacion sigue el mismo orden de entradas que el anexo V
del Reglamento REACH, modificado por el Reglamento (CE) n° 987/2008".

' La mencion al anexo V en este documento de orientacion remite implicitamente al Reglamento (CE) n°
987/2008 por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006.
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Version Comentario Fecha

Version 1 31/03/2010

Corrigendum de lo siguiente :

Eliminacion de la parte de la nota a pie de
pagina (nota a pie de pagina 15 en la
pagina 30 de la versién 1.0) sobre aceites
vegetales, grasas y ceras obtenidas de
plantas modificadas genéticamente donde
se indica que «Se esta desarrollando un
documento de orientacion sobre este
temany.

Version 1.1 L L Noviembre de 2012
Actualizacion de las referencias juridicas en

el texto que trata la entrada 8

Modificaciones secundarias de caracter
editorial

(Obsérvese que las referencias a las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE no se
han modificado en el debate de las
entradas en el anexo V por lo que el texto
legal todavia se refiere a esta legislacion).
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ENTRADA 1

Sustancias que resultan de una reaccion quimica que ocurre de manera fortuita
como consecuencia de la exposicion de otra sustancia o articulo a factores
medioambientales como el aire, la humedad, los organismos microbianos o la luz
solar.

La mayoria de las sustancias presentan cierto nivel de inestabilidad al exponerlas a
factores medioambientales como el aire, la humedad, los organismos microbianos y la
radiacion solar. Cualquier producto de reaccién formado de este modo no tiene que ser
registrado, ya que seria inadecuado; son generados fortuitamente y sin el conocimiento
del fabricante o importador o usuario intermedio de la sustancia original.

Por ejemplo, los productos de reaccion de hidrdlisis fortuita de sustancias (como
ésteres, amidas, haluros acrilicos, anhidridos, organosilanos halogenados, etc.) en
contacto con la humedad ambiental estan exentos del registro ya que cumplen este
criterio. Otro ejemplo es el éter etilico, que puede formar perdoxidos después de
exponerse al aire 0 a la luz. Los perdxidos formados de este modo no tienen que ser
registrados por el fabricante o el importador de éter etilico, o por cualquier usuario
intermedio o distribuidor de la sustancia como tal, en una mezcla o en un articulo.
Nétese sin embargo que los riesgos potenciales asociados a los productos de reaccién
formados de esta manera se deben tener en cuenta en la valoracién de la sustancia
original.

Finalmente, los productos de descomposicién de pintura (cuando la descomposicion es
causada por la actividad de moldeo y los productos del blanqueo de textiles
coloreados), que ocurre debido a la exposicion a la luz del sol, también se podrian
considerar ejemplos pertenecientes a esta entrada.

ENTRADA 2

Sustancias que resultan de una reaccién quimica que ocurre de manera fortuita
durante el almacenamiento de otra sustancia, mezcla o articulo.

Las sustancias pueden presentar cierto nivel de inestabilidad inherente. No es necesario
registrar los productos de reaccién resultantes de la descomposicion inherente de
sustancias ya que seria poco practico; son generados fortuitamente y sin el
conocimiento del fabricante o importador de la sustancia original.

Un ejemplo de sustancias que podrian recogerse en esta entrada son los perdxidos que
se forman a partir de éteres (por ejemplo, éter etilico, tetrahidrofurano), no sélo cuando
éstas estan expuestas a la luz y el aire (véase el punto 1 anterior), sino también en el
almacenamiento. No es necesario registrar estos peroxidos. Notese sin embargo que
los riesgos potenciales asociados a la presencia de peroxidos en los éteres se deben
tener en cuenta en la valoracion de los éteres. Otros ejemplos incluyen aceites secantes
parcialmente polimerizados (por ejemplo, aceite de linaza) y la descomposicién de
carbonato de amonio para formar amoniaco y diéxido de carbono (especialmente si se
almacena por encima de 30°C).
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ENTRADA 3

Sustancias que resultan de una reaccién quimica que ocurre durante el uso final
de otras sustancias, otras mezclas o articulos y las cuales no se han fabricado,
importado ni comercializado.

Esta entrada recoge las sustancias que se generan durante el uso final de otras
sustancias, otras mezclas u otros articulos.

El uso final de una sustancia como tal, en forma de mezcla o contenida en articulos
puede provocar una reaccion quimica intencionada (o no intencionada). Sin embargo,
siempre que no se pueda considerar que los productos de reaccion se hayan generado
por ningun tipo de proceso de fabricacidén ni que se hayan aislado intencionadamente
después de la «reaccion de uso final» o que se hayan comercializado, estos productos
de reaccion estan exentos de las disposiciones de registro.

El uso final es el uso de una sustancia como tal, en forma de mezcla o contenida en
articulos, como ultima fase antes de que el final de la vida util de la sustancia, a saber,
antes de que la sustancia entre en la vida atil de un articulo, sea consumida en un
proceso reactivo o vertida o emitida a un determinado flujo de residuos o al medio
ambiente?. Notese que el término «uso final» no esta limitado al uso de una sustancia
por consumidores profesionales o privados, sino que incluye cualquier uso intermedio
de una sustancia en la cadena de suministro, siempre que no sea parte de un proceso
de fabricacion® de una sustancia.

Ejemplos de sustancias recogidas en esta entrada son los productos resultantes del uso
final de adhesivos y pinturas, productos de combustién de combustibles durante su uso
en vehiculos y los productos de reaccidn de agentes blanqueantes durante el lavado de
textiles.

Ejemplo:

Un ejemplo especifico es el percarbonato de sodio usado en la industria de detergentes
como agente blanqueante. Durante el proceso de lavado, el percarbonato de sodio se
descompone en peroxido de hidrogeno y carbonato sédico. Estas dos sustancias son
productos de reaccién obtenidos durante el uso final del percarbonato de sodio y estan
por tanto exentas del registro obligatorio, mientras que el percarbonato de sodio debe
ser registrado.

2 Documento de orientacién sobre los requisitos de informacién y la valoracion de la seguridad quimica,
capitulo R.12: Sistema de descriptores de uso, pagina 8.

3 Segun el articulo 3(8) «Fabricacion: la produccion u obtencién de sustancias en estado natural». Esto
significa que todas las generaciones o aislamientos intencionados deben considerarse una fabricacion.
Véase también el documento de orientacion sobre el registro, pagina 17.



Documento de orientacién para el anexo V Version 1.1 — Noviembre de 2012

ENTRADA 4

Sustancias que no son fabricadas, importadas o comercializadas como tales y
gue resultan de unareaccion quimica que ocurre cuando:

a) un estabilizante, colorante, aromatizante, antioxidante, agente de carga,
disolvente, excipiente, tensioactivo, plastificante, inhibidor de corrosion,
antiespumante, dispersante, inhibidor de precipitacion, desecante, aglutinante,
emulsionante, desemulsionante, deshidratante, aglomerante, adherente,
modificador de flujo, neutralizador de pH, secuestrante, coagulante, floculante,
retardador de llama, lubricante, quelante o reactivo del control de la calidad
funciona como esté previsto, o

b) una sustancia destinada Unicamente a proporcionar una caracteristica
fisicoquimica especifica funciona como esta previsto.

En algunos casos, el modo de accién de una sustancia que realiza una funcion
especifica implica una reaccion quimica. El objetivo no es fabricar la sustancia que se
forma de este modo, sino, por ejemplo, evitar una reaccion indeseada como la oxidacion
o la corrosion (que de otro modo tendria lugar) o producir procesos como la agregacion
o la adhesién. Por tanto, siempre que esta reaccidén no sea un producto de fabricacion
deliberado de las sustancias resultantes de esta reaccion quimica, no es necesario
registrarlas, ya que los riesgos de las sustancias generadas seran valorados durante la
valoracion de los precursores de la reaccion.

Algunas sustancias pueden estar recogidas tanto en la entrada 4(a) como en la entrada
4(b). Es responsabilidad del usuario de la exencion determinar donde encaja mejor la
sustancia y documentar la decision.

Es importante tener en cuenta:

e La exencion soélo se aplica a las sustancias generadas cuando las sustancias
enumeradas en el anexo V(4)(a) y (b) funcionan como esta previsto, pero no se aplica
a las sustancias enumeradas en el anexo V(4)(a) y (b). En otras palabras, las
obligaciones de registro se aplican a la fabricacién o importacion de los grupos de
sustancias enumeradas en el anexo V(4)(a) y (b), y cuando se requiera un informe de
seguridad quimica, éste debe incluir los usos y los riesgos de las sustancias
generadas durante el uso.

e Estan exentas las sustancias resultantes de una reacciéon quimica que ocurre cuando
una sustancia que pertenece a uno de los grupos enumerados en el anexo V(4)(a) o
(b) funciona como esta previsto. Sin embargo, las sustancias formadas de este modo
estan sujetas al registro siempre que la reaccion quimica forme parte del proceso de
fabricacion de la sustancia resultante que es procesada posteriormente o
comercializada como tal, en forma de mezclas o contenida en articulos. Por ejemplo,
una reaccién de neutralizacién destinada a la fabricacién de una sustancia no esta
incluida en esta norma.
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Parrafo (a)

En la seccion (a) de esta entrada se muestra una lista completa de los grupos de
precursores para las sustancias exentas segun este parrafo. Esta lista de precursores
incluye:

Adherentes

Un adherente es una sustancia que se aplica a un sustrato para mejorar la adhesion de
un producto al sustrato. La adhesion es creada mediante la formacion de enlaces
fuertes (incluidos enlaces covalentes y no covalentes) entre el adherente y las
superficies de los productos que se deben unir. Ademas, algunos adherentes, en una
primera fase, reaccionan quimicamente para generar propiedades de adhesién. Las
sustancias formadas de este modo durante el uso de un adherente estan exentas de las
disposiciones de registro.

Aunque el propio adherente esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica cuando el
adherente funciona como esta previsto estad exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

o Los silanos se aplican a un sustrato y se hidrolizan en silanoles en contacto con la
humedad. La sustancia obtenida de este modo actia como adherente en una
segunda fase.

Agentes aglomerantes

Un agente aglomerante es una sustancia que une particulas solidas para formar un
aglomerado. El proceso de aglomeracion puede implicar reacciones quimicas entre el
agente aglomerante y las particulas sdlidas que se van a aglomerar.

Aunque el propio agente aglomerante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reacciéon quimica
cuando el agente aglomerante funciona como esta previsto estd exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Antiespumantes

Un antiespumante es un aditivo que se utiliza para evitar o reducir la formacion de
espuma. Trabajan reduciendo la tension superficial del liquido hasta que las burbujas de
espuma se deshacen y de ese modo destruyen la espuma que ya esta formada.

Aunque el propio antiespumante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reacciéon quimica
cuando el antiespumante funciona como esta previsto estd exenta de registro, siempre
que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Antioxidantes

Un antioxidante es una sustancia capaz de ralentizar o evitar la modificaciéon no
deseada de otras moléculas (sustancias) causada por la oxidacién. Los antioxidantes
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inhiben las reacciones de oxidacion oxidandose ellos mismos o eliminando los radicales
libres. Como resultado, los antioxidantes son habitualmente agentes reductores.

Aunque el propio antioxidante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccidn quimica cuando el
antioxidante funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

o Fenoles usados como antioxidantes, por ejemplo, 2,6-bis(terc-butil)-4-metil-fenol (n°
CE: 204-881-4; n° CAS: 128-37-0). Esta sustancia reaccionara rapidamente con
cualquier radical generado en el medio para formar radicales fenoxi muy estables
que al final se convertiran en sustancias tipo quinona. Ni los radicales ni las
sustancias tipo quinona resultantes estan sujetos a registro.

&

OH o

+ RO0*

Los radicales fenoxi generados son muy estables debido a su capacidad de construir
numerosas formas mesomeéricas y no estan sujetos a registro.

o o C
/ R
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0 - % 0
PN
-ROH
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Los productos finales de la reaccion de oxidacién tampoco estan sujetos a registro.

T
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Otro ejemplo de esto podria ser la produccién del producto de reaccion del antioxidante
terc-butil-4-metoxifenol (n°® CE: 246-563-8; n°® CAS: 25013-16-5), usado para proteger
los acidos grasos de la oxidacion (con el oxigeno del aire).
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Aglutinante

Un aglutinante es una sustancia usada para aglutinar distintos agregados y otras
particulas y de ese modo aumentar la resistencia del material. La reaccion que tiene
lugar puede ser quimica o fisica.

Aunque el propio aglutinante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccidn quimica cuando el
aglutinante funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Excipiente

Un excipiente es utilizado para facilitar el transporte de otro producto, especialmente en
un proceso técnico. Ejemplos tipicos son:

Tintes que se pueden enlazar quimicamente a un soporte inorganico para facilitar el
suministro de color al papel en impresion por chorro de tinta;

Los catalizadores se pueden unir quimicamente al material de soporte al que estan
asociados.

Aunque el propio excipiente esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccidn quimica cuando el
excipiente funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Agentes quelantes

La funcién de los agentes quelantes, también llamados ligandos o agentes
secuestrantes, es formar un complejo.

Aunque el propio agente quelante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica
cuando los agentes quelantes funcionan como esta previsto esta exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Cabe precisar que los complejos formados por iones quelados si se deben registrar si
se han fabricado, importado o comercializado.

Ejemplos:

e El agente quelante dimetilglioxima se utiliza como agente detector en los
laboratorios para detectar el niquel gracias a su capacidad para enlazar los iones de
niquel y formar compuestos complejos. La fabricacion y la importacién de la
dimetilglioxima esta sujeta a registro. Sin embargo, cuando este agente quelante se
utiliza en iones de niquel complejos en procesos industriales, no es necesario
registrar el complejo resultante niquel-dimetilglioxima, salvo que este complejo sea
fabricado o importado a propdsito o comercializado (por ejemplo, por un formulador
o importador).

o El acido etilendiaminotetraacético (EDTA) se utiliza mucho para quelar iones de
metales en procesos industriales. Por ejemplo, en la industria textil, evita que los
iones de metales modifiquen los colores para los productos tenidos. Se utiliza
también en la produccién de papel sin cloro donde quela los iones Mn?*, evitando
asi la descomposicion catalitica del agente blanqueante, perdxido de hidrégeno.
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Aunque las disposiciones generales de registro se aplican a la fabricacién o
importacion de EDTA, las sustancias generadas cuando el EDTA funciona segun su
objetivo, no estan sujetas a registro siempre que dichas sustancias no sean
fabricadas, importadas o comercializadas.

Coagulantes y floculantes

Un coagulante es una sustancia quimica usada para contribuir a la agregacion
molecular de las sustancias presentes en una solucién en particulas.

Un floculante es una sustancia quimica usada para producir la agregacién de particulas
suspendidas presentes en un liquido en una masa macroscoépica denominada fléculo.

La coagulacion y la floculacién son dos técnicas combinadas habitualmente y se usan,
por ejemplo, para eliminar la materia organica disuelta y las particulas en suspension
del agua.

Aunque el propio coagulante o floculante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reacciéon quimica
cuando el coagulante o floculante funciona como esta previsto esta exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

e El sulfato de aluminio (EINECS* n° 233-135-0; CAS n° 10043-01-3) es un
coagulante usado para el proceso de coagulacién/floculacién en la purificacion del
agua. Cuando el sulfato de aluminio se agrega al agua para tratarlo, tiene lugar una
serie de reacciones complejas (incluida la hidrélisis del sulfato de aluminio) que son
necesarias para el fin de la coagulacion y la floculacién. Aunque las disposiciones
generales de registro se aplican a la fabricacion o importacion de sulfato de
aluminio, las sustancias derivadas del sulfato de aluminio en el proceso de
coagulacién/floculacién no estan sujetas a registro.

Se debe tener en cuenta que esta entrada no menciona especificamente
anticoagulantes, como los que se utilizan por ejemplo para estabilizar la sangre y evitar
que se coagule.

Colorante

Los colorantes se utilizan para provocar un cambio de color en un producto. Ejemplos
de colorantes son los tintes o los pigmentos.

Aunque el propio colorante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica cuando el
colorante funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

* EINECS es el Catalogo europeo de sustancias quimicas comercializadas (European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances).
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e Cuando se aplica a fibras tipo celulosa (por ejemplo, algodén), los «colorantes
reactivos de triazina» se unen quimicamente con la celulosa. Esto da entonces una
alta solidez del color. No es necesario registrar el producto de la reaccion del
colorante de celulosa.

Inhibidores de la corrosion

Un inhibidor de la corrosion es una sustancia que, al agregarse, incluso en pequefas
concentraciones, detiene o ralentiza la corrosion de metales y aleaciones. Se puede
distinguir entre inhibidores anddicos y catddicos en funcion de qué reaccién debe
inhibirse, pero ambos tipos de productos de reaccion estan exentos. Los inhibidores de
corrosion crean una capa de proteccién en el metal por una reaccion quimica entre el
metal que tiene que protegerse y el inhibidor.

Aunque el propio inhibidor de la corrosion esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica
cuando el inhibidor de la corrosion funciona como esta previsto esta exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Desemulsionantes

Un desemulsionante es una sustancia usada para facilitar la separacién de dos (o mas)
fases liquidas inmiscibles presentes como emulsion. Un mecanismo general de accion
para la desemulsificacion se basa en la interaccion entre el desemulsionante y la
sustancia que causa la emulsion y provoca la desestabilizacion de esta emulsion. La
interaccion entre el desemulsionante y el emulsionante puede consistir, por ejemplo, en
una reaccion quimica entre las dos sustancias.

Aunque el propio desemulsionante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica
cuando el desemulsionante funciona como esta previsto estd exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Desecante

Un desecante es una sustancia higroscépica que funciona como agente secante, es
decir, quita la humedad de otras materias. Puede retener agua por capilaridad o
adsorcion o reaccionando quimicamente. Los desecantes se utilizan para secar
disolventes, gases y solidos y pierden su funcién conforme aumenta la retencion de
agua. El gel de silice y los tamices moleculares son ejemplos de desecantes usados
habitualmente.

Aunque el propio desecante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccidén quimica cuando el
desecante funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

e El hidruro de calcio (CaH,) se usa habitualmente como desecante. El modo de
accion de este agente secante se basa en la reaccion quimica que tiene lugar entre
el hidruro de calcio y el agua, que provoca la formacion de hidroxido de calcio
(Ca(OH),). Aunque las disposiciones de registro se aplican a la fabricacién o
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importacién de hidruro de calcio, el hidroxido de calcio formado como resultado de
su uso como desecante esta exento del registro como tal.

Agente deshidratante

Agente deshidratante es un término muy general para sustancias agregadas durante el
tratamiento quimico para mejorar la eficiencia de la eliminaciéon del agua, por ejemplo,
decantadores, floculantes, tensioactivos, etc.

Aunque el propio agente deshidratante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica
cuando el agente deshidratante funciona como esta previsto esta exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Dispersante

Un dispersante es una sustancia que puede provocar la formacion de una dispersién o
estabilizar la dispersion. El término dispersidén se aplica a un sistema de varias fases en
el que una es continua y al menos otra esta distribuida uniformemente. Si dos o mas
fases que son insolubles o solo ligeramente solubles estan distribuidas uniformemente
en otra, se usa el término sistema disperso o, de manera mas simple, dispersion.

Un dispersante generalmente no cambia la solubilidad de la sustancia que se va a
dispersar, pero habitualmente se utiliza para dispersar sélidos ligeramente solubles en
agua y mantenerlos uniformemente dispersos. Los dispersantes se pueden utilizar para
evitar que una solucion se convierta en una dispersion coloidal.

[En sentido estricto, se podria considerar que se trata de un agente de suspension, ya
que un sélido esta uniformemente disperso en un liquido (emulsion)].

Los dispersantes son generalmente polielectrolitos que son faciimente solubles en agua,
por ejemplo policarbonatos de metales alcalinos, polisulfonatos, o polifosfatos,
normalmente sales de sodio. Los lignosulfonatos y los productos de condensacion del
acido sulfénico aromatico con formaldehido también se utilizan habitualmente.

Los dispersantes se utilizan, por ejemplo, en los siguientes campos: produccion de
dispersiones de polimeros, dispersiones de adhesivos, dispersiéon de tintes (industria
textil), dispersiéon de pigmentos (pinturas industriales, tinta de impresion), cosmética,
industria farmacéutica y fotografica, detergentes, productos de Ilimpieza vy
abrillantadores.

Aunque el propio dispersante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccidén quimica cuando el
dispersante funciona como esta previsto estad exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Agente de carga

Un agente de carga se agrega normalmente a los materiales, como polimeros, para
reducir el consumo de aglutinantes mas caros o para mejorar las propiedades del
material, por ejemplo, mejores propiedades mecanicas (goma usada para neumaticos),
para mejorar la viscosidad de las resinas (resinas epoxi), o para controlar los costes y/o
la viscosidad o aumentar la resistencia (polimeros) o la tenacidad y el volumen (laminas
de yeso para paredes).

Los agentes de carga comunes son:
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e negro de carbdn u «hollin» usado en neumaticos de goma

e microesferas usadas en resinas epoxi

e fibras de vidrio usadas en polimeros

e minerales, como por ejemplo el caolin, la caliza o el yeso usados en papel

Aunque el propio agente de carga esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccion quimica
cuando la carga funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la
propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Retardador de llama

Un retardador de llama es una sustancia utilizada para proteger un material
combustible, por ejemplo ciertos plasticos o madera, contra el fuego. El mecanismo de
accion implica generalmente reacciones quimicas con los retardadores de llama en las
condiciones de un fuego.

Aunque el propio retardador de llama esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cuando es calentado en condiciones de fuego, libera sustancias que
apagan la llama vy, por tanto, evita que prenda el fuego. No es necesario registrar las
sustancias formadas en dichas reacciones, siempre que no sean fabricadas, importadas
0 comercializadas.

Aromatizante
Un aromatizante se puede entender como una sustancia que da sabor a otra sustancia.

Aunque el propio aromatizante estd sujeto a registro®, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccidon quimica
cuando el aromatizante funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre
que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplos:

o El benzoato de denatonio es un aromatizante que da un sabor amargo. Se agrega
habitualmente a los productos para disuadir del consumo humano.

o Los cigarrillos contienen, aparte de hojas de tabaco, aromatizantes que dan a los
cigarrillos aromas particulares.

Modificador de flujo

Un modificador de flujo es una sustancia agregada a una materia (principalmente
liquidos pero también solidos blandos o sélidos en condiciones en las que pueden fluir)
para alterar sus caracteristicas de flujo. Un ejemplo del uso de un modificador de flujo
son los revestimientos de superficie para evitar defectos superficiales como crateres,
perforaciones y piel de naranja cuando se aplica el revestimiento a la superficie.

® Nota: Las sustancias usadas como aromatizantes en productos alimenticios dentro del ambito de
aplicacién de la Directiva 88/388/CEE estan exentas del registro (articulo 2(5)(b) ii de REACH).

10
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Aunque el propio modificador de flujo esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccion quimica
cuando el modificador de flujo funciona como esta previsto estd exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Lubricantes

Un lubricante es una sustancia aplicada entre dos superficies méviles para reducir la
friccion y el desgaste entre ellas. Un lubricante proporciona una fina pelicula de
proteccién que permite que las dos superficies estén separadas mientras realizan cierta
funcién reduciendo la friccion entre ellas, mejorando la eficiencia y reduciendo el
desgaste. También pueden tener la funcion de disolver o transportar particulas extranas
y de distribuir el calor. Un ejemplo de una de las mayores aplicaciones para lubricantes
en forma de aceite de motor es proteger el motor de combustion interna en vehiculos a
motor y equipos motorizados. Los lubricantes como el aceite para motores de dos
tiempos también se agregan a algun combustible.

Aunque los componentes del propio lubricante (por ejemplo, el aceite para motores de
dos tiempos) estan sujetos a registro, si cumplen los requisitos necesarios, cualquier
sustancia generada como resultado de una reaccién quimica cuando el lubricante
funciona como estéa previsto esta exenta de registro, siempre que la propia sustancia no
sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

e Los ditiofosfatos de zinc (ZDDP) son sustancias utilizadas habitualmente en la
formulacién de aceites lubricantes para motores. Su modo de accién incluye la
formacion de una capa limite en la superficie que debe lubricarse y se sabe que
requiere la reaccion quimica de los ZDDP. Aunque las disposiciones de registro se
aplican a la fabricacion o importacion de ZDDP, las sustancias formadas durante su
uso como lubricante y que contribuyen al proceso de lubricaciéon estan exentas del
registro como tales.

Neutralizadores de pH

Un neutralizador de pH es una sustancia usada para ajustar el valor de pH de una
solucion, generalmente una solucién acuosa, al nivel deseado. Los neutralizadores de
pH se utilizan por ejemplo para equilibrar el pH del agua potable o para el agua residual
de procesos industriales. El neutralizador de pH no esta destinado a usarse
necesariamente para alcanzar un pH neutro sino que puede usarse en principio para
alcanzar cualquier valor de pH.

El mecanismo de neutralizacion se basa en la reaccion acido-base entre el neutralizador
de pH y el liquido que se va a tratar. Los productos de la reaccion del neutralizador de
pH estan exentos de las disposiciones de registro. Esto no se aplica a la formacién
deliberada de sales a partir de acidos o bases.

Aunque el propio neutralizador de pH esta sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica
cuando el neutralizador de pH funciona como esta previsto estd exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada. En el
anexo 1 se ofrece informacion general adicional sobre las condiciones en las cuales
estas sustancias pueden estar exentas.
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Plastificante

Un plastificante es una sustancia que, cuando se agrega, aumenta la flexibilidad, la
maleabilidad y la elasticidad de los materiales como los polimeros o el cemento. Pueden
reaccionar quimicamente o interactuar fisicamente con los polimeros y de ese modo
determinar las propiedades fisicas de los productos de polimeros.

Los plastificantes se pueden utilizar para reducir la temperatura de transicion del estado
vitreo de adhesivos o sellantes para mejorar por ejemplo el rendimiento a baja
temperatura o se pueden agregar al cemento para mejorar el rendimiento a baja
temperatura y la maleabilidad. El plastificante presenta flexibilidad y alargamiento y de
este modo mejora los materiales (donde se introduce) en las diferencias de expansion
térmica debidas a variaciones de temperatura estacionales y diarias.

Aunque el propio plastificante esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica cuando el
plastificante funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

e El dioctil adipato (DOA) se usa como plastificante en materiales de embalaje de
alimentos, ya que tiene una buena estabilidad respecto a las caracteristicas de
temperatura (calor y frio).

Inhibidores de precipitacion

La precipitacion es el proceso de separar una sustancia de una solucién como un
sélido. Los inhibidores son sustancias que inhiben o evitan los procesos necesarios
para que esto tenga lugar. Por tanto, los inhibidores de precipitacion inhiben o evitan la
formacion de un sélido en una solucién.

Aunque el propio inhibidor de precipitacion esta sujeto a registro, si cumple los
requisitos necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién
quimica cuando el inhibidor de precipitacion funciona como esta previsto esta exenta de
registro, siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Agentes de control de calidad

Un agente de control de calidad es una sustancia utilizada para determinar cualitativa o
cuantitativamente un parametro especificado en un producto para mantener una calidad
establecida.

Aunque el propio agente de control de calidad esta sujeto a registro, si cumple los
requisitos necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién
quimica cuando el agente de control de calidad funciona como esté previsto esta exenta
de registro, siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o
comercializada.

Ejemplo:

e Ejemplos de agentes de control de calidad incluyen soluciones usadas para las
técnicas de valoracion Karl-Fisher. De acuerdo con estas técnicas, se produce una
serie de reacciones quimicas que incluyen agua y sustancias que constituyen las
mezclas de control de calidad. Aunque las sustancias en la mezcla estan sujetas a

12
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registro, los productos de reaccion obtenidos como resultado de la valoracion estan
exentos del registro.

Disolvente

Un disolvente es una sustancia que se utiliza para disolver una sustancia sélida, liquida
0 gaseosa (soluto) que forma una solucién.

Aunque el propio disolvente esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica cuando el
disolvente funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

e Los polietilenglicoles pueden formar complejos de solvatacion con sales de metales
cuando se disuelven en el glicol. No es necesario registrar los productos de estas
reacciones de solvatacién que ocurren en el uso final (salvo que se comercialice el
propio complejo).

Estabilizador

Un estabilizador es una sustancia que, cuando se agrega, evita cambios indeseados de
otras sustancias.

Aunque el propio estabilizador estda sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de una reacciéon quimica
cuando el estabilizador funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre
que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Ejemplo:

o Ejemplos de estabilizadores son los inhibidores de polimerizacion. Por ejemplo, el
terc-butil catecol se agrega al estireno, un monémero propenso a polimerizarse
espontaneamente en presencia de una fuente de radicales. El mecanismo de accion
del terc-butil catecol se basa en su capacidad para reaccionar quimicamente con los
radicales y de este modo evitar el inicio de la polimerizacion.

Aunque las disposiciones de registro se aplican a la fabricaciéon o importacién de terc-
butil catecol, las sustancias formadas en su reaccion con iniciadores de radicales estan
exentas de registro como tales.

Tensioactivos

Un tensioactivo es un agente activo superficial, es decir, una sustancia que, a causa de
su disefo, busca la superficie de contacto entre dos fases distintas, alterando de ese
modo significativamente las propiedades fisicas de dichas superficies de contacto
mediante la modificacion de la actividad superficial o de la superficie de contacto. Las
superficies de contacto pueden ser por separado liquidas, sdlidas o liquidos inmiscibles
gaseosos, un soélido y un liquido.

Aunque el propio tensioactivo esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccidn quimica cuando el
tensioactivo funciona como estéa previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

13
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Ejemplo:

La fabricacibn o importacibn de un tensioactivo usado para el tratamiento
impermeable del cuero esta sujeta al registro. Sin embargo, cuando el tensioactivo
reacciona quimicamente con la superficie del cuero, las sustancias que se generan
en esta reaccidn estan exentas de registro, siempre que las propias sustancias no
sean fabricadas, importadas o comercializadas.

14
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Parrafo (b)

En esta seccidn, el grupo de sustancias exentas de las disposiciones de registro es una
extension de la lista de sustancias proporcionada en el parrafo (a). Siempre que se use
una sustancia con el objetivo de proporcionar una caracteristica fisicoquimica especifica
y donde tenga lugar una reaccion quimica con el propésito de esta aplicacion, las
sustancias producidas de este modo no tienen que registrarse, siempre que estas
sustancias no sean fabricadas o comercializadas como tales. La sustancia producida y
sus riesgos se deben evaluar a través de la valoracion del ciclo de vida de los
precursores/reactantes de la reaccion.

Emulsionante

Un emulsionante es una sustancia que estabiliza una emulsion, con frecuencia un
tensioactivo.

Por ejemplo, los detergentes son una clase de tensioactivos que interactian fisicamente
tanto con el agua como con el aceite, y establecen de este modo la superficie de
contacto entre las gotas de agua o aceite en suspension.

Aunque el propio emulsionante estd sujeto a registro, si cumple los requisitos
necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de las reacciones quimicas
cuando el emulsionante funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre
que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Lubricantes

Un lubricante (como ya se describid en la seccidon 4a xix) es una sustancia que
reacciona con la superficie de un metal para proporcionar una capa de “aceite”
adherida. Los lubricantes no liquidos incluyen grasa, polvos (por ejemplo, grafito, PTFE,
disulfuro de molibdeno, disulfuro de wolframio), cinta de teflon usada en fontaneria,
colchones de aire y otros.

Aunque los componentes del propio lubricante estan sujetos a registro, si cumplen los
requisitos necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de reacciones
quimicas cuando el lubricante funciona como esta previsto esta exenta de registro,
siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Modificadores de viscosidad

Un modificador de viscosidad es una sustancia usada habitualmente para controlar el
flujo de liquidos en procesos industriales. Por ejemplo, en las perforaciones petroliferas,
la celulosa polianidnica se agrega a los fluidos de perforacion basados en agua como
espesantes para modificar el flujo del fluido. En la industria de la lubricacién, los
modificadores de viscosidad se agregan a los aceites lubricantes para variar el flujo del
fluido en funcién de la temperatura. En el ultimo caso, los modificadores son tipicamente
moléculas poliméricas que son sensibles al calor, contrayéndose o relajandose en
funcion de la temperatura.

Aunque el propio modificador de viscosidad esta sujeto a registro, si cumple los
requisitos necesarios, cualquier sustancia generada como resultado de reacciones
quimicas cuando el modificador de viscosidad funciona como esta previsto esta exenta
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de registro, siempre que la propia sustancia no sea fabricada, importada o
comercializada.

Disolvente

Un disolvente es una sustancia que se utiliza para disolver una sustancia sélida, liquida
0 gaseosa (soluto) que forma una solucién.

Aunque el propio disolvente esta sujeto a registro, si cumple los requisitos necesarios,
cualquier sustancia generada como resultado de una reaccién quimica cuando el
disolvente funciona como esta previsto esta exenta de registro, siempre que la propia
sustancia no sea fabricada, importada o comercializada.

Por ejemplo, si se agrega agua a una sal (por ejemplo, CuSQO,), como resultado se
forman en solucion pares iénicos en equilibrio. En el anexo 1, al final de este documento
de orientacién, se dan mas ejemplos relativos a mezclas idénicas donde se usa el agua
como disolvente y segun la funcion prevista..

Nota: El agua figura en el anexo IV del Reglamento (CE) n® 1907/2006 segun la
modificacion del Reglamento (CE) n° 987/2008 del 8 de octubre de 2008 vy, por tanto,
esta exenta de registro.
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ENTRADA 5

Subproductos, a menos que los mismos se hayan importado o comercializado.

El articulo 5 de la Directiva 2008/98/CE («Directiva marco de residuos») define los
subproductos como: "Una sustancia u objeto, resultante de un proceso de produccion,
cuya finalidad primaria no sea la produccién de esa sustancia u objeto, [...] si se
cumplen las siguientes condiciones:

(a) es seguro que la sustancia u objeto va a ser utilizado ulteriormente;

(b) la sustancia u objeto puede utilizarse directamente sin tener que someterse a una
transformacion ulterior distinta de la practica industrial normal,

(c) la sustancia u objeto se produce como parte integrante de un proceso de produccion;
y

(d) el uso ulterior es legal, es decir, la sustancia u objeto cumple todos los requisitos
pertinentes para la aplicacién especifica relativos a los productos y a la proteccion del
medio ambiente y de la salud, y no producir4d impactos generales adversos para el
medio ambiente o la salud humana."”

ENTRADA 6

Hidratos de una sustancia o iones hidratados, formados como consecuencia de la
asociacion de una sustancia con agua, siempre y cuando el fabricante o
importador haya recurrido a esta exencidn para registrar dicha sustancia.

Los hidratos de una sustancia se caracterizan por el hecho de que las moléculas de
agua estan enlazadas, en particular por enlaces de puente de hidrogeno, a otras
moléculas o iones de la sustancia. Una sustancia que no contiene agua se denomina
anhidra. Los hidratos sélidos contienen agua de cristalizacion en una relacién
estequiométrica; un ejemplo seria NiSO4:7H,0. La féormula quimica expresa el hecho
de que una molécula de NiSO, puede cristalizar con siete moléculas de agua.

Ejemplos

Nombre Férmula NUmero NUmero Norma
CAS CE
Sulfato de CuSO0, 7758-98-7 | 231-847-6
cobre
Sulfato de CuSO, . 7758-99-8 Esta sustancia esta cubierta por
cobre 5H,0 su forma anhidra (numero CE:
pentahidratado 231-847-6)
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Es importante tener en cuenta:

o El fabricante o el importador que se basa en esta exencion registra la sustancia en
la forma anhidra. Se recomienda hacer referencia a las formas hidratadas en el
expediente de registro.

o Las empresas que cambien el estado de hidratacién de una sustancia (es decir, que
cambien el nimero de moléculas de agua asociadas a la sustancia) se consideraran
usuarios intermedios siempre que la forma anhidra de la sustancia haya sido
registrada ya por el fabricante o el importador en la cadena de suministro. Estos
procesos de hidratacion o de secado se deben incluir en cualquier escenario de
exposicion aplicable en el registro por parte del fabricante o el importador.

e Un registrante que desee acogerse a la exencidon segun esta entrada debe agregar
las cantidades de la forma anhidra y las distintas formas hidratadas en su
expediente técnico (pero excluyendo el agua que se asocia a la molécula parental).

ENTRADA 7y 8 — Consideraciones generales

Las entradas 7 y 8 incluyen las sustancias presentes de manera natural, cuando
no se hayan modificado quimicamente. Por tanto, las definiciones «sustancias
presentes en la naturaleza» y «sustancia no modificada quimicamente» se
explican aqui y afectan a ambas exenciones.

Este grupo de sustancias se caracteriza mediante las definiciones dadas en el articulo
3, apartados 39 y 40:

Segun el articulo 3, apartado 39, «sustancia presente en la naturaleza»: es aquella
sustancia presente como tal de manera natural, no procesada o procesada Unicamente
por medios manuales, mecéanicos o gravitacionales; o bien por disolucion en agua, por
flotacién, o por extraccion con agua, o por destilacion con vapor o por calentamiento
Unicamente para eliminar el agua; o que se obtiene de la atmdsfera por cualquier
medio».

Cabe sefalar como explicacion general que, antes del REACH, las sustancias
presentes de manera natural compartian una unica entrada EINECS que es mas amplia
que la interpretacion actual segun REACH.

N° EINECS: 310-127-6, n° CAS: 999999-99-4
Sustancias presentes de manera natural

Material vivo o0 muerto encontrado en la naturaleza como aquél no elaborado
quimicamente o aquél que se extrae del aire por cualquier medio o transformado
fisicamente so6lo por medios manuales, mecanicos o gravitacionales, por disolucién en
agua, flotacién o calentamiento Unicamente para separar el agua.

La definicion del REACH se puede dividir en varias partes para obtener una buena
comprension.

e Sustancias presentes de manera natural como tales: son, sustancias
obtenidas, por ejemplo, de plantas, microorganismos, animales o cierta materia
inorganica como minerales, menas y concentrados de menas, o materia
organica como petroleo crudo, carbdn, gas natural. Se debe tener en cuenta que
todos los organismos vivos o muertos sin procesar (por ejemplo, levadura (véase
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el anexo 2), bacterias liofilizadas) o partes de los mismos (por ejemplo, partes
del cuerpo, sangre, ramas, hojas, flores, etc.) no se consideran sustancias,
mezclas o articulos segun el REACH y por tanto estan fuera del ambito del
REACH. Esto también se aplicaria si estas sustancias han sufrido digestion o
descomposicién que produzca residuos segun la definicién de la Directiva
2008/98/CE, incluso si, en ciertas circunstancias, estas pueden considerarse
materias recuperadas no residuales®.

e Sustancias presentes de manera natural no procesadas: no se realiza
ningun tipo de tratamiento de la sustancia.

e Procesadas sélo por medios manuales, mecanicos o0 gravitacionales: se
pueden quitar partes de la sustancia como tal manualmente o a maquina (por
ejemplo por centrifugacién). Si los minerales son procesados sélo por métodos
mecanicos, por ejemplo por desbastado, tamizado, centrifugacion, flotacién, etc.,
se siguen considerando minerales presentes de manera natural como se
extrajeron originalmente.’

e Por disolucién en agua: el unico disolvente que se puede usar es el agua. La
disolucion por cualquier otro disolvente o mezcla de disolventes o mezcla de
agua con otros disolventes hace que la sustancia no se considere presente de
manera natural.

e Por flotacion: proceso de separacion fisica que tiene lugar en el agua o en un
liqguido como aceite sin reaccidén quimica.

e Por extraccidon con agua: proceso de separacion que se basa en la distinta
distribucién de un cierto constituyente o constituyentes de un material usando
agua con o sin acondicionadores (floculantes, emulsionantes, etc.) que sodlo
presentan diferencias en el comportamiento fisico de los constituyentes en agua
sin reaccion quimica.

e Por destilacion con vapor: destilacién de sustancias presentes de manera
natural con vapor de agua como excipiente para la separacion de cierto(s)
constituyente(s) sin reaccion quimica.

e Calentamiento sdlo para quitar el agua: purificacion o concentracion de una
sustancia quitando el agua mediante calor sin que se produzca ninguna reaccién
quimica.

e Extraida del aire por cualquier medio: sustancias presentes de manera natural
en el aire, extraidas aplicando cualquier método o disolvente siempre que no se
produzca una reaccion quimica.

Segun el articulo 3, apartado 40, una «sustancia no modificada quimicamente» es
«una sustancia cuya estructura quimica se mantiene inalterada, aun cuando se haya

® Se da esta explicacion sin perjuicio de las discusiones y decisiones que deban tomarse en la legislacion
de residuos de la Comunidad sobre el estado, la naturaleza, las caracteristicas y la definicion potencial de
dichas materias, y es posible que deba actualizarse en el futuro.

" (ECHA, 2012) Documento de orientacién para la identificacion y denominacién de sustancias en REACH y
CPL (ver. 1.2), pp. 33-34.
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sometido a un proceso o0 tratamiento quimico, o a una transformacion fisica
mineraldgica, por ejemplo para eliminar las impurezas».

La exencion segun el punto 7 y 8 requiere que las sustancias sean sustancias presentes
en la naturaleza de manera natural, cuando no se hayan modificado quimicamente.
Este requisito implica que, para decidir si la sustancia concreta puede acogerse a la
exencién, deben cumplirse los dos criterios siguientes:

e «una sustancia presente en la naturaleza» segun la definicién del articulo 3,
apartado 39 y

e «no quimicamente modificada» segun la definicion del articulo 3(40)

Por tanto, para beneficiarse de las exenciones de los puntos 7 y 8, una sustancia debe
estar presente en la naturaleza de manera natural, es decir, sélo procesada segun un
proceso enumerado en el articulo 3, apartado 39. Ademas, no debe haber sufrido
ninguna modificacién quimica, segun lo definido por el articulo 3(40).

Esto significa que, en una primera fase, es necesario valorar si la sustancia en cuestion
(por ejemplo, mentol) ha sido obtenida unicamente con un proceso listado en el articulo
3, apartado 39. En tal caso, es necesario valorar en una segunda fase si la sustancia ha
sido modificada quimicamente durante la extraccion o después de la misma segun el
articulo 3(40)%. Se debe tener en cuenta que los procesos destinados Unicamente a
eliminar las impurezas no se consideran modificaciones quimicas, siempre que no se
modifique la estructura quimica de la molécula.

Sin embargo, cuando una sustancia sufra la modificacién quimica de uno o mas de sus
constituyentes presentes originalmente en la sustancia presente de manera natural, y
por consiguiente se produzca un cambio de la estructura quimica, esa sustancia ya no
puede acogerse a la exencion, porque no es conforme a las condiciones del articulo
3(40), aunque se obtuviese solamente por los medios sefalados en el articulo 3,
apartado 39).

Se debe tener en cuenta que las exenciones de los puntos 7 y 8 no se aplican a las
versiones sintéticas de las sustancias descritas en las secciones correspondientes, ya
que dichas sustancias no cumplen la definicion de sustancias presentes en la
naturaleza y por tanto estas versiones sintéticas estarian sujetas a registro si cumplen
los requisitos necesarios (véase el ejemplo 4 mas abajo).

Los siguientes ejemplos ilustran las circunstancias en las cuales una sustancia cumple o
no cumple el requisito de sustancias presentes en la naturaleza, cuando no se hayan
modificado quimicamente.

8 Obsérvese que algunos de los procesos mencionados en el articulo 3(39) pueden cambiar la estructura
quimica y por consiguiente pueden ocasionar una modificacién quimica: por ejemplo, un simple
calentamiento puede ocasionar la isomerizacién, que es una modificacién quimica que hace que la
combinacién de ambos, la condicidon de una «sustancia presente en la naturaleza» segun se menciona en
el articulo 3(39) y la condicién «no modificada quimicamente» segun se menciona en el articulo 3(40) tenga
sentido.
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Ejemplo 1:

Una sustancia se obtiene segun el proceso de destilacion con vapor de las hojas de
Mentha arvensis. El analisis quimico del extracto de Mentha arvensis fabricado de este
modo indica que esta sustancia esta formada por varios estereoisdémeros, incluido el
constituyente (-)-mentol (es decir, (1R,2S,5R)-5-metil-2-(propan-2-il)ciclohexanol).
Todos los constituyentes de la sustancia estaban presentes originariamente en las
hojas. Esta sustancia cumple los requisitos para sustancias presentes en la naturaleza,
cuando no se hayan modificado quimicamente:

Ejemplo 2:

La sustancia aislada en el ejemplo 1 es procesada adicionalmente por cristalizacion® en
agua y etanol para aislar el (-)-mentol y para eliminar los otros constituyentes. Aunque
este proceso no produjo la modificacién quimica de la sustancia con arreglo al articulo
3(40), la sustancia no cumple en todo caso los requisitos para sustancias presentes en
la naturaleza, cuando no se hayan modificado quimicamente. Por tanto, la sustancia no
cumple los requisitos para sustancias presentes en la naturaleza, cuando no se hayan
modificado quimicamente.

Ejemplo 3:

La sustancia aislada en el ejemplo 1 es calentada unicamente para eliminar el agua. Al
calentar la sustancia aislada en el ejemplo 1 en vacio se convierte en una mezcla de
distintos constituyentes, entre los que se encuentra el (-)-mentol. Aunque la sustancia
aislada cumple la definicibn de una sustancia presente en la naturaleza, ha sido
modificada quimicamente y por tanto no cumple los requisitos para sustancias
presentes en la naturaleza, cuando no se hayan modificado quimicamente.

Ejemplo 4:

Una sintesis de varias fases se utiliza para la fabricacién del (-)-mentol. Aunque esta
sustancia esta formada por el mismo constituyente que el encontrado en las hojas de
Mentha arvensis, no es una sustancia que esté presente en la naturaleza y, por tanto,
no cumple los requisitos para sustancias presentes en la naturaleza, cuando no hayan
sido modificadas quimicamente.

® La cristalizacion no es una modificacion quimica, ya que la estructura quimica permanece sin cambios. La
recristalizacion, cuando se realiza con otros disolventes distintos del agua (como suele suceder), hace que
dichas sustancias no se consideren sustancia presente en la naturaleza.
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ENTRADA 7

Las siguientes sustancias que existen en la naturaleza, cuando no se hayan
modificado quimicamente: minerales, menas, concentrados de menas, gas natural
procesado y bruto, petroleo crudo y carbon.

Esta exencién incluye soélo los grupos de sustancias sefialados arriba siempre que estén
presentes en la naturaleza segun se define en el articulo 3, apartado 39, cuando no
hayan sido modificadas quimicamente segun se define en el articulo 3(40),
independientemente de que estén clasificadas o no como peligrosas segun la Directiva
67/548/CEE o como sustancias peligrosas conforme al Reglamento (CE) n°® 1272/2008.

Las sustancias especificas incluidas en esta exenciéon son:

Minerales

Los minerales son sustancias. Pueden ser monoconstituyentes o multiconstituyentes o
en algunos casos sustancias UVCB. Un mineral se define como una combinacion de
constituyentes inorganicos tal como se encuentran en la corteza terrestre, con un
conjunto de composiciones quimicas caracteristicas, formas cristalinas (desde
altamente cristalinas hasta amorfas) y propiedades fisicas. En general, los minerales
son inorganicos y la mayor parte de ellos son cristalinos. En una primera fase, es
necesario valorar si el mineral ha sido extraido/fabricado segun cualquiera de los
métodos mencionados en la definicion de «sustancias presentes en la naturaleza». En
tal caso, es necesario que se valore en una segunda fase que los minerales no han sido
modificados quimicamente durante o tras la extraccion/fabricacion, segun el articulo
3(40).

Los minerales presentes en la naturaleza estan exentos de registro cuando no se hayan
modificado quimicamente. Esto se aplica a los minerales presentes de manera natural,
que han sufrido un proceso o tratamiento quimico, o una transformacion fisica
mineraldgica, por ejemplo para eliminar impurezas, siempre que ninguno de los
constituyentes de la sustancia aislada final haya sido modificado quimicamente. Por
consiguiente, si se cumplen las dos condiciones anteriores, entonces el mineral esta
exento del registro obligatorio.

Un ejemplo de mineral es el amianto. Amianto es el nombre comun de varios minerales
silicatos hidratados presentes en la naturaleza, como: crocidolita (CAS: 12001-28-4);
amosita (CAS: 12172-73-5); antofilita (CAS: 77536-67-5); actinolita (CAS: 7536-66-4);
tremolita (CAS: 77536-68-6) y crisotilo (CAS: 12001-29-5 y 132207-32-0).

El amianto esta exento de las disposiciones de registro porque estos minerales estan
presentes en la naturaleza y no son modificados quimicamente. Sin embargo, no estan
exentos de otras obligaciones del REACH. Ademas, las fibras de amianto figuran en el
anexo XVII del REACH «Restricciones de fabricacién, comercializacion y uso de
determinadas sustancias y mezclas peligrosas».

Nota: El crisotilo no estd completamente restringido, ya que esta exento en virtud de la
entrada del anexo XVII referente a la comercializacién y utilizacion de los diafragmas
que contengan crisétilo [punto (f)] destinados a instalaciones de electrdlisis ya
existentes hasta que alcancen el fin de su vida util o hasta que se disponga de
sustitutos adecuados sin amianto.
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Otros ejemplos de minerales incluyen (pero sin limitarse a estos):
Dolomita (numero CAS 16389-88-1) CaCO3;. MgCO3, mineral en forma de roca;

Caliza (numero CAS 1317-65-3), formada principalmente por carbonato de calcio y que
puede contener también carbonato de magnesio;

Barita (numero CAS 13462-86-7), formada principalmente por sulfato de bario;
Fluorapatita (niumero CAS 1306-05-4), el mineral de roca de fosfato mas comun.

Nota: La exencién no se aplica a las sustancias sintéticas que tienen las mismas
estructuras que los minerales presentes de manera natural.

Menas

«Menas» es una expresion general para los agregados minerales o las rocas de los que
pueden extraerse los metales o los componentes de los metales, asi como para los
agregados de minerales cuya extraccién tiene un beneficio econémico.

Las menas como tales son consideradas sustancias presentes en la naturaleza y por
tanto estan exentas del registro obligatorio. Se debe tener en cuenta sin embargo que,
cuando las menas se extraen con métodos no mencionados en la definicion de
«sustancias presentes en la naturaleza», o con métodos que modifiquen la estructura
quimica de la sustancia final, el «producto» final del tratamiento normalmente no se
puede considerar una sustancia que esté presente en la naturaleza y por tanto debera
registrarse. Sin embargo, las menas estan exentas cuando, procesadas solamente por
los medios mencionados en el articulo 3, apartado 39, sufren posteriormente un proceso
o tratamiento quimico, o una transformacion fisica mineraldgica, por ejemplo para
eliminar impurezas, siempre que ninguno de los constituyentes de la sustancia aislada
final haya sido modificado quimicamente.

Ejemplo:

El tipo de mena de hierro «formacidon de menas de hierro bandeado (BFI)» que esta
compuesto principalmente por magnetita (Fe*Fe,**O,) y cuarzo es procesado
mecanicamente en las primeras fases mediante el triturado y el cribado grueso, seguido
por el triturado basto y desbastado fino para pulverizar la mena hasta el punto en que la
magnetita cristalizada y el cuarzo sean suficientemente finos para que el cuarzo se
qguede detras cuando el polvo resultante pase por un separador magnético. Hasta esta
fase, todas las sustancias, incluida la mena original, creadas mediante todo el proceso,
son consideradas sustancias que estan presentes en la naturaleza.

Para convertir la magnetita en hierro metalico, se debe fundir o hacer que pase un
proceso de reduccién directa. La magnetita (o cualquier otra mena de hierro) se debe
pulverizar y mezclar con coque. Durante el proceso en el alto horno, tienen lugar varias
reacciones de reduccion u oxidacién que producen hierro metalico, 6xidos de carbono y
otras materias conocidas colectivamente como «escoriax:

Chorro de aire y coque: 2C + O, — 2CO

El mondxido de carbono (CO) es el principal agente de reduccion
Fase uno: 3Fe;O; + CO — 2Fe;04 + CO,

Fase dos: Fe;O4 + CO — 3FeO + CO,

Fase tres: FeO + CO — Fe + CO,
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Durante este proceso de fabricacion, tienen lugar distintos tratamientos que hacen que
el hierro final no sea considerado una sustancia presente en la naturaleza que no ha
sido modificada quimicamente:

¢ El calentamiento no se aplicé solamente para eliminar el agua

o El 6xido de hierro esta sujeto a la reaccion de reduccion/oxidacion que es una
reaccion quimica que origina una sustancia nueva/distinta de la materia inicial.

En consecuencia, el hierro se considera una sustancia para la que es necesario cumplir
las obligaciones de registro. Si tienen lugar procesos analogos para otros metales,
entonces también se deberan cumplir las obligaciones de registro de dichos metales.

Concentrados de mena

Los concentrados de mena se extraen de la mena original principalmente por medios
mecanicos o por flotacién que genera una fraccion rica en mineral que se utiliza, por
ejemplo, para el procesamiento posterior de metales. Dichos procesos incluyen, aunque
no se limitan a estos, clasificacion, separacién magnética, separacion electrostatica,
triturado preferencial, desbastado y molienda, tamizado y cribado; hidrociclonado,
filtracion y flotacion.

Por tanto, los concentrados de mena se consideran generalmente sustancias que estan
presentes en la naturaleza siempre que los procesos de fabricacion sean soélo
mecanicos y/o por flotacion (por ejemplo, desbastado, tamizado, centrifugacion, etc.).
Estos concentrados de mena presentes de manera natural estan exentos del registro
obligatorio si no se han modificado quimicamente. De este modo, por ejemplo, los
concentrados presentes de manera natural, que han sufrido un proceso o tratamiento
quimico, o una transformacion fisica mineraldgica, por ejemplo para eliminar impurezas,
siempre que ninguno de los constituyentes de la sustancia aislada final haya sido
modificado quimicamente, estan exentos.

Gas natural procesado y bruto

El gas natural es un combustible fosil gaseoso formado principalmente por
hidrocarburos saturados. El gas natural puede tener distintas composiciones en funcién
del origen y se puede dividir en los siguientes grupos:

e el gas natural de depdsitos de gas natural puro esta compuesto por metano vy
pequefias cantidades de etano;

e el gas natural de depodsitos de carbon estd compuesto por metano, pequefias
cantidades de etano y cantidades variables de nitrégeno y didéxido de carbono;

e el gas natural de los depdsitos de petroleo crudo generalmente contiene ademas
grandes cantidades de etano, propano isobutano, hexano, heptano, diéxido de
carbono, hidrosulfuros, helio, nitrégeno y compuestos de arsénico.

e el gas natural de depdsitos de condensado y destilado que contiene ademas de
metano y etano grandes cantidades de hidrocarburos con mas de 7 atomos C.

Sin embargo, el gas natural bruto debe ser procesado para adecuarlo al uso de
consumo residencial, comercial e industrial. El gas natural procesado es casi metano
puro y es muy distinto de gas natural bruto.

El EINECS incluye una entrada para gas natural que da la siguiente descripcion:
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Numero EINECS: 232-343-9, numero CAS: 8006-14-2
Gas natural

El gas natural bruto, tal y como se encuentra en la naturaleza, o la combinacion
gaseosa de hidrocarburos que contienen un nimero de carbonos principalmente en el
intervalo de C1 a C4 separados del gas natural bruto mediante la eliminacién del
condensado de gas natural, liquido de gas natural y gas natural/condensado de gas.

El propio gas natural bruto, sin un procesamiento adicional, se puede considerar
normalmente una sustancia que esta presente en la naturaleza. Ademas, el gas natural
procesado soOlo estd exento segun esta entrada si no sufre ninguna modificacion
quimica y por tanto satisface los criterios para el articulo 3(40).

Nota: Se debe subrayar que sélo el metano que es procesado a partir de gas natural
bruto se puede considerar gas natural. El metano procesado de origen distinto al fésil no
es considerado gas natural.

Petréleo crudo

El petréleo crudo esta constituido por estructuras complejas de hidrocarburos lipofilos
que forman parte de la corteza terrestre. El petréleo crudo puede estar formado por mas
de 17.000 constituyentes y es una de las mezclas mas complejas de compuestos
organicos. La formacién del petréleo crudo se basa en el sapropel de aguas bajas
costeras procedentes de hidratos de carbono, proteinas y grasas de pequefos animales
y pequefas plantas bajo la influencia de bacterias, enzimas, presién, catalizadores
minerales, etc. La produccién de petréleo crudo se basa en medios mecanicos que lo
catalogan como una sustancia que esta presente en la naturaleza.

Sin embargo, cuando se procesa y separa el petroleo crudo, los constituyentes o las
mezclas de constituyentes derivados de estos procesos normalmente ya no se pueden
considerar sustancias que estdn presentes en la naturaleza y que no se hayan
modificado quimicamente. El EINECS contiene muchas de dichas sustancias obtenidas
a partir de petréleo crudo, como por ejemplo:

Numero EINECS 272-871-7, nimero CAS: 68918-99-0
Gases (petréleo), fraccionamiento de petréleo crudo

Una combinacién compleja de hidrocarburos producida por el fraccionamiento de
petréleo crudo. Estd compuesta de hidrocarburos alifaticos saturados con un nimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C1 a C5.

Por ejemplo: El gaséleo, en general un combustible utilizado en motores diésel, es un
destilado fraccional especifico del fueloil de petroleo, derivado del petréleo. El gasoleo
se obtiene mediante la modificacion quimica del petréleo y, por tanto, no esta exento del
registro.

El EINECS incluye los combustibles de gasoleo con las siguientes descripciones:
Numero EINECS 269-822-7, numero CAS: 68334-30-5
Combustibles, gasoéleo

Una combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion del petréleo
crudo. Se compone de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
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dentro del intervalo de C9 a C20 y con un intervalo de ebullicion aproximado de 163°C a
357°C (325°F a 675°F);

Numero EINECS: 270-676-1, numero CAS: 68476-34-6
Combustibles, gasoleo, n° -2

Un petréleo destilado que tiene una viscosidad minima de 32,6 SUS a 37,7°C (100°F) a
un maximo de 40,1 SUS a 37,7°C (100°F).

Carbén

El carbén es un combustible fosil sélido formado por la carbonizacion de las plantas.
Hay dos tipos de carbén: el lignito y el carbén negro, que se diferencian en su contenido
de carbono. El lignito contiene carbono al 60 — 80 % y el carbon negro contiene carbono
al 80 — 98 %. El carb6on se procesa normalmente s6lo por medios mecanicos, lo que
permite clasificarlo como sustancia que esta presente en la naturaleza y puede
beneficiarse de la exencidn si no ha sido modificado quimicamente.

El carbon vegetal obtenido por descomposicion térmica de la madera no se considera
una sustancia que esta presente en la naturaleza y por tanto no se incluye en esta
exencion.
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ENTRADA 8

Sustancias existentes en la naturaleza distintas de las enumeradas en el punto 7,
cuando no se hayan modificado quimicamente, a menos que cumplan los criterios para
ser clasificadas como peligrosas con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008", o a
menos que sean persistentes, bioacumulables y toxicas o muy persistentes y muy
bioacumulables de conformidad con los criterios establecidos en el anexo Xlll, o a
menos que se hayan identificado de conformidad con el articulo 59, apartado 1, al
menos dos afios antes como sustancias que suscitan un grado equivalente de
preocupacion segun figura en el articulo 57, letra f).

La exencion incluye «sustancias existentes en la naturaleza» cuando no hayan sido
modificadas quimicamente, y no se enumeren en el punto 7, salvo que cumplan los
criterios para ser clasificadas como peligrosas segun el Reglamento (CE) n°® 1272/2008.

Para determinar si una sustancia cumple los requisitos para esta exencion, se deben
considerar los siguientes puntos:

e Las sustancias deben cumplir la definicion de una «sustancia presente en la
naturaleza» segun se define en el articulo 3, apartado 39""; y

e La sustancia no debe estar modificada quimicamente segun se define en el articulo
3(40). La modificacion quimica incluye, pero no se limita a, hidrogenacién,
neutralizacioén, oxidacion, esterificacion y amidacion; y

e Las sustancias no deben cumplir los criterios para ser clasificadas como peligrosas
segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008. Una sustancia presente de manera natural
no se incluye en esta exencion si esta en el anexo VI del Reglamento (CE) n°
1272/2008 o el fabricante o el importador de la sustancia ha determinado que cumple
los criterios establecidos en las partes 2 a 5 del anexo | del Reglamento (CE) n°
1272/2008. Ademas, tampoco estan exentas las sustancias presentes de manera
natural que cumplen los criterios para PBT o mPmB en el anexo Xlll. Una sustancia
que da lugar a un nivel de preocupacién equivalente al del articulo 57, letra f) y que
estd incluida en la lista de sustancias candidatas a autorizacién (segun el articulo 59,
apartado 1) al menos dos afios antes, ya no esta sujeta a exencién segun este punto
y debera registrarse .

En todos los casos, los costes de la prueba corresponderan al fabricante/importador que
desea acogerse a la exencién para una sustancia. La ausencia de informacion de las
propiedades de la sustancia no puede equipararse a la ausencia de propiedades
peligrosas. De muchas sustancias que pueden clasificarse en la categoria «sustancias
que estan presentes en la naturaleza» no se tiene la suficiente informacion para poder

% Desde el 1 de diciembre de 2010 en adelante, la referencia a la Directiva 67/548/CEE en la entrada 8 del
anexo V fue sustituida por el Reglamento (CE) n° 1272/2008.

" Veéanse las entradas 7 y 8 para la orientacion sobre esta definicion.

'2 En el Gltimo caso, si una sustancia presente en la naturaleza es identificada segun el articulo 57, letra f) y
se incluye en la lista de posibles sustancias sujetas a autorizacion, ya no esta sujeta a una exencion segun
este punto desde la fecha dos afios posterior a su inclusion (en la lista de sustancias candidatas a
autorizacion) y debe ser registrada en esa fecha. La fecha de inclusion se indica en la lista de sustancias
candidatas a autorizacion en la pagina web de la ECHA.
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concluir que no son peligrosas. La exencién de dichas sustancias perjudicaria los
objetivos del REACH de recopilar informacién sobre las sustancias para determinar sus
riesgos potenciales.

Ejemplos de sustancias que no se incluyen en esta exencién son, por ejemplo, los
productos de fermentacion que son aislados por medios distintos a los dados en el
articulo 3, apartado 39. En estos ejemplos, las sustancias han sufrido una modificacion
quimica, es decir, extraccion del disolvente (harina de huesos), productos de
fermentacion (enzimas), o son peligrosas y por tanto no estan exentas del registro.

Ejemplos de sustancias que se incluyen en esta exencion son, entre otras, el algodon y
la lana, con la condicién de que cumplan los criterios del articulo 3, apartados 39y 40 y
no cumplan los criterios para ser clasificadas como peligrosas segun el Reglamento
(CE) n° 1272/2008.

Si la clasificacion de una sustancia cambia al pasar de no cumplir los criterios a
cumplirlos ante la aparicién de una nueva informacion, y la sustancia se ajusta por tanto
a los criterios para ser clasificada como peligrosa segun el Reglamento (CE) n°
1272/2008, la exencion de las disposiciones de registro ya no se aplica y por tanto es
necesario registrar la sustancia.
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ENTRADA 9

Las siguientes sustancias obtenidas de fuentes naturales, cuando no se hayan
modificado quimicamente, a menos que cumplan los criterios para ser
clasificadas como peligrosas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE™ con
excepcion de las que se clasifican s6lo como inflamables [R10], como irritantes
cutaneos [R38] o como irritantes oculares [R36] 0 a menos que sean persistentes,
bioacumulables y téxicas o muy persistentes y muy bioacumulables de
conformidad con los criterios establecidos en el anexo Xlll 0 a menos que se
hayan identificado de conformidad con el articulo 59, apartado 1, al menos dos
afios antes como sustancias que suscitan un grado equivalente de preocupacién
segun figura en el articulo 57, letra f):

grasas vegetales, aceites vegetales, ceras vegetales; grasas animales, aceites
animales, ceras animales; acidos grasos de Cs a C,; y sus sales de potasio,
sodio, calcio y magnesio, y glicerol.

Esta exencién se aplica sblo a grasas vegetales, aceites vegetales, ceras vegetales;
grasas animales, aceites animales, ceras animales; acidos grasos de Cs a Co4 Yy sus
sales de potasio, sodio, calcio y magnesio; glicerol. Incluye estas sustancias siempre
que se hayan obtenido de fuentes naturales y que no hayan sido modificadas
quimicamente, salvo que cumplan los criterios para ser clasificadas como peligrosas
segun la Directiva 67/548/CEE, con la excepcion de aquéllas clasificadas s6lo como
inflamables [R10], irritantes en contacto con la piel [R38] o irritantes en contacto con los
ojos [R36] o una combinacién de éstas. Tampoco estan exentas las sustancias que
cumplan los criterios para PBT y mPmB del anexo Xlll. Una sustancia que da lugar a un
nivel de preocupacién equivalente al del articulo 57(f) y que esta incluida en la lista de
posibles sustancias sujetas a autorizacion (segun el articulo 59(1)) al menos dos afos
antes, ya no esta sujeta a exencién segun este punto y debera registrarse.

En todos los casos, los costes de la prueba corresponderan al fabricante/importador que
desea acogerse a la exencién para una sustancia. La ausencia de informacion de las
propiedades de la sustancia no puede equipararse a la ausencia de propiedades
peligrosas. Sobre muchas sustancias que pueden clasificarse en la categoria
«sustancias obtenidas de fuentes naturales» no se dispone de suficiente informacion
para poder concluir que no son peligrosas. La exencion de dichas sustancias
perjudicaria los objetivos del REACH de recopilar informacion sobre las sustancias para
determinar sus riesgos potenciales.

Esta exencion no se limita a «sustancias presentes en la naturaleza» segun la definicion
del articulo 3, apartado 39. Esto significa que las sustancias especificadas que se
incluyen en esta exencién también se pueden obtener mediante otros procesos distintos
a los descritos en el articulo 3, apartado 39",

'3 La Directiva 67/548/CEE sera completamente revocada por el Reglamento (CE) n° 1272/2008 con efecto
a partir del 1 de junio de 2015.

“La expresion «sustancias obtenidas de fuentes naturales» no es idéntica a «sustancias presentes en la
naturaleza». En particular, la expresion «sustancias obtenidas de fuentes naturales» no se limita a la
definicion del articulo 3(39).
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En esta exencion, «obtenida de fuentes naturales» significa que el origen inicial debe
ser una materia natural (plantas o animales). «No modificada quimicamente» significa
que las sustancias incluidas en esta exencion, una vez obtenidas de una fuente natural,
no son modificadas quimicamente después.

En particular, los «acidos grasos de Cg a Co4, y sus sales de potasio, sodio, calcio y
magnesio» se incluyen en el anexo V(9). Tienen que obtenerse de una fuente natural
para que se incluyan en esta exencién, y tampoco pueden haber sido modificadas
quimicamente posteriormente. Esto significa que la estructura quimica de la sustancia
de «acidos grasos de Cg a Co4, y sus sales de potasio, sodio, calcio y magnesio» no se
puede cambiar.

Nota: La exencién no se aplica a los materiales sintéticos.

En general, las grasas y los aceites derivados de una fuente natural como plantas o
animales se componen principalmente de triglicéridos (hasta el 97% de triglicéridos (es
decir, triésteres de glicerol con acidos grasos); hasta el 3 % de diglicéridos y hasta el
1 % de monoglicéridos). Los triglicéridos de grasas y aceites presentes de manera
natural contienen acidos grasos saturados e insaturados.

Nota: Las grasas hidrogenadas y los aceites hidrogenados no se consideran grasas y
aceites animales o vegetales, sino sustancias, que han sufrido una modificaciéon quimica
de las grasas y aceites originales y que por tanto no se incluyen dentro de esta entrada.

Los grupos de sustancias incluidas en esta exencion son los siguientes:

Grasas vegetales y aceites vegetales

Las grasas y los aceites vegetales' son sustancias obtenidas generalmente a partir de
semillas de plantas oleaginosas (colza, lino, girasol, etc.), aunque también otras partes
de las plantas pueden producir aceites. Los aceites y las grasas vegetales estan
compuestos principalmente por triglicéridos que contienen una gama de acidos grasos
de distintas longitudes de cadenas; por ejemplo, pueden ser ricos en acido palmitico,
oleico o linoleico.

Por ejemplo, la manteca de cacao contiene una alta proporcion de acidos grasos Cqe—
C1s y acidos grasos insaturados C,g, mientras que el aceite de coco contiene una alta
proporcion de acidos grasos Cg— C16 y acidos grasos insaturados Cs.

Nota: Esta exencidén se aplica exclusivamente a grasas vegetales y aceites vegetales,
pero no incluye los aceites esenciales. Los aceites esenciales son liquidos hidrofébicos
de composicién compleja, derivados de plantas, que contienen compuestos organicos
volatiles, como alcoholes, aldehidos, cetonas, fenoles, ésteres, éteres y terpenos, en
distintas proporciones.

' La Comision Europea aclaré su interpretacion sobre los aceites vegetales derivados de OMG

(organismos modificados genéticamente) en un documento titulado «Estado de los aceites vegetales
obtenidos a partir de plantas modificadas genéticamente segun el Reglamento REACH (CE) n® 1907/2006.»
presentado en la 42 Reunion de autoridades competentes para REACH y CLP (CARACAL). Las autoridades
competentes de los Estados miembros presentaron comentarios sobre este documento. .
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Ceras vegetales

Las ceras vegetales estdn compuestas por ésteres no glicerdlicos de acidos grasos de
cadena larga esterificados con alcoholes grasos de cadena larga, alcoholes
triterpénicos y esteroles. Un ejemplo de cera vegetal es la cera de carnauba derivada de
las hojas de la carnauba.

Grasas animales y aceites animales

Las grasas animales y los aceites animales se pueden obtener de las grasas de
diversos animales.

Por ejemplo, las grasas como el sebo y la manteca de cerdo, compuestas
principalmente por triglicéridos, contienen principalmente acidos grasos Ci y Cys,
mientras que la grasa de la leche (grasa butirica) contiene una alta proporcién de acidos
grasos Ce— C1s.

Los aceites animales obtenidos del pescado u otros animales marinos tienden a tener
mayor proporcion de acidos grasos poliinsaturados que las grasas o los aceites de otros
animales. La distribucidon de las longitudes de las cadenas también es distinta; la mas
comun es C4s — Cy4. También son mas ricos en acidos grasos de omega-3 (por ejemplo,
los aceites de pescado y el aceite de ballena) que las grasas de otros animales.

Ceras animales

Las ceras animales estan compuestas por ésteres no glicerdlicos de acidos grasos de
cadena larga esterificados con alcoholes grasos de cadena larga, alcoholes
triterpénicos y esteroles. Ejemplos son la cera de abejas y la lanolina de la lana de
oveja.

Nota: Esta exencion no se aplica a los materiales sintéticos como la cera de silicona que
presenta propiedades similares o a cualquier otra cera sintética fabricada a partir de la
destilacion de petréleo natural o de ceras completamente sintéticas.

Acidos grasos de Cg a C, y sus sales de potasio, sodio, calcio y
magnesio

Aunque los acidos grasos libres estan presentes en la naturaleza, normalmente existen
s6lo en muy pequefas cantidades en aceites de grasas. Generalmente estan presentes
formando enlaces quimicos como triglicéridos de una fuente natural, es decir, aceites,
grasas y ceras como combinaciones de diversos &cidos grasos en distintas
proporciones en funcion del origen de las grasas, los aceites o las ceras. En mayor
medida en plantas y animales, debido al proceso por el que se forman, estos acidos
grasos son generalmente acidos alifaticos monocarboxilicos con numeraciones pares,
no ramificados, con longitudes de cadena que van de Cg¢ a Co4. Las cadenas pueden
ser saturadas o insaturadas. Los acidos grasos insaturados difieren en el nUmero y la
posicién de los dobles enlaces y en la configuracién (es decir, isbmeros cis- o trans-).
Los &cidos grasos con numeraciones impares existen pero suelen estar presentes en
pequenas cantidades. Por ejemplo, el acido undecanoico (C1;) se ha encontrado en la
grasa de mantequilla y el acido heptadecanoico (acido margarico (C47)) se ha
encontrado en la leche y la grasa del cuerpo de los rumiantes). Otros acidos grasos con
estructuras mas inusuales, como ramificados o con distintos grupos laterales, se
pueden encontrar en formas de vida mas elementales como algas o bacterias.
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Los acidos grasos de Cgs a Cyy Yy sus sales de potasio, sodio, calcio y magnesio
incluidos en esta exencién deben obtenerse de una fuente natural.

La separacién de los acidos grasos individuales por destilacion de los acidos grasos
crudos originados, por ejemplo, de grasas o aceites, también se incluyen en esta
exenciéon siempre que no se haya producido una modificaciéon quimica de los acidos
grasos individuales. Por consiguiente, sus estructuras individuales permanecen sin
cambios.

La exencion incluye:

(a) grupos de acidos grasos que son acidos grasos saturados y/o insaturados que
tienen un intervalo de Cg a Cy4 y sus sales de potasio, sodio, calcio y magnesio.

(b) acidos grasos individuales que son acidos grasos saturados y/o insaturados con un
intervalo de C¢ a C»4 y sus sales de potasio, sodio, calcio y magnesio.

Ejemplos:

(a) acidos grasos, aceites de oliva; acidos grasos, aceite de palma; acidos grasos,
aceite de girasol; etc. y acidos grasos, Cg.15; acidos grasos, Cqg.14; acidos grasos, Cg.1
y Cqg-insaturados; sales de calcio; acidos grasos, sebo, sales de sodio.

(b) acido hexanoico, acido octanoico, acido decanoico, etc., hasta el &acido
tetracosanoico. También incluye los acidos grasos hidroxilados obtenidos de una fuente
natural, como el acido 12-hidroxi-9-cis-octadecanoico obtenido del aceite de ricino.

Glicerol

El glicerol, denominado comunmente glicerina o propan-1,2,3-triol, forma la parte
fundamental de los triglicéridos unido a una serie de acidos grasos.

Nota: Esta exenciodn se refiere al glicerol que se obtiene de una fuente natural como se
describié anteriormente. El glicerol fabricado sintéticamente debe ser registrado.
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ENTRADA 10

Las siguientes sustancias cuando no se hayan modificado quimicamente: gas
licuado de petrdleo, condensado de gas natural, gases de proceso Yy
componentes suyos, coque, clinker de cemento y magnesia.

Esta exencion incluye una serie de sustancias que estan exentas siempre que no hayan
sido modificadas quimicamente '®:

Gas licuado de petroleo (GLP)

En general, el gas licuado de petrdleo incluye los hidrocarburos propano, propeno,
butano, buteno e isobutano y combinaciones de los mismos. Estas combinaciones de
gases pueden ser licuadas por enfriamiento, compresion o una combinacion de ambos
procesos. El gas licuado de petréleo se extrae de las corrientes de gas natural y
petroleo crudo. También se puede obtener mediante el procesamiento del petrdleo
crudo en refinerias y en algunos casos como un producto derivado de las plantas
quimicas. La composicién del GLP depende del proceso de fabricacion aplicado. Por
ejemplo, las combinaciones de butano y propano suministradas comercialmente para su
uso como combustibles entrarian dentro de esta categoria.

Como informacion, el EINECS incluye el GLP en la siguiente entrada; sin embargo, la
exencion del GLP no se limita a esta definicion:

Numero EINECS 270-704-2, nimero CAS: 68476-85-7
Gases del petroleo, licuados

Combinacion compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de petréleo crudo.
Compuesta de hidrocarburos con un numero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C3; a C; y con un intervalo de ebullicion aproximado de -40°C a 80°C.

Condensado de gas natural

El condensado de gas natural es una combinacién de baja densidad de liquidos de
hidrocarburos que esta presente en componentes gaseosos en el gas natural bruto. Se
condensa a partir del gas natural bruto si la temperatura disminuye por debajo del punto
de rocio del hidrocarburo del gas natural bruto. EI condensado de gas natural se
considera un subproducto del procesamiento del gas natural. En funcién de los
procesos usados para aislarlo, el condensado de gas natural se puede considerar una
sustancia que esta presente en la naturaleza y estar recogido en la entrada iv del
anexo V (entrada 7).

Como informacién, el EINECS incluye el condensado de gas natural en la siguiente
entrada'’:

% E| concepto de la expresion «sustancia no modificada quimicamente» se explica en los puntos 7 y 8 de
este documento de orientacion.
"7 Obsérvese que la exencion del condensado de gas natural no se limita a esta definicion.
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Numero EINECS 272-896-3, numero CAS 68919-39-1
Condensados de gas natural

Una combinaciéon compleja de hidrocarburos separada y/o condensada del gas natural
durante el transporte y recogida en la cabeza del pozo y/o de los gaseoductos de
produccion, acumulacion, transmision y distribucion en pozos profundos, depuradores,
etc.; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un niamero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a Cg.

Gases de proceso y componentes de los mismos

Los gases de proceso no son sustancias que existan de manera natural. La expresion
«gas de proceso» se puede considerar un término que comprende todos los tipos de
gases producidos durante ciertos procesos técnicos. Cualquier riesgo del «gas de
proceso» debe incluirse en la valoracion de la seguridad quimica de las sustancias
implicadas en el propio proceso. Un ejemplo de «gas de proceso» es el gas de los altos
hornos. Este gas se produce durante la reduccién de las menas de hierro y se sinteriza
con coque en los altos hornos en la industria del hierro y el acero. Es recuperado y
usado como combustible parcialmente en la planta y parcialmente en otros procesos de
la industria del acero o en centrales eléctricas equipadas para quemarlo.

Clinker de cemento

El clinker de cemento es un componente del cemento. El cemento se considera una
mezcla compuesta de clinker de cemento, yeso y otros constituyentes en funcién del
tipo de cemento. El clinker de cemento se fabrica a partir de materias primas, caliza,
arcilla, bauxita, mena de hierro y cuarzo, molido en un polvo fino que es calentado en
condiciones de oxidacion hasta aproximadamente 1400°-1450°C, temperatura a la cual
tiene lugar la fusion parcial (sinterizacion) y se producen granulos grises. Este proceso
garantiza que los enlaces quimicos en la materia prima dejen de existir y se formen
nuevos enlaces irregularmente a través de la fusién del material, produciendo los
granulos que contienen principalmente silicato tricalcico, silicato dicalcico,
ferritoaluminato dicalcico, aluminato tricalcico y 6xido calcico. ElI material fundido es
enfriado rapidamente (templado) para preservar sus constituyentes minerales reactivos.

El clinker de cemento no tiene un numero EINECS pero es muy proximo en su
composicion a «Cemento, portland, sustancias quimicas» y/o «Cemento, alimina,
sustancias quimicas». Ambas sustancias tienen entradas en el EINECS que se incluyen
a continuacion como referencia:

1. Numero EINECS 266-043-4, numero CAS 65997-15-1
Cemento, portland, sustancias quimicas

El cemento portland es una mezcla de sustancias quimicas producidas por calcinacion o
aglomeracion a elevadas temperaturas (mayores de 1200°C) de materiales en bruto que
son en su mayor parte carbonato de calcio, éxido de aluminio, silice, y 6xido de hierro.
Las sustancias quimicas que se fabrican se confinan en una masa cristalina. Esta
categoria incluye todas las sustancias quimicas especificadas mas abajo cuando se
fabrican intencionadamente en la produccion del cemento portland. Los miembros
basicos de la categoria son Ca,SiO,4 y CasSiOs. Otros compuestos listados mas abajo
también pueden ser incluidos en combinacion con estas sustancias basicas
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CaAl,0, Ca,Al,SiO; CaO

CaAl,0, CayAlgSO46 CagAlsFe,055
CaAl;;049 Ca;,Al14Cl,03, Ca,Fe,0s5
CazAl, 06 CapAlyF203;

Ca2Al14033 CasAl,Fe,0qg

2. Numero EINECS 266-045-5, numero CAS: 65997-16-2
Cemento, alimina, sustancias quimicas

El cemento hiperaluminoso es una mezcla de sustancias quimicas producidas por
calcinacién o sinterizacion a alta temperatura (mayor de 1200°C) de materiales en bruto
gue son en su mayor parte carbonato de calcio, éxido de aluminio, silice y 6xido de
hierro. Las sustancias quimicas que se fabrican se confinan en una masa cristalina.

Esta categoria incluye todas las sustancias quimicas especificadas mas abajo cuando
se fabrican intencionadamente en la produccion de cemento hiperaluminoso. Los
miembros basicos de esta categoria son CaAl,04, CajAl;Fe;0q9, CanAliyOszz Y
Ca,Si04. Otros compuestos listados mas abajo pueden ser incluidos en combinacién
con estas sustancias basicas:

CaA|4O7 CazA|28i07 Ca38i05
CﬁA'lzolg Ca4AIGSO 16 Ca6A|4Fe2015
Ca3A|206 Ca12A|14C|2032 C&zFGzOs
CaO CaiAl14F203;

Magnesia

La magnesia, (MgO, oOxido de magnesio) raramente existe como mineral natural
(también conocido como periclasa). Se fabrica principalmente a partir de magnesita
natural (MgCQO3), agua marina y salmueras naturales y sintéticas.

Hay varias formas de magnesia incluidas en esta exencion. Estas incluyen la magnesia
calcinada a muerte, la magnesia calcinada causticamente (magnesia de calcinacion
ligera), magnesia de calcinacion fuerte y magnesia fundida.

El EINECS incluye el é6xido de magnesio en la siguiente entrada:
Numero EINECS 215-171-9, numero CAS 1309-48-4
Oxido de magnesio

Coque

El coque es un residuo combustible negro de los procesos de coquizacidn
(respectivamente carbonizaciéon o secado en horno), predominantemente formado por
carbono. Todos los tipos de coque estan exentos independientemente de las materias
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iniciales a partir de las que se obtiene. Coquizacidén es un término general para el
tratamiento a alta temperatura de sustancias como el carbén o los residuos de los
procesos de las refinerias de petréleo. Las condiciones de los procesos dependen de
las materias iniciales utilizadas (por ejemplo, la coquizaciéon del carbéon supone el
calentamiento hasta 1100°C en ausencia de oxigeno). El proceso de coquizacion tipico
es un proceso térmico que tiene lugar en una fase liquida o solida.

A continuacién se aportan ejemplos de distintos tipos de coque incluidos en el EINECS:
Numero EINECS 310-221-7, numero CAS 140203-12-9
coque (alquitran de hulla), brea a elevada temperatura

Residuo de carbono procedente de la coquizacién de la brea, a partir de alquitran de
hulla, a alta temperatura (>700°C). Compuesto principalmente de carbono. Contiene
también pequefas cantidades de azufre y cenizas.

Numero EINECS 266-010-4, numero CAS 65996-77-2
Coque (carbén)

Masa celular carbonada resultante de la destilacion destructiva de hulla a elevada
temperatura (mayor de 700°C). Compuesto principalmente de carbono. Puede contener
cantidades variables de azufre y ceniza.

Numero EINECS 265-080-3, niumero CAS 64741-79-3
Coque (petroleo)

Material sélido que resulta del tratamiento a elevada temperatura de fracciones de
petréleo. Compuesto de material carbonado y contiene algunos hidrocarburos con una
alta relacion carbono-hidrégeno.
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ENTRADA 11

Las siguientes sustancias, a menos que cumplan los criterios para ser
clasificadas como peligrosas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE'® y siempre
gue no contengan componentes que cumplan los criterios para ser clasificados
como peligrosos con arreglo a la Directiva 67/548/CEE en concentraciones por
encima del menor de los limites de concentracion aplicables establecidos en la
Directiva 1999/45/CE™ o de los limites de concentracion establecidos en el anexo |
de la Directiva 67/548/CEE, salvo que haya datos de experimentos cientificos
concluyentes que demuestren que tales componentes no estan disponibles en
todo el ciclo de vida de la sustancia y se haya confirmado que dichos datos son
adecuados y fiables: vidrio y fritas ceramicas.

Segun la bibliografia cientifica, el vidrio es el estado de una sustancia mas que una
sustancia como tal. Por motivos legislativos, la mejor manera de definirlo es mediante
sus materias iniciales y el proceso de produccion, similar a muchas otras sustancias
UVCB. EIl EINECS tiene varias entradas para los vidrios indicadas a continuacion:

Vidrio, sin 6xido, sustancias quimicas (CE: 295-731-7); vidrio, 6xido, fosfosilicato de
calcio, magnesio, potasio y sodio (CE: 305-415-3); vidrio, 6xido, fosfosilicato de calcio,
m%:]nesio y sodio (CE: 305-416-9); y vidrio, 6xido, sustancias quimicas (CE: 266-046-
0)~;

Segun la informacion cientifica disponible, las fritas son un vidrio esmerilado o una
sustancia vitrea usada por ejemplo en baldosas de ceramica y en alfareria.

El EINECS incluye a las fritas en la siguiente entrada:
Fritas, sustancias quimicas (CE: 266-047-6).

Las sustancias del vidrio y las fritas son muy similares en su composicién y su proceso
de fabricacion.

Sélo aquellos tipos de vidrio y fritas ceramicas que no tienen ninguna propiedad de
riesgo significativo estan exentos:

- En primer lugar, el vidrio o las fritas ceramicas estan exentos solamente si (como tales
sustancias) no cumplen los criterios para ser clasificados como peligrosos segun la
Directiva 67/548/CEE. Hay dos posibilidades para valorar este criterio: examinar el
vidrio o la propia frita 0 examinar las materias iniciales.

- En segundo lugar, no estan exentos si la sustancia contiene componentes que
cumplen los criterios para ser clasificados como peligrosos con arreglo a la Directiva
67/548/CEE en concentraciones por encima del menor de los limites de concentracion

'® La Directiva 67/548/CEE sera derogada por el Reglamento (CE) n® 1272/2008 con efecto a partir del 1 de
junio de 2015.

'° La Directiva 1999/45/CE sera derogada por el Reglamento (CE) n° 1272/2008 con efecto a partir del 1 de
jzunio de 2015.

0 Obsérvese que la descripcion que sigue al titulo en la lista del EINECS de estas sustancias forma parte
de la entrada de la sustancia y en la mayor parte de los casos es la mas decisiva para la identificacion de la
sustancia.

37



Documento de orientacién para el anexo V Version 1.1 — Noviembre de 2012

aplicables establecidos en la Directiva 1999/45/CE o de los limites de concentracion
establecidos en el anexo | de la Directiva 67/548/CEE, salvo que haya datos de
experimentos cientificos concluyentes que demuestren que tales componentes no estan
disponibles en todo el ciclo de vida de la sustancia y se haya confirmado que dichos
datos son adecuados y fiables.

En este caso, la industria tiene que examinar los componentes después de la
produccién del vidrio (los componentes podrian ser distintos de las materias iniciales)
para ver si cumplen los criterios para ser clasificados como peligrosos segun la Directiva
67/548/CEE y que estan presentes en concentraciones superiores a los limites
correspondientes. Si es éste el caso, entonces no estan exentos salvo que el
componente no esté disponible a lo largo del ciclo de vida de la sustancia®’.

Es responsabilidad de los fabricantes o los importadores valorar y documentar los datos
cientificos concluyentes para demostrar que sus sustancias cumplen estos criterios.

Las fibras vitreas artificiales (Man Made Vitreus Fibres, MMVF) incluidas en el anexo |
de la Directiva 67/548/CEE no estan incluidas en esta exencion, ya que cumplen los
criterios del anexo VI de dicha Directiva. Ademas, las MMVF, que no estan incluidas en
el anexo de la Directiva 67/548/CEE, pero que cumplen los criterios para ser
clasificadas como peligrosas segun el anexo VI de la Directiva 67/548/CEE, tampoco
estan exentas.

?! Se debe asegurar la coherencia con este documento de orientacion sobre el articulo 7(3) y el anexo XI
del Reglamento REACH. La ECHA puede proporcionar orientacion adicional sobre este asunto si hay nueva
informacién disponible.
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ENTRADA 12

Compost y biogas

Esta exencion incluye el compost cuando estd potencialmente sujeto a registro, es
decir, cuando ya no se trata de un residuo segun la Directiva 2008/98/CE, y se
considera aplicable a las sustancias formadas por materia de particulas sélidas que han
sido depuradas y estabilizadas mediante la accidon de microorganismos y que se
generan a partir del tratamiento de compostaje.

Esta definicion se ofrece sin perjuicio de las discusiones y decisiones que deban
tomarse en la legislaciéon de residuos de la Comunidad sobre el estado, la naturaleza,
las caracteristicas y la definicién potencial®® de compost, y es posible que deba
actualizarse en el futuro.

El biogas es un gas producido por la descomposicion biolégica de la materia organica
en ausencia de oxigeno y esta formado principalmente por metano.

ENTRADA 13

Hidrégeno y oxigeno

Esta exencion incluye dos sustancias: hidrégeno (Numero CE 215-605-7) y oxigeno
(numero CE 231-956-9).

22| a definicion de compost es valida para este documento de orientacion, sin perjuicio de los resultados del
debate sobre los criterios de clasificacion de residuos para el compost segun la Directiva marco de residuos
ni de la definicion actual segun la legislacion nacional/regional.
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ANEXO 1: MEZCLAS IONICAS®

Para proporcionar una caracteristica fisicoquimica especifica, se agrega agua a las
mezclas de sustancias idnicas (sales, acidos y bases). Los pares ionicos en equilibrio
en la solucién acuosa son por tanto el resultado del agua cuando funciona como esta
previsto, y por consiguiente no se consideran como tales fabricados, importados o
comercializados y pueden, en condiciones bien definidas, acogerse a la exencion en
virtud de las entradas 3, 4(a) o 4(b) del anexo V como se explica a continuacion.

Para que esta exencion sea aplicable, se deben cumplir las siguientes condiciones:

1. Deben registrarse todas las sustancias iniciales (sales, acidos y bases) de la solucion
acuosa.

2. Ninguna de las sales en la solucion acuosa esta aislada de la solucion; y
3. Las sales permanecen en su forma iénica en la solucion.

Estas tres condiciones se aplican igualmente a las soluciones importadas. En particular,
esto requiere que todas las sustancias iniciales de la solucién importada sean conocidas
y estén registradas en la UE; en caso contrario, no se aplica la exencion.

Las dos ultimas condiciones también deben ser cumplidas por cualquier agente en las
fases posteriores de la cadena de suministro. Si un agente de la cadena de suministro
elimina cualquier sal de la soluciéon, su papel como usuario intermedio concluye aqui y
dicho agente se convierte en fabricante que debe registrar las sustancias aisladas.

Para soluciones de sales en agua, no es necesario el registro de los pares ionicos
siempre que las combinaciones de iones coexistan con sus distintos equilibrios en la
solucién y que no haya sales aisladas. En este contexto, puede ser util aclarar que:

(1) siempre que los pares idnicos existan solo como parte del equilibrio quimico en la
solucién acuosa, dichos pares no se consideran como tales fabricados, importados o
comercializados y por tanto no es necesario su registro.

(2) siempre que una sal esté aislada de la solucion, esta fabricada y es necesario
registrarla.

(3) la neutralizacion deliberada de acidos o bases para formar las sales
correspondientes, incluida la neutralizacién durante la formulacién, es normalmente un
proceso de fabricacién y no se pueden incluir en esta exencion.

Se debe tener en cuenta que, aunque el registro de las sustancias ionizadas en agua tal
como se describe anteriormente es considerado inadecuado y esta por tanto exento, los
riesgos asociados a las sustancias ionizadas en agua se deben tener en cuenta en la
valoracién de la seguridad quimica de las materias iniciales (es decir, sales, acidos y
bases introducidos en la solucién acuosa), cuando proceda.

% sustancias ionizadas en agua, CARACAL/05/2009 12 Reunién de las Autoridades Competentes para
REACH y CLP (CARACAL), 16-17 de marzo de 2009, Centro A. Borschette Rue Froissart 36, 1040
Bruselas, Bélgica.
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En algunos casos, existen soluciones de agua que estan fabricadas mezclando muchos
tipos distintos de sustancias (por ejemplo, sales, acidos, bases) en agua. Un ejemplo de
esto puede ser un detergente utilizado como limpiador multiusos. Una formulacion de
dicho producto puede contener las siguientes sustancias (primera lista):

- Lauril éter sulfato sodico

- Acido sulfénico de alquilbenceno (lineal)
- Acido oleico

. Acido nitrilotriacético (NTA)

- Acido fosférico

- Acido citrico

- Hidréxido de sodio

- Hidréxido de potasio

- Tensioactivo no idnico, conservante, tintes, fragancia: no participan en el
equilibrio acido base

En este caso, algunas sales, algunos acidos y algunas bases estan mezclados en
distintas proporciones para lograr un producto con ciertas propiedades tensioactivas.
Como consecuencia de la disolucion de las distintas sustancias, los distintos cationes y
aniones encuentran un estado de equilibrio formando pares de iones. En el ejemplo
mostrado arriba, es tedricamente posible identificar 12 aniones y 2 cationes. En este
caso, mas de 40 sustancias pueden tedricamente coexistir en solucion. Algunas de ellas
pudieran ser las mismas que las sustancias precursoras. A continuacién se muestra una
lista no exhaustiva de las sustancias potenciales en solucion (basadas en
reacciones/equilibrios acido-base alcanzados mediante reacciones protoliticas con
agua) que podrian formarse ademas de los ingredientes mencionados arriba (e
identificados solamente si se eliminara el agua) (segunda lista):

- Sulfonato de alquilbenceno sédico
- Sulfonato de alquilbenceno potasico
- Citrato trisédico

- Citrato disddico

- Citrato monosédico

- Citrato tripotasico

- Citrato dipotasico

- Citrato monopotasico

- Citrato monosddico, monopotasico
- Oleato de sodio

- Oleato de potasio

- Fosfatos de sodio

- Fosfatos de potasio

- Lauril éter sulfato potasico
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- Sal potasica de NTA

Si se agrega una base mas (por ejemplo, amoniaco) a la formulacién, se producira un
numero todavia mayor de pares de iones potenciales en solucién.

Siempre que las sales en solucidon permanezcan estables en su forma idnica en la
solucion y no estén aisladas de la misma, sélo es necesario registrar los precursores

(primera lista), pero no las sustancias potenciales que pueden formarse en una solucién
(segunda lista).
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ANEXO 2: LEVADURA?%

1. Contexto:

El asunto del estatus juridico de las levaduras segun el REACH ha sido discutido en el
ambito de REHCORN (ahora denominado HelpNet, red de trabajo de las Helpdesk de
los Estados miembros). En este contexto, se han dado respuestas para este asunto,
indicando que el extracto de levadura esta sujeto al registro. Los Paises Bajos
decidieron llamar la atencion de las autoridades competentes sobre este asunto en
diciembre de 2008 haciendo circular un documento sobre el estatus del extracto de
levadura y las vinazas y solicitando la opinion del GRIP (del inglés, Group on REACH
Implementation Problems).

Los Paises Bajos comunicaron su punto de vista de que el extracto de levadura y las
vinazas debian considerarse partes de sustancias presentes de manera natural y
debian estar exentas de los requisitos de registro del REACH. Varios Estados miembros
apoyaron esta opinién, pero Alemania opind que el extracto de levadura y las vinazas
deben considerarse sustancias producidas en procesos de fabricacion, en los que se
incluyen procesos biotecnoldgicos, y que por tanto no estaban exentas de los requisitos
de registro del REACH.

Los Paises Bajos desarrollaron un documento para que lo revisara el GRIP. Se
recibieron tres comentarios que no mostraron una opinién unanime. Basado en estos
comentarios, se ultimé un documento del GRIP con la intencion de llevar este asunto a
la reunion de CARACAL el 16 y 17 de marzo de 2009. Se pidié a la Comisién que
expresara sus opiniones sobre el asunto.

2. Opiniones de la Comision sobre el asunto del extracto de levadura

Levaduras segun REACH

La levadura es un microorganismo y, por consiguiente, como organismo vivo o muerto,
no esta considerado una sustancia, una mezcla o un articulo segun el Reglamento
REACH (véase el borrador de documento de orientacion sobre el anexo V(7) y el anexo
V(8)). En este contexto, no es relevante si la levadura ha crecido en la naturaleza o
mediante un cultivo artificial.

Al final de la vida, las células muertas de levadura y su contenido sufren degradacion
por la accién de los enzimas liberados de las células muertas. Este proceso se
denomina autdlisis.

Extracto de levadura segun REACH

El extracto de levadura es distinto de la levadura porque se produce a partir de la
modificacion quimica de la biomasa de levadura muerta a través de un proceso de dos
fases: (a) lisis de las células de levadura debida a la accién de sus propios enzimas,

2 Cuestiones de interpretacion no resueltas - levadura CA/39/2009, 22 Reunién de las Autoridades
Competentes para REACH y CLP (CARACAL), 15-16 de junio de 2009, Centro A. Borschette Rue Froissart
36, 1040 Bruselas, Bélgica.
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que pueden o no verse potenciados y sucedidos por la aplicacion de inductores fisicos,
quimicos y/o enzimaticos (que generan la levadura lisada) y (b) aislamiento del extracto
de levadura de las células muertas de levadura usando procesos como la
centrifugaciéon. Después de su aislamiento, el extracto de levadura puede ser tratado
adicionalmente (por ejemplo, pasteurizado) para su uso posterior o su comercializacion.

Proceso de produccion de vinaza

Levadura Vevomix Kalimix
\ﬂ)oncentracién/centrifugacién
Melazas fermentacién » Solucion de vinaza

Levadura

»- (bion‘r:sa)

* Lisis (rotura celular)
Levadura lisada

¢ aislamiento

Extracto de levadura

Produccion de extracto de levadura

El extracto de levadura se podria considerar una sustancia presente de manera natural
si, tras la lisis de las células de levadura por un procesamiento mecanico, es aislado por
medios manuales, mecanicos o gravitacionales, por disolucién en agua, por flotacion,
por extraccion con agua, por destilacion con vapor o por calentamiento sélo para
eliminar el agua (véase el articulo 3, apartado 39). La levadura lisada presente de
manera natural y el extracto de levadura presente de manera natural se benefician de la
exencién segun el anexo V(8) si cumplen las condiciones de la exencidn, a saber:

— no estar modificados quimicamente (segun el articulo 3, apartado 40)

— no cumplir los criterios de clasificacién como peligrosos

— no ser PBT o mPmB

— no haber sido identificados en la lista de sustancias candidatas a autorizacién al
menos dos afios antes como sustancia de nivel de preocupacion equivalente al
del articulo 57, letra f).

Sin embargo, segun los conocimientos de la Comision, el extracto de levadura se
obtiene generalmente a través de un proceso por el cual la ruptura de las células de
levadura (lisis) no es el resultado de un proceso mecanico o de cualquier otro proceso
incluido en el articulo 3, apartado 39, sino de la lisis quimica de la levadura por otros
medios distintos de los del articulo 3, apartado 39, ya sea por los propios enzimas de la
levadura o por medios artificiales, por ejemplo (pero no exclusivamente) agregando sal
0 enzimas, y con el posterior aislamiento (que normalmente incluye la centrifugacion).
En estas circunstancias, el extracto de levadura no es una sustancia presente de
manera natural dentro del ambito de la definiciéon del articulo 3, apartado 39, ya que la
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sustancia no se puede considerar no procesada o procesada Unicamente por los
medios enumerados en el articulo 3, apartado 39, ya que ha sido generada mediante la
modificacion quimica de la biomasa por otros medios distintos a los del articulo 3,
apartado 39 con la influencia (accién) de los propios enzimas de la levadura vy
posiblemente (aunque no necesariamente) también potenciada con un aislamiento
posterior. Ademas, este tipo de extracto de levadura no es el resultado de ninguno de
los procesos mencionados en el anexo V(1), anexo V(2), anexo V(3) o el anexo V(4) y
por tanto no esta exento segun ninguna de estas secciones del anexo V.

Lo anterior se aplica independientemente de que el extracto de levadura natural tenga la
misma identidad quimica y las mismas propiedades que el extracto de levadura
resultante de una modificacion quimica de la biomasa por otros medios distintos a los
del articulo 3, apartado 39.

Finalmente, la aplicacién del anexo V(9) al extracto de levadura fue abordada en el
documento del GRIP, ya que se argumentd que el proceso para obtener el extracto de
levadura es similar al proceso de hidrdlisis usado para obtener acidos grasos. En este
contexto, es importante apuntar que la lista de sustancias exentas en el anexo V(9) es
una lista cerrada, y que sélo aquellas sustancias incluidas en el mismo pueden
beneficiarse de esta exencién (siempre que cumplan las condiciones de la exencién).

La idea de modificar el anexo V(9) del REACH de modo que se hable de «sustancias
como las que se enumeran» no es aceptable por la Comision, ya que abriria la puerta a
la exencion de las disposiciones de registro, evaluacion y de usuarios intermedios a un
numero desconocido de sustancias y procesos. Dicha propuesta no fue apoyada
durante la reciente revision de los anexos IV y V?°, cuando se agregé la entrada 9 al
anexo V en forma de una lista exhaustiva con condiciones estrictas, como indica tras la
modificacion.

3. Opiniones de la Comisidn sobre la solucién de vinazas, vevomix y kalimix

El documento del GRIP argumenta que la solucién de vinazas cumple la definicion de
sustancia presente de manera natural segun el articulo 3, apartado 39, ya que se
obtienen por centrifugacion de la masa de fermentacion de la levadura de los panaderos
que crece por fermentacion. Vevomix y kalimix se obtienen mediante la concentracion
posterior por evaporacion y centrifugacion de la solucion de las vinazas. El documento
del GRIP basa su conclusibn en el hecho de que ninguna de las fases de
procesamiento incluye modificaciones quimicas, en tanto que la concentracion y la
centrifugacioén se incluyen en el articulo 3, apartado 39, como procesos que no alteran
el estado de las sustancias presentes de manera natural.

La Comision apunta que la primera fase para determinar si vinaza, vevomix y kalimix se
benefician de la exencion del anexo V (89), es identificar el estado de la sustancia que
resulta de la fermentacion, es decir, si la «masa de fermentacion» (como se presenta en
el documento del GRIP) o la sustancia que resulta de la fermentacion de las melazas

% REGLAMENTO DE LA COMISION (CE) n° 987/2008, de 8 de octubre de 2008, que modifica el
Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y las mezclas quimicas (REACH) respecto a los anexos IV y
V.
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por la levadura de los panaderos es una sustancia presente de manera natural. Si este
fuera el caso, en efecto la fase de centrifugacion posterior a la fermentacién es uno de
los procesos incluidos en el articulo 3, apartado 39, y se abriria la exencién a estas
sustancias.

La Comisién entiende que la produccién de las vinazas es un proceso de fermentacion
artificial de las melazas por la levadura. Durante este proceso, las melazas (mas en
particular, los azucares contenidos en las mismas) son transformadas quimicamente por
la levadura en otras sustancias, por ejemplo uno o mas alcoholes (componentes de las
vinazas). En este proceso, la levadura actia como un biocatalizador durante la
transformacion quimica y después de completar su funcién de biocatalizador puede ser
procesada, por ejemplo, para producir extracto de levadura (véase la figura de la pagina
2).

El articulo 3, apartado 39, contiene listas cerradas de las actividades que pueden
considerarse para procesar sustancias presentes de manera natural sin alterar su
estado. La naturaleza de esta lista, como una enumeracion limitada de procesos, se
confirma por el uso del término «Unicamente» («[...] 0 procesada Unicamente por [...]»).
Ya que la fermentaciéon no esta incluida especificamente en el articulo 3, apartado 39,
no se puede considerar una de las operaciones permitidas segun la definicién de
sustancias procesadas que estan presentes en la naturaleza. Ademas, ya que tiene
lugar una transformacién (bio)quimica controlada, la «masa de fermentaciéon» no se
puede considerar una sustancia «no procesada» segun el articulo 3, apartado 39.

Sobre la base de la explicacién dada anteriormente y en el documento del GRIP, la
Comision opina que la sustancia resultante de la fermentacion artificial de las melazas
por la levadura de los panaderos no esta presente de manera natural, sino que se trata
del resultado de una transformacion quimica de las melazas a través del proceso de
fermentacion artificial producido por la levadura. Por consiguiente, la exencién del
anexo V(8) no es aplicable a las vinazas ni a los productos derivados vevomix y kalimix.

4. Conclusioén

La Comision considera que el extracto de levadura puede considerarse una sustancia
presente de manera natural si la lisis de las células de levadura es un resultado de un
proceso mecanico o si solo es procesada mediante cualquiera de los procesos incluidos
en el articulo 3, apartado 39. En el caso en cuestion, segun se presenta en el
documento del GRIP, donde el extracto de levadura se obtiene en un proceso de lisis
quimica de la levadura por otros medios distintos de los del articulo 3, apartado 39, ya
sea por los propios enzimas de la levadura o de manera artificial, por ejemplo (pero no
exclusivamente) agregando sal o enzimas, y con el posterior aislamiento (que incluye
normalmente la centrifugacion), la Comision cree que el extracto de levadura no es una
sustancia presente de manera natural y por tanto no puede beneficiarse de la exencién
segun el anexo V(8).

Ademas, la Comision cree que el extracto de levadura no puede beneficiarse de la
exencion segun el anexo V(9), ya que no es una de las sustancias enumeradas. La
Comision no tiene intencion de modificar el anexo V(9) de REACH para cambiar la
naturaleza de la lista de sustancias exentas de una lista cerrada a una lista abierta.

La Comision cree que la solucion de vinazas, vevomix y kalimix no puede beneficiarse
de la exencion del anexo V(8) de REACH, ya que no son el resultado del procesamiento
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permitido segun el articulo 3, apartado 39 para una sustancia presente de manera
natural.

Estas conclusiones tienen validez sin perjuicio del hecho de que, en la medida en que el
extracto de levadura o la vinaza se usen en los alimentos o en los piensos, con arreglo
al Reglamento (CE) n°® 178/2002, estan exentos de los titulos Il, IV, V, VI y VII segun el
articulo 2, apartado 5, letra b) y apartado 6, letra d) de REACH.
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