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AVISO LEGAL

El presente documento tiene por objeto ayudar a los usuarios a cumplir sus obligaciones en el
marco de REACH. No obstante, se recuerda a los usuarios que el texto de dicho Reglamento es
la Unica referencia juridica auténtica, y que la informacién que contiene este documento no
constituye asesoramiento juridico. El uso que se dé a la informacidn sigue siendo responsabilidad
exclusiva del usuario. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas no se hace

responsable del uso que pueda darse a la informacién contenida en el presente documento.

Version Seccion

1.2.3

1.2.3

2.1

‘ Cambios

Primera version

Cambio en la redaccion para que sea mas acorde
con la seccion 1.2.2 y para aclarar que el solicitante
de registro solo puede contar con la confirmacién
de su cliente de que la sustancia se utiliza en
condiciones estrictamente controladas

Se ha afnadido una frase al final del Gltimo parrafo
con el consejo de que se debe informar a los
clientes de fuera de la UE sobre las medidas de
gestion del riesgo (RMM, acrénimo de «Risk
Management Measures»).

Aclaracion de que solo es necesario registrar
aquellas sustancias que no estan exentas de
registro.

En el 4.° parrafo se ha afiadido una frase para
aclarar la forma en que debe presentarse el
expediente de registro en caso de que una
sustancia se fabrique o importe también con otros
fines que no sean su uso como sustancia
intermedia, o cuya fabricacion o uso no tengan
lugar en condiciones estrictamente controladas.

Al final del 4.° parrafo se ha afiadido una frase para
explicar como se calculan las tasas.

En el 3.°" parrafo comenzando desde el final de la
pagina 12 se han anadido algunas palabras para
aclarar que los requisitos de informacion se aplican
solo a las sustancias intermedias transportadas.

En el 2.° punto se ha eliminado la referencia a
emplazamientos de la UE o de fuera de la UE.
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2008
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2008
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Version

V.03

V.03

V.03

V.03

Seccion

2.2

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

‘ Cambios

En la seccion de clasificacion, se ha anadido texto
para aclarar que solo es necesaria la clasificacién, y
no el etiquetado, para las sustancias intermedias.

Ademas, se ha especificado dénde deben indicarse
las medidas de gestion del riesgo y las condiciones
estrictamente controladas.

En la seccion de clasificacion, se ha anadido texto
para aclarar que solo es necesaria la clasificacién, y
no el etiquetado, para las sustancias intermedias.

Ademas, se ha especificado dénde deben indicarse
las medidas de gestidn del riesgo y las condiciones
estrictamente controladas.

Se ha afadido otro punto en el 3.°" parrafo para
especificar qué se recomienda al solicitante de
registro principal que presente.

Se han afadido algunas palabras para aclarar
cuando se especificara la tasa de registro.

Diversas aclaraciones, correcciones y
actualizaciones respecto a tareas y obligaciones,
incluyendo requisitos de clasificacion y etiquetado.

Se han afadido algunas aclaraciones relativas a
situaciones en las que la sustancia se registra para
uso como sustancia intermedia y para otros usos.
Esta aclaracion incluye el calculo de las tasas.

Se ha afiadido la aclaracion de que el criterio del
articulo 18, apartado 4, puede usarse también para
justificar que se hayan aplicado condiciones
estrictamente controladas (SCC, acrénimo de
«Strictly controlled conditions») para las sustancias
intermedias in situ.

Se ha destacado que el solicitante de registro de
una sustancia intermedia puede elegir entre dos
vias de registro: la via del articulo 17 o0 18, si se han
aplicado condiciones estrictamente controladas
(incluyendo un confinamiento riguroso), y la via del
articulo 10, si el control del riesgo se ha alcanzado
por otros medios que no sean las condiciones
estrictamente controladas.
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Version

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

Seccion

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

2.1.1

‘ Cambios

Se ha incluido un parrafo que transforma el texto
legal del articulo 18, apartado 4, en una lista
sistematizada de referencias entre los distintos
elementos de confinamiento riguroso y el
funcionamiento de la unidad a la que se aplican.

Se ha aclarado la funcién del equipo de proteccidn
personal (EPP) dentro del concepto de condiciones
estrictamente controladas.

Notas a pie 10 a 12: referencias a otras partes de
la legislacién comunitaria.

Se ha aclarado que, aunque en el expediente de
registro no es necesaria la documentacion completa
sobre las SCC, el solicitante de registro debe incluir
una indicacién basica de cédmo ha llegado a sus
conclusiones relativas a las SCC. Se hace referencia
al apéndice 3 en el sentido de que el solicitante de
registro pueda aportar datos sobre las medidas de
gestion del riesgo de una forma estructurada.

Se han eliminado los DNEL y PNEC de la lista de
elementos para documentacién interna, dado que
no se requiere ninguna valoracién de la seguridad
quimica (CSA, acrénimo de «Chemical Safety
Assessment») para sustancias intermedias aisladas
en condiciones estrictamente controladas.

Se afiaden a la lista de elementos para
documentacion: disefio del proceso y rigor del
confinamiento.

Se afiaden a la lista de elementos para
documentacién: disefio del proceso y rigor del
confinamiento.

El confinamiento riguroso se distingue ahora mas
claramente de la minimizacién de emisiones por
medios técnicos y de procedimiento.

Se ha aclarado que «confinamiento riguroso», de
acuerdo con el articulo 18, apartado 4, letra a), se
refiere a los equipos técnicos disenados para
prevenir las emisiones, teniendo en cuenta las
propiedades fisicoquimicas de la sustancia y las
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Version

V.03

V.03

V.03

V.03

Seccion

2.1.1

2.1.1

2.1.1

2.1.2

‘ Cambios

condiciones del proceso. El confinamiento puede
lograrse mediante una combinacién de barreras
mecanicas y barreras de aire dindamicas.

En esta seccidon se ha incluido el criterio de bandas
de control como un ejemplo de clasificacién por
categorias que requieren un mismo grado de
control y las correspondientes estrategias de
confinamiento. Se remite a las fichas de orientacion
sobre seguridad de las normas COSHH (acrénimo
de «Control of substances hazardous to health»)
para ver ejemplos mas detallados. Se ha aclarado
que «confinamiento riguroso», de acuerdo con el
articulo 18, apartado 4, letra a), se refiere a los
equipos técnicos disefiados para prevenir las
emisiones, teniendo en cuenta las propiedades
fisicoquimicas de la sustancia.

Se ha insertado un nuevo cuadro de ejemplo (2)
para las estrategias de confinamiento, incluyendo
referencias a las fuentes para mas informacion.

Se han eliminado del cuadro de ejemplo las
medidas relativas al articulo 18, apartado 4, letra
b), para la industria farmacéutica (3). Se han
incluido de nuevo algunos ejemplos de medidas
(p. €j., aisladores de pared flexible).

Nuevo cuadro de ejemplo (6): Carga y descarga en
el transporte por ferrocarril en la industria quimica.

Nuevo cuadro de ejemplo (7): Tanques de
almacenamiento, carga y descarga de sustancias
liquidas volatiles.

Se han eliminado de la seccion todas las menciones
a procesos abiertos en el contexto del
confinamiento riguroso.

Al final de la seccién 2.1.1, se ha afiadido un parrafo
sobre la funcién de los datos de emision/exposicion
medidos o procedentes de modelos y la funcidén de
los conocimientos disponibles sobre los peligros
intrinsecos de las sustancias intermedias en el
disefio del confinamiento riguroso. Se han
eliminado todas las demdas menciones a la
informacidén relativa al peligro, consideraciones de
riesgos y datos sobre exposicion que aparecian en
la versidn previa del documento.

Se han aclarado las técnicas de control y los
procedimientos que deben aplicarse a la parte
superior del confinamiento riguroso para minimizar
las emisiones residuales. Se ha afiadido una
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Version

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.04

Seccion

Examples

2.1.4

2.1.6

2.3

2.3

Apéndice 1

Apéndice 3

Apéndice 4

1.2.2

‘ Cambios

referencia al correspondiente documento BREF.

El cuadro de ejemplo sobre medidas técnicas para
controlar las emisiones al medio ambiente se ha
pasado de la seccién 2.1.1 a 2.1.2. También se ha
aclarado que las estaciones depuradoras de aguas
residuales (EDAR), pueden o no cumplir los
requisitos de SCC, dependiendo de Ilas
caracteristicas de la sustancia intermedia.

Se ha incluido una referencia al documento BREF
sobre tratamiento de residuos soélidos y aguas
residuales en la industria quimica.

Se ha incluido una nueva seccidn con un resumen
de los principios que rigen las condiciones
estrictamente controladas conforme a REACH.

Se ha anadido la aclaracién de que, en ausencia de
una confirmacion de SCC para sustancias
intermedias aisladas transportadas, es obligatorio
efectuar el registro por la via del articulo 10.

Se ha incluido una referencia a la seccién 8.2 del
anexo II de REACH (coherencia entre las medidas
de gestion del riesgo de la ficha de datos de
seguridad y las condiciones que justifican el registro
segun los articulos 17 y 18).

Diversos afiadidos y retoques para aproximar el
apéndice al texto legal.

Nuevo: Formato para documentar la informacién
sobre las medidas de gestidon del riesgo en los
expedientes de registro de las sustancias
intermedias in situ y transportadas.

Nuevo: Definicion de sustancia intermedia acordada
entre la Comision, los Estados miembros y la ECHA
el 4 de mayo de 2010:

Reestructuracion de las obligaciones de registro y
las exenciones.
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Version

V.04

V.04

V.04

V.04

V.2

V.2

V.2

V.2

V.3

V.3.1

Seccion

1.2.3

2.1

2.2

1.2.3

2.1.1

2.1.6

Apéndice 4

Apéndice 4

‘ Cambios

Reestructuracion de las obligaciones de registro y
las exenciones.

Supresién de informacién repetida.
Pequenos afiadidos y retoques.

Se ha incluido la referencia al Reglamento (UE) n.©
453/2010 de la Comisién, de forma similar a la
seccion 2.3.

Se ha afadido una frase (segundo punto de la
notificacion).

Se ha retocado la frase.

Se ha eliminado el parrafo referente a las
propiedades peligrosas.
Se ha eliminado el parrafo referente a las

propiedades peligrosas.

Adaptaciones técnicas en respuesta a las
conclusiones de la sentencia del Tribunal General en
relacion con el asunto C-650/15 P referente a la
definicidon de sustancia intermedia. Actualizacion del
apéndice 4 para incluir la Definicion de sustancia
intermedia acordada entre la Comision, los Estados
miembros y la ECHA el 6 de julio de 2022.

Adaptacion del texto a un lenguaje neutro desde el
punto de vista del género.

Adaptaciones técnicas a la IUCLID 6
Actualizacion general de enlaces.

Ejemplo 5: eliminacidon del nombre de la sustancia
y referencia a las especificaciones del proceso
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Prefacio

El presente documento describe cuando y cdmo pueden emplearse las disposiciones especificas
relativas al registro de sustancias intermedias en virtud de REACH. Forma parte de la serie de
documentos de orientacion cuyo objeto es brindar ayuda a todas las partes interesadas en el
cumplimiento de las obligaciones que les incumben en virtud del Reglamento REACH. Dichos
documentos ofrecen informacion orientativa y pormenorizada sobre los procesos basicos de
REACH, asi como sobre algunos métodos cientificos otécnicos especificos que la industria o las
autoridades deben seguir de acuerdo con dicho Reglamento.

Los documentos de orientacion se han elaborado y examinado en el marco de los proyectos de
aplicacion de REACH gestionados por los servicios de la Comisién Europea, con la participacion
de las partes interesadas: de los Estados miembros, de la industria y de organizaciones no
gubernamentales. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) actualiza tales
documentos con arreglo al procedimiento de consulta sobre orientacién. Se pueden obtener en
el sitio web de la ECHA!.

El presente documento se refiere al Reglamento REACH (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 20062,

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 20086, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396
de 30.12.20086, version corregida en el DO L 136 de 29.5.2007, p. 3). La version del REACH mas reciente (es decir, el
texto agregado con sucesivas enmiendas y correcciones) puede consultarse en: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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A4.4.2 Uso de sustancias en la produccién o el tratamiento de articulos
Ejemplo 5: sustancia usada en la produccién de electrodos en baterias: uso no intermedio
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1 Introduccion

1.1 Definicion de las distintas categorias de sustancias
intermedias

En el Reglamento REACH se define sustancia intermedia como aquella sustancia que se
fabrica y consume o usa para procesos quimicos de transformacion en otra sustancia
(denominados en adelante «sintesis») (articulo 3, apartado 15).

En REACH se definen diferentes tipos de sustancias intermedias:
« Sustancias intermedias no aisladas
« Sustancias intermedias aisladas
— Sustancias intermedias aisladas in situ (no transportadas)
— Sustancias intermedias aisladas transportadas

Una sustancia intermedia no aislada es aquella sustancia intermedia que, durante la
sintesis, no se extrae intencionalmente (excepto para tomar muestras) del equipo en el
que tiene lugar la sintesis. Dicho equipo incluye el recipiente en que tiene lugar la reaccion,
su equipo auxiliar y cualquier otro equipo a través del cual pasen la sustancia o sustancias
en flujo continuo o en un proceso discontinuo, asi como los conductos de transferencia de
un recipiente a otro con el fin de pasar a la etapa siguiente de la reaccion, pero quedan
excluidos los depdsitos u otros recipientes en que se almacenen la sustancia o sustancias
tras su fabricacion (articulo 3, apartado 15, letra a)).

Una sustancia intermedia aislada in situ es aquella que no reune los criterios
necesarios para ser considerada una sustancia intermedia no aislada, en el caso de que la
fabricacion de la sustancia intermedia y la sintesis de otra sustancia o sustancias a partir
de dicha sustancia intermedia se den en el mismo emplazamiento y sean llevadas a cabo
por una o mas entidades juridicas (articulo 3, apartado 15, letra b)).

Un emplazamiento es un Unico complejo de locales, en el cual, si hay mas de un
fabricante de una o mads sustancias, se comparten determinadas infraestructuras e
instalaciones (articulo 3, apartado 16).

Una sustancia intermedia aislada transportada es una sustancia intermedia que no
retne los criterios necesarios para ser considerada una sustancia intermedia no aislada y
gue se transporta entre emplazamientos o se suministra a otros emplazamientos
(articulo 3, apartado 15, letra c)).

El Tribunal de Justicia Europeo aclard las circunstancias por las que una sustancia puede
0 no ser considerada como intermedia en virtud de REACH en al asunto C-650/15 P
(sentencia sobre la acrilamida del 25 de octubre de 2017, a la que en adelante se hara
referencia como «asunto acrilamida»). La sentencia desencadend una revisién de una
parte de este documento de orientacién, mds concretamente el apéndice 4 sobre la
«Definicidon de sustancia intermedia acordada entre la Comisién, los Estados miembros y
la ECHA el 4 de mayo de 2010». La ECHA y la Comisiéon Europea acordaron el texto
revisado, que fue ratificado por los Estados miembros de la UE en la 45.2 reunidén de
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Autoridades Competentes para REACH y CLP (CARACAL) el 6 de julio de 2022. Dicha
definicion constituye el punto de partida del presente documento de orientacidn y se
adjunta en su apéndice 4.

Una sustancia intermedia no es un tipo de sustancia, sino el uso de una sustancia que
cumple las condiciones que se especifican en la definicion anterior. A efectos
convencionales, en esta guia en general se utiliza el término «sustancia intermedia» para
hacer referencia al uso de una sustancia como sustancia intermedia.

En funcidn de la categoria de la sustancia intermedia identificada, se aplicaran diferentes
obligaciones y requisitos de informacién (véase la seccién 1.2.2 «Sustancias intermedias
aisladas in situ»).

El ciclo de vida de una sustancia intermedia aislada comienza con su fabricacion (en la
practica, cuando sale del proceso de fabricacion), y termina con el uso de la sustancia en
el proceso de sintesis para la fabricacion de otra sustancia.

Los restos de la sustancia intermedia aislada, que no se transforman en otra sustancia en
un proceso de fabricacion, normalmente se desechan o eliminan como residuos y se
canalizan hacia la gestion de residuos cuando no se reciclan como sustancia intermedia
aislada o no aislada. Por lo tanto, ya no entran en el ambito de aplicacién de REACH.
Cuando se encuentran restos de la sustancia intermedia en la sustancia sintetizada, se
incluyen (como una impureza) en el registro y evaluacion de la otra sustancia.

1.2 Tareas y obligaciones

1.2.1 Sustancias intermedias no aisladas

No existen obligaciones en virtud de REACH para el uso de una sustancia como sustancia
intermedia no aislada (articulo 2, apartado 1, letra c).

1.2.2 Sustancias intermedias aisladas in situ

Los fabricantes de sustancias intermedias aisladas in situ en cantidades iguales o
superiores a 1 tonelada anual deben presentar un expediente de registro, a menos que la
sustancia esté exenta de la obligacion de registro (véase mas informacion sobre el ambito
de aplicacion de REACH en la seccidon 2.2.1 «Ambito de aplicacion del registro» del
Documento de orientacidn sobre el registro). La informacion que debe presentarse para el
registro estandar (distinto del registro como sustancia intermedia) se recoge en el articulo
10 y se detalla en la seccion 5 «Preparacion del expediente de registro» del Documento
de orientacion sobre el registro. Sin embargo, los solicitantes de registro de sustancias
utilizadas como sustancias intermedias aisladas in situ pueden proporcionar informacion
de registro reducida de acuerdo con el articulo 17, apartado 2, si confirman que la
sustancia se ha fabricado y usado en condiciones estrictamente controladas con arreglo al
articulo 17, apartado 3, y la seccién 2.1 de la presente orientacién.

Obligaciones de registro y exenciones

« El articulo 2, apartado 8, exime a las sustancias intermedias del régimen de
registro general tal como dispone el capitulo 1 del titulo II de REACH. En su
lugar, el fabricante de una sustancia intermedia aislada in situ debe registrar
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su sustancia en cantidades de 1 tonelada o mas por afo de acuerdo con un
régimen distinto, tal como se especifica en el capitulo 3 del titulo II de REACH.

« En caso de que el fabricante o importador haya presentado una notificacién
sobre una sustancia intermedia aislada in situ, de conformidad con la Directiva
67/548/CEE, la sustancia se considera registrada y la Agencia le asigna un
numero de registro (articulo 24, apartado 1). Sin embargo, desde julio de 2022
ya no existe la posibilidad de reclamar numeros de registro para las
notificaciones de sustancias nuevas. Si no ha reclamado el nimero de registro
asignado a su notificacion y tiene intencidén de seguir fabricando o importando
la sustancia ya notificada previamente conforme a la Directiva 67/548/CEE en
cantidades de 1 tonelada al ano o mas, deberd seguir el proceso de registro
que se establece en el Reglamento REACH. Véase la seccién 2.2.4.3
«Sustancias notificadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE» del
Documento de orientacién sobre el registro para mas informacion.

« Si el fabricante confirma en su expediente de registro en IUCLID que una
sustancia intermedia aislada in situ solo se fabrica y usa en condiciones
estrictamente controladas (véase la seccién 2.1), los requisitos de informacién
sobre las propiedades intrinsecas de la sustancia (propiedades fisicoquimicas
o relacionadas con la salud humana o con el medio ambiente) se limitan a los
datos de los que ya se dispone (p. €j., informacién que posea él mismo o que
haya obtenido de otras fuentes) y solo debe presentar resimenes de estudios,
incluso cuando cuente con un informe amplio del estudio (articulo 17) (véase
la seccion 2.2).

« En el caso de los monédmeros usados como sustancias intermedias aisladas in
situ en la produccién de polimeros, no se aplican las disposiciones sobre
reduccion de requisitos de registro para sustancias intermedias (articulo 6,
apartado 2), y el fabricante debe proceder como si se tratara de sustancias
«estandar», no intermedias (véase la seccién 3.1 «Fabricacién/importacién de
mondmeros» del Documento de orientacion para monoémeros y polimeros).

« Sino se cumplen las condiciones de control estricto, se requiere la presentacion
de un conjunto de datos completo (estandar) en funcién del tonelaje (articulos
10 y 12), y, a partir de las 10 t/afio, también una valoracién de la seguridad
guimica, lo que incluye las actualizaciones de expedientes que lleven a
situaciones de este tipo.

o Si un solicitante de registro ya no utiliza una sustancia solo como sustancia
intermedia y/o ya no puede confirmar que la sustancia se fabrica y usa en
condiciones estrictamente controladas, el expediente de registro debe
actualizarse conforme al articulo 22, apartado 1, sin demora injustificada, para
incluir, en funcion del intervalo de tonelaje en el que se registre la sustancia,
toda la informacién requerida en virtud de los articulos 10 y 12. Véase la
seccidn 7.2 «Actualizacidon por propia iniciativa del solicitante de registro» del
Documento de orientacién sobre el registro, para mas informacion sobre los
plazos para actualizar un expediente.

Clasificacion y etiquetado
Las sustancias intermedias aisladas registradas deben clasificarse de conformidad con el

Reglamento (CE) 1272/2008 (Reglamento CLP). Se puede encontrar informacién sobre el
etiquetado de sustancias en el Documento de orientacion sobre la aplicacion de los criterios
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CLP.3 Si la sustancia intermedia aislada es una sustancia fabricada en cantidades inferiores
a una tonelada al ano, el fabricante debe notificar a la Agencia la informacion relacionada
con su clasificacion y etiquetado conforme al articulo 39, letra b) del Reglamento (CE)
n.°© 1272/2008, si:

comercializa la sustancia intermedia (es decir, la pone a disposicion de otra entidad juridica
en el mismo emplazamiento), y

la sustancia reune los criterios para su clasificacion como peligrosa.

Se puede encontrar mas informacion sobre la notificacién de la clasificacion y el etiquetado
en la Guia introductoria al Reglamento CLP de la ECHA* y en las paginas web de la ECHA
sobre la notificacion de CLP>.

Evaluacion del expediente y de la sustancia

« Para las sustancias intermedias aisladas in situ que se fabrican y usan en
condiciones estrictamente controladas, no se llevaran a cabo ni la evaluacion
del expediente ni la de la sustancia (articulo 49). Sin embargo, la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentra el emplazamiento de
fabricacion podria solicitar informacion complementaria si considera que:

« existe un riesgo para la salud humana o el medio ambiente equivalente al grado
de preocupaciéon que suscita el uso de sustancias altamente preocupantes
(sustancias que reunan los criterios establecidos en el articulo 57) y

« dicho riesgo no estd adecuadamente controlado (articulo 49).

« Autorizacion y restriccion

« El uso de una sustancia como sustancia intermedia aislada in situ no esta sujeto
a autorizacioén (es decir, el titulo VII «Autorizacién» no es aplicable) (articulo
2, apartado 8, letra b)). Esto es también valido para las sustancias intermedias
usadas como mondmeros en la sintesis de polimeros. Las sustancias
intermedias aisladas in situ estan exentas de restricciones (articulo 68,
apartado 1 de REACH).

1.2.3 Sustancias intermedias aisladas transportadas

Los fabricantes o importadores de sustancias intermedias aisladas transportadas en
cantidades iguales o superiores a 1 tonelada anual deben presentar un expediente de
registro, a menos que la sustancia esté exenta de la obligacién de registro (véase mas
informacién sobre el ambito de aplicacién de REACH en la seccién 2.2.1 «Ambito de
aplicacion del registro» del Documento de orientacidon sobre el registro). La informacién
gue debe presentarse para el registro estandar (es decir, cuando no se aplique una
reduccién de los requisitos debido a la adopcién de condiciones estrictamente controladas)
se recoge en el Articulo 10 y se detalla en la seccién 5 «Preparacién del expediente de
registro» del Documento de orientacidn sobre el registro. Sin embargo, un solicitante de
registro de sustancias intermedias aisladas transportadas puede proporcionar informacién
de registro reducida en virtud del articulo 18, apartado 2, si

o confirma en su expediente de registro en IUCLID que fabrica y/o utiliza la sustancia
en condiciones estrictamente controladas, y

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023

5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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« declara en su expediente de registro en IUCLID que ha recibido la confirmacién, por
parte de todos los agentes posteriores de la cadena de suministro, de que la sustancia
se utiliza en condiciones estrictamente controladas con arreglo al articulo 18, apartado
4, y la seccion 2.1 de este documento. En tal caso, tanto el solicitante de registro
como los usuarios seran responsables de su propia declaracion relativa a las
condiciones estrictamente controladas.

Obligaciones de registro y exenciones

o El articulo 2, apartado 8, exime a las sustancias intermedias del régimen de
registro general tal como dispone el capitulo 1 del titulo II de REACH. En su
lugar, el fabricante o importador de una sustancia intermedia aislada
transportada debe registrar su sustancia en cantidades de 1 tonelada o mas
por afio de acuerdo con un régimen distinto, tal como se especifica en el
capitulo 3 del titulo II de REACH. Cuando una sustancia se fabrica y usa en
condiciones estrictamente controladas, y la cantidad anual producida es de
1 000 toneladas o mas, deben incluirse los datos relativos a las propiedades
intrinsecas de la sustancia (propiedades fisicoquimicas o relacionadas con la
salud humana o con el medio ambiente) tal como se especifica en el anexo VII,
ademas de la informacién requerida en virtud del capitulo 3 del titulo II de
REACH.

« En caso de que el fabricante o importador haya presentado una notificacién
sobre una sustancia intermedia aislada in situ, de conformidad con la Directiva
67/548/CEE, la sustancia se considera registrada y la Agencia le asigna un
numero de registro (articulo 24, apartado 1). Sin embargo, desde julio de 2022
ya no existe la posibilidad de reclamar niumeros de registro para las
notificaciones de sustancias nuevas. Si no ha reclamado el nimero de registro
asignado a su notificacion y tiene intencidn de seguir fabricando o importando
la sustancia ya notificada previamente conforme a la Directiva 67/548/CEE en
cantidades de 1 tonelada al ano o mas, debera seguir el proceso de registro
que se establece en el Reglamento REACH. Véase la seccion 2.2.4.3
«Sustancias notificadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE» del
Documento de orientacién sobre el registro para mas informacion.

« Si ha reclamado el numero de registro asignado a su notificacion y la cantidad
de la sustancia notificada alcanza el siguiente umbral de tonelaje en virtud del
articulo 12 del Reglamento REACH, debera presentarse la informacion
complementaria requerida (articulo 24, apartado 2).

« Si el fabricante o importador confirma que fabrica y/o usa la sustancia en
condiciones estrictamente controladas y confirma o declara que ha recibido de
los usuarios la confirmacion de que la sustancia se usa en condiciones
estrictamente controladas (seccién 2.1) y la cantidad anual producida de la
sustancia es inferior a 1 000 toneladas, los requisitos de informacion sobre las
propiedades intrinsecas de la sustancia (propiedades fisicoquimicas o
relacionadas con la salud humana o con el medio ambiente) se reducen a los
datos de los que se disponga (p. €j., informacién que posea él mismo o que
haya obtenido de otras fuentes) y solo deberd presentar resimenes de
estudios, incluso cuando cuente con un informe amplio del estudio (articulo
18) (véase 2.3).

« En el caso de los mondmeros usados como sustancias intermedias aisladas
transportadas en la produccion de polimeros no se aplican las disposiciones
sobre reduccién de requisitos de registro para sustancias intermedias (articulo
6, apartado 2), y el fabricante debe proceder como si se tratara de sustancias
«estandar» (véase la seccidon 3.1 «Fabricacion/importacion de monémeros» del
Documento de orientacién para mondmeros y polimeros).

« Si no se pueden cumplir las condiciones de control estricto, se requiere la
presentaciéon de un conjunto de datos completo (estandar) en funcion del
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tonelaje (articulos 10 y 12), y, a partir de las 10 t/afo, también una valoracion
de la seguridad quimica.

e Si un solicitante de registro ya no utiliza una sustancia solo como sustancia
intermedia y/o ya no puede confirmar que la sustancia se fabrica y usa en
condiciones estrictamente controladas, el expediente de registro debe
actualizarse conforme al articulo 22, apartado 1, sin demora injustificada, para
incluir, en funcién del intervalo de tonelaje en el que se registre la sustancia,
toda la informacion requerida en virtud de los articulos 10 y 12. Véase la
seccion 7.2 «Actualizacion por propia iniciativa del solicitante de registro» del
Documento de orientacion sobre el registro, para mas informacién sobre los
plazos para actualizar un expediente.

« Sila sustancia intermedia transportada sobrepasa el umbral de las 1 000 t/afo,
el fabricante o importador debe actualizar el expediente de registro y
presentar, como minimo, la informacion requerida en el anexo VII.
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Clasificacion y etiquetado

Si la sustancia intermedia aislada transportada es una sustancia objeto de registro el
fabricante/importador debe notificar a la Agencia la informacion relacionada con su
clasificaciéon y etiquetado conforme a los articulos 39, letra a) y 40 del Reglamento (CE)
n.°© 1272/2008, si:
« comercializa la sustancia (es decir, la ponen a disposicion de otra entidad
juridica en el mismo o en otro emplazamiento), y
« aun no ha presentado una solicitud de registro.

La notificacion puede hacerse o bien enviando una notificacidon por separado al Catalogo o
mediante la inclusidén de la informacion relevante, es decir los elementos de clasificacion
y etiquetado segun el CLP, en un expediente de registro cuando sea necesario. En general,
debe presentarse siempre una notificacion por separado cuando la notificacion sea
obligatoria antes de presentar el registro. Una vez presentado el expediente de registro,
ya no es posible enviar una notificacidén por separado. Cuando el expediente de registro
todavia contenga clasificaciones con arreglo a la Directiva de sustancias peligrosas, el
fabricante o el importador tendran que actualizarlo con la informacion CLP sin demoras
indebidas, conforme al articulo 22 de REACH.

Si la sustancia intermedia aislada transportada es una sustancia fabricada en cantidades
inferiores a una tonelada al afo, el fabricante debe notificar a la Agencia la informacion
relacionada con su clasificacién y etiquetado conforme al articulo 39, letra b) del
Reglamento (CE) n.© 1272/2008, si:

« comercializa la sustancia (es decir, la ponen a disposicion de otra entidad
juridica en el mismo o en otro emplazamiento), y
« la sustancia relne los criterios para su clasificacion como peligrosa.

La notificaciéon al Catalogo debe haberse realizado antes del 3 de enero de 2011 para
aquellas sustancias intermedias aisladas transportadas comercializadas antes del 1 de
diciembre de 2010 o, para las sustancias intermedias comercializadas solo a partir del 1
de diciembre 2010, dentro del mes siguiente a su comercializacién (articulo 40, apartado
3, del Reglamento (CE) n.© 1272/2008).

Evaluacion del expediente y de la sustancia

El fabricante o importador debe tener en cuenta que se realizara la evaluacion del
expediente y de la sustancia para las sustancias intermedias aisladas transportadas. Por
tanto, la Agencia o, si no hay un acuerdo con la autoridad competente del Estado miembro,
la Comisidon pueden solicitar informacién complementaria cuando realicen la evaluacién.
El fabricante o importador debe atender a cualquier solicitud en el plazo establecido (véase
el Documento de orientacion sobre la evaluacién).

Autorizacion y restriccion

Todo uso de una sustancia como sustancia intermedia aislada transportada no esta sujeto
a autorizacion (es decir, titulo VII «Autorizacién» no aplicable) (articulo 2, apartado 8,
letra b). Esto también es valido para las sustancias intermedias usadas como monémeros
en la sintesis de polimeros.

Todo fabricante, importador o usuario intermedio debe comprobar si a una sustancia
intermedia se le aplica alguna restriccién en el anexo XVII de REACH (articulo 67).
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2 Registro de sustancias intermedias aisladas

Este documento de orientacién se ha elaborado para ayudar a los solicitantes de registro
de sustancias intermedias aisladas a evaluar si las condiciones de fabricacién y uso
cumplen los requisitos para el registro establecido en los articulos 17, apartado 3, o 18,
apartado 4. Ademas, se han incluido tres anexos en los que se describen los contenidos y
el formato para documentar que se aplican condiciones estrictamente controladas.

La primera tarea que se encomienda al solicitante de registro es, por tanto, determinar si
la sustancia sujeta a investigacion es una sustancia intermedia aislada que se fabrica y
usa en condiciones estrictamente controladas y si se transporta o no, a fin de identificar
la informacién que debe incluir en el expediente de registro para cumplir sus obligaciones®.

Si el fabricante o importador de una sustancia la fabrica o importa con propdsitos distintos
a los de su uso exclusivo como sustancia intermedia, o si no puede demostrarse que el
proceso de fabricacion o determinados usos se llevan a cabo en condiciones estrictamente
controladas, dicho fabricante o importador debe presentar un expediente de registro
«estandar» acorde con el articulo 10. En tal situacion, si parte del tonelaje se fabrica y
usa como sustancia intermedia en condiciones estrictamente controladas, el solicitante de
registro puede presentar un expediente de registro que cubra todo su tonelaje.

o Los requisitos de informacion para este expediente de registro se basaran entonces en
el tonelaje para usos no intermedios y para usos como sustancia intermedia en
condiciones estrictamente controladas. A efectos de los requisitos de informacién del
expediente de registro, no es necesario tener en cuenta la parte del tonelaje fabricada
o importada para uso como sustancia intermedia en condiciones estrictamente
controladas. Para determinar el plazo de registro debera tenerse en cuenta el volumen
total producido de la sustancia, con independencia de su uso (intermedio, intermedio
en SCC o no intermedio).

o No obstante, el uso como sustancia intermedia debe constar en el expediente,
incluyendo el volumen fabricado o importado para este fin.

o Las tasas se calculardn de forma independiente para: i) su uso como sustancia
intermedia en condiciones estrictamente controladas (tasas para las sustancias
intermedias conforme al articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 340/2008), v ii) otros usos
(tasas estandar conforme al articulo 3 del Reglamento (CE) n.°© 340/2008).

6 Debe tenerse en cuenta, sin embargo, que los monémeros utilizados como sustancias intermedias aisladas in
situ 0 sustancias intermedias aisladas transportadas no se beneficiaran de la exencion respecto a los requisitos
de registro estandar que normalmente se aplican a las sustancias intermedias, y deben registrarse conforme a
los requisitos descritos en el articulo 10 (articulo 6, apartado 2). Por este motivo, para el registro de monémeros
debe utilizarse el Documento de orientacién para monémeros y polimeros.
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Ejemplo 1 de una sustancia usada como intermedia y como no intermedia

Una empresa fabrica 2 300 toneladas anuales de la sustancia A, 1 700 de ellas destinadas
a utilizarse como sustancia intermedia en condiciones estrictamente controladas y las
600 restantes para otros fines no exentos de registro. Esta empresa presentara un Unico
expediente de registro de la sustancia A, relativo a las 1 700 toneladas utilizadas como
sustancia intermedia y a las 600 toneladas para otros fines. Sin embargo, los requisitos de
informacion del expediente de registro vendran determinados por las 600 toneladas, ya que
para el uso como sustancia intermedia en condiciones estrictamente controladas solo hace
falta una informacion limitada. Esto significa que en este expediente se aplicaran los
requisitos de informacién definidos en REACH para el intervalo de tonelaje de 100 a
1 000 toneladas al afio. El expediente debera indicar el hecho de que la sustancia también
se utiliza como sustancia intermedia en condiciones estriccamente controladas vy
documentar el volumen de las 1 700 toneladas utilizadas como sustancia intermedia.

Si el fabricante o importador de la sustancia la fabrica o importa solo para uso como
sustancia intermedia aislada en condiciones estrictamente controladas (véase 2.1), podra
presentar un expediente de registro con requisitos de informacién reducidos (de acuerdo
con los articulos 17 y 18) como se describe en la seccion 2.2 y la seccién 2.3. En la seccion
2.2.6.3 «Calculo del volumen de registro de sustancias intermedias» del Documento de
orientacién sobre el registro se ofrece mas informacién sobre como calcular el tonelaje.

Los requisitos de informacion para el registro de sustancias intermedias aisladas fabricadas
en cantidades iguales o superiores a 1 tonelada por afo pueden ser distintos segun se
trate de sustancias intermedias aisladas in situ o transportadas (véanse la seccién 1.2.2
para las sustancias intermedias aisladas in situ, y la seccién 1.2.3 para las sustancias
intermedias aisladas transportadas). Para las sustancias intermedias transportadas, dichos
requisitos dependen del volumen fabricado o transportado. En caso de que dicho volumen
sea mayor de 1 000 toneladas por afio, debe incluirse también la informacion que se
especifica en el anexo VII de REACH (articulo 18, apartado 3).

2.1 Condiciones estrictamente controladas

Tanto para las sustancias intermedias aisladas in situ como para las transportadas, existe
la posibilidad de proporcionar informacion reducida para su registro cuando:

e Para las sustancias intermedias aisladas in situ, el fabricante confirma que la sustancia
tan solo se fabrica y usa en condiciones estrictas de control (articulo 17, apartado 3).

e Para las sustancias intermedias aisladas transportadas, el fabricante o importador
confirma o declara que ha recibido del usuario la confirmacion de que la sintesis de
otra sustancia o sustancias a partir de dicha sustancia intermedia se lleva a cabo en
esos otros emplazamientos en las condiciones estrictamente controladas que se
indican en el articulo 18, apartado 4. Para las sustancias intermedias aisladas
transportadas que se fabriquen en la UE, las condiciones estrictas de control se deben
aplicar tanto a la fabricacién como al uso de la sustancia.

Por tanto, para poder beneficiarse de una reduccién de los requisitos de registro, los
solicitantes de registro deben haber evaluado primero si sus sustancias intermedias se
manipulan en condiciones estrictamente controladas en los emplazamientos donde se
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fabrican y usan. A la hora de recopilar el expediente de registro mediante IUCLID’, el
solicitante de registro debe incluir en el expediente la confirmacién de que la sustancia se
fabrica y usa en condiciones estrictamente controladas (véase la seccién 2.4).

La definicidbn de condiciones estrictamente controladas para sustancias intermedias
aisladas transportadas que figura en el articulo 18, apartado 4 puede también utilizarse
como una base de trabajo para las sustancias intermedias aisladas in situ. El articulo 18,
apartado 4, ofrece una definicidn mas extensa de las condiciones estrictamente
controladas que el articulo 17, apartado 3 ya que este Ultimo se limita a los criterios a) y
b) de la lista siguiente. No obstante, los criterios c) a f) se consideran también apropiados
para las sustancias intermedias aisladas in situ, a la hora de decidir si se aplican
condiciones estrictas de control.

Para evaluar si la sustancia intermedia se fabrica y usa en condiciones estrictamente
controladas durante todo su ciclo de vida, el solicitante de registro debe comprobar si se
cumplen todas las condiciones sefialadas en el articulo 18, apartado 4:

(a) la sustancia debe estar rigurosamente confinada por medios técnicos durante
todo su ciclo de vida, que comprende la fabricacidén, la purificacion, la limpieza y
mantenimiento del equipo, la toma de muestras, el analisis, la carga y descarga de
equipo o recipientes, la eliminacién de residuos o purificacién y el almacenamiento;
(véase el capitulo 2.1.1);

(b) se utilizarén tecnologias de proceso y control gque reduzcan al minimo las
emisiones y cualquier exposicion derivada de las mismas; (véase el capitulo 2.1.2);

(c) sdlo el personal debidamente formado y autorizado manipulara la sustancia;
(véase el capitulo 2.1.3);

(d) para los trabajos de limpieza y mantenimiento, se aplicaran procedimientos
especiales, como purgas y lavados, antes de abrir el sistema y entrar en él;

(e) si se produce un accidente o se generan residuos, se utilizardn tecnologias de
proceso y/o control para reducir al minimo las emisiones y la consiguiente exposicion
durante los procedimientos de purificacion o limpieza y mantenimiento; (véase el
capitulo 2.1.4);

(f) los procedimientos de manipulacion de las sustancias estaran bien documentados
y sujetos a una supervision estricta por parte del operario del emplazamiento.

Para ambos tipos de sustancias intermedias aisladas, el solicitante de registro dispone de
dos posibilidades, basadas en la evaluacién y descripcion de las condiciones bajo las cuales
la sustancia se fabrica y/o usa:

o Presentar un expediente de registro que contenga el conjunto limitado de datos que
se requiere para las sustancias intermedias, si ha garantizado que la sustancia se
fabrica y usa en condiciones estrictamente controladas. En este caso, el expediente
debe aportar informacion sobre las medidas de gestién del riesgo aplicadas por el
fabricante (articulos 17, apartado 2, letra f), y 18, apartado 2, letra f)) y las medidas

7 . ., .. . L, . .,
Base de Datos Internacional de Informacion Quimica Uniforme. Para mas informaciéon consulte

https://iuclid6.echa.europa.eu/
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de gestion del riesgo recomendadas al usuario (para sustancias intermedias aisladas
transportadas, articulo 18, apartado 2, letra f).

« Presentar un expediente de registro estandar segun se describe en el articulo 10, si
no puede demostrar que la sustancia se fabrica y usa en condiciones estrictamente
controladas. En caso de que no se cumpla alguno de los requisitos estipulados en el
articulo 18, apartado 4, letras a) a f), el registro debe incluir toda la informacion
requerida segun el articulo 10. Es importante sefialar que la ausencia de un
confinamiento riguroso o el hecho de no reducir al minimo las emisiones no pueden
justificarse mediante un indice de caracterizacién de riesgos.

Las condiciones estrictamente controladas deben entenderse como una combinacion de
medidas técnicas basadas en procedimientos operativos y sistemas de gestidon. Segun lo
dispuesto en el articulo 18, apartado 4, las condiciones estrictamente controladas deben
incluir los siguientes elementos:

e Medios técnicos que aseguren un confinamiento riguroso durante todo el ciclo de
vida de la sustancia, que comprende las actividades que se enumeran a
continuacion (articulo 18, apartado 4, letra a))

o Fabricaciéon y purificacién

Limpieza y mantenimiento del equipo

Toma de muestras y analisis

Carga y descarga de equipos o recipientes

Eliminacion de residuos

o Almacenamiento
¢ Tecnologias de proceso y control aplicadas para reducir al minimo las emisiones
(articulo 18, apartado 4, letras b) y €))
o emisiones residuales durante el confinamiento riguroso
o emisiones durante la purificacion, la limpieza y el mantenimiento después
de un accidente
o emisiones durante la purificacién, la limpieza y el mantenimiento cuando se
generan residuos

e Procedimientos especiales antes de entrar en el sistema (articulo 18, apartado 4,
letra d))

e Personal adiestrado y autorizado (articulo 18, apartado 4, letra c))

e Procedimientos bien documentados y supervisados (articulo 18, apartado 4, letra

)

o O O O

Este enfoque de la gestién de los posibles riesgos para la salud humana y el medio
ambiente se encuadra en el marco de las obligaciones reglamentarias actuales que afectan
a los fabricantes de sustancias (p. ej., control de accidentes segun la Directiva
2012/18/UE®, prevencion y control integrados de la contaminacion segun la Directiva
2010/75/EU®, proteccion laboral segun la Directiva 98/24/CE relativa a los agentes
quimicos!?).

® Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas y por la que se modifica
y ulteriormente deroga la Directiva 96/82/CE del Consejo

° Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010, sobre emisiones
industriales (prevencion y control integrados de la contaminacion).

1% Directiva 1998/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo.
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El confinamiento riguroso por medios técnicos estd pensado para prevenir emisiones
mediante el disefio técnico del proceso o el producto. Las propiedades fisicoquimicas de la
sustancia y las condiciones de procesamiento (como temperatura y presién) pueden influir
en el nivel y tipo de medidas de confinamiento requeridas.

Hay que subrayar que las condiciones estrictamente controladas deben alcanzarse sin
tener en cuenta el uso de equipo de proteccion personal (EPP), excepto para las situaciones
excepcionales sefialadas mas abajo (accidentes, incidentes, mantenimiento y limpieza). El
EPP solo puede formar parte del concepto de control estricto cuando esté destinado a
limitar la exposicidon consecuencia de:

e Accidentes e incidentes que puedan producirse a pesar de que se utilicen los
procedimientos operativos y sistemas de gestién adecuados para prevenirlos.

e Trabajos de limpieza y mantenimiento, siempre y cuando se hayan aplicado
procedimientos especiales como purgas y lavados antes de abrir el sistema y entrar
en él.

En el expediente de registro no es necesario incluir la documentacion completa sobre las
condiciones estrictamente controladas aplicadas; sin embargo, el solicitante de registro
debe aportar una indicacién basica de como se ha llegado a la conclusién relativa a las
condiciones estrictamente controladas en cada uno de los usos descritos en el expediente
de registro en IUCLID. Cada vez que se utilice IUCLID deben describirse las medidas no
técnicas de control estricto, las medidas técnicas de confinamiento riguroso y el control
estricto para la intervencion manual, junto con las tecnologias utilizadas para reducir las
emisiones al minimo (se puede encontrar mas informacién en el manual Cémo preparar el
registro y los expedientes de IDOPP!!). En el apéndice 3 se ofrece un modelo para
documentar la informacién sobre la gestion del riesgo en un expediente de registro. No
obstante, la empresa debe disponer de una detallada documentacién interna que
demuestre que se aplican condiciones estrictamente controladas durante todo el ciclo de
vida de la sustancia intermedia. Es posible que las autoridades competentes nacionales
soliciten dicha informacion. Téngase en cuenta que, si procede, también puede hacerse
referencia a documentacion para el cumplimiento de otros marcos legislativos. La
documentacion interna detallada en posesion de la empresa debera incluir, como minimo:

o justificacion para considerar que la sustancia se utiliza como una sustancia intermedia
y declaraciones de los clientes conforme a su uso como una sustancia intermedia y
del cumplimiento de condiciones de control estricto en caso de que se trate de una
sustancia intermedia aislada transportada;

o las propiedades fisicoquimicas de la sustancia intermedia que sean pertinentes para
decidir qué medidas adoptar para garantizar la aplicacion de unas condiciones
estrictamente controladas;

o documentacidén sobre el disefio del proceso y sobre el equipo, especialmente los
aspectos que contribuyen a un confinamiento riguroso de la sustancia por medios
técnicos;

. las condiciones operativas pertinentes;

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord _en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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o las medidas correspondientes a los requisitos establecidos en el articulo 18,
apartado 4, letras b) a f), aplicadas por la empresa fabricante y recomendadas a los
usuarios;

o informacion relativa a cualquier liberacidon residual y la exposicion resultante que se

produzca a pesar de las medidas de confinamiento riguroso por medios técnicos; y

. la informacién fisicoquimica, toxicoldgica y ecotoxicoldgica relevante disponible, asi
como cualquier referencia pertinente o valor umbral (p. €j., los valores limite de
exposicion profesional (OEL) comunitarios).

Para facilitar el procedimiento para evaluar si se han alcanzado condiciones estrictamente
controladas, en el apéndice 1 se expone una lista indicativa (no exhaustiva) de aspectos
que pueden tenerse en cuenta. La lista pretende servir de ayuda para que el solicitante de
registro realice una evaluacion y documentacion estructuradas con el fin de decidir si se
aplican condiciones estrictamente controladas. Para ello hace falta un considerable aporte
de datos por parte de expertos (p. €]j., directores de emplazamiento, ingenieros).

Cabe destacar que el solicitante de registro de una sustancia intermedia aislada
transportada no necesita tener acceso a informacion empresarial confidencial (p. €j.,
detalles exactos sobre ingenieria y/o tecnologia de procesos, etc.) de los usuarios. Esto es
debido a que el usuario es el responsable de garantizar que utiliza la sustancia intermedia
en condiciones estrictamente controladas y de confirmarselo al solicitante de registro.

En el apéndice 2 se ofrece un ejemplo de formato general para documentar cémo se fabrica
y usa la sustancia en condiciones estrictamente controladas. En principio debe incluir
informaciodn vy justificaciones de las cuestiones tratadas en el apéndice 1. Téngase en
cuenta que cualquier informacion relativa a otra legislacion (p. ej., proteccion de los
trabajadores) puede utilizarse también como un elemento para demostrar que se aplican
condiciones estrictamente controladas.

En el expediente de registro debe incluirse informacion detallada sobre las medidas de
gestion del riesgo aplicadas en el emplazamiento de fabricacién y recomendadas a los
usuarios para conseguir unas condiciones estrictamente controladas. También puede
hacerse referencia a otros marcos legislativos o estandares de la industria al documentar
las medidas de gestién del riesgo. Se recomienda el formato del apéndice 3 para explicar
las medidas de gestién del riesgo en el expediente de registro de IUCLID.

2.1.1 Confinamiento riguroso de la sustancia por medios técnicos

El confinamiento riguroso se consigue gracias al diseno técnico de un proceso y del equipo,
y tiene como objetivo prevenir las emisiones. A la hora de determinar el disefio correcto
para lograr el confinamiento riguroso de una sustancia deben tenerse en cuenta sus
propiedades fisicoquimicas, junto con las condiciones del proceso, si procede. El
confinamiento riguroso se aplica a la manipulacién de sustancias intermedias a cualquier
escala. Debe evitarse la liberacién de la sustancia mediante sistemas de confinamiento,
como la combinacion de barreras mecanicas adecuadas (p. ej., contenciones) y barreras
de aire dindmicas (p. €j., sistema local de ventilacién y extraccién (LEV) como elemento
integrante del confinamiento y presion diferencial).

Segun el articulo 18, apartado 4:
«la sustancia debe estar rigurosamente confinada por medios técnicos durante todo su

ciclo de vida, que comprende la fabricacion, la purificacién, la limpieza y mantenimiento
del equipo, la toma de muestras, el analisis, la carga y descarga de equipo o recipientes,
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la eliminacion de residuos o purificacion y el almacenamiento».

Para poder confirmar y documentar el confinamiento riguroso de la sustancia, el solicitante
de registro debe caracterizar las condiciones del proceso y el equipo usado durante todo
el ciclo de vida de la sustancia, teniendo en cuenta las propiedades fisicoquimicas de ésta.

La descripcién de dichos medios técnicos y condiciones debe permitir identificar la posible
exposicion residual de los trabajadores y el medio ambiente a la sustancia. Debe, por
ejemplo, especificar los medios de confinamiento riguroso para los distintos elementos
funcionales (recipientes presurizados, precintos, sacos, contenedores, bidones, etc.) que
se usan durante todo el proceso, como la fabricacion, la transferencia (envasado, vaciado,
etc.) o la toma de muestras de la sustancia, cuando pueda producirse una emision residual
en el lugar de trabajo o el medio ambiente.

En un proceso general rigurosamente confinado pueden utilizarse distintas estrategias de
confinamiento para las distintas etapas del proceso. Por ejemplo, las medidas de
confinamiento pueden ser distintas unas de otras segun se trate de: i) envasado de lotes
y vaciado del equipo (mediante mangueras y tuberias), ii) toma de muestras (transvase
de un contenedor a otro mediante un muestreador cerrado), iii) limpieza y mantenimiento,
y iv) transferencia y manipulacién en masa de una sustancia intermedia aislada mediante
tuberias e instalaciones para almacenamiento masivo.

Los ejemplos 2 a 7 recogen medidas técnicas que podrian aplicarse para garantizar el
confinamiento riguroso con vistas a la proteccién de los trabajadores y el medio ambiente
en distintos sectores de la industria. Tales ejemplos no son en absoluto vinculantes ni
exhaustivos, pero ilustran los tipos de medidas o algunas operaciones especificas de la
unidad (p. ej., carga y descarga y manipulacion de la sustancia) que pueden aplicarse.

El ejemplo 2 sefiala como determinar sistematicamente una estrategia de confinamiento
adecuada basada en el criterio de bandas de control que se detalla en el libro Containment
systems - A design guide de Nigel Hirst, Mike Brocklebank y Martyn Ryder, publicado por
la Institution of Chemical Engineers (IChemE), Reino Unido, 2002.

El criterio de bandas de control del ejemplo 2 comprende 5 niveles de control. La estrategia
1 representa el nivel de control mas bajo (no se considera un confinamiento riguroso); la
Unica medida técnica aplicada es la ventilacion general. En el nivel de confinamiento 2, se
utiliza un LEV, aunque dicho LEV no estd integrado en un sistema de barreras mecanicas.
Dado que la sustancia aun se manipula directamente y, por ello, podria ser necesario EPP,
en general, el nivel 2 no constituye un confinamiento riguroso. Sin embargo, el LEV puede
ser un elemento integrante de la estrategia de confinamiento 3, que requiere, ademas,
contencion mecanica total o parcial. El esquema de estrategias que se ilustra a
continuacion menciona las aberturas equipadas con guantes y el acoplamiento directo,
aunque existen también otras soluciones técnicas. El nivel de contencion mediante
barreras mecanicas aumenta desde la estrategia 3 a la 5, que representa un nivel de
confinamiento muy elevado y requiere que el proceso de contencién esté completamente
automatizado. Cada nivel de confinamiento se apoya en su correspondiente estrategia de
confinamiento, que ofrece consejos practicos claros sobre disefio de procesos, equipo,
mantenimiento, acceso, examen y pruebas, limpieza y mantenimiento, equipo de
proteccion personal, formacidn y supervision. En otras palabras, la estrategia de
confinamiento define los criterios de confinamiento riguroso a un nivel practico.

Ejemplo 2: Estrategias de confinamiento para la manipulacion de sustancias
(ejemplo de medidas técnicas)

A modo de ilustracion, se adjuntan los 5 sistemas principales, que reflejan las diferentes
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estrategias. (Fuente: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containment systems - A

design guide, Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002).

Strategy 1: Conirolled
general ventilation

_\,:E".-‘!-'*-B:'
! S
o

No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation of the process area.
(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust
ventilation

A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

e a good point exhaust ventilation; or
e a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators® exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling
within iseolator

or

High-integrity closed
coupling without external
containment

Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible air-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port to effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
of a high-integrity coupling between closed containers without an
external isolator.

Strategy 4: Closed
handling within isolater

Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
within an isolator.

This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to cffect the transfer of material.

Strategy 5:
Robotic handling,
contained system

2\

This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
table risk because of the possibility that the gloves could rupture. The
transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only after consultations with experi-
enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2 Strategy 3 Strategy 4 Strategy 5
Relative location of Enclosures should be Enclosures should be Enclosures must be
operations and LEV maintained under maintained under fitted with secondary
should prevent escape negative pressure to negative pressure to envelope, both
of contaminants into prevent leakage. prevent leakage. maintained under
the general working negative pressure to
area. prevent leakage.
Exhausted air may be Contaminated air from  Contaminated air from  Contaminated air from
recirculated only if first the extraction system the extraction system the extraction system
cleaned by a high- should be passed must be passed through  must be passed through
capacity filter backed through a suitable a suitable safe-change at least a double
up by a safe-change safe-change HEPA °~  HEPA before being safe-change HEPA
High-efficiency before being exhausted  exhausted outside the before being exhausted
Particulate Arrestor outside the building. building. outside the building.
(HEPA).

A regular preventive Regular certification Regular certification The filtration system
maintenance and testing of the and testing of the must be backed up by a
programme should be filtration system will be  filtration system will second system. Regular
implemented for air required. be required. certification and testing
extraction systems. of both systems is

required.
Operator manipulates Operator manipulates Operator may prepare Containers for transfer
compounds directly. compounds via containers for transfer ~ must be prepared by
PPE may be required. glove-box interface. direct from container to  robot control in an
vessel. enclosed process.

Nota: Pueden encontrarse ejemplos ilustrativos sobre la aplicacién técnica de estas
estrategias en las fichas de orientaciéon sobre control COSHH?*?

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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Ejemplo 3: Industria farmacéutica: ejemplos de medidas técnicas para la
proteccion de los trabajadores y el medio ambiente

El confinamiento se aplica para prevenir la exposicion de los trabajadores y el medio
ambiente. El diseno y la seleccién de las tecnologias de control y el equipo se basan en una
serie de criterios de rendimiento. La seleccidon de las medidas de control estd encaminada a
controlar y prevenir las emisiones en origen. Algunos ejemplos de medidas técnicas son:
Transferencias utilizando sistemas cerrados y de acoplamiento directo, como:

e Cadenas de proceso verticales

e Valvulas especiales como las de tipo mariposa

e Transferencia por vacio

Procesos con contencion total; transferencias mediante acoplamiento directo; tecnologia de
barrera/aislador, como:

e Tecnologia de aislamiento; p. €j., aisladores

e Contenedores para sustancias intermedias en masa con valvulas de mariposa

e Aisladores de pared flexible (bolsas de contenciéon con guantes)

e Sistemas de transferencia rapida alfa beta en las contenciones

e Sistemas de transferencia por vacio especializados

Ejemplo 4: Industria petroquimica: ejemplos de medidas técnicas para la
proteccion de los trabajadores y el medio ambiente

En la industria petroquimica las sustancias intermedias en masa se manipulan habitualmente
en una planta quimica de elevada integridad, disefiada para reducir al minimo las posibles
emisiones al aire y al agua. Entre las medidas y sistemas habituales utilizados para lograr
unas condiciones estrictamente controladas estan:

e Transferencias con contencién, disefiadas para prevenir fugas; p. ej., tuberias de
transferencia con drenaje automatico

e Métodos de elevada integridad para la carga y descarga (p. €j., acoplamientos estancos,
captura y recuperacion de vapor)

¢ Planta disefiada para facilitar el drenaje y la limpieza de los componentes del equipo antes
de proceder al mantenimiento, con reciclado y/o eliminacion apropiada de los residuos

e Elevada integridad (baja emision) en los sellos de la brida y la empaquetadura de la
valvula

e Controles del proceso en linea y/o sistemas de confinamiento para toma de muestras
durante el proceso

e Bombas de baja emisién; p. ej., herméticas, magnéticas o de sellos mecanicos

e Inspeccion y control de fugas rutinario para reducir las

Ejemplo 5: Industria de productos quimicos finos: ejemplos de medidas técnicas
para la proteccion de los trabajadores y el medio ambiente

La manipulacion de sustancias intermedias en instalaciones para productos quimicos finos
en lotes requiere que los sistemas y la ingenieria de la planta hayan sido disenados para
prevenir las emisiones al aire y al agua. Entre las medidas y sistemas habituales que se
pueden utilizar para lograr esas condiciones estrictamente controladas estan:
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e Transferencias de materiales utilizando sistemas con contencién (p. €j., contenedores
como los estipulados en el cédigo CIQ).

e Sistemas de carga con contencion y ventilados (p. ej., cortadoras de bolsas con
eliminacién integral del envase).

e Recipiente de reaccion mantenido a presion (presion negativa). Aire de extraccion filtrado
y, posteriormente, incinerado. Recipientes conectados mediante tuberias fijas.

e Procedimientos de descarga disefiados para reducir al minimo las emisiones (p. €j., dentro
de bidones/toneles mediante cabezales de envasado neumaticos y sistema de saco
continuo); conexion de bolsas grandes realizada con contencion total (p. ej., caja de
manipulaciéon con guantes).

e Uso de contenedores provistos de sacos interiores para el envasado y transporte de
sustancias intermedias.

¢ Planta disefada para facilitar el drenaje y la limpieza (y desinfeccion) de los componentes
del equipo antes de proceder al mantenimiento.

e Maximo uso de sistemas de control automatico del proceso para reducir al minimo las
intervenciones manuales.

e Sistemas con contencidon para toma de muestras durante el proceso (p. ej., cabinas
ventiladas o bombas de muestreo).

e Carga y descarga en un colector cerrado para prevenir el vertido en las aguas residuales.

Ejemplo 6: Industria quimica: carga y descarga de productos liquidos en un vagon
de tren

Carga y descarga de productos liquidos volatiles en un vagén de tren.
La sustancia se almacena en tanques y se carga en vagones de tren para transportarla a
otro emplazamiento.

. Los vagones se cargan mediante brazos de conexion.

. Un sistema informatizado controla que la carga se inicie solo si el brazo esta bien
conectado.

= Al final, antes de la desconexion, se purga el brazo con N2 y la sustancia gaseosa se
devuelve al tanque y a la fase liquida para proceder al reciclado.

. El brazo se purga dentro de un contenedor y el contenido se reinyecta en la unidad

mediante mangueras.

* Las mangueras se lavan y el agua se recoge para su tratamiento.

. Se aplican SCC y CO para proteger a los trabajadores y al medio ambiente.

" La carga en el vagon se realiza mediante un brazo de conexiéon automatizado del
diametro recomendado (DN 80 para liquidos y DN 50 para gases).

» Todos los acoplamientos cuentan con sistemas de obturacion ONIS para evitar la
exposicion a productos quimicos residuales peligrosos.
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Ejemplo 7: Industria quimica y petroquimica: ejemplos de medidas técnicas para
la proteccion de los trabajadores y el medio ambiente

Tanques de almacenamiento para sustancias muy volatiles, con techo flotante
interno y doble sello mecanico

Ejemplos de medidas técnicas:

» Transferencias con contencion, disefiadas para prevenir fugas (tuberias de transferencia
con drenaje automatico).

» Planta disefiada para facilitar el drenaje y la limpieza antes de proceder al mantenimiento.

» Elevada integridad (baja emision) en los sellos de la brida y la empaquetadura de la
valvula (El tipo de valvula

» se clasifica con arreglo al control de las emisiones fugaces, la junta de estanqueidad de la
brida y las propiedades de la sustancia intermedia).

» Inspecciéon y control de fugas rutinario para reducir las emisiones fugaces.

* Los tanques de almacenamiento tienen un techo flotante interno y doble sello mecanico.

» Los sistemas se colocan sobre bases de hormigon, dentro de un recinto de contencion de
la capacidad requerida para obtener la autorizacién medioambiental. La base y las partes
inferiores de las paredes del tanque también se pintan para evitar la corrosidon. Tanques
con proteccion catddica. Se instalan tanques de almacenamiento con controles de nivel
provistos de alarmas de nivel alto y muy alto, asi como una alarma de nivel alto
independiente.

Carga y descarga de sustancias liquidas volatiles entre los tanques de almacenamiento o las
cisternas de los camiones y los depdsitos de los vagones. Ejemplos de medidas técnicas de
confinamiento y para reducir al minimo la liberacién de la sustancia durante las operaciones
de carga y descarga.

» Carga superior a través de una cupula con cono y recuperacién de vapor

= Carga superior con tubo de inmersion y recuperacion de vapor

= Carga superior con tubo de inmersidn y proteccidon con gas inerte

* Carga inferior con boca de inspeccién cerrada y recuperacion de vapor

» Carga inferior con boca de inspeccion cerrada y proteccion con gas inerte

» Descarga inferior mediante aire comprimido o gas inerte

» Descarga inferior mediante bomba con boca de inspeccion cerrada y entrada de aire

» Descarga inferior por gravedad con boca de inspeccidn cerrada y retorno de vapor

» Descarga inferior mediante bomba con boca de inspeccién cerrada y retorno de vapor
» Descarga inferior mediante bomba con boca de inspeccion cerrada y gas inerte

» Descarga superior mediante bomba con boca de inspeccion cerrada y retorno de vapor

Los datos de las mediciones realizadas sobre emisién y exposicion resultan utiles para
demostrar que se ha conseguido un confinamiento riguroso. Si no se dispone de tales
datos, pueden usarse con ese propdsito calculos procedentes de modelos de exposicién
fiables.

2.1.2 Tecnologias de proceso y control para reducir al minimo las
emisiones y cualquier exposicion derivada de las mismas

Las emisiones y cualquier exposicion derivada de las mismas, que se produzcan a pesar de
un confinamiento riguroso del proceso por medios técnicos, deben reducirse al minimo
mediante tecnologias de proceso y control. Por ejemplo, en caso de vertidos a las aguas
residuales (también los producidos durante las operaciones de limpieza y mantenimiento),
las condiciones estrictamente controladas incluyen técnicas para reducir al minimo las
emisiones, como la incineracion de dichas aguas residuales o la eliminacidn de las sustancias
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mediante tratamiento in situ antes del vertido. EIl mismo enfoque se aplica a las emisiones
al aire. En el ejemplo 8 se indican algunas técnicas para controlar las emisiones al medio
ambiente.

La eficacia de los métodos aplicados para reducir al minimo las emisiones y la exposicion
resultante de las mismas debe estar descrita en la documentacion interna de la empresa.
Ademas, tal vez se deban incluir ciertos detalles de dichos métodos (p. €j., la eficiencia) en
el expediente de registro.

La documentacion y descripcion de los métodos aplicados puede estar basada en la
autorizaciéon o la licencia concedida de conformidad con la Directiva IPPC, siempre que se
disponga de documentacién suficiente y adecuada sobre el cumplimiento de las condiciones
de la autorizacion y se demuestre que se cumplen las condiciones estrictamente controladas.
En general, puede utilizarse el documento de referencia sobre las mejores técnicas
disponibles (BREF) pertinente con arreglo a la IPPC (Directiva 2008/1/CE)*3 como punto de
partida para demostrar la eficacia de las tecnologias de procedimiento y control desde el
punto de vista de la reduccion al minimo de las emisiones. Pueden encontrarse ejemplos de
tales técnicas de control en los BREF sobre procesamiento de la industria quimica y en el
documento «Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in the
Chemical Sector» (Sistemas comunes de gestidon y tratamiento de aguas y gases residuales
del sector quimico).

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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Ejemplo 8: Algunas medidas técnicas para controlar las emisiones al medio
ambiente

Incineracion de gases residuales: destruccion completa de los gases residuales a altas
temperaturas para un tiempo de residencia minimo especificado, calculado por un
ingeniero.

e Condensador: dispositivos de baja temperatura a través de los cuales se envian los
vapores residuales para su licuefaccién y posterior recogida.

e Depurador: existen distintos tipos. Normalmente son torres de relleno alrededor de las
cuales circula una solucion de depuracion adecuada, segun especificaciones del
ingeniero. Los vapores residuales procedentes de un proceso y/o una zona
determinada pasan a través del depurador produciendo humos que son atrapados por
la solucion de depuracion. La solucion con los residuos del depurador se elimina o
incinera.

e Filtro HEPA: filtro disenado para atrapar particulas de pequefio tamafio. El aire
procedente de una zona o una parte del equipo pasa a través del filtro antes de
liberarse en la atmdsfera. El filtro contaminado se elimina o se incinera.

e EDAR: una estacion de tratamiento de aguas residuales es un sistema bioldgico y/o
fisico/quimico al que se envian los flujos de residuos acuosos del proceso y las
soluciones de lavado y limpieza. Se eliminan del agua las trazas de la sustancia antes
de liberar el agua al medio ambiente. Hay que tener en cuenta que: el cumplimiento
de los requisitos de reduccion al minimo de las emisiones por parte de una EDAR
depende de las propiedades inherentes de la sustancia. Por ejemplo

- Las emisiones de sustancias que no son facilmente biodegradables no
pueden reducirse al minimo mediante tratamiento bioldgico.

- Las emisiones de sustancias adsorbidas en una matriz de particulas
durante el tratamiento solo pueden considerarse como reducidas al
minimo si el posterior tratamiento de los lodos consigue la eliminacion de
la sustancia.

e Tratamiento criogénico: condensador de muy baja temperatura que atrapa todos los
materiales condensables, ya sea en forma liquida o sélida. Estos liquidos o sélidos se
eliminan o incineran.

e Biofiltro: un biofiltro es un sistema biolégico en el que determinadas sustancias
presentes en los flujos de ventilacion son degradadas por microorganismos.

2.1.3 Manipulacion de la sustancia por parte de personal formado

Para reducir al minimo las emisiones y la exposicion resultante de las mismas, solo
personal debidamente formado y autorizado podra manipular la sustancia (articulo 18,
apartado 4, letra c)). Los trabajadores que manipulen sustancias intermedias deberan
contar al menos con:

. formacidn e informacion sobre los procesos y procedimientos operativos especificos
de las tareas, precauciones adecuadas, procedimientos de trabajo durante los fallos
del proceso y en caso de accidente, y actuaciones que deben emprender para su propia
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seguridad y la de los demas trabajadores del centro. El emplazamiento contara con
archivos y documentacion para la formacion.

« acceso a una ficha de datos de seguridad (SDS) en la que figure informacion sobre las
propiedades peligrosas y las propiedades PBT/mPmB de la sustancia, como su
identidad, los riesgos para la salud y la seguridad, los valores limite de exposicion
profesional relevantes (de la UE y nacionales) y otras disposiciones legislativas
aplicables.

Estos procedimientos se aplicaran a todas las personas que manipulen la sustancia,
incluyendo las labores de limpieza y mantenimiento.

2.1.4 En caso de accidente y si se generan residuos

Si se produce un accidente o se generan residuos, se utilizaran tecnologias de proceso y/o
control para reducir al minimo las emisiones (articulo 18, apartado 4, letra e)). En tal caso,
puede resultar Gtil consultar las aclaraciones y aplicar las disposiciones contempladas en
la Directiva 2014/34/UE'* relativa al control de los riesgos inherentes a los accidentes
graves en los que intervengan sustancias peligrosas, y la Directiva 94/9/CE, sobre los
aparatos y sistemas de proteccién para uso en atmosferas potencialmente explosivas. Hay
que tener en cuenta que: para las operaciones de tratamiento de residuos, debe servir
como referencia la técnica correspondiente del documento BREF sobre sistemas comunes
de gestion y tratamiento de aguas y gases residuales del sector quimico?>,

2.1.5 Sistemas de gestion

Los sistemas de gestidon son buenas opciones para asegurar que se aplican las medidas de
gestion del riesgo adecuadas. Un sistema de gestion comprende los procedimientos

operativos apropiados para garantizar que se apliquen realmente las medidas de control *°,
Un sistema de este tipo también puede definir las responsabilidades de gestion, los
procedimientos de autorizaciéon (p. €j., mantenimiento o apertura del equipo), los
requisitos de inspeccion y auditoria, etc.

En cada emplazamiento concreto, el sistema de gestién debe hacer referencia a los
procedimientos de prevencion de accidentes y de respuesta a los mismos. Puede ser
adecuado asociar este sistema a los sistemas operativos de control técnico. Para las
sustancias intermedias transportadas, cada una de las partes implicadas (proveedor y
cliente) debe contar con un sistema de gestion que asegure un confinamiento riguroso y
condiciones controladas durante todo el ciclo de vida de la sustancia.

2.1.6 Resumen de principios

A continuacidn se resumen los principios clave que rigen las condiciones estrictamente

14 Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de aparatos y sistemas de proteccion para uso en
atmosferas potencialmente explosivas
https://eippchb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 En la practica, los sistemas de gestién incluyen la estructura para responder en caso de accidente y demuestran
el cumplimiento con la legislacién y/o normativa laboral y medioambiental aplicable.
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controladas para el registro de sustancias intermedias, recogidos en el articulo 17 y el
articulo 18 del Reglamento REACH:

e Se deben cumplir simultdneamente todas las condiciones establecidas en el articulo
18, apartado 4. El ciclo de vida completo de la sustancia intermedia debe transcurrir
en condiciones estrictamente controladas;

e Sj se declaran condiciones SCC, no se puede utilizar la caracterizacion del riesgo para
justificar la falta de confinamiento riguroso y la ausencia de tecnologias para reducir
al minimo las emisiones;

e El disefio del confinamiento riguroso debe prevenir tanto la exposicion de los
trabajadores (por medios técnicos) a la sustancia como la emision de la sustancia al
medio ambiente. Para lograr este objetivo, debe identificarse la estrategia de
confinamiento riguroso mas eficiente para cada etapa especifica del proceso, teniendo
en cuenta las condiciones del mismo y las propiedades fisicoquimicas de la sustancia
intermedia. La estrategia de confinamiento puede consistir en una combinacién de
barreras mecanicas y barreras de aire dinamicas;

e Los medios técnicos de confinamiento y las tecnologias de control deben considerarse
siempre en el contexto del control del procedimiento y el adiestramiento de los
trabajadores. Juntos, el confinamiento riguroso y el control del proceso (incluyendo la
formacion) son los elementos que conforman una estrategia de condiciones
estrictamente controladas;

e Los datos sobre emisidon y exposicidon son un elemento Util adicional para verificar
que se ha conseguido un confinamiento riguroso. También pueden ser Utiles con
este propdsito los calculos procedentes de modelos de exposicion fiables.

2.2 Requisitos de registro para sustancias intermedias
aisladas in situ

Las sustancias intermedias aisladas in situ, fabricadas en cantidades de 1 tonelada o mas
al afio, deben registrarse en la Agencia. Para beneficiarse de la reduccion de los requisitos
de registro para sustancias intermedias aisladas in situ, el fabricante debe confirmar que
la sustancia solo se fabrica y usa en condiciones estrictamente controladas durante todo
su ciclo de vida, segun contempla el articulo 17, apartado 3 (véase también la seccion
2.1).

La informacién requerida en virtud del articulo 17, apartado 2, es la siguiente:

¢ La identidad del fabricante: |la informacion que debe presentarse se detalla en
la seccién 5.2.1 «Informacién general sobre el solicitante de registro y sobre la
sustancia registrada» del Documento de orientacion sobre el registro.

¢ Laidentidad de la sustancia intermedia: la informacion que debe presentarse
para identificar la sustancia es la misma que debe presentarse para un registro
completo (véase la seccidn 5.2.1 «Informacién general sobre el solicitante y sobre
la sustancia registrada» del Documento de orientacidn sobre el registro).

e La clasificacion de la sustancia intermedia: el solicitante de registro debe
determinar la clasificacion de su sustancia en relacion con las propiedades
fisicoquimicas, el medio ambiente y la salud humana. Dicha clasificacion debe
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documentarse en la seccién 2 de IUCLID, en el apartado de «clasificacion». En la
seccion 5.2.2. del Documento de orientacidén sobre el registro puede encontrarse
mas informacién sobre la clasificacién y el etiquetado.

e Toda informacion disponible sobre las propiedades fisicoquimicas o
relacionadas con la salud humana o con el medio ambiente de la sustancia
intermedia: cuando el solicitante de registro esté en posesién legitima del
informe amplio del estudio o tenga permiso para referirse al mismo (a efectos del
registro, puede utilizarse libremente un informe amplio del estudio o un resumen
del estudio que hayan sido presentados como minimo 12 afios antes en el marco
de una solicitud de registro (articulo 25, apartado 3), deberd presentar un
resumen del estudio dentro de su solicitud de registro, excepto en el caso de una
solicitud de registro conjunta cuando presente la informacién el solicitante de
registro principal (véase la seccion 2.5).

e Una breve descripcion general del uso: para las sustancias intermedias
aisladas solo se requiere una breve descripcion general de los usos identificados
de la sustancia, como se indica en la seccién 3.5 del anexo VI. En la seccién 5.2.3
del Documento de orientacion sobre el registro se ofrecen mas detalles sobre lo
que debe indicarse.

o Informacion acerca de las medidas de gestion del riesgo que se apliquen:
deben detallarse en IUCLID las medidas de gestion del riesgo (véase el apéndice
3). La informacion debe incluir una descripcion de la eficacia de las medidas de
gestion del riesgo aplicadas, suficiente como para demostrar que la sustancia esta
rigurosamente confinada durante todo su ciclo de vida y que se fabrica y usa en
condiciones estrictamente controladas. En el apéndice 3 puede encontrarse mas
informacidn sobre como describir las medidas de gestion del riesgo aplicadas y su
eficacia.

Si el solicitante de registro no puede concluir, a partir de la informacion disponible y del
conocimiento del proceso, que la sustancia se fabrica y usa en condiciones estrictamente
controladas, debe presentar una solicitud de registro completa acorde con el articulo 10
tal como se describe en el Documento de orientacién sobre el registro.

Con respecto a la comunicacién de las RMM a los usuarios de la sustancia intermedia, la
seccion 8.2 del anexo II del Reglamento 453/2010 de la Comisién'’ establece que:
«Cuando se haya registrado una sustancia como una sustancia intermedia aislada (in situ
o transportada), el proveedor debera indicar que esta ficha de datos de seguridad se
corresponde con las condiciones especificas que se han utilizado para justificar el registro
de conformidad con los articulos 17 o 18».

En consecuencia, para las sustancias intermedias aisladas in situ, dentro de la SDS deben
describirse para el usuario las medidas de gestion del riesgo acordes con lo dispuesto en
el articulo 18, apartado 4.

17 Reglamento (UE) n.° 453/2010 de la Comisién, de 20 de mayo de 2010, por el que se 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 preparados quimicos (REACH). DO L 133 de 31.5.2010.
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2.3 Requisitos de registro para sustancias intermedias
aisladas transportadas

Las sustancias intermedias aisladas transportadas deben registrarse en la Agencia si se
fabrican o importan en cantidades de 1 tonelada o mas al afio. Para beneficiarse de la
reduccion de los requisitos de registro para sustancias intermedias aisladas transportadas,
el fabricante o importador debe confirmar él mismo, o declarar que ha recibido la
confirmacion de los usuarios, que la sustancia solo se fabrica y usa en condiciones
estrictamente controladas durante todo su ciclo de vida, segin contempla el articulo 18,
apartado 4 (véase también la seccién 2.1).

Por tanto, el solicitante de registro de una sustancia intermedia transportada debe obtener
en primer lugar la necesaria confirmacion, por parte de los distintos usuarios a los que
suministra la sustancia, de si esta se usa en condiciones estrictamente controladas o no.

Para sustancias intermedias aisladas transportadas, producidas en cantidades inferiores a
1 000 t/afio, la informacidn requerida en virtud del articulo 18, apartado 2, es la siguiente:

e La identidad del fabricante o importador: la informacidn que debe
presentarse se detalla en la seccién 5.2.1 «Informacién general sobre el solicitante
de registro y sobre la sustancia registrada» del Documento de orientacion sobre
el registro.

¢ Laidentidad de la sustancia intermedia: la informacion que debe presentarse
para identificar la sustancia es la misma que debe presentarse para un registro
completo (véase la seccién 5.2.1 «Informacién general sobre el solicitante y sobre
la sustancia registrada» del Documento de orientacién sobre el registro) con la
excepcioén de las descripciones de los métodos analiticos (secciones 2.3.5 a 2.3.7
del anexo VI), que no se requieren.

¢ La clasificacion de la sustancia intermedia: el solicitante de registro debe
determinar la clasificacién de su sustancia en relacion con las propiedades
fisicoquimicas, el medio ambiente y la salud humana. Dicha clasificacion debe
documentarse en la seccién 2 de IUCLID, en el apartado de «clasificacion». En la
seccién 5.2.2. del Documento de orientacion sobre el registro puede encontrarse
mas informacion sobre la clasificacion y el etiquetado.

¢ Toda informacion disponible sobre las propiedades fisicoquimicas o
relacionadas con la salud humana o con el medio ambiente de la sustancia
intermedia: cuando el solicitante de registro esté en posesion legitima del
informe amplio del estudio o tenga permiso para referirse al mismo (a efectos del
registro, puede utilizarse libremente un informe amplio del estudio o un resumen
del estudio que hayan sido presentados como minimo 12 afos antes en el marco
de una solicitud de registro (articulo 25, apartado 3), deberd presentar un
resumen del estudio dentro de su solicitud de registro, excepto en el caso de una
solicitud de registro conjunta cuando presente la informacion el solicitante de
registro principal (véase la seccion 2.5).

¢ Una breve descripcion general del uso: para las sustancias intermedias
aisladas solo se requiere una breve descripcion general de los usos identificados
de la sustancia, como se indica en la seccidon 3.5 del anexo VI. En la seccién 5.2.3
del Documento de orientacion sobre el registro se ofrecen mas detalles sobre lo
que debe indicarse.
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« Informacion acerca de las medidas de gestion del riesgo que se apliquen
y recomienden al usuario, en referencia al articulo 18, apartado 4: deben
declararse en IUCLID las medidas de gestidon del riesgo (véase el apéndice 3). La
informacion debe incluir una descripcion de la eficacia de las medidas de gestidn
del riesgo aplicadas, suficiente como para demostrar que la sustancia esta
rigurosamente confinada durante todo su ciclo de vida y que se fabrica y usa en
condiciones estrictamente controladas. En el apéndice 3 puede encontrarse mas
informacidn sobre como describir las medidas de gestion del riesgo aplicadas y su
eficacia.

Para sustancias intermedias aisladas transportadas en cantidades iguales o superiores a
1 000 t/afio por fabricante o importador, el solicitante de registro debe incluir la
informacion complementaria especificada en el anexo VII del Reglamento. En el
Documento de orientacion sobre el registro se ofrecen mas detalles sobre lo que debe
indicarse.

Es posible que a partir de la informacién disponible y del conocimiento del proceso en los
distintos emplazamientos, o si no dispone de una confirmacion, el solicitante de registro
no pueda inferir si la sustancia se fabrica y usa en condiciones estrictamente controladas.
En tal caso, debe presentar un expediente de registro completo, con los requisitos de
informacion estandar que se definen en REACH y se describen en el Documento de
orientacién sobre el registro, teniendo en cuenta el tonelaje fabricado o importado de la
sustancia.

Con respecto a la comunicacién de las RMM a los usuarios de la sustancia intermedia, la
seccién 8.2 del anexo II del Reglamento 453/2010 de la Comisién'® establece que:
«Cuando se haya registrado una sustancia como una sustancia intermedia aislada (in situ
o transportada), el proveedor deberd indicar que esta ficha de datos de seguridad se
corresponde con las condiciones especificas que se han utilizado para justificar el registro
de conformidad con los articulos 17 o 18».

En consecuencia, para las sustancias intermedias aisladas transportadas dentro de la SDS
deben describirse para el usuario las medidas de gestion del riesgo acordes con lo
dispuesto en el articulo 18, apartado 4.

2.4 Preparacion de un expediente de registro para
sustancias intermedias aisladas

Segun el articulo 111, el formato del expediente de registro debe ser IUCLID (Base de
Datos Internacional de Informacion Quimica Uniforme). Esto significa que también pueden
utilizarse otras herramientas informaticas para preparar los expedientes de registro,
siempre y cuando produzcan exactamente al mismo formato. En este documento se
describe Unicamente la preparacién del expediente de registro mediante IUCLID. La ultima
version de este software es IUCLID, que se tomara como referencia en este documento y
para la cual existe un Documento de orientaciéon sobre IUCLID. Todas las partes pueden
descargar gratuitamente el software IUCLID en el sitio web de IUCLID http://iuclid.eu, si
se utiliza con fines no comerciales.

18 Reglamento (UE) n.° 453/2010 de la Comisién, de 20 de mayo de 2010, por el que se 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 preparados quimicos (REACH). DO L 133 de 31.5.2010.
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El expediente de registro completo debe presentarse a la Agencia a través de REACH-IT,
tal como se describe en la seccidon 5.2 «Preparacion del expediente técnico» del Documento
de orientacion sobre el registro.

En el caso de las sustancias intermedias, IUCLID permite al solicitante de registro crear
un expediente de registro tanto para sustancias intermedias aisladas in situ como para
sustancias intermedias aisladas transportadas, producidas en cantidades de hasta 1 000
t/afio, y para sustancias intermedias aisladas transportadas producidas en cantidades
iguales o superiores a 1 000 t/afio. En cada caso, debe incluirse en el expediente de
registro toda la informacién disponible y relevante. Segun el modelo elegido por el
solicitante de registro, los campos de IUCLID que deben rellenarse (explicados en el
apéndice 3) estan claramente identificados (encontrard mas informaciéon en el manual
Como preparar el registro y los expedientes de IDOPP*?).

2.5 Presentacion conjunta de datos sobre sustancias
intermedias aisladas por varios solicitantes de
registro

Una sustancia usada como sustancia intermedia aislada (in situ o transportada) puede
haber sido fabricada o importada por varios solicitantes de registro distintos, para usos
intermedios o no intermedios. En tal caso, debe presentarse una solicitud de registro
conjunta. Los solicitantes de registro deben consultar la documentacion general
desarrollada para el registro conjunto (véase la seccion 4.3 «Presentacién conjunta de
datos» del Documento de orientacién sobre el registro).

A los solicitantes de registro de sustancias intermedias se les aplican las normas
especificas recogidas en el articulo 19.

Una vez identificado el solicitante de registro principal, deben presentar la siguiente
informacion conjunta, de acuerdo con los otros fabricantes o importadores:

e la clasificacion de la sustancia intermedia y

e toda informacién disponible sobre las propiedades fisicoquimicas o relacionadas
con la salud humana o con el medio ambiente de la sustancia intermedia.

e En caso de que uno de los solicitantes de registro fabrique o importe sustancias
intermedias aisladas transportadas en cantidades iguales o superiores a
1 000 t/afio, se recomienda que el solicitante de registro principal proporcione la
informacién del anexo VII, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 18, apartado
3.
Cada solicitante de registro debe presentar por separado informacion especifica:
e identidad del fabricante

e identidad de la sustancia intermedia

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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e una breve descripcion general del uso (es decir, sustancia intermedia en procesos
guimicos de sintesis)

e informacién acerca de las medidas de gestidn del riesgo

Si uno de los solicitantes de registro no desea presentar informacion relativa a la
clasificacién o a las propiedades fisicoquimicas o relacionadas con la salud humana o con
el medio ambiente de forma conjunta, puede hacerlo individualmente, siempre y cuando
existan razones claras y justificadas para la presentacién por separado, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 19, apartado 2. Estas razones son:

e el hecho de presentar la informacion conjuntamente le supondria un coste
desmedido, o

e la presentaciéon conjunta de los datos revelaria informacion que considera delicada
desde el punto de vista comercial y puede causarle un perjuicio comercial
considerable, o bien

e no esta de acuerdo con el solicitante de registro principal respecto a la seleccién de
dicha informacion.

En la seccion 4.3.3 «Condiciones para la exclusion voluntaria de los datos presentados
conjuntamente» del Documento de orientacion sobre el registro se ofrece informacién
general sobre cémo justificar las razones para presentar datos por separado en una
solicitud de registro conjunta.

2.6 Plazos

Se aplican las mismas normas para el registro de sustancias intermedias y el registro de
sustancias no intermedias. Encontrarda mas informacion en la seccién 2.3 del Documento
de orientacion sobre el registro.

Las sustancias ya notificadas en virtud de la Directiva 67/548/CEE, se consideran
registradas. No obstante, pueden encontrarse determinados detalles y disposiciones
aplicables en la seccién 2.2.4.3 «Sustancias notificadas de conformidad con la Directiva
67/548/CEE» del Documento de orientacion sobre el registro.

2.7 Tasas de registro

Las tasas de registro se especifican en el Reglamento relativo a las tasas (CE) n.°
340/2008. Para mas informacion, véase la seccion sobre el Reglamento relativo a las tasas
(CE) n.© 340/2008 del Documento de orientacion sobre el registro.
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Apéndice 1: Lista indicativa de aspectos que deben
tenerse en cuenta para verificar que las sustancias
intermedias aisladas se fabrican y usan en condiciones
estrictamente controladas

Esta lista puede usarla

el solicitante de registro de una sustancia intermedia aislada (el
fabricante o importador) y

el usuario de la sustancia intermedia para confirmar al solicitante de
registro que usa la sustancia en condiciones estrictamente controladas

La documentacion debe incluir una justificacion de los aspectos relevantes listados a
continuacion.

1. éSe ha tenido en cuenta el ciclo de vida de la sustancia?

a)

b)

c)
d)
e)

f)

9)
h)

¢Fabricacion de la sustancia intermedia? éProceso continuo o fabricacion por
lotes? ¢Escala de la operaciéon?

¢Uso de la sustancia intermedia? ¢Proceso continuo o fabricacién por lotes?
¢Escala de la operacion?

¢Proceso de sintesis final?
¢Cualquier fase de purificacion?
¢Toma de muestras y analisis?

éCarga y descarga desde el equipo o los depdsitos y cualquier otra transferencia
de la sustancia?

¢Algun almacenamiento relevante?

éTratamiento de los residuos?

2. é¢Se dispone de un confinamiento riguroso por medios técnicos?

a)

b)

c)
d)

e)

La sustancia esta rigurosamente confinada por los siguientes medios (consultar
las fases del ciclo de vida y las fases del proceso contempladas en el punto 1)

Procedimientos para garantizar que se ha aplicado y mantenido el
confinamiento durante todas las fases de la produccién y el procesamiento.

Se dispone de un sistema de gestién.
Aplicacién de la legislacion vigente en la UE.

Se llevan a cabo medidas de supervision para comprobar posibles emisiones
residuales. Entre ellas se incluyen: ......
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3. éSe utilizan tecnologias de proceso y control para reducir al minimo las emisiones?

a) Se producen emisiones residuales durante el confinamiento riguroso en las siguientes
etapas del proceso. ....... Dichas emisiones se reducen al minimo mediante las
siguientes técnicas de proceso y control (debe diferenciarse entre los centros de
trabajo y el medio ambiente): .......

b) Las emisiones derivadas de la purificacion, limpieza y mantenimiento tras los
accidentes se reducen al minimo mediante las siguientes técnicas de proceso y control
(debe diferenciarse entre los centros de trabajo y el medio ambiente): ..........

c) Las emisiones derivadas de la purificacion, limpieza y mantenimiento se reducen al
minimo mediante las siguientes técnicas de proceso y control (debe diferenciarse
entre los centros de trabajo y el medio ambiente): ..........

d) Las emisiones derivadas de la manipulacién de residuos se reducen al minimo
mediante las siguientes técnicas de proceso y control (debe diferenciarse entre los
centros de trabajo y el medio ambiente):

4. ¢Manipula la sustancia solo personal debidamente formado y autorizado?

a) El correspondiente esquema de formacion o autorizacion incluye esta sustancia y/o
proceso.

b) Existe un procedimiento para garantizar que solo el personal debidamente formado y
autorizado manipule la sustancia.

c) Se han tenido en cuenta otros marcos legislativos para el control y la manipulacién
de la sustancia.

5. éSe aplican procedimientos especiales antes de abrir el sistema y entrar en él
durante los trabajos de limpieza y mantenimiento?

a) Se han tomado en consideracion los procedimientos de proceso para el confinamiento
durante la limpieza y el mantenimiento, en el disefio técnico y de la planta de forma
adecuada para el emplazamiento.

b) Las comprobaciones del sistema de procedimiento operacional incluyen la limpieza y
el mantenimiento del equipo de proceso.

c) Se aplican medidas de gestién del riesgo durante la limpieza y mantenimiento.

d) Se aplican procedimientos especificos antes de la apertura del sistema, como purgas
y lavado, vy [...] (especificar otros).

6. éLos procedimientos de manipulaciéon de las sustancias estan bien documentados y
sujetos a una supervision estricta por parte del operador del emplazamiento?

a) Los procedimientos laborales se han evaluado y estan documentados.
7. Para sustancias intermedias aisladas transportadas:
a) Se ha documentado la confirmacion de que la sintesis de otra u otras sustancias a

partir de la sustancia intermedia en otros emplazamientos se realiza en condiciones
estrictamente controladas.
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Apéndice 2: Ejemplo de formato para documentar Ila
informacion interna de la empresa sobre las condiciones
estrictamente controladas de las sustancias intermedias
aisladas

Este formato puede usario

» el solicitante de registro de una sustancia intermedia aislada (el fabricante
o importador) y

» el usuario de la sustancia intermedia para confirmar al solicitante de registro
que usa la sustancia en condiciones estrictamente controladas

1. Descripcion de los procesos tecnolégicos usados en la fabricaciéon
2. Descripcion de los usos de la sustancia
Aportar una descripcion de los usos de la sustancia en los distintos emplazamientos.

Comprobar que se haya tomado en consideracion cualquier almacenamiento relevante,
procesamiento y proceso de sintesis de la sustancia final.

3. Comprobacion de que la sustancia esta rigurosamente confinada:
a. Durante el proceso de fabricacion
e Describir los medios técnicos y de proceso usados para confinar la sustancia.
e Identificar posibles emisiones al:
= |ugar de trabajo
* medio ambiente

e Si es necesario, aportar datos procedentes de controles o estimaciones
basadas en modelizaciones.

e Procedimientos y sistemas en vigor para cumplir con la legislacién vigente
relativa a la salud, la seguridad y el medio ambiente.

b. Durante el uso
e Describir los medios técnicos y de proceso usados para confinar la sustancia.
e Identificar posibles emisiones al:
* |ugar de trabajo
* medio ambiente (aire, aguas residuales, suelo, etc.)

e Si es necesario, aportar datos procedentes de controles o estimaciones
basadas en modelizaciones.
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c. Durante las transferencias de la sustancia antes y después del transporte
e Describir los medios técnicos y de proceso usados para confinar la sustancia.
e Identificar posibles emisiones al:
* |ugar de trabajo
* medio ambiente (aire, aguas residuales, suelo, etc.)

e Si es necesario, aportar datos procedentes de controles o estimaciones
basadas en modelizaciones.

4. En caso de que se hayan identificado emisiones en emplazamientos de
fabricacion o uso, écuentan con tecnologias de procedimiento y control para
reducir al minimo las emisiones y la exposicion derivada de las mismas?

Describir las tecnologias de procedimiento y control disponibles, incluyendo las aplicadas
después de accidentes y para la recogida y tratamiento de residuos.

5. ¢El personal que manipula la sustancia esta debidamente formado y autorizado?

e (Cuenta el personal con la ficha de datos de seguridad de las sustancias que
manipula?

e (Cuenta el lugar de trabajo con suficiente personal formado y con informacion sobre
las precauciones adecuadas y los procedimientos laborales (etiquetado correcto de
zonas de trabajo especificas)?

e ¢(Se garantiza que solo personal debidamente formado manipule las sustancias
peligrosas?

Describir la informacion y la formacion que se ofrecen.
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Apéndice 3: COmo documentar la informacion sobre la gestion
del riesgo en un expediente de registro de sustancias
intermedias aisladas in situ y transportadas en IUCLID

La informacién que sigue a continuacion puede ser utilizada por el solicitante de registro de una
sustancia intermedia aislada (fabricante o importador) para aportar en IUCLID una indicacion
basica de como ha llegado a la conclusion de que se aplican SCC.

Nota: Esta informacion no se publicara en el sitio web de la ECHA.

1. Breve descripcion de los procesos tecnoldgicos aplicados en la fabricacion de la
sustancia intermedia

Facilitar una descripcion técnica global (no pormenorizada). Un esquema general sencillo podria
facilitar la comprension. Deben quedar recogidas en esta descripcion todas las actividades
relevantes (operaciones de unidad), como sintesis, fases de purificacion, limpieza y
mantenimiento, toma de muestras y andlisis, carga y descarga, almacenamiento y tratamiento
de residuos.

2. Breve descripcion de los procesos tecnolégicos aplicados en el uso de la
sustancia intermedia

Facilitar una descripcion técnica global. Un esquema general sencillo podria facilitar la
comprension. Deben quedar recogidas en esta descripcion todas las actividades relevantes
(operaciones de unidad), como sintesis, fases de purificacion, limpieza y mantenimiento, toma
de muestras y analisis, carga y descarga, almacenamiento y tratamiento de residuos.

3. Medios de confinamiento riguroso y tecnologias de minimizacioén aplicados por
el solicitante de registro durante el proceso de fabricaciéon y/o uso

o Descripcion de los medios técnicos para el confinamiento riguroso de la sustancia.
Debe hacerse referencia a las distintas actividades (operaciones de unidad) y a
las etapas del ciclo de vida segun proceda (véase el apéndice 1).

o Identificar posibles emisiones residuales a:

. lugar de trabajo
. medio ambiente (aire, cursos de agua en el emplazamiento)

o Descripcion de las tecnologias de procedimiento y control aplicadas para reducir
al minimo las emisiones y la exposicion derivada de las mismas. Puede resultar
util una cuantificacién orientativa de las emisiones e informacion sobre la eficacia
de las técnicas de control, para demostrar que las tecnologias garantizan un
confinamiento riguroso y reducen al minimo las emisiones al:

. lugar de trabajo

. medio ambiente (aire, aguas residuales, emisiones desde el
emplazamiento)

o Detalle de los medios de gestidon y la formacidon que contribuyan concretamente al
funcionamiento de los medios técnicos descritos anteriormente.
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4. Medios de confinamiento riguroso y tecnologias de minimizacion recomendados
al usuario de la sustancia intermedia:

o Descripcion de los medios técnicos para el confinamiento riguroso de la sustancia.
Hacer referencia a las diferentes etapas del ciclo de vida y actividades
(operaciones de unidad) segtn proceda (véase el apéndice 1)

o Identificar posibles emisiones residuales a:
" lugar de trabajo
. medio ambiente (aire, cursos de agua en el emplazamiento)

o Descripcion de las tecnologias de procedimiento y control aplicadas para reducir
al minimo las emisiones y la exposicién derivada de las mismas. Puede resultar
util una cuantificaciéon orientativa de las emisiones e informacion sobre la eficacia
de las técnicas de control, para demostrar que las tecnologias garantizan un
confinamiento riguroso y reducen al minimo las emisiones al:

. lugar de trabajo

. medio ambiente (aire, aguas residuales, emisiones desde el
emplazamiento)

o Detalle de los medios de gestidon y la formacion que contribuyan concretamente al
funcionamiento de los medios técnicos descritos anteriormente.

o ¢éSe han comunicado estos u otros procedimientos al usuario de la sustancia
intermedia?

5. Procedimientos especiales aplicados antes de la limpieza y el mantenimiento

o Descripcion de los procedimientos especiales (como purgas y lavados) que se
aplican antes de abrir el sistema (cualquier unidad de operacién confinada en el
ciclo de vida de la sustancia) y acceder a él para realizar trabajos de limpieza y
mantenimiento.

o ¢éSe han comunicado estos u otros procedimientos al usuario de la sustancia
intermedia?

6. Describir la actividad y los tipos de EPP en caso de accidentes, incidentes y
actividades de mantenimiento y limpieza

o Indicar brevemente las actividades y los tipos de EPP que se requieren en las
situaciones mencionadas arriba (no es necesario aportar detalles).

o ¢éSe han comunicado estos u otros procedimientos y los EPP adecuados al usuario
de la sustancia intermedia?

7. Informacion sobre residuos

o Identificar las fases del proceso en las que se generan residuos (p. €j.,
purificacion, mantenimiento, controles de emisién). Describir brevemente el tipo
de tratamiento aplicado en el emplazamiento.

o Describir brevemente el tipo de tratamiento aplicado fuera del emplazamiento.

o Puede resultar util una cuantificacion orientativa de la cantidad de residuos
producidos para demostrar que las tecnologias garantizan un confinamiento
riguroso y reducen al minimo las emisiones.
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Apéndice 4: Definicion de sustancia intermedia

A4.1 Introduccion

Las sustancias intermedias son un tipo de sustancias que se rige por disposiciones especificas
de REACH por razones de viabilidad y por su especial naturaleza (considerando 41). REACH
distingue entre sustancias intermedias aisladas y no aisladas. Aunque dicho Reglamento no es
aplicable a las sustancias intermedias no aisladas (articulo 2, apartado 1, letra c), si regula las
sustancias intermedias aisladas, si bien en este caso los requisitos generales se limitan
significativamente. En particular, las sustancias intermedias aisladas se beneficiardn de una
limitacion de los requisitos de registro, siempre que su fabricacién y su uso se lleven a cabo en
las condiciones indicadas en los articulos 17 y 18. El uso de una sustancia como sustancia
intermedia aislada in situ o sustancia intermedia transportada también estd exento de
autorizacién (articulo 2, apartado 8).

Ademas, en el caso de las sustancias intermedias aisladas in situ que se utilizan en condiciones
estrictamente controladas, no se llevaran a cabo ni la evaluacién del expediente ni la de la
sustancia (articulo 49) y no se aplican tampoco las disposiciones sobre la adopcion de nuevas
restricciones o la modificacion de las actuales (articulo 68, apartado 1).

Para la correcta aplicacion del Reglamento REACH, el estado de una sustancia, por lo que
respecta a si es una sustancia intermedia aislada o no, debe ser inequivoco.

El Tribunal de Justicia Europeo, en el asunto C-650/15 P (sentencia sobre la acrilamida de 25 de
octubre de 2017, en adelante el «asunto acrilamida»)?° interpreta la definicion de «sustancia
intermedia» con arreglo al articulo 3, apartado 15, del Reglamento REACH. La sentencia del
Tribunal es legalmente vinculante y por lo tanto ha desencadenado una revision de algunas
partes del presente documento para garantizar que el contenido se adapte a los principios
establecidos por el Tribunal.

A4.2 Definicion de sustancia intermedia en REACH (articulo
3, apartado 15)

Segun el articulo 3, apartado 15, del Reglamento REACH una sustancia intermedia es «una
sustancia que se fabrica y consume o usa para procesos quimicos de transformacion en otra
sustancia (denominados en adelante sintesis)». La condiciéon de una sustancia como sustancia
intermedia no es especifica de su naturaleza quimica sino de cédmo se fabrica y de como se
piensa utilizar. Esta nocion también se refleja en la sentencia del Tribunal Europeo de Justicia
en el asunto acrilamida?!.

En el punto 30 de la sentencia, el Tribunal aclaraba que en el Reglamento REACH, «el término
“sustancia intermedia” es un sustantivo que se emplea para identificar determinadas sustancias
a las que, dado el uso de que son objeto, se aplica un régimen excepcional, caracterizado por
una exoneracion de algunas de las obligaciones establecidas en dicho Reglamento». Asimismo,
el Tribunal confirmd que la exencidn de las sustancias intermedias mencionada en el articulo 2,
apartado 8, letra b) «sdlo es aplicable a los usos de una sustancia que pueda ser calificada de
sustancia intermedia aislada in situ o de sustancia intermedia aislada transportada» (punto 61
de la sentencia).

Por lo tanto, la definicion de sustancia intermedia es la definicion del uso de una sustancia como
sustancia intermedia. Para una sustancia determinada, solo se puede considerar sustancia

20nttp://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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intermedia la cantidad de dicha sustancia que se consume o se utiliza para el procesado quimico
a fin de ser transformada en otra sustancia. La cantidad restante de la misma sustancia no se
considera una sustancia intermedia. Esta definicion incluye a las sustancias intermedias no
aislada, las sustancias intermedias aisladas in situ y las sustancias intermedias transportadas.

» Sustancias intermedias no aisladas

En el articulo 3, apartado 15, letra a) del Reglamento REACH se define una sustancia intermedia
no aislada como una sustancia intermedia que, durante la sintesis, no se extrae intencionalmente
(excepto para tomar muestras) del equipo en el que tiene lugar la sintesis. El articulo 3, apartado
15, letra a) también incluye el significado de «equipo» en la definicidon. Un «equipo>» incluye toda
instalacion para procesos quimicos con la que la sustancia intermedia esté en contacto o a través
de la cual pase, quedando excluidos las que se usan para almacenar la sustancia intermedia tras
su fabricacion. Por lo tanto, las instalaciones para procesos quimicos en las que se fabrique una
sustancia intermedia y a las que se transfiera para ser transformada en otra sustancia también
entran en la definiciéon de «equipo en el que tiene lugar la reaccién», a menos que se utilice para
almacenar la sustancia intermedia.

Para que una sustancia intermedia pueda considerarse una sustancia intermedia no aislada, no
debe retirarse de dicho equipo, excepto para toma de muestras. Una sustancia intermedia no
aislada, pues, se fabrica y «consume» en dicho equipo para procesos quimicos.

En este documento no se discutirdn las consideraciones sobre sustancias intermedias no
aisladas, dado que estas sustancias no entran en el ambito de aplicacion del Reglamento REACH
(articulo 2, apartado 1, letra c)).

> Sustancias intermedias aisladas in situ

En el articulo 3, apartado 15, letra b) del Reglamento se define una sustancia intermedia aislada
in situ como la sustancia intermedia que no reune los criterios necesarios para ser considerada
una sustancia intermedia no aislada y la fabricacion de la sustancia intermedia y la sintesis de
otra sustancia o sustancias a partir de dicha sustancia intermedia se den en el mismo
emplazamiento y sean llevadas a cabo por una o mas entidades juridicas. Por lo tanto, esas
sustancias, por definicion, se aislan antes de ser «utilizadas para» el procesado quimico y ser
transformadas en otra sustancia. En el caso de las sustancias intermedias aisladas in situ, el
articulo 3, apartado 15, letra b) especifica que este paso posterior debe tener lugar en el mismo
emplazamiento que la fabricacién de la sustancia intermedia.

> Sustancias intermedias aisladas transportadas

Una sustancia intermedia aislada transportada se define en el articulo 3, apartado 15, letra c)
del Reglamento REACH como una sustancia intermedia que no relune los criterios necesarios
para ser considerada una sustancia intermedia no aislada y que se transporta entre
emplazamientos o se suministra a otros emplazamientos. Obviamente, si la sustancia se
transporta entre emplazamientos, no cumple los criterios de una sustancia no aislada, por lo que
los elementos esenciales de la definicién son que la sustancia es una sustancia intermedia (es
decir, se utiliza como sustancia intermedia) y se transporta entre emplazamientos o se
suministra a otros emplazamientos. Por lo tanto, en las sustancias intermedias aisladas in situ,
las sustancias intermedias aisladas transportadas primero se aislan antes de ser «utilizadas
para» el procesado quimico y ser transformadas en otra sustancia.

> Referencia al emplazamiento

Del articulo 3, apartado 15, letra b) se desprende claramente que las sustancias intermedias
aisladas in situ son sustancias utilizadas para procesos quimicos de transformacion en otra
sustancia en un <«emplazamiento» concreto, es decir un Unico complejo de locales con
infraestructuras e instalaciones de uno o mas fabricantes (articulo 3, apartado 16)?2. De igual

22 Segun el articulo 3, apartado 9 del Reglamento REACH un fabricante es toda persona fisica o juridica que fabrique una
sustancia. Y «fabricacion» se define en el articulo 3, apartado 8, del Reglamento REACH como la produccion u obtencion
de sustancias en estado natural.
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forma, del articulo 3, apartado 15, letra c) se desprende claramente que las sustancias
intermedias aisladas transportadas se usan para procesos quimicos de transformacion en otra
sustancia en uno o mas «emplazamientos». La referencia a «emplazamiento» en el articulo 3,
apartado 15, destaca que una sustancia intermedia se usarda en procesos industriales. La
definicidon de «emplazamiento» proporcionada en el articulo 3, apartado 16, sugiere que se trata
de un local en el que tiene lugar la fabricacién de la sustancia intermedia o de la otra sustancia.
De ahi que los procesos quimicos que implican el uso de sustancias intermedias aisladas sean
actividades de fabricacion (es decir, la produccion de una sustancia conforme al articulo 3,
apartado 8) en las que se llevan a cabo la sintesis o transformacién y en consecuencia se deben
considerarse como «fabricacion» en virtud del Reglamento REACH.
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A4.3 Condiciones para el uso de sustancias como sustancias
intermedias

En la sentencia del asunto acrilamida, el Tribunal aclaré que segun el articulo 3, apartado 15 del
Reglamento REACH deben cumplirse tres requisitos para que el uso de una sustancia pueda
calificarse de intermedio (punto 33):

1) «<El primer requisito se refiere a la finalidad que se persigue con la fabricacién y el uso de una
sustancia intermedia, que consiste en transformar dicha sustancia en otra».

2) «El segundo requisito se refiere al recurso técnico utilizado para lograr dicha transformacion,
a saber, un proceso quimico denominado “sintesis”».

3) «El tercer requisito delimita el concepto de “intermedio” a los usos de una sustancia en el
sentido de que deben tener lugar en un entorno controlado, ya sea el equipo dentro del cual
tiene lugar la sintesis, ya sea el emplazamiento en el que tienen lugar la fabricacion y la sintesis
o al que se transporta esa sustancia. El propio concepto de “emplazamiento” estd definido en el
articulo 3, punto 16, del Reglamento REACH como un “Unico complejo de locales” en el cual
existen infraestructuras e instalaciones».

El motivo por el que los usos «intermedios» se consideran distintos de otros usos se deriva del
hecho de que los riesgos relacionados con la fabricacién de una sustancia intermedia, y de su
uso posterior para la fabricacién de otras sustancias, son limitados. De hecho, esta limitacion
proviene del hecho de que la «transformacién de una sustancia intermedia en otra sustancia
(finalidad prevista)» debe tener lugar con «medios técnicos» (es decir un equipo disefiado
especificamente para tal fin en emplazamientos especificos aptos para la fabricacion de
sustancias) y deben «confinarse en un entorno controlado» (es decir, equipo/emplazamiento y
condiciones que estan bien reguladas y controladas). Ademas, dado que la finalidad prevista
para una sustancia intermedia es ser transformada en otra sustancia, cuando se procesa la
duracion de la sustancia intermedia es finita. La combinacién de duracion limitada, los medios
técnicos y el confinamiento en un entorno controlado restringe la exposiciéon de las personas
humanas y el medio ambiente a la sustancia utilizada como sustancia intermedia.

Por lo tanto, en el Reglamento REACH, los requisitos de registro para las sustancias que se
utilizan como sustancias intermedias son considerablemente menos estrictos que para otros
usos, a condicion de que el solicitante de registro confirme que la fabricacion y el uso tendran
lugar en condiciones estrictamente controladas (articulos 17 y 18 de REACH). Sin embargo, dado
qgue los regimenes excepcionales generales (por ejemplo, la exencién de autorizacion,
restriccion) se aplican también a las sustancias intermedias registradas con un registro completo
(articulo 10 de REACH), todas las sustancias intermedias deben utilizarse cumpliendo los tres
requisitos establecidos por el Tribunal de Justicia de la UE en el asunto acrilamida para poder
ser considerado un uso intermedio y garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente limitando la exposicion.

En la siguiente seccion 4 se incluyen ejemplos de circunstancias en las que las sustancias que
pueden considerarse sustancias intermedias se pueden transformar quimicamente en
actividades industriales.

> Primer requisito: la finalidad que se persigue con la fabricacion y el uso

«El primer requisito se refiere a la finalidad que se persigue con la fabricacion y el uso de una
sustancia intermedia, que consiste en transformar dicha sustancia en otra» (punto 33 de la
Sentencia, énfasis anadido).

No basta con que una sustancia se transforme en otra para ser considerada una sustancia
intermedia. De hecho, segun el Tribunal, la sustancia tiene que haber sido fabricada con la
intencion de ser transformada en otra sustancia y utilizarse realmente para este fin. Por lo tanto,
la finalidad que se persigue con la fabricacidén y el uso de la sustancia intermedia debe consistir
en transformar la sustancia en otra, y debe estar presente en el momento de la fabricacién y el



Documento de orientacion sobre sustancias intermedias
Version 3.1 - Enero de 2023

50

uso de la sustancia como sustancia intermedia. En este sentido, para determinar un uso
intermedio, las demas finalidades del uso de la sustancia que no sean la transformacion en otra
sustancia (por ejemplo el uso de la sustancia como catalizador, agente de procesos, surfactante,
etc.) no son relevantes.

El primer requisito se cumple si:

= se puede demostrar que la sustancia intermedia se ha fabricado y utilizado con la
intencion de ser transformada en otra sustancia,

= se puede demostrar que la sustancia intermedia se ha transformado realmente en otra
sustancia,

= se puede proporcionar informacién sobre la identidad de la otra sustancia en la que se
ha transformado la sustancia intermedia.

> Segundo requisito: el recurso técnico mediante el cual tiene lugar la
transformacion en un proceso quimico conocido como «sintesis>».

«El segundo requisito se refiere al recurso técnico utilizado para lograr dicha transformacion, a
saber, un proceso quimico denominado “sintesis”» (punto 33 de la Sentencia, énfasis afiadido).

Con este requisito, el Tribunal de Justicia limita la definicién de usos intermedios a un proceso
quimico/(«sintesis») que requiere la implementacidn de «recursos técnicos».

En cuanto a los «recursos técnicos» la Sentencia ofrece una base para aclarar su alcance y su
naturaleza.

El alcance debe tener en cuenta la finalidad subyacente del régimen excepcional de los usos
intermedios, que es evitar riesgos para la salud humana y el medio ambiente garantizando que
las sustancias intermedias se utilicen solamente en condiciones controladas?3. Por lo tanto, a fin
de garantizar el efecto util de la finalidad subyacente en la ley, la sustancia fabricada para el uso
intermedio debe guardarse en condiciones controladas desde el momento de la fabricacién hasta
su transformacion en otra sustancia?*. Es la desaparicion de la sustancia lo que justifica el
régimen excepcional respecto a determinadas obligaciones establecidas por el reglamento?>.
Hasta su desaparicion, el control de la sustancia debe garantizarse con «recursos técnicos», que,
por lo tanto, deben aplicarse a lo largo de todo el ciclo de vida de la sustancia intermedia.

Ademas, conforme al articulo 3, apartado 15 del Reglamento REACH, la «sintesis» es el proceso
mediante el cual la sustancia intermedia se transforma en otra sustancia. Segun el articulo 3,
apartado 8, del Reglamento REACH, «fabricacién» significa la produccién de una sustancia. Dado
que la «sintesis» es un medio para producir una sustancia, la definicién de sustancia intermedia
estd intrinsecamente limitada por el resultado que se pretende conseguir con la fabricacion de
una sustancia. Esto significa también que los usos restantes de una sustancia, por ejemplo, para

23 Punto 55 del dictamen del Abogado General en el asunto acrilamida.

24 E| Tribunal especifica que «el término “sustancia intermedia” es un sustantivo que se emplea para identificar
determinadas sustancias a las que, dado el uso de gue son objeto, se aplica un régimen excepcional, caracterizado por
una exoneracion de algunas de las obligaciones establecidas en dicho Reglamento» (punto 30 de la Sentencia, énfasis
afiadido). En este sentido, parafraseando el articulo 3, apartado 15, el Tribunal establece que el uso debe ser «para
procesos quimicos de transformacion en otra sustancia, conocidos como sintesis». El alcance de la aplicacion de los
recursos técnicos se confirma con la finalidad subyacente de la excepcion de los usos intermedios en REACH, como
describe el Abogado General en el asunto acrilamida:

«La ratio legis aqui es evitar riesgos para la salud humanay el medio ambiente asegurando que las sustancias intermedias
se utilicen Gnicamente en condiciones controladas» (punto 55, énfasis afiadido).

25 Debe tenerse en cuenta que no es necesario que las sustancias utilizadas como intermedias reaccionen al 100 %, es
decir, desaparezcan completamente, sino que pueden quedar en las nuevas sustancias fabricadas como impureza. En
este caso, el expediente de registro de la sustancia fabricada debe tener en cuenta las propiedades de la impureza.
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obtener una mezcla o producir un articulo o tratar un articulo (p. €j., el chapado o pintado de
articulos), no se puede considerar un uso intermedio ni siquiera cuando, durante el uso, la
sustancia se transforme en otra.

En segundo lugar, la naturaleza de los «recursos técnicos» también se puede especificar de
forma mas concreta a partir de la definiciéon de sustancias intermedias del Reglamento REACH.
De hecho, la definicién de «sustancia intermedia no aislada» del articulo 3, apartado 15, letra a)
describe los «recursos técnicos» como «el equipo en el que tiene lugar la sintesis»:

«Dicho equipo incluye el recipiente en que tiene lugar la reaccién, su equipo auxiliar y cualquier
otro equipo a través del cual pasen la sustancia o sustancias en flujo continuo o en un proceso
discontinuo, asi como los conductos de transferencia de un recipiente a otro con el fin de pasar
a la etapa siguiente de la reaccion, pero quedan excluidos los depdsitos u otros recipientes en
gue se almacenen la sustancia o sustancias tras su fabricacion» (articulo 3, apartado 15, letra

a)).
Esta descripcion confirma que una sintesis implica un equipo en el que tienen lugar sucesivas

reacciones, desde la fabricacién de la sustancia intermedia hasta su transformacion en otra
sustancia.

La definicion del articulo 3, apartado 15, letra a) se refiere a las sustancias intermedias no
aisladas, pero la referencia al equipo en el ciclo de vida de las sustancias intermedias aisladas
también se prevé en otras partes de REACH?2°,

Los usos de sustancias intermedias —tanto si son aisladas como si no— deben estar sujetos
necesariamente a unos «recursos técnicos», para garantizar que estan en linea con la finalidad
subyacente de la ley (es decir, que las «sustancias intermedias se utilicen solamente en
condiciones controladas»). Esto se aplica independientemente de si la sustancia intermedia esta
aislada del equipo que se va a utilizar en el emplazamiento o bien debe transportarse a otro
emplazamiento.

El segundo requisito se cumple si:

= se puede demostrar que la transformacién de la sustancia intermedia en otra sustancia
(enlace con el requisito 1) tiene lugar en el contexto de un proceso quimico y se utiliza
un equipo especifico para este proceso;

= el proceso quimico es un proceso de «sintesis»;

= se puede demostrar que, para evitar riesgos para la salud humana y el medio ambiente,
la sustancia intermedia queda confinada tras su fabricacién durante la totalidad del
proceso quimico. El confinamiento de la sustancia intermedia debe garantizarse con
recursos técnicos en el emplazamiento (para una sustancia intermedia aislada in situ) o
durante el transporte/almacenamiento en el emplazamiento cuando se utilice mas
adelante (para una sustancia intermedia aislada transportada).

» Tercer requisito: confinamiento en un entorno controlado

«El tercer requisito delimita el concepto de “intermedio” a los usos de una sustancia en el sentido
de que deben tener lugar en un entorno controlado, ya sea el equipo dentro del cual tiene lugar
la sintesis, ya sea el emplazamiento en el que tienen lugar la fabricacién y la sintesis o al que se
transporta esa sustancia. El propio concepto de “emplazamiento” estad definido en el articulo 3,

26 Se hace referencia al equipo en el articulo 18, apartado 4, letra a) del Reglamento REACH: «la sustancia debe estar
rigurosamente confinada por medios técnicos durante todo su ciclo de vida, que comprende la fabricacion, la purificacion,
la limpieza y mantenimiento del equipo, la toma de muestras, el andlisis, la carga y descarga de equipo o recipientes, la
eliminacion de residuos o purificacion y el almacenamiento». (la negrita ha sido afiadida).
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punto 16, del Reglamento REACH como un “Unico complejo de locales” en el cual existen
infraestructuras e instalaciones» (punto 33 de la Sentencia, énfasis afadido).

Con arreglo a este requisito, el uso intermedio de una sustancia solo puede ser un uso que esté
confinado en un entorno controlado. Debe observarse que el confinamiento de la sustancia en
un entorno controlado no se menciona explicitamente en la definicion del articulo 3, apartado
15, del Reglamento REACH. Sin embargo, la sentencia del Tribunal confirma expresamente que
el requisito de confinamiento es inherente a la definicién de uso intermedio, aunque no especifica
de forma mas precisa las circunstancias en las que se considera gque una sustancia «esta
confinada en un entorno controlado». Asi, para determinar lo que significa «entorno controlado>,
debe tenerse en cuenta la finalidad subyacente de la ley para la exencién de las sustancias
intermedias que es «evitar riesgos para la salud humana y el medio ambiente garantizando que
las sustancias intermedias se utilicen solamente en condiciones controladas» (punto 55 del
Dictamen del Abogado General en el asunto C-650/15 P). Los «recursos técnicos» que el Tribunal
impone en su segundo requisito implican un entorno controlado. La conexién entre el segundo
y el tercer requisito también queda confirmada con la limitacién que establece el Tribunal para
el confinamiento de la sustancia en el «equipo» en el que tienen lugar la fabricacion y la sintesis.
Y el «emplazamiento» se define en el articulo 3, apartado 16, del Reglamento REACH como un
«un unico complejo de locales, en el cual existen infraestructuras e instalaciones» (punto 33 de
la Sentencia). La infraestructura y las instalaciones son una referencia mas genérica, que incluye
«el equipo en el que tiene lugar la sintesis», pero no se limita a este. Asi, el «entorno controlado»
es el confinamiento a una infraestructura e instalaciones para la fabricacién y el uso de la
sustancia intermedia.

El tercer requisito se cumple si:

= se puede demostrar que el equipo o el emplazamiento donde tiene lugar el proceso
quimico es un entorno controlado que garantiza el confinamiento de la sustancia
intermedia con recursos técnicos que eviten riesgos para la salud humana y el medio
ambiente (enlace con el requisito 2) donde tiene lugar la transformacién en otra sustancia
(enlace con el requisito 1);

= se puede demostrar que, en el caso de que la sustancia intermedia salga del equipo
durante el proceso quimico, la sustancia intermedia seguira confinada en un entorno
controlado con recursos técnicos que eviten riesgos para la salud humana y el medio
ambiente (enlace con el requisito 2).

A4.4 Definicion de uso intermedio: ejemplos

En las secciones siguientes se incluyen varios ejemplos practicos de usos intermedios y usos no
intermedios. Estos ejemplos se han preparado teniendo en cuenta los tres requisitos establecidos
por el Tribunal de Justicia de la Unidn Europea para usos intermedios en la Sentencia C-650/15 P
de 2017. A continuacion se incluye en forma de preguntas un resumen de estos requisitos, ya
explicados en las secciones anteriores. Es importante tener en cuenta que deben cumplirse los
tres requisitos para que una sustancia pueda usarse como sustancia intermedia. Por lo tanto, si
no se cumple alguno de los requisitos, el uso no es un uso intermedio. En este caso, el
cumplimiento de los demas requisitos no es relevante.

Requisitos que deben cumplirse para usos como sustancia intermedia

Requisito 1: fabricacion y uso con la intencién de transformar la sustancia intermedia en otra
sustancia

= (La transformacion en otra sustancia es la finalidad prevista en el momento de fabricar
y usar la sustancia?

= ¢La sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?
= ¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
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Requisito 2: confinamiento mediante recursos técnicos en un proceso quimico conocido como
sintesis

= ¢(lLa transformacién de la sustancia en otra sustancia tiene lugar en el contexto de un
proceso quimico?

= ¢(Dicho proceso quimico es una sintesis?

= (El equipo especifico en el que tiene lugar la sintesis corresponde al equipo que se
describe en el articulo 3, apartado 15, letra a) del Reglamento REACH?7?

= Sustancias intermedias aisladas in situ: éel equipo del lugar de fabricacion garantiza que
la sustancia quede confinada desde el momento de su fabricacion hasta que se transforma
en otra sustancia?

= Sustancias intermedias transportadas: éel equipo garantiza que la sustancia quede
confinada en el emplazamiento de fabricacidon, durante su transporte y en el
emplazamiento en el que se transforma en otra sustancia?

Requisito 3: confinamiento en un entorno controlado

= (La sustancia se guarda confinada en el equipo durante el proceso quimico mediante el
que se transforma en otra sustancia?

= (La sustancia se guarda confinada en el emplazamiento en el que tiene lugar el proceso
quimico?

= (La sustancia se mantiene confinada en un entorno controlado (para evitar la exposicion
a personas humanas y el medio ambiente) si se saca del equipo durante el proceso
quimico?

Los ejemplos de las secciones siguientes se refieren a los usos de una sustancia en dos procesos
industriales relevantes: la fabricacion de una sustancia y la produccion de un articulo.

Los ejemplos ilustran tanto usos intermedios como usos no intermedios de sustancias.

A4.4.1Uso de una sustancia en el proceso de fabricacion de otra
sustancia

Una sustancia A puede usarse en la fabricacién de otra sustancia B siendo transformada en esa
otra sustancia B. La transformacién de la sustancia A en la sustancia B tiene lugar normalmente
en el contexto de un proceso quimico e implica la reaccion quimica de A. No obstante, en un
numero limitado de casos, como procesos de refinado individuales, la sustancia A no reacciona
necesariamente para transformarse en la sustancia B.

Aungue puede haber varios usos previstos para la sustancia A en el momento de su fabricacion,
solo se considera uso intermedio exclusivamente el de precursor en la fabricacion de otra
sustancia. Cualquier otra cantidad de la misma sustancia A que no sea usada como precursor en
la fabricacion de otras sustancias no podra considerarse como una sustancia intermedia.

Tras la fabricacion, la sustancia A se puede transformar en la sustancia B en el mismo proceso
quimico, o bien se puede aislar de dicho proceso y transformarse en el transcurso de otro
proceso. El otro proceso puede tener lugar en el mismo emplazamiento o en otro emplazamiento.
En todos los casos, el uso de la sustancia A es un uso intermedio si se cumplen estos tres

27 Articulo 3, apartado 15, letra a) del Reglamento REACH: «Dicho equipo incluye el recipiente en que tiene lugar la
reaccion, su equipo auxiliar y cualquier otro equipo a través del cual pasen la sustancia o sustancias en flujo continuo o
en un proceso discontinuo, asi como los conductos de transferencia de un recipiente a otro con el fin de pasar a la etapa
siguiente de la reaccion, pero quedan excluidos los depdsitos u otros recipientes en que se almacenen la sustancia o
sustancias tras su fabricacion». Aunque el articulo 3, apartado 15, letra a) se refiere a sustancias intermedias no aisladas,
la descripcién de equipo en el que tiene lugar la sintesis se aplica a todos los usos intermedios.



Documento de orientacion sobre sustancias intermedias
Version 3.1 - Enero de 2023

54

requisitos acumulados:
e la sustancia A se fabrica y se usa con la intencidn de ser transformada en sustancia B;
e se aplican recursos técnicos durante todo el proceso quimico en el que tiene lugar la
transformacién; y
e el proceso quimico permanece confinado en un entorno controlado.

El uso de una sustancia no es un uso intermedio cuando la sustancia se utiliza en el proceso de
fabricacidon de otra sustancia, pero la sustancia en cuestion no se transforma en dicha otra
sustancia. (p. ej., una sustancia usada como disolvente).

Los ejemplos 1 a 4 siguientes se refieren a usos intermedios y no intermedios de una sustancia
en el proceso de fabricacidon de otra sustancia.

Ejemplo 1: Sustancias utilizadas como reactantes: uso intermedio

Descripcion del caso (uso de reactante)

La empresa X fabrica trifenilmetanol de acuerdo con una reaccién Grignard mediante el uso de
magnesio, bromobenceno y benzofenona como reactantes. En este proceso el magnesio
reacciona primero con el bromobenceno para obtener el bromuro de fenilmagnesio.

— Br

Mg +\/ar—>\/rw’é

magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

El (reactante Grignard) formado con esta reaccidn inicial no se aisla del reactor, sino que
reacciona posteriormente con la benzofenona. El resultado de esta segunda reacciéon es el
trifenilmetanol.

— /Br s / \ ——
Mg + — =

benzophenone triphenylmethanol

La empresa Y fabrica magnesio, bromobenceno y benzofenona en sus instalaciones quimicas.
Esas sustancias se fabrican y se almacenan en condiciones controladas para evitar la exposicién
a los trabajadores y al entorno. Esas sustancias se entregan en la fabrica de la empresa X
mediante un camion trailer. Se transportan y se almacenan en recipientes presurizados con gas
inerte (N2) para evitar fugas a la atmdsfera. Las operaciones de carga y descarga se controlas
automaticamente dese una sala de control. Solo se requiere intervencion manual para la
conexion del trailer con el sistema de carga. La transformacion quimica tiene lugar en un reactor
de lotes. La carga y descarga del reactor se lleva a cabo automaticamente. Tras la sintesis, el
trifenilmetanol se transfiere a un recipiente especificos y después se purifica. Los depdsitos de
almacenamiento, el equipo de reaccidén y el sistema de entrega se encuentran en un
emplazamiento industrial.

Analisis respecto a la regulacion

En este ejemplo se identifican tres grupos de sustancias:
1) los reactantes de la primera reaccion (el magnesio y el bromobenceno);
2) el producto de la primera reaccion, que a su vez es un reactante de la segunda reaccion
(el bromuro de fenilmagnesio);
3) el otro reactante de la segunda reaccion (la benzofenona).
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Requisito 1: fabricacion y uso con la intencion de transformar
Magnesio y bromobenceno

= ¢lLa transformacion en otra sustancia es la finalidad prevista en el momento de
fabricar la sustancia?
Si, el bromobenceno y el magnesio se fabrican para ser transformados en bromuro
de fenilmagnesio y finalmente en trifenilmetanol.

= ¢La sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?
Si, el bromobenceno y el magnesio se transforman en bromuro de fenilmagnesio y
finalmente en trifenilmetanol.

= (¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
Si, la sustancia es bromuro de fenilmagnesio. La identidad es clara.

Bromuro de fenilmagnesio

= ¢lLa transformacion en otra sustancia es la finalidad prevista en el momento de
fabricar la sustancia?
Si, el bromuro de fenilmagnesio se fabrica para ser transformado en trifenilmetanol.
= ¢La sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?
Si, el bromuro de fenilmagnesio se transforma realmente en trifenilmetanol.
= ¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
Si, la sustancia es trifenilmetanol. La identidad es clara.

Benzofenona

= ¢lLa transformaciéon en otra sustancia es la finalidad prevista en el momento de
fabricar la sustancia?
Si, la benzofenona se fabrica para ser transformada en trifenilmetanol.
= ¢La sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?
Si, la benzofenona se ha transformado realmente en trifenilmetanol.
= (¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
Si, la sustancia es trifenilmetanol. La identidad es clara.

Todas las sustancias implicadas en la primera y la segunda reaccién de la sintesis del
trifenilmetanol se han fabricado con la intencion de transformarlas en otra sustancia.

Sin embargo, entre esas sustancias, el bromuro de fenilmagnesio no esta aislado, dado que
su fabricacién y transformacion tiene lugar en las condiciones que se describen en el articulo
3, apartado 15, letra a) del Reglamento REACH. El Reglamento REACH no se aplica al uso
de esta sustancia como sustancia intermedia no aislada. Por lo tanto, no es necesario evaluar
si sus usos estan contenidos en recursos técnicos (segundo requisito) y si estad confinada en
un entorno controlado (tercer requisito).

Requisito 2 (confinamiento mediante recursos técnicos en un proceso quimico
conocido como sintesis)

Magnesio, bromobenceno y benzofenona

= (¢la transformacion de la sustancia en otra sustancia tiene lugar en el contexto de un
proceso quimico?
Si, el magnesio y el bromobenceno se utilizan en la primera reaccién y la benzofenona
se utiliza en la segunda reaccion.

= ¢Dicho proceso quimico es una sintesis?
Si. Estas reacciones quimicas constituyen todas juntas la sintesis del trifenilmetanol.

= Dado que los reactantes se transportan éel equipo garantiza que la sustancia quede
confinada, ya sea en el emplazamiento de fabricacion, durante su transporte y en el
emplazamiento en el que se transforma en otra sustancia?
Si, se utiliza un equipo especifico para contener los reactantes durante la fabricacion,
la carga, el transporte, la descarga y el uso en la sintesis del trifenilmetanol. Se
utilizan recursos técnicos para confinar la sustancia intermedia en todas las fases,
desde la fabricacion hasta el uso final a fin de reducir al minimo los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente.
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Requisito 3 (confinamiento en un entorno controlado)
Magnesio, bromobenceno y benzofenona

= ¢la sustancia se guarda confinada en el equipo durante el proceso quimico mediante
el que se transforma en otra sustancia?
Si, el magnesio, el bromobenceno y la benzofenona se guardan confinadas en el
equipo durante todo el proceso de sintesis del trifenilmetanol.

= (¢La sustancia se guarda confinada en el emplazamiento en el que tiene lugar el
proceso quimico?
Si, el magnesio, el bromobenceno y la benzofenona se guardan confinadas en un
emplazamiento industrial.

= ¢La sustancia se mantiene confinada en un entorno controlado (para evitar la
exposicion a personas humanas y el medio ambiente) si se saca del equipo durante
el proceso quimico?
No procede; la sustancia intermedia no sale del equipo durante el proceso quimico.

Conclusion

El bromuro de fenilmagnesio es una sustancia intermedia no aislada que se utiliza para la
fabricacion del trifenilmetanol. Tanto el magnesio como el bromobenceno son sustancias
intermedias aisladas transportadas, que se utilizan para la fabricacion del bromuro de
fenilmagnesio. Finalmente, la benzofenona es una sustancia intermedia aislada que se utiliza
para la fabricacién del trifenilmetanol. En este proceso especifico, todas las sustancias
intermedias aisladas transportadas cumplen los tres requisitos establecidos por el Tribunal de
Justicia. Sin embargo, si el magnesio o el bromobenceno tienen otros usos ademas de su uso
como sustancia intermedia, la exencién prevista para los usos como sustancia intermedia no se
aplicara a dichos otros usos.

Ejemplo 2: Sustancias utilizadas como catalizadores: uso no intermedio

Los catalizadores son sustancias que se utilizan en procesos quimicos para cambiar la velocidad
de las reacciones quimicas. En el proceso de sintesis de nuevas sustancias, los catalizadores se
pueden dispersar en la misma fase (normalmente liquido o gas) como reactantes (catalisis
homogénea) o en fases diferentes (catdlisis heterogénea). Al final del proceso quimico, un
catalizador se puede separar de la nueva sustancia (y posiblemente recuperar, regenerar y
reutilizar) o bien puede acabar como impureza en la nueva sustancia. En todos los casos una
sustancia utilizada como catalizador en la sintesis de otra sustancia no se transforma
propiamente en la otra sustancia.

Descripcion del caso (uso de una sustancia como catalizador)

La empresa Z utiliza acido p-toluensulfénico como catalizador en la fabricacién de ésteres
procedentes de acidos carboxilicos y alcoholes. La reaccidn sigue este esquema genérico:

i L
+ R—OH ———————
\ HL,O
R/u\ OH acid R OR 2
catalyst
Carboxylic Y Ester 4}
acid

spent catalyst (to recovery)

Aunque parece una reaccién simple (sustitucién de OH por OR), se requieren algunos pasos para
obtener la sustancia final. Durante la sintesis, el catalizador participa en la reaccién. Pero al final
de la reaccién el catalizador se recupera y se regenera y no se transforma en la nueva sustancia
obtenida con la sintesis (es decir, el éster).
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Los reactantes y catalizadores son fabricados por otras empresas y transportados a la empresa
Z en recipientes precintados que se guardan en una zona de almacenamiento especifica. La
sintesis de esteres tiene lugar en un equipo especifico. Los pasos principales del proceso son: i)
carga de los reactantes (acido carboxilico y alcohol) y el catalizador (acido p-toluensulfénico);
ii) sintesis; iii) descarga de los productos sintetizados (esteres) y catalizador gastado; iv)
purificacion y almacenamiento de los productos de reaccion; v) purificacion del catalizador; vi)
recuperacion del catalizador.

Analisis respecto a la regulaciéon (uso del catalizador)
Requisito 1: fabricacién y uso con la intencién de transformar
Acido p-toluensulfénico

= ¢La transformacion en otra sustancia es la finalidad prevista en el momento de fabricar
la sustancia?
No, el acido p-toluensulfénico no se fabrica con la finalidad de transformarlo en otra
sustancia (esteres), sino para acelerar la transformacién de los acidos carboxilicos en
esteres.

= ¢La sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?
No, el acido p-toluensulfénico no se transforma en otra sustancia. El catalizador se
recuperar al término del proceso.

= ¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
No procede; la otra sustancia no se deriva del acido p-toluensulfénico.

Conclusion

El uso del acido p-toluensulfénico utilizado como catalizador en la sintesis de esteres derivados
de acidos organicos y alcoholes no es un uso intermedio, dado que la sustancia no se transforma
en otra sustancia. Por lo tanto, no se cumple el primero de los tres requisitos para ser
considerado sustancia intermedia. En este caso especifico no es necesario analizar los demas
requisitos.

En general, el uso de una sustancia como catalizador en la sintesis de otra sustancia no es un
uso intermedio conforme al Reglamento REACH porque el catalizador no se utiliza para
transformarlo en la sustancia sintetizada, independientemente de si se recupera o no al final del
proceso.

Ejemplo 3: Sustancias utilizadas como agentes de procesos: uso no
intermedio

Los agentes de proceso se pueden afadir en cualquier fase del proceso de fabricacién de una
sustancia, incluida la fase de sintesis, para optimizar el entorno fisicoquimico del medio de
reaccion.

Algunos ejemplos incluyen agentes de dispersiéon, modificadores de viscosidad, lubricantes,
agentes antiestaticos, etc. Los agentes de procesos pueden reaccionar (o no) durante el uso y
pueden recuperarse (0 no) tras la sintesis. Los residuos de los agentes de proceso utilizados
durante la sintesis de una sustancia pueden quedar presentes, como impurezas, en la sustancia
fabricada.

Descripcion del caso (uso de una sustancia como agente de procesos)

La empresa YZ utiliza la sustancia A y la sustancia B para fabricar la sustancia C. Durante la
sintesis quimica se utiliza la sustancia D (agente de proceso) para reducir la viscosidad del medio
de reaccion vy facilitar asi la purificacion de la sustancia C.

Tras la sintesis los productos de reaccidn se purifican para separar la sustancia C de los residuos
de produccion. Los restos que contienen sustancia D se recogen y se desechan como residuos.
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Los reactantes y los agentes de proceso son fabricados por otras empresas, que los entregan a
la fabrica en tambores precintados que se conectan a una estacion de carga especifica y se

utilizan en un equipo especifico.
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Analisis respecto a la legislacion (uso de una sustancia como agente de
proceso)

Requisito 1: fabricacion y uso con la intencion de transformar
Sustancia D

= ¢La transformacion en otra sustancia es la finalidad prevista en el momento de fabricar
la sustancia D?
No, la sustancia D (agente de proceso) no se fabrica con la finalidad de ser transformada
en otra sustancia, sino de reducir la viscosidad del medio de reaccién durante la sintesis
de otra sustancia.

= ¢La sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?
No, la sustancia D no se transforma en otra sustancia. La sustancia X se recoge como
residuo de reaccion al final del proceso y se desecha como residuo.

= ¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
No procede; la otra sustancia no se deriva de la sustancia D.

Conclusion

El agente de proceso A se fabrica para ser utilizado, y se utiliza realmente, en un proceso de
sintesis con la finalidad de optimizar el entorno fisicoquimico del medio de reaccion. El agente
no se transforma propiamente en otra sustancia y, por lo tanto, no se cumple el primero de los
tres requisitos para ser considerado una sustancia intermedia. Los agentes de proceso no se
fabrican y se utilizan para ser transformados en otra sustancia y la sustancia fabricada no se
deriva del agente de proceso. Por lo tanto, su uso no es un uso intermedio.

Ejemplo 4: Uso de sustancias en mezclas: uso intermedio

Las sustancias se pueden mezclar con otras sustancias antes de ser utilizadas como sustancias
intermedias. La etapa de la mezcla puede tener lugar directamente en el equipo (p. ej., reactor
guimico) en el que tiene lugar la sintesis, o puede ser parte de una fase anterior a la sintesis
(p. €j., si se prepara una mezcla en otro equipo especifico). En este ultimo caso, la cantidad de
mezcla utilizada en la sintesis de otra sustancia se considera una sustancia intermedia, mientras
que la cantidad de mezcla utilizada para otros fines no se considera una sustancia intermedia.

Descripcion del caso (uso de una sustancia en una mezcla)

La empresa XYZ fabrica hidroxido sodico en una planta quimica donde la sustancia se guarda
confinada durante la fabricacién y el almacenamiento. El hidréxido sédico se vende a la empresa
Y y se transporta a otro emplazamiento, donde se utiliza como reactante para fabricar acetato
sadico.

La empresa Y diluye el hidroxido sédico en agua antes de utilizarlo para fabricar el acetato sédico.
La etapa de dilucion del hidréoxido sédico con agua tiene lugar en un recipiente especifico. La
sustancia diluida se introduce en el recipiente de reaccién donde tiene lugar la sintesis del acetato
sodico. Después el acetato sddico se transfiere a un depdsito de almacenamiento. Los recipientes
de reaccién estan totalmente cerrados y presurizados con gas inerte. Los recipientes de
almacenamiento estan equipados con un manto de nitrégeno para evitar fugas al medio
ambiente. La carga, la descarga y la transferencia de todas las sustancias tiene lugar en
conductos cerrados mediante bombas de transferencia precintadas.

Todas las operaciones se realizan automaticamente. Los parametros de la reaccidon y la
transferencia se controlan desde una sala de control remoto. La intervencion manual se limita al
mantenimiento y la limpieza periédica del equipo.

Requisito 1: fabricacién y uso con la intencion de transformar
Hidréxido de sodio

= ¢La sustancia se ha fabricado con la intencion de transformarla en otra sustancia?
Si, el hidréxido de sodio se fabrica para ser transformado en acetato de sodio.
= ¢lLa sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?



Documento de orientacion sobre sustancias intermedias
Version 3.1 - Enero de 2023

60

Si, el hidroxido de sodio se transforma en acetato de sodio
= ¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
Si, la otra sustancia es acetato de sodio. La identidad es clara.

Requisito 2 (confinamiento mediante recursos técnicos en un proceso quimico
conocido como sintesis)

El hidréxido de sodio se fabrica en un emplazamiento y se transporta a otro emplazamiento
donde se utiliza en la sintesis de acetato de sodio (sustancia intermedia aislada
transportada).

= ¢La transformacion de la sustancia en otra sustancia tiene lugar en el contexto de un
proceso quimico (sintesis) y el equipo especifico en el que tiene lugar la sintesis
corresponde al equipo que se describe en el articulo 3, apartado 15, letra a)?
Si, en la sintesis del acetato de sodio a partir de hidréxido de sodio se utiliza un recipiente
de reaccion y conductos de carga y descarga especificos.

= (¢El equipo garantiza que la sustancia quede confinada, ya sea en el emplazamiento de
fabricacién, durante su transporte y en el emplazamiento en el que se transforma en otra
sustancia?
Si, el hidroxido de sodio se guarda confinado en todas las fases de su ciclo de vida: en el
emplazamiento, durante el transporte y en el emplazamiento donde se utiliza para ser
transformado en acetato de sodio. Se utiliza un equipo especifico en la sintesis del acetato
de sodio. Se utilizan recursos técnicos para confinar la sustancia intermedia en todas las
fases del proceso: carga, transporte, dilucién y sintesis a fin de reducir al minimo los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

Requisito 3 (confinamiento en un entorno controlado)
Hidroxido de sodio

= ¢La sustancia se guarda confinada en el equipo durante el proceso quimico mediante el
gue se transforma en otra sustancia?
Si, el hidréxido de sodio permanece confinado en el equipo durante la sintesis del acetato
de sodio.
= ¢La sustancia se guarda confinada en el emplazamiento en el que tiene lugar el proceso
quimico?
Si, el proceso quimico tiene lugar en un equipo especifico en un emplazamiento industrial.
= (¢la sustancia se mantiene confinada en un entorno controlado (para evitar la exposicion
a personas humanas y el medio ambiente) si se saca del equipo durante el proceso
quimico?
Si, la sustancia intermedia no sale del equipo durante el proceso quimico.

Conclusion

El uso del hidréxido de sodio en la fabricacion del acetato de sodio es un uso intermedio. El
proceso de produccion del acetato de sodio comporta varias etapas como la diluciéon con agua.
La etapa de dilucidn es funcional para la sintesis de acetado de sodio a partir de hidroxido de
sodio.
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A4.4.2 Uso de sustancias en la produccion o el tratamiento de articulos

Una sustancia puede ser utilizada por el propio fabricante o por un usuario intermedio en la
produccion o el tratamiento de articulos. En el articulo 3, apartado 3, del Reglamento REACH,
se define un articulo como «un objeto que, durante su fabricacion, recibe una forma, superficie
o disefio especiales que determinan su funciéon en mayor medida que su composicion quimica».
En el Reglamento REACH los articulos estan sujetos a disposiciones especificas si contienen
sustancias altamente preocupantes o sustancias sujetas a restriccion.

Segun el articulo 3, apartado 15, del Reglamento REACH, la intencion de utilizar una sustancia
debe ser transformarla en otra sustancia. Dicha transformacién debe tener lugar en el contexto
de un proceso quimico que requiere recursos técnicos (sintesis) que lleven a la fabricacion de
una nueva sustancia. Cualquier otro uso que no satisfaga estos requisitos (p. ej., el uso de una
sustancia para producir un articulo) no puede ser un uso intermedio, independientemente de si
la sustancia se transforma quimicamente o no (véanse consideraciones adicionales en la seccion
A4.3).

Ejemplo 5: sustancia usada en la produccion de electrodos en baterias:
uso no intermedio

En las tecnologias de fabricacion de baterias se utilizan sustancias para fabricar el «material
activo» del catodo (electrodo positivo) y el anodo (electrodo negativo). El material activo se
incorpora en un sustrato mecanico para producir un electrodo (un articulo). Esos electrodos a
continuacion se montan con los demas componentes de la bateria (incluida la electrénica) a fin
de obtener una bateria acabada (un articulo complejo).

Descripcion del caso (uso de una sustancia en la produccion de articulos)

La empresa A fabrica la sustancia X que se vende a la empresa B (fabricante de baterias) y lo
transporta a su emplazamiento para utilizarlo en la fabricacion de baterias.

En el emplazamiento de la empresa B tiene lugar un tratamiento térmico de la sustancia X a
temperatura tal que no se produce la descomposicion de la sustancia. El tratamiento implica el
calentamiento de la sustancia X, manteniendo una temperatura apropiada durante una cantidad
de tiempo adecuada y a continuacién enfriandola. Al efectuar esto se registran cambios en las
propiedades fisicas/mecanicas (en concreto, la ductilidad y la dureza).

Una vez completado el proceso, la sustancia X se moldea en la forma deseada para producir
electrodos que se utilizan posteriormente en la produccion de baterias.

Analisis normativo
Requisito 1: fabricacion y uso con la intencion de transformar

Sustancia X

= ¢La transformacion en otra sustancia es la finalidad prevista en el momento de fabricar
la sustancia?
No, la sustancia X no se fabrica con la finalidad de transformarla en otra sustancia.

= ¢La sustancia se ha transformado realmente en otra sustancia?
No, durante el proceso de fabricacion del electrodo, la sustancia X permanece como
sustancia X aunque su estructura se altere fisicamente.

= ¢Se conoce la identidad de la otra sustancia?
No procede; no hay otra sustancia.

Conclusion

El uso de la sustancia X en la produccidon de electrodos para baterias no es un uso intermedio
porque la sustancia no se fabrica y se utiliza con la finalidad de ser transformada en otra
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sustancia y no se transforma en otra sustancia durante su uso. Por lo tanto, no se cumple el
primero de los tres requisitos para ser considerado un uso intermedio. El tratamiento térmico de
la sustancia X provoca un cambio estructural de la sustancia que altera sus propiedades
mecanicas (ductilidad y dureza) lo que permite moldearla en una forma concreta (para el
electrodo).

Debe tenerse en cuenta que cuando una sustancia se convierte en un articulo o parte de un
articulo como consecuencia de un tratamiento especifico, pueden ser aplicables los requisitos
del Reglamento REACH para las sustancias en articulos. El documento orientativo de la ECHA
para las sustancias en articulos?® ofrece mas informacion sobre cuales son esos requisitos y
cémo cumplirlos.

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112¢
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