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ADVERTENCIA LEGAL 

Con el presente documento se pretende ayudar a los usuarios a cumplir las obligaciones que 
les atañen con arreglo al Reglamento REACH. No obstante, se recuerda a los usuarios que el 
texto de dicho Reglamento es la única referencia jurídica auténtica, y que la información que 
contiene este documento no constituye asesoramiento jurídico. El uso que se dé a la 
información sigue siendo responsabilidad exclusiva del usuario. La Agencia Europea de 
Sustancias y Mezclas Químicas no se hace responsable del uso que pueda darse a la 
información contenida en el presente documento. 

Versión Cambios Fecha 

Versión 0 Primera edición Junio de 2007 

Versión 1 Primera revisión Febrero de 2008 

Versión 1.1 Adición de una advertencia en el tema del representante 
exclusivo Abril de 2008 

Versión 1.2 Modificación de los capítulos sobre «representantes 
exclusivos» y «Asignación de un número de registro» Mayo de 2008 

Versión 1.3 Adición de una aclaración sobre los «representantes 
exclusivos» 

Septiembre de 
2008 

Versión 1.4 Adición de una aclaración sobre los «representantes 
exclusivos» 

Noviembre de 
2008 

Versión 1.5 Aclaración relativa a la información que debe enviarse para 
la actualización de expedientes de sustancias notificadas 
previamente (NONS) 

Noviembre de 
2009 

Versión 1.6 Correcciones que comprenden lo siguiente: 

- Modificación de los anexos IV y V de REACH con arreglo 
al Reglamento (CE) n.º 987/2008 de la Comisión, de 8 de 
octubre de 2008. 

- Modificación del anexo XI de REACH con arreglo al 
Reglamento (CE) n.º 134/2009. 

- Modificación de REACH con arreglo al Reglamento CLP 
[Reglamento (CE) n.º 1272/2008, de 16 de diciembre de 
2008]. 

- Modificación del anexo II de REACH con arreglo al 
Reglamento (CE) n.º 453/2010 de la Comisión, de 20 de 
mayo de 2010. 

- Ratificación de REACH conforme al Acuerdo EEE. 

Enero de 2011 
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- Aclaración sobre los procesos de registro, actualización y 
notificación de clasificación y etiquetado. 

- Referencia a los manuales de presentación de datos, los 
manuales del usuario industrial en REACH-IT y las guías 
prácticas publicadas por la ECHA. 

- Correcciones de redacción. 

Versión 2.0 Revisión del documento que comprende lo siguiente: 

- Reestructuración del contenido de la orientación: 

- La parte I se centra en la explicación de las 
disposiciones reglamentarias. 

- La parte II ofrece información práctica para los 
solicitantes de registro. 

- Se incorporan aclaraciones y ejemplos adicionales de los 
requisitos de registro. 

Los cambios se indican en el apéndice 3 del documento de 
orientación.  

Mayo de 2012 

Versión 3.0 Revisión del documento en la que se aborda su contenido 
y estructura. Entre los principales cambios figuran los que 
siguen: 

− supresión de la parte II y del apéndice 3; 
 

− aclaración del ámbito de aplicación del registro en la 
sección 2.2.1; 
 

− actualización del texto sobre las sustancias 
consideradas como registradas (secciones 2.2.4.1 y 
2.2.4.2); 
 

− aclaración del texto e inclusión de nuevos ejemplos 
sobre el cálculo del tonelaje en la sección 2.2.3; 
 

− modificación en la secuencia de los capítulos 3 y 4; 
 

− actualización de la información sobre los 
procedimientos para la puesta en común de datos 
(capítulo 3); 
 

− actualización de la información sobre el proceso de 
solicitud de información (sección 3.4); 
 

− actualización del texto sobre los requisitos de 
información estándar en la sección 4.1.1; 
 

Noviembre de 
2016 
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− actualización del texto sobre la presentación conjunta 
de datos en la sección 4.3; 
 

− aclaración de las posibilidades de exclusión voluntaria 
(sección 4.3.2); 
 

− explicación del principio de «una sustancia - un 
registro» y del concepto del perfil de identidad de una 
sustancia (SIP en su acrónimo inglés) 
(sección 5.2.1); 
 

− inclusión de consideraciones especiales respecto a los 
expedientes de 1 a 10 toneladas en la sección 5.2.4; 
 

− actualización de la información sobre CHESAR en la 
sección 5.3.2; 
 

− incorporación de una nueva sección, la 6.1.3; 
− revisión de los apéndices 1 y 2 en lo que atañe a 

información obsoleta, incorrecta, o ausente; 
 

− inclusión de referencias a los manuales técnicos 
actualizados, con instrucciones prácticas sobre el 
modo de preparar, presentar y actualizar los 
expedientes de registro. 

Versión 4.0 Revisión del documento en la que se aborda su contenido 
y estructura. Entre los principales cambios figuran los que 
siguen: 

− Adecuación al Reglamento de Ejecución (UE) 
n.º 2019/1692 de la Comisión, de 9 de octubre de 
2019, sobre la aplicación de determinadas 
disposiciones de registro y puesta en común de datos 
de REACH tras la expiración del plazo de registro 
definitivo para las sustancias en fase transitoria: 
 

o modificaciones en todo el documento 
relativas a los plazos límite de inscripción 
para el registro de sustancias en fase 
transitoria; 

o supresión de referencias al prerregistro de 
sustancias; 

o aclaración del cálculo de tonelaje una vez 
finalizada la fase transitoria; 

o supresión de las secciones obsoletas, como 
la relativa a las sustancias fuera de la fase 
transitoria o a los plazos límite de 
inscripción de las sustancias en fase 
transitoria; 

o aclaración de cuándo se debe declarar el 
estado «en fase transitoria» de una 
sustancia (sección 2.3.2); 

Agosto de 2021 
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o aclaración de cuándo se puede reclamar la 
confidencialidad del nombre IUPAC (sección 
4.4) una vez finalizada la fase transitoria; 

o aclaración de cuándo pueden facilitarse 
requisitos de información reducidos para 
los expedientes de bajo tonelaje (sección 
5.2.4); 

 
− adecuación al Reglamento de Ejecución (UE) 

n.º 2020/1435 sobre la obligación impuesta a los 
solicitantes de registros de que actualicen estos con 
arreglo al Reglamento REACH (sección 7.2) 

o explicación y ejemplos sobre los plazos de 
actualización de un expediente a iniciativa 
del propio solicitante de registro; 
 

− Ampliación de la información sobre la notificación del 
cese de fabricación o importación (sección 7.2); 
 

− Nuevo apartado en el que se explica cuándo pierde su 
validez un registro (sección 8) 
 

− Adecuación al Documento de orientación sobre la 
puesta en común de datos: 

o la sección sobre la puesta en común de 
datos se ha reducido y, en su lugar, se 
hace referencia al Documento de 
orientación sobre la puesta en común de 
datos, que se actualiza en paralelo al 
presente documento de orientación 
(sección 3); 

o se ha añadido y actualizado información 
sobre la presentación conjunta del antiguo 
Documento de orientación sobre la puesta 
en común de datos, como la presentación 
conjunta de datos, la obligación de 
presentación conjunta y las condiciones 
para la exclusión voluntaria de la 
presentación conjunta: (sección 4.3). 

 
− Se han racionalizado las secciones para que sean más 

legibles: 
o supresión del anexo V en la sección 2.2.3.4 

y del anexo VII en la sección 4.1. Se 
aconseja al lector que consulte el texto 
directamente en el texto del Reglamento 
REACH; 

o explicación de los ejemplos para las 
sustancias reimportadas en la 
sección 2.2.3.6; 

o la sección acerca del informe sobre la 
seguridad química es más concisa 
(sección 5.3); 
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o explicación adicional del paso de 
comprobación de la integridad técnica, por 
lo que se refiere a las comprobaciones 
automáticas y manuales (sección 11.3.1). 
 

− Adaptación del texto a un lenguaje neutro desde el 
punto de vista del género; 

 
− Adición de enlaces para referencias cruzadas dentro 

del documento; 
 

− Adición de definiciones en el apéndice 1; 
 

− Adición de las funciones y obligaciones de los 
representantes exclusivos en el apéndice 2. 
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Prefacio 

El presente documento describe cuándo debe registrarse y actualizarse el expediente de 
registro de una sustancia en virtud de REACH. Forma parte de una serie de documentos de 
orientación dirigidos a ayudar a todas las partes interesadas a prepararse para cumplir las 
obligaciones que les incumben en virtud del Reglamento REACH. Dichos documentos ofrecen 
información orientativa detallada sobre los procesos fundamentales de REACH, así como sobre 
algunos métodos científicos o técnicos específicos que la industria y las autoridades deben 
seguir en virtud de REACH. 

Este documento de orientación no facilita recomendaciones específicas sobre la preparación de 
expedientes de registro para nanomateriales. En su lugar, se recomienda al lector que consulte 
el Apéndice relativo a las nanoformas aplicable al Documento de orientación sobre el registro y 
la identificación de sustancias disponible en: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.. 
 
Los documentos de orientación se han elaborado y examinado en el marco de los proyectos de 
aplicación de REACH gestionados por los servicios de la Comisión Europea, con la participación 
de las partes interesadas: de los Estados miembros, de la industria y de organizaciones no 
gubernamentales. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas (ECHA) actualiza 
tales documentos con arreglo al procedimiento de consulta sobre orientación. Se pueden 
obtener en el sitio web de la ECHA1. 

El presente documento se refiere al Reglamento REACH (CE) n.º 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.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, 
relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y mezclas químicas 
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas, se modifica la 
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.º 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) 
n.º 1488/94 de la Comisión, así 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 Comisión (DO L 396 de 30.12.2006, versión corregida en el 
DO L 136 de 29.5.2007, p. 3). La versión del REACH más 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.. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1. Introducción general 

1.1 Objetivo del presente documento de orientación 

El objetivo de este documento de orientación es ayudar a la industria a determinar qué tareas 
y obligaciones deben cumplirse a fin de satisfacer los requisitos de registro en virtud de 
REACH. 

El presente documento sirve de orientación a los posibles solicitantes de registro en relación 
con las siguientes cuestiones: 

• ¿Quién está obligado a solicitar el registro? 

• ¿Qué sustancias entran dentro del ámbito de aplicación de REACH? 

• ¿Qué sustancias deben registrarse? 

• ¿Qué es el expediente de registro? 

• ¿Cuándo hay que presentar un expediente de registro a la ECHA? 

• ¿Qué es una presentación conjunta? 

• ¿Qué datos deben presentarse de forma conjunta y en qué circunstancias un solicitante 
de registro puede presentar los datos por separado? 

• ¿Cuándo y cómo actualizar el expediente de registro? 

• ¿Qué es la tasa de registro? 

• ¿Cuáles son las obligaciones de la ECHA una vez presentado el expediente de registro? 

El documento de orientación se basa en descripciones de las obligaciones, que se completan 
con explicaciones y consejos prácticos y, en la medida de lo posible, se ilustran mediante 
ejemplos. A lo largo de todo el texto se facilitan explicaciones de los procesos de REACH, con 
referencias a documentos de orientación pertinentes, manuales y otras herramientas útiles. 

Siempre que en el texto del presente documento se cita un «anexo» o un «artículo», se hace 
referencia a un anexo o artículo del Reglamento REACH. Siempre que se menciona la UE en el 
texto del presente documento, se entiende que incluye Islandia, Liechtenstein y Noruega. 

El documento se dirige a todos los posibles solicitantes de registro con y sin conocimientos 
especializados en los campos de sustancias y mezclas químicas y de evaluación de las mismas. 
En él se explica cuáles son los requisitos para el registro, quién es responsable de los mismos 
y cuándo y cómo se deben cumplir. La Figura ayuda al lector a conocer sus obligaciones de 
registro según se van exponiendo a lo largo del presente documento. 

Las instrucciones prácticas para la presentación de un registro se encuentran disponibles en el 
manual de la ECHA Cómo preparar el registro y los expedientes de IDOPP, al que puede 
accederse en: http://echa.europa.eu/manuals. Este manual también se encuentra disponible a 
través del sistema de ayuda integrado en IUCLID. 

http://echa.europa.eu/manuals
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ASEGÚRESE DE SABER QUÉ FABRICA/
IMPORTA 

(sustancia/mezcla/ar tícu lo)

IDENTIFIQUE SI LA SUSTANCIA SE 
ENCUENTRA DENTRO DEL ÁMBITO DE 

APLICACIÓN DE REACH

IDENTIFIQUE SI LA SUSTANCIA SE 
ENCUENTRA DENTRO DEL ÁMBITO DE 

APLICACIÓN DEL REGISTRO 

COMPRUEBE SI LA
SUSTANCIA SE

CONSIDERA COMO 
REGISTRADA 

DETERMINE SI SU SUSTANCIA SE UTILIZA 
COMO SUSTANCIA INTERMEDIA AISLADA

Sección 1.3

PRESENTE UNA SOLICITUD 
DE INFORMACIÓN

Y REALICE LA PUESTA EN 
COMÚ DE DATOS

IDENTIFIQUE LA INFORMACIÓN 
NECESARIA

PREPARE Y PRESENTE EL
EXPEDIENTE DE REGISTRO

MANTENGA ACTUALIZADO
SU EXPEDIENTE

DETERMINE SI FABRICA O IMPORTA LA 
SUSTANCIA EN CANTIDADES ANUALES 

IGUALES O SUPERIORES A 1 TONELADA

Sección 2.2.2

Sección 2.2.3

Sección 2.2.4

Sección 4

Sección 5

Sección 2.2.5

IDENTIFIQUE SI DESEMPEÑA ALGUNA 
FUNCIÓN CONFORME A REACH
¿Es usted fabricante, importador, 

representante exclusivo o usuario  intermedio? 

Sección 2.1

Sección 2.2.6

Sección 2.2.6

CALCULE EL VOLUMEN DE LA SUSTANCIA 
QUE SE REGISTRARÁ

Sección 3

Sección 7

 

Figura 1: Etapas del proceso de registro y vinculación con las secciones de este 
documento 
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1.2 Objetivo del registro 

REACH se rige por el principio de que corresponde a fabricantes, importadores y usuarios 
intermedios asegurarse de que fabrican, comercializan o utilizan sustancias que no sean 
perjudiciales para la salud humana ni para el medio ambiente. La responsabilidad de la gestión 
de los riesgos de las sustancias recae por tanto en las personas físicas o jurídicas que 
fabriquen, importen, comercialicen o hagan uso de tales sustancias en el desarrollo de sus 
actividades profesionales. 

Las disposiciones relativas al registro exigen que los fabricantes e importadores recopilen o 
generen datos sobre las sustancias que fabrican o importan, a fin de utilizar dichos datos para 
evaluar los riesgos asociados a tales sustancias, así como desarrollar y recomendar medidas 
de gestión de riesgos adecuadas para controlar estos riesgos. Con el fin de garantizar que, 
efectivamente, cumplen estas obligaciones, así como por motivos de transparencia, los 
fabricantes y los importadores deben preparar un expediente de registro en formato IUCLID y 
presentarlo a la ECHA a través del portal REACH IT (véanse las secciones 4.2.2 Formato y 
presentación del expediente de registro y 5 Preparación del expediente de registro). 

Cuando una sustancia vaya a ser o sea fabricada o importada por más de un fabricante o 
importador, algunos datos deberán ser compartidos (consúltese el Documento de orientación 
sobre la puesta en común de datos en http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach) y presentados conjuntamente (véase la sección Presentación conjunta de datos) con 
el fin de incrementar la eficacia del sistema de registro, ahorrar costes y reducir los ensayos 
con animales vertebrados. 

Una presentación conjunta3 permite que los solicitantes de registro de la misma sustancia 
presenten su expediente colectivamente en REACH-IT. Formar parte de la misma presentación 
conjunta en REACH-IT no significa necesariamente que los solicitantes de registro compartan 
los datos sobre la sustancia, sino únicamente que consideran que fabrican o importan la misma 
sustancia. 

Mientras siga formando parte de una presentación conjunta, un solicitante de registro puede 
autoexcluirse voluntariamente de algunos o todos los requisitos de información y presentar esa 
información a la ECHA por separado en determinados casos (véase la sección 4.3.3 
Condiciones para la exclusión voluntaria de los datos presentados conjuntamente). 

 
 

 
 
3 Por motivos de consistencia con la terminología utilizada en REACH-IT y otra documentación de la 
ECHA, el término «presentación conjunta» se utiliza en el presente documento de orientación para 
reflejar el concepto de formar parte del mismo registro en el Reglamento de ejecución 2016/9 de la 
Comisión. Debe diferenciarse de la presentación conjunta de datos en sí, o las referencias a los datos 
presentados colectivamente, que abordan la situación en que un solicitante de registro principal efectúa 
una presentación conjunta en nombre de otros solicitantes de registro, con el consentimiento de estos, 
de conformidad con el artículo 11, apartado 1, y el artículo 19, apartado 1, de REACH. 
4 Cabe destacar que una sustancia registrada de conformidad con el Reglamento REACH puede estar sujeta 
a otros requisitos de REACH u otras obligaciones normativas, tanto a escala de la UE como a escala nacional. 

Salvo que en el Reglamento REACH se indique lo contrario, las obligaciones en materia de 
registro se aplican a las sustancias producidas o importadas en cantidades de una tonelada o 
más por año, por fabricante o importador (véase la sección 2.2 ¿Qué hay que registrar?). El 
registro deberá completarse con éxito, y tendrá que asignarse un número de registro al 
solicitante de este, antes de que una sustancia pueda fabricarse, importarse o 
comercializarse en el mercado. 
Las sustancias registradas pueden circular, en principio, libremente en el mercado interior4. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.3 Sustancias, mezclas y artículos 

REACH establece las obligaciones que se aplican a la fabricación, importación, comercialización 
y uso de sustancias como tales, en forma de mezclas o contenidas en artículos. Antes de 
continuar explicando qué sustancias deben ser registradas es importante comprender 
claramente estos términos y saber cómo deben ser tratadas las mezclas y los artículos. 

Se entiende por sustancia un elemento químico y sus compuestos. El término «sustancia» 
engloba tanto las sustancias obtenidas por un proceso de fabricación química (por ejemplo 
formaldehído o metanol) como las sustancias en estado natural (por ejemplo, determinados 
minerales, aceites esenciales). En la definición de sustancia también están incluidos los 
aditivos necesarios para mantener su estabilidad y las impurezas que formen parte de su 
proceso de producción, con exclusión de todos los disolventes que puedan separarse sin 
afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar su composición. Pueden encontrarse más 
detalles sobre las sustancias y la identidad de las sustancias en el Documento de orientación 
para la identificación y denominación de las sustancias en REACH y CLP, en:  
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 

Una mezcla es una combinación de sustancias, integradas en proporciones medidas, y que no 
es el resultado de una reacción química. Las mezclas no deben confundirse con sustancias 
multiconstituyente o con sustancias de composición desconocida o variable, productos de 
reacción compleja y materiales biológicos (UVCB, por sus siglas en inglés) que se obtienen 
mediante un proceso de fabricación y en principio son el resultado de transformaciones 
químicas. Entre los ejemplos típicos de mezclas conforme a REACH se incluyen pinturas, 
barnices y tintas. Las obligaciones con arreglo a REACH se aplican de manera individual a cada 
una de las sustancias incorporadas a la mezcla, en función de si cada una de las sustancias 
individuales entra en el ámbito de aplicación de REACH. Las mezclas no deben confundirse con 
sustancias que a su vez están compuestas por más de un constituyente, como las sustancias 
multiconstituyente y las UVCB. 

Cada sustancia individual que forme parte de una mezcla deberá ser registrada si alcanza el 
umbral de una tonelada anual (para más información sobre el cálculo del tonelaje para el 
registro de las sustancias en forma de mezclas, véanse las secciones 2.2.6.1 Cálculo del 
volumen total y 2.2.6.4 Cálculo de la cantidad de una sustancia contenida en una mezcla o en 
artículos). La obligación de registro se aplica al fabricante o importador de cada sustancia 
individual, o en el caso de que la mezcla se importe como tal, al importador de la mezcla. El 
formulador –es decir, la persona física o jurídica que mezcla las sustancias individuales para 
producir la mezcla– no tendrá obligaciones de registro conforme a REACH salvo que sea al 
mismo tiempo fabricante o importador de las sustancias individuales contenidas en la mezcla o 
importador de la propia mezcla. 

En el Reglamento REACH, las aleaciones se consideran «mezclas especiales». Por tanto, una 
aleación deberá tratarse del mismo modo que otras mezclas con arreglo a REACH. Esto implica 
que, si bien la aleación no está sujeta a registro, los elementos que la componen (por ejemplo, 
metales) sí deben registrarse. La obligación de registrar dichos elementos se aplica sea cual 
sea el proceso productivo utilizado para fabricar la aleación. Los constituyentes que no se 
hayan incorporado a la aleación de forma intencionada deberán considerarse impurezas (es 
decir, forman parte de una de las sustancias contenidas en la mezcla) y, por tanto, no será 
necesario registrarlos por separado. 

Por artículo se entiende cualquier objeto que durante su producción recibe una forma, 
superficie o diseño especiales que determinan su función en mayor medida que su composición 
química (por ejemplo, productos manufacturados como textiles, chips electrónicos, muebles, 
libros, juguetes, equipamiento de cocinas). Una sustancia individual contenida en un artículo 
está sujeta a las obligaciones de registro si está presente en el artículo en cantidades 
superiores a una tonelada anual y si está destinada a ser liberada en condiciones de uso 
normales o razonablemente previsibles del artículo. La obligación de registro se aplica 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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entonces al productor del artículo o bien –si el artículo es importado– al importador, siempre 
que la sustancia no haya sido registrada para ese uso. Se puede consultar información 
detallada sobre los artículos y sobre cómo deben ser tratados en virtud de REACH en el 
Documento de orientación sobre las obligaciones relativas a las sustancias contenidas en 
artículos, disponible en: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 

  

Las obligaciones de registro se aplican a las sustancias consideradas 
individualmente, con independencia de que se encuentren como tales, en forma de 
mezcla, o en un artículo. En otras palabras, únicamente se tienen que registrar con 
arreglo a REACH las sustancias, y no las mezclas ni los artículos.  

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Obligaciones de registro 

2.1 ¿Quién debe solicitar el registro? 

Objetivo:  Este capítulo tiene por objeto explicar qué agentes tienen obligaciones y 
responsabilidades en materia de registro conforme a REACH. 

Estructura: Este capítulo presenta la siguiente estructura: 

 

¿QUIÉN DEBE SOLICITAR EL 
REGISTRO?

FUNCIONES CONFORME A REACH
Sección 2.1.1

AGENTES CON OBLIGACIONES DE 
REGISTRO

Sección 2.1.2

Personalidad jurídica
Sección 2.1.2.1

Fronteras aduaneras
Sección 2.1.2.2

Responsabilidad en caso de 
fabricación

Sección 2.1.2.3

Responsabilidad en 
caso de importación

Sección 2.1.2.4

Representante exclusivo
Sección 2.1.2.5

Función de las 
asociaciones industr iales

Sección 2.1.2.6  

2.1.1 Funciones conforme a REACH 
La obligación de solicitar el registro de una sustancia recae solo sobre determinados agentes 
establecidos en la UE. 

Una entidad jurídica (véase la sección 2.1.2.1 Personalidad jurídica) puede desempeñar varios 
papeles en función de sus actividades, incluso con respecto a la misma sustancia. Por tanto, 
resulta de vital importancia que las empresas identifiquen correctamente su papel o 
papeles en la cadena de suministro para cada sustancia que manipulan, puesto que 
este será un factor decisivo de cara a determinar sus obligaciones de registro. 

En el contexto de REACH es posible adoptar las siguientes funciones: 

Fabricante: toda persona física o jurídica establecida en la UE que fabrique una sustancia 
en la UE (artículo 3, apartado 9). 

Fabricación: la producción u obtención de sustancias en estado natural (artículo 3, 
apartado 8).  

 

Importador: toda persona física o jurídica establecida en la UE y responsable de la 
importación (artículo 3, apartado 11). 

Importación: la introducción física en el territorio aduanero de la UE (artículo 3, 
apartado 10). 
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Comercialización: el suministro de un producto, o su puesta a disposición de un tercero, ya 
sea mediante pago o de forma gratuita. La importación se considerará comercialización 
(artículo 3, apartado 12).  

Representante exclusivo: persona física o jurídica con residencia en la UE y designada por 
un fabricante, un formulador5 o un productor de un artículo establecido fuera de la Unión 
para que cumpla las obligaciones de los importadores (artículo 8). 

 

Usuario intermedio: toda persona física o jurídica establecida en la UE, distinta del 
fabricante o el importador, que use una sustancia, como tal o en forma de mezcla, en el 
transcurso de sus actividades industriales o profesionales (artículo 3, apartado 13). 

Uso: toda transformación, formulación, consumo, almacenamiento, conservación, 
tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla, producción de un artículo o cualquier otra 
utilización (artículo 3, apartado 24). 

 

Productor de un artículo: toda persona física o jurídica que fabrica o ensambla un artículo 
dentro de la UE (artículo 3, apartado 4). 

 

Distribuidor: toda persona física o jurídica establecida en la UE, incluidos los minoristas, 
que únicamente almacena y comercializa una sustancia, como tal o en forma de mezcla, 
destinada a terceros (artículo 3, apartado 14). 

 

Proveedor de una sustancia o mezcla: todo fabricante, importador, usuario intermedio o 
distribuidor que comercializa una sustancia, como tal o en forma de mezcla, o una mezcla 
(artículo 3, apartado 32). 

 
Un punto importante que hay que tener presente es el hecho de que los términos utilizados en 
el Reglamento REACH para describir las diferentes funciones responden a definiciones y 
significados muy específicos que no siempre se corresponden con la manera en que se pueden 
interpretar en otros foros. 

Ejemplo: 

Una empresa que adquiera sustancias registradas desde dentro de la UE y que luego las 
formule en mezclas (p. ej. pinturas) debería considerarse un usuario intermedio conforme a 
REACH. En términos profanos, esta empresa podría considerarse fabricante de pinturas. Sin 
embargo, dentro del contexto de REACH la empresa no sería considerada fabricante de una 
sustancia y por tanto no tendría la obligación de registrar estas sustancias. 

2.1.2 Agentes con obligaciones de registro 
Los únicos agentes obligados a solicitar el registro son: 

• Los fabricantes e importadores de sustancias como tales o en forma de 
mezclas en cantidades iguales o superiores a una tonelada anual establecidos en la UE. 

 
 
 
5 Un formulador es un productor de mezclas en el contexto del Reglamento REACH. 
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• Los productores e importadores de artículos establecidos en la UE en el caso de 
que el artículo contenga una sustancia en cantidades superiores a 1 tonelada anual y 
que la sustancia esté destinada a ser liberada en condiciones de uso normales o 
razonablemente previsibles del artículo. 

Las obligaciones de registro de los importadores pueden ser asumidas por un representante 
exclusivo establecido en la UE y designado por un fabricante, formulador o productor de un 
artículo establecido fuera de la UE con el fin de cumplir las obligaciones de registro de los 
importadores (véase la sección 2.1.2.5 Representante exclusivo de un «fabricante de fuera de 
la UE»). 

Ejemplos de registro obligatorio: 

• El fabricante deberá solicitar el registro de cada sustancia que fabrique en cantidades 
anuales iguales o superiores a 1 tonelada, a no ser que se apliquen exenciones, y deberá 
incluir en el expediente de registro información sobre el uso propio o usos propios de la 
sustancia y sobre cualquier uso identificado que hagan sus clientes. 

• El importador de una mezcla deberá solicitar el registro de aquellas sustancias que estén 
presentes en la mezcla que importa en cantidades anuales iguales o superiores a 1 
tonelada, a no ser que se apliquen exenciones. Deberá incluir información en el expediente 
de registro sobre el uso o usos identificados de la sustancia o sustancias contenidas en la 
mezcla. No existe obligación de que los importadores registren las mezclas propiamente 
dichas, de hecho las mezclas no se pueden registrar. 

Ejemplos de cuándo no es necesario el registro 

• Cualquier usuario de sustancias que no sea también el fabricante o importador de las 
mismas tendrá la consideración de usuario intermedio y no estará obligado a registrar 
dichas sustancias. 

• El importador de una sustancia, una mezcla o un artículo que importe de una empresa no 
perteneciente a la UE la cual haya designado un «representante exclusivo» será 
considerado usuario intermedio si las cantidades de la sustancia que importa están 
incluidas en el registro efectuado por el representante exclusivo. Por lo tanto, no es 
necesario que el importador solicite el registro. La empresa no perteneciente a la UE debe 
informar al importador de la designación del representante exclusivo. Además, el 
representante exclusivo deberá disponer de información actualizada sobre la identidad del 
importador y el tonelaje anual de la sustancia importada por ese importador. 

• El fabricante o importador de una sustancia que esté eximida del registro conforme a 
REACH no estará obligado a solicitar el registro de dicha sustancia. 

2.1.2.1 Personalidad jurídica 
Solo una persona física o jurídica establecida en la UE puede solicitar un registro. En REACH-IT 
y en IUCLID, así como en los actuales documentos de orientación, el término «entidad 
jurídica» hace referencia a una persona física o jurídica que tiene derechos y obligaciones 
conforme a REACH. 

Aunque el concepto de persona física y jurídica se define en la legislación propia de cada 
Estado miembro de la UE, cabe citar los siguientes principios: 

• El concepto de «persona física» se aplica en un nutrido número de sistemas jurídicos 
para hacer referencia a personas con capacidad y derecho a celebrar contratos o llevar 
a cabo transacciones comerciales. Por lo general, se trata de personas que han 
alcanzado la mayoría de edad legal y que están en plena posesión de sus derechos 
civiles (es decir, que no se han restringido sus derechos, por ejemplo debido a una 
condena penal). 
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• El concepto de «persona jurídica» es similar: se aplica en numerosos sistemas jurídicos 
para hacer referencia a sociedades que han sido dotadas de personalidad jurídica 
conforme al sistema legal aplicable (la legislación de los Estados miembros en los que 
están establecidas) y que, por tanto, son capaces de ser titulares de derechos y 
obligaciones, independientemente de las personas o de otras sociedades que estén 
detrás de ellas (en el caso de una sociedad anónima o sociedad limitada, los 
accionistas). En otras palabras, la sociedad suele existir de manera independiente y sus 
activos no coinciden con los de sus propietarios. 

Una persona jurídica puede trabajar en diferentes emplazamientos. Incluso puede abrir 
«sucursales» (en inglés «branch offices») que carezcan de personalidad jurídica 
independiente con respecto a la sede central. En este caso, es la sede central la que 
ostenta la personalidad jurídica y, por tanto, solo si está establecida en la UE entrará en 
el ámbito de aplicación de REACH. 

Por otro lado, una persona jurídica también puede abrir en la UE «filiales» (en inglés 
«daughter companies» o «subsidiaries») de las cuales posee participaciones u otros 
derechos de propiedad. Las empresas filiales de este tipo en la UE ostentan una 
personalidad jurídica independiente y, por tanto, a los efectos de REACH se consideran 
una «persona jurídica establecida en la Comunidad». Deben tratarse como fabricantes e 
importadores diferentes que pueden estar obligados a solicitar el registro de las 
cantidades respectivas que fabrican o importan. Con frecuencia, los operadores no 
utilizan los términos «sucursal» ni «sede» en su significado técnico-jurídico y, por lo 
tanto, es necesario determinar con precisión si la entidad a la que se hace referencia 
tiene o no personalidad jurídica. 

En principio, cada entidad jurídica debe presentar su propio registro por cada sustancia 
individual. Si un grupo empresarial está compuesto por varias entidades jurídicas (p. ej. una 
sociedad matriz y sus filiales), cada una de las entidades jurídicas debe presentar sus propias 
solicitudes de registro. Por otra parte, si una entidad jurídica cuenta con dos o más plantas de 
producción que no constituyen entidades jurídicas independientes, dicha entidad jurídica solo 
deberá presentar una única solicitud de registro que cubra los diferentes emplazamientos. 

Ejemplo: 

En algunas ocasiones, las empresas internacionales cuentan con varias filiales en la UE que 
actúan como importadoras, a menudo diseminadas por varios Estados miembros. Cada una 
de dichas filiales, si ostenta personalidad jurídica, se considera persona jurídica en el sentido 
de REACH. En función de la distribución del trabajo dentro del grupo, cada una de las filiales 
puede considerarse «importadora» responsable de importación. Corresponde al grupo o a las 
sociedades individuales asignar las tareas y las responsabilidades a las empresas del grupo. 

2.1.2.2 Fronteras aduaneras para la fabricación y la importación 
El Reglamento REACH es de aplicación en el Espacio Económico Europeo (EEE), es decir, los 27 
Estados miembros de la UE más Islandia, Liechtenstein y Noruega. Esto significa que las 
importaciones de Islandia, Liechtenstein y Noruega no se consideran importaciones para los 
fines de REACH. 

Por tanto, no es necesario que el importador de una sustancia de Islandia, Liechtenstein o 
Noruega solicite el registro de la sustancia con arreglo a REACH, y se considera simplemente 
distribuidor o usuario intermedio. Sin embargo, si el fabricante de la sustancia está establecido 
en Islandia, Liechtenstein o Noruega, está sujeto a las mismas obligaciones de registro que 
todos los fabricantes de la UE. 

Los importadores de una sustancia procedente de Suiza (un país que no pertenece a la UE ni al 
EEE) tendrán las mismas obligaciones con arreglo a REACH que cualquier otro importador. 
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Ejemplos: 

Un formulador que adquiera las sustancias en Alemania o Islandia será considerado usuario 
intermedio. 

Un formulador que adquiera las sustancias en Suiza o Japón y las introduzca en el territorio 
aduanero de la UE será considerado importador. 

2.1.2.3 ¿Quién tiene la responsabilidad de solicitar el registro en el caso de la 
fabricación? 
En el caso de la fabricación (véase la definición de la sección 2.1.1 Funciones conforme a 
REACH), la solicitud de registro deberá efectuarla la entidad jurídica que lleve a cabo el 
proceso de fabricación. Solo los fabricantes establecidos en la UE tienen la obligación de 
presentar una solicitud de registro de la sustancia que fabrican. La obligación de registro 
también es aplicable aunque la sustancia no se comercialice en la UE sino que se exporte fuera 
de la UE una vez fabricada. 

¿Quién es el solicitante de registro en caso de fabricación subcontratada? 

Normalmente se entiende que un fabricante subcontratista es una empresa que fabrica una 
sustancia en sus propias instalaciones técnicas, siguiendo las instrucciones de un tercero, a 
cambio de una compensación económica. 

Por regla general, la comercialización de la sustancia corre a cargo del tercero en cuestión. A 
menudo se utiliza esta fórmula como paso intermedio en el proceso productivo cuando hacen 
falta equipos complejos (destilación, centrifugación, etc.). 

En este sentido, la entidad jurídica que fabrica la sustancia con arreglo al artículo 3, apartado 8 
en nombre del tercero ha de considerarse un fabricante para los fines de REACH y tiene la 
obligación de registrar la sustancia que fabrica. Si la entidad jurídica que efectúa en la práctica 
el proceso de fabricación es diferente de la entidad jurídica propietaria de la instalación de 
producción, una de estas entidades deberá registrar la sustancia. 

Para más información sobre las obligaciones de los fabricantes subcontratistas terceros con 
arreglo a REACH, consúltese la ficha informativa de la ECHA Fabricante subcontratista de 
conformidad con el Reglamento REACH, disponible en: 
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets. 

2.1.2.4 ¿Quién tiene la responsabilidad de solicitar el registro en el caso de las 
importaciones? 
En el caso de las importaciones (véase la definición de la sección 2.1.1 Funciones conforme a 
REACH), la solicitud de registro deberá ser efectuada por la entidad jurídica establecida en la 
UE que sea responsable de la importación. La responsabilidad con respecto a la importación se 
contrae en función de numerosos factores, tales como quién solicita el pedido, quién paga o 
quién se encarga de las formalidades aduaneras, si bien ninguno de estos factores es 
necesariamente concluyente por sí mismo. 

Por ejemplo, en el caso de una «agencia de venta» establecida en la UE que actúe como 
intermediaria, es decir, que transmita una solicitud de pedido de un comprador a un proveedor 
de fuera de la UE (y que sea retribuida por este servicio), pero que no asuma ninguna 
responsabilidad, ya sea con respecto a los productos, ya sea con respecto al pago de la misma, 
y que no ostente la propiedad de dichos productos en ningún momento, dicha agencia de 
venta no será considerada como «importador» a los efectos de REACH. La agencia de venta no 
será responsable de la introducción física de los productos. 

https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets
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Al interpretar el término «importador» con arreglo al Reglamento REACH, no es posible 
acogerse al Reglamento (UE) n.º 952/2013 por el que se establece el Código Aduanero de la 
Unión (CAU). En muchos casos, la entidad jurídica responsable de la importación será el 
receptor último de las mercancías (el consignatario). No obstante, no siempre es este el caso. 

Según se muestra en Figura 2: Función y obligaciones de registro de distintos agentes en el 
caso de la importación, por ejemplo, si la empresa A (establecida en un Estado miembro de la 
UE) hace un pedido a la empresa B (establecida en otro Estado miembro de la UE) que actúa 
como distribuidor, es probable que la empresa A no sepa de dónde proceden las mercancías. 
La empresa B podría optar por hacer el pedido a un fabricante de la UE o a un «fabricante de 
fuera de la UE». Si la empresa B decide hacer el pedido a un «fabricante de fuera de la UE» 
(empresa C), puede que las mercancías sean entregadas directamente por la empresa C a la 
empresa A con el fin de reducir costes de transporte. Por este motivo, la empresa A figurará 
como consignataria en los documentos utilizados por las autoridades aduaneras y los trámites 
aduaneros tendrán lugar en el país de la empresa A. El pago de las mercancías, no obstante, 
se liquida entre las empresas A y B. En este ejemplo, la empresa B no es una «agencia de 
venta», con arreglo a lo explicado anteriormente, ya que la «agencia de venta» no decide a 
qué fabricante se solicitan las mercancías. Como la decisión de solicitar las mercancías a un 
fabricante de la UE o «de fuera de la UE» corresponde a la empresa B, será esta empresa (y 
no la empresa A) la que deba considerarse como entidad jurídica responsable de la 
introducción física de las mercancías en el territorio aduanero de la UE, mientras que la 
empresa A será un usuario intermedio. Por consiguiente, la obligación de registro recaería en 
la empresa B. Por otra parte, la empresa A deberá poder aportar documentación que 
demuestre ante las autoridades responsables del cumplimiento de la normativa que es un 
usuario intermedio, por ejemplo demostrando que el pedido se hizo a la empresa B. 

Empresa B

Empresa A

Función y obligaciones 
de registro

Empresa A
- Realiza el pedido de 8 toneladas a 
la Empresa B
- Recibe 8 toneladas de la 
Empresa C
- Paga a la Empresa B
- Es un usuario intermedio

Empresa B
- Realiza el pedido de 8 toneladas a 
la Empresa C
- Paga a la Empresa C
- Se considera como el importador 
- Debe solicitar el registro

Empresa C
- Recibe un pedido de 8 toneladas de 
la Empresa B 
- Entrega 8 toneladas a la Empresa A
- Es un fabricante de fuera de la UE
- No tiene responsabilidades 
conforme a REACH

FUERA DE LA UE UE

Empresa C

Realiza el pedido 
de 8 toneladas

Realiza el pedido 
de 8 toneladas

Entrega 
8 toneladas

 

Figura 2: Función y obligaciones de registro de distintos agentes en el caso de la 
importación 

El «fabricante de fuera de la UE» o el proveedor que exporte una sustancia o mezcla a la UE no 
contraen responsabilidades conforme a REACH. La empresa transportista que se encargue del 
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transporte de la sustancia o mezcla, por lo general, tampoco contrae obligaciones de registro. 
Pueden darse excepciones bajo acuerdos contractuales específicos, por ejemplo, si la empresa 
transportista está establecida en la UE y se puede determinar que actúa como importadora de 
la sustancia para los fines de REACH. 

Por lo general, las cadenas de suministro pueden incluir una o más empresas que ejercen la 
función de distribuidor. Una empresa que considere que ejerce la función de distribuidor, 
puede ser considerada como el importador de la sustancia conforme a REACH, según se 
describe también en las orientaciones anteriores. Si hay otra empresa dentro de la misma 
cadena de suministro que actúa como importador de la sustancia, entonces el distribuidor 
tendrá principalmente obligaciones en relación con la comunicación de la información en la 
cadena de suministro. Las obligaciones del distribuidor se explican en el apéndice 1 de la 
Orientación para usuarios intermedios, disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. 

En caso de que se haya nombrado a un representante exclusivo, este será el responsable de la 
solicitud de registro (véase la siguiente sección) y los importadores incluidos en este registro 
no es necesario que se registren. 

2.1.2.5 Representante exclusivo de un «fabricante de fuera de la UE» 
Las sustancias importadas en la UE como tales, en forma de mezclas o bien –en determinadas 
condiciones– contenidas en artículos, deben ser registradas por sus importadores de la UE. 
Esto implica que cada importador individual deberá solicitar el registro de la sustancia o 
sustancias que importe. Sin embargo, en virtud de REACH, una persona física o jurídica 
establecida fuera de la UE, que fabrique una sustancia, formule una mezcla o 
produzca un artículo6, podrá designar a un representante exclusivo para que lleve a 
cabo el registro de la sustancia importada (como tal o en forma de mezcla o en un artículo) en 
la UE (artículo 8, apartado 1). De esta manera, se exime a los importadores de la UE que 
importan desde esa entidad de fuera de la UE y cuyo tonelaje está incluido en este registro de 
sus obligaciones de registro, puesto que serán considerados como usuarios intermedios. 

Un representante exclusivo no equivale al representante al que se hace referencia en el 
artículo 4. Todo fabricante, importador o, en su caso, usuario intermedio podrá nombrar a 
un representante o depositario de los datos con el fin de que este posible solicitante de 
registro se mantenga en el anonimato frente a otras partes interesadas durante el proceso 
de puesta en común de datos. Un representante no puede presentar un expediente de 
registro en lugar del fabricante o importador. Para obtener más información, véase el 
Documento de orientación sobre la puesta en común de datos en 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.  

¿Quién puede designar a un representante exclusivo? 

De conformidad con el artículo 8, apartado 1, un «fabricante de fuera de la UE», que siendo 
una persona física o jurídica, fabrique una sustancia, formule una mezcla o produzca un 
artículo que se importe a la UE podrá designar a un representante exclusivo para que cumpla 
las obligaciones de registro que incumben a los importadores. En el artículo 8, apartado 1, no 

 
 
 
6 Para facilitar la consulta, se hará referencia en el presente documento a las entidades de fuera de la UE 
que se mencionan en el artículo 8, apartado 1 como «fabricante de fuera de la UE», aunque puedan ser el 
formulador de una mezcla o el productor de un artículo. 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents


24 Documento de orientación sobre el registro 
Versión 4.0 – Agosto de 2021 
 

  

 

 

se menciona a los «distribuidores de fuera de la UE»7 y, por tanto, estos no podrán designar a 
un representante exclusivo. 

REACH no distingue entre importaciones directas e indirectas en la UE. REACH especifica qué 
agentes de fuera de la UE pueden designar un representante exclusivo, pero no indica que 
dichos agentes deban ser proveedores directos del importador de la UE. Por consiguiente, es 
indiferente la existencia de otros agentes de la cadena de suministro fuera de la UE 
entre el agente de fuera de la UE que designa un representante exclusivo y el 
importador de la UE, siempre que estos no modifiquen la identidad de la sustancia. No 
obstante, es esencial que se identifiquen claramente la sustancia y el «fabricante de fuera de 
la UE» que ha designado al representante exclusivo y qué importaciones abarca el 
representante exclusivo con su registro. 

¿Quién puede ser representante exclusivo? 

Un representante exclusivo debe ser una entidad física o jurídica establecida oficialmente en la 
UE de conformidad con la legislación nacional y debe disponer de una dirección oficial en la UE 
en la que pueda ser contactado por las autoridades responsables del cumplimiento. La mayoría 
de Estados miembros de la UE requieren que la dirección oficial del representante exclusivo se 
encuentre en el Estado miembro de la UE en el que está establecido. Un representante 
exclusivo debe tener una experiencia suficiente en el manejo práctico de sustancias y la 
información relacionada con ellas para poder cumplir las obligaciones de los importadores. 

¿Qué debe hacer un «fabricante de fuera de la UE» para designar a un representante 
exclusivo? 

Un «fabricante de fuera de la UE» solamente podrá designar a un representante exclusivo por 
sustancia. El «fabricante de fuera de la UE» debe facilitar información actualizada al 
representante exclusivo sobre los importadores de la UE que deberán estar cubiertos por el 
registro y las cantidades importadas a la UE. Esta información también se puede facilitar por 
otros medios (por ejemplo, los importadores de la UE pueden notificar directamente al 
representante exclusivo) según los acuerdos que se hayan alcanzado entre el «fabricante de 
fuera de la UE» y el representante exclusivo. 

El representante exclusivo registra las cantidades importadas en función de los acuerdos 
contractuales entre el «fabricante de fuera de la UE» y el representante exclusivo. 

El «fabricante de fuera de la UE» deberá informar a todos los importadores de la UE 
correspondientes de su misma cadena de suministro de que ha designado a un representante 
exclusivo para que lleve a cabo la solicitud de registro, dado que este hecho exime a los 
importadores de sus obligaciones de registro. El registro del representante exclusivo debe 
indicar la cantidad de la sustancia importada que cubre. 

Si un «fabricante de fuera de la UE» decide cambiar de representante exclusivo, el 
representante exclusivo actual deberá comunicarlo a la ECHA. Un cambio del representante 
exclusivo constituye un cambio de la personalidad jurídica. Para más información, véase la 
guía práctica de la ECHA Cómo notificar cambios en la identidad con arreglo a los Reglamentos 
REACH y CLP, disponible en: https://echa.europa.eu/practical-guides.. 

Asimismo, se aplican las mismas obligaciones que se describen en la sección 7.2 Actualización 
por propia iniciativa del solicitante de registro de este documento de orientación. Una vez que 

 
 
 
7 Un «distribuidor de fuera de la UE» no es un distribuidor para los fines de REACH, ya que no es una 
persona física o jurídica establecida en la UE (según la definición del artículo 3, apartado 14). Por 
supuesto, un distribuidor establecido en la UE no puede designar un representante exclusivo. 

https://echa.europa.eu/practical-guides
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se ha realizado con éxito el cambio de entidad jurídica, se espera que cualquier actualización 
del expediente IUCLID sea realizada por el sucesor legal. 

Para evitar controversias, se recomienda incluir cláusulas relativas a la posibilidad de un 
cambio posterior de representante exclusivo en los contratos entre el «fabricante de fuera de 
la UE» y el representante exclusivo. 

Obligaciones del representante exclusivo en relación con el registro de sustancias 

En los siguientes párrafos se describe el papel de los representantes exclusivos en relación con 
sus obligaciones de registro. Un representante exclusivo responde plenamente del 
cumplimiento de todas las obligaciones de los importadores. 

El expediente de registro del representante exclusivo deberá incluir todos los usos de los 
importadores (ahora usuarios intermedios) contemplados en el registro. El representante 
exclusivo deberá llevar una lista actualizada de los clientes de la UE (importadores) dentro de 
la misma cadena de suministro del «fabricante de fuera de la UE» y del tonelaje cubierto por 
cada uno de los clientes, así como conservar información sobre la entrega de la última 
actualización de la ficha de datos de seguridad (SDS, acrónimo de Safety Data Sheet). 

El representante exclusivo es legalmente responsable del registro y los importadores deberán 
ponerse en contacto con este para cualquier información relativa al registro en la UE. El 
representante exclusivo debe ponerse en contacto con el «fabricante de fuera de la UE» para 
obtener la máxima información posible acerca de la sustancia para preparar el registro.  Un 
representante exclusivo deber ser capaz de documentar a quién está representando; asimismo 
se le recomienda adjuntar un documento mediante el cual el «fabricante de fuera de la UE» le 
nombra representante exclusivo en su expediente de registro. Aunque no es obligatorio incluir 
esta información en el expediente de registro, debe presentarse a solicitud de las autoridades 
responsables. 

Si varias empresas establecidas fuera de la UE exportan sustancias a la UE, cada empresa 
constituirá un «fabricante de fuera de la UE» por separado conforme a REACH, aunque formen 
parte del mismo grupo, y podrá designar un representante exclusivo. Si el representante 
exclusivo actúa en nombre de varios «fabricantes de fuera de la UE», deberá presentar un 
registro por separado para cada uno de estos fabricantes mediante cuentas de REACH-IT 
separadas. Una cuenta de REACH-IT puede cubrir únicamente registros de un «fabricante de 
fuera de la UE». Los registros por separado también garantizan la preservación de la 
información comercial confidencial (ICC) de cada «fabricante de fuera de la UE» y un 
tratamiento igualitario con respecto a los fabricantes de la UE (los fabricantes de la UE deben 
presentar distintos expedientes de registro para cada una de las distintas entidades jurídicas). 

Cada registro debe incluir el tonelaje total de la sustancia incluida en los acuerdos 
contractuales entre el representante exclusivo y el «fabricante de fuera de la UE» específico. 
La información necesaria para el expediente de registro debe determinarse de conformidad con 
este tonelaje. 

Un representante exclusivo no puede declararse también como fabricante o importador en el 
mismo expediente de registro. Si un representante exclusivo también fabrica o importa una 
sustancia, debe presentar un registro por separado en su propio nombre desde una cuenta de 
REACH-IT diferente. 

El representante exclusivo debe declarar el tamaño de la «empresa de fuera de la UE» a la 
que representa. El tamaño de la empresa de fuera de la UE determinará la tasa de registro que 
debe pagarse a la ECHA. 

Las funciones del representante exclusivo y el importador no son intercambiables. Por 
consiguiente, no es posible actualizar un expediente para cambiar de una función a otra. 
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La función de un representante exclusivo es significativamente diferente de la de un 
importador. Aunque el registro de un representante exclusivo puede cubrir a varios 
importadores en la UE, solo cubre las importaciones del fabricante de fuera de la UE que ha 
designado al representante exclusivo. 

En cambio, un importador no representa a otra entidad jurídica, sino que actúa en nombre 
propio. Un importador introduce físicamente la sustancia en el territorio aduanero de la UE y 
la comercializa y su registro incluye todas las cantidades de la sustancia importadas en la 
UE, independientemente de la fuente externa a la UE. 

¿Cuáles son las consecuencias para los importadores de la UE? 

Si un «fabricante de fuera de la UE» informa a un importador de su cadena de suministro de 
que se ha designado a un representante exclusivo para que satisfaga las obligaciones de 
registro, dicho importador será considerado un usuario intermedio a efectos del tonelaje 
cubierto por el registro del representante exclusivo. Si el importador también importa la 
sustancia de otros proveedores no comunitarios, seguirá teniendo la obligación de solicitar el 
registro del tonelaje importado de estos otros proveedores no comunitarios, a menos que 
estos hayan designado a representantes exclusivos para cubrir las respectivas importaciones. 
El importador debe ser capaz de documentar, a petición de las autoridades responsables del 
cumplimiento, cuáles de sus importaciones están cubiertas por el registro del representante 
exclusivo y cuáles lo están por su propio registro. 

La designación de un representante exclusivo por parte del «fabricante de fuera de la UE» crea 
la necesidad específica de los importadores de conservar la documentación sobre la forma en 
que cumplen sus obligaciones conforme a REACH. Previa solicitud, deberán demostrar a las 
autoridades responsables del cumplimiento que todas las cantidades de la sustancia que 
importan han sido registradas. Por consiguiente, para fines de cumplimiento, los importadores 
deben mantener registros de qué cantidades importadas de la sustancia se cubren en el 
registro del representante exclusivo y cuáles no. En el caso de la importación de mezclas, los 
importadores también necesitarán saber qué cantidad de la sustancia contenida en una mezcla 
está cubierta por el registro de un representante exclusivo, ya que de lo contrario estarían 
sujetos ellos mismos a la obligación de registro. Esta documentación deberá presentarse a las 
autoridades encargadas de velar por el cumplimiento normativo si así lo solicitan. 

El importador recibirá la confirmación del «fabricante de fuera de la UE» sobre la designación 
del representante exclusivo. Sería recomendable que el representante exclusivo confirmara por 
escrito al importador que su tonelaje importado y el uso que se le va a dar están contemplados 
en el expediente de registro presentado por el representante exclusivo. De esta manera, el 
importador puede recurrir a un punto de contacto al cual, en tanto que usuario intermedio, 
puede informar del uso que hace de la sustancia, y el importador también recibe 
documentación que acredita claramente que las importaciones están efectivamente cubiertas 
por la solicitud de registro del representante exclusivo. Además, el importador debe obtener 
información suficiente del «fabricante de fuera de la UE» o del representante exclusivo para 
poder cumplir la obligación de compilar su fichas de datos de seguridad, cuando corresponda. 

El importador, considerado como un usuario intermedio, puede decidir si realiza su propia 
valoración de la seguridad química (para más información, consulte la Orientación para 
usuarios intermedios en https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). 
Esto requiere un esfuerzo considerable, por lo que es aconsejable que el importador considere 
detenidamente la opción de dar a conocer su uso al representante exclusivo. 

 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Representante 
exclusivo

Importador 1

Función y obligaciones de 
registro

Importador 1
- Registra 3 toneladas exportadas por el 
fabricante de fuera de la UE 1
- Se considera como un usuario intermedio 
para las 5 toneladas restantes producidas 
por el fabricante de fuera de la UE 2 y 
registradas por el representante exclusivo

Representante exclusivo
- Registra por separado el tonelaje exportado 
por los fabricantes de fuera de la UE 2 y 3: 
     - 8 toneladas en nombre del fabricante de 
fuera de la UE 2 
     - 8 toneladas en nombre del fabricante de 
fuera de la UE 3

Importador 2
- No está obligado a solicitar el registro.
- Considerado como usuario intermedio para: 
     - las 3 toneladas producidas por el 
fabricante de fuera de la UE 2 y registradas 
por el representante exclusivo
     - las 5 toneladas producidas por el 
fabricante de fuera de la UE 3 y registradas 
por el representante exclusivo

Importador 3
- No está obligado a solicitar el registro.
- Se considera como un usuario intermedio 
para las 3 toneladas producidas por el 
fabricante de fuera de la UE 3 y registradas 
por el representante exclusivo

FUERA DE LA UE UE

Fabricante de fuera 
de la UE 1

Fabricante de fuera 
de la UE 2

Fabricante de fuera 
de la UE 3

Distribuidor de 
fuera de la UE

Importador 2

Importador 3

3 toneladas

5 toneladas

Designar a un representante 
exclusivo

5 toneladas

3 toneladas

3 toneladas
3 toneladas

Designar a un representante 
exclusivo

 

Figura 3: Ejemplo de las funciones y las obligaciones de registro de distintos agentes 
cuando se designa un representante exclusivo 

Importación de mezclas cuando se designa un representante exclusivo 

Los importadores de mezclas están obligados a registrar las sustancias individuales contenidas 
en las mezclas que importan y deben conocer la identidad química y la concentración de las 
sustancias en las mezclas. Si el «fabricante de fuera de la UE» de la mezcla o de las sustancias 
individuales contenidas en la mezcla designa un representante exclusivo, será el representante 
exclusivo quien lleve a cabo el registro de las sustancias individuales en lugar de los 
importadores. 
 
El «fabricante de fuera de la UE» comunicará a los importadores que se ha designado un 
representante exclusivo. Si el «fabricante de fuera de la UE» designa distintos representantes 
exclusivos para cada una de las distintas sustancias contenidas en la mezcla o designa 
representantes exclusivos para algunas de las sustancias contenidas en la mezcla, esta 
información deberá comunicarse con claridad a los importadores para que sepan qué 
obligaciones ya no tienen que cumplir y qué obligaciones siguen teniendo que cumplir en 
relación con el registro de sustancias. 

En cualquier caso, los importadores de las mezclas deberán poder documentar qué cantidades 
de las sustancias importadas presentes en la mezcla o mezclas quedan cubiertas por el 
expediente de registro del representante o representantes exclusivos y, cuando corresponda, 
qué cantidades quedan cubiertas por el expediente de registro de los propios importadores. 
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2.1.2.6 El papel de las asociaciones industriales y de otros tipos de proveedores de 
servicios 

La solicitud de registro efectiva de una sustancia solo puede ser presentada por el fabricante, 
el importador o el productor de un artículo o por el representante exclusivo. No puede ser 
presentada por terceros, como asociaciones industriales, a menos que actúen como 
representante exclusivo de un fabricante de fuera de la UE. 

No obstante, las asociaciones industriales pueden brindar una asistencia muy valiosa a los 
solicitantes de registro a la hora de elaborar los expedientes de registro y pueden ayudarles a 
coordinar el proceso. Además, quizá posean datos útiles de la sustancia, así como información 
sobre la clasificación química y la extrapolación que puedan utilizarse en el proceso de puesta 
en común de datos. Además, podrían ser designadas para representar a un solicitante de 
registro en debates con otros solicitantes de registro en relación con la preparación de la 
presentación conjunta de datos sobre peligros y actuar como representante a los efectos del 
artículo 4 del Reglamento REACH. Entre los miembros pueden incluirse empresas no 
comunitarias, que, incluso sin obligaciones de registro directas, pueden facilitar información y 
brindar asistencia a través de dichas asociaciones. 

2.2 ¿Qué hay que registrar? 

Objetivo:  En este capítulo se describe qué sustancias están supeditadas a los registros 
obligatorios y se detallan las circunstancias bajo las cuales son aplicables las 
diferentes exenciones al registro. Dado que el tonelaje de fabricación o de 
importación de cada sustancia es crucial para determinar si existe o no 
obligación de registrar y de qué manera se ha de solicitar el registro, en este 
capítulo se explican también métodos para calcular el volumen que se debe 
registrar. 

Estructura:  Este capítulo presenta la siguiente estructura: 

¿QUÉ HAY QUE REGISTRAR?

ÁMBITO DE APLICACIÓN DEL
REGISTRO

Sección 2.2.1

 SUSTANCIAS QUE SE CONSIDERAN
REGISTRADAS
Sección 2.2.4

SUSTANCIAS EXENTAS
DE REACH

Sección 2.2.2

SUSTANCIAS EXENTAS 
DEL REGISTRO

Sección 2.2.3

REGISTRO DE
SUSTANCIAS INTERMEDIAS

Sección 2.2.5

CÁLCULO DEL
VOLUMEN DE REGISTRO

Sección 2.2.6
 

2.2.1 Ámbito de aplicación del registro 
Cada empresa que fabrica o importa una sustancia en cantidades equivalentes o superiores a 
una tonelada anual debe registrarla a menos que dicha sustancia esté eximida de la obligación 
de registro. La obligación de registro se aplica a todas las sustancias, independientemente de 
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si son peligrosas o no, e incluye sustancias como tales, en mezclas o incluidas en artículos 
cuando estén destinadas a ser liberadas en las condiciones de uso normales o razonablemente 
previsibles del artículo. 

En todos los registros, se deberá preparar un expediente de registro y enviarlo a la ECHA por 
medios electrónicos. La información que deba facilitar el solicitante de registro en el 
expediente de registro dependerá del volumen, es decir, del tonelaje de la sustancia que el 
solicitante de registro fabrica o importa por año. 

La definición de una sustancia conforme a REACH (véase la sección 1.3 Sustancias, mezclas y 
artículos) es muy amplia. Engloba sustancias que ya están estrictamente reguladas por otra 
legislación, como sustancias radiactivas, medicamentos, alimentos o piensos, biocidas o 
productos fitosanitarios. Estas sustancias están total o parcialmente exentas de REACH o de 
los requisitos de registro (véanse las secciones siguientes). Otras sustancias en el ámbito de 
aplicación de otros actos legislativos, por ejemplo, el envasado de alimentos y los cosméticos, 
están sujetas a registro, aunque pueden tener menos obligaciones de evaluación del riesgo 
conforme a REACH (véase la sección 4.2.1 Estructura del expediente de registro), o no estar 
sujetas a las disposiciones de REACH sobre comunicación en la cadena de suministro (por 
ejemplo, productos cosméticos, mezclas en productos sanitarios). 

Cuando el fabricante o el importador se proponga registrar más de una composición o forma 
de una sustancia en el mismo expediente de registro, deberá garantizar que la información 
pertinente de los anexos VII-XI tiene en cuenta todas las composiciones o formas registradas, 
y que de esto se informa con transparencia en los expedientes de registro correspondientes 
presentados a la ECHA. 
 
Para obtener recomendaciones específicas sobre la preparación de expedientes de registro 
para nanomateriales, consúltese el Apéndice relativo a las nanoformas aplicable al Documento 
de orientación sobre el registro y la identificación de sustancias, disponible en: 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 
 
El presente documento de orientación se centra en los requisitos de registro de las sustancias 
como tales y en forma de mezclas. En el caso de las sustancias contenidas en artículos, se 
recomienda al lector consultar el Documento de orientación sobre las obligaciones relativas a 
las sustancias contenidas en artículos, disponible en http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach, donde se explican con detalle las condiciones y obligaciones 
específicas que impone el Reglamento REACH a los productores o importadores de artículos. 

2.2.2 Sustancias exentas de las obligaciones con arreglo al Reglamento 
REACH 

2.2.2.1 Sustancias radiactivas 
Las sustancias radiactivas son sustancias que contienen uno o varios radionúclidos cuya 
actividad o concentración no pueden ignorarse en lo que respecta a la protección contra las 
radiaciones. En otras palabras, se trata de sustancias que emiten tal grado de radiación que 
resulta necesario proteger a las personas y al medio ambiente de dicha radiación. Las 
sustancias radiactivas están reguladas por una legislación específica8 y, por tanto, están 
exentas de REACH. 

 
 
 
8 Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre de 2013, por la que se establecen normas de 
seguridad básicas para la protección contra los peligros derivados de la exposición a radiaciones ionizantes, 
y se derogan las Directivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 
2003/122/Euratom (DO L 13 de 17.1.2014, p. 1). 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Referencia jurídica: artículo 2, apartado 1, letra a) 

2.2.2.2 Sustancias bajo vigilancia aduanera 
Si las sustancias (como tales, en forma de mezclas o contenidas en artículos) se encuentran 
almacenadas temporalmente en zonas francas o depósitos francos con el fin de volverlas a 
exportar, o en tránsito, y permanecen bajo vigilancia aduanera sin que sean objeto de ningún 
tratamiento o transformación, no están sujetas al Reglamento REACH. 

Por tanto, se recomienda a los importadores de sustancias que deseen acogerse a la exención 
con arreglo a REACH que se aseguren de que dichas sustancias cumplan todas las condiciones 
siguientes: 

• las sustancias están almacenadas en una zona franca o en un depósito franco tal y como 
establece la legislación aduanera o sometidas a otro procedimiento aduanero relevante 
(procedimiento de tránsito, almacenamiento temporal); 

• las sustancias están bajo la vigilancia de las autoridades aduaneras; y 

• las sustancias no son objeto de ningún tratamiento o transformación durante su 
permanencia en la UE. Una zona franca o un depósito franco en territorio de la UE forma 
parte de la UE. 

 
En caso de duda, se recomienda ponerse en contacto con las autoridades aduaneras, que 
podrán ofrecer aclaraciones más detalladas sobre los posibles regímenes aduaneros 
establecidos por el Reglamento (UE) n.º 952/2013 por el que se establece el Código Aduanero 
de la Unión (CAU) que se aplicará a sustancias que se encuentran solo temporalmente en la 
UE. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 1, letra b) 

2.2.2.3 Sustancias usadas por razones de defensa y cubiertas por las exenciones 
nacionales 
El Reglamento REACH permite a los Estados miembros individuales eximir a ciertas sustancias 
(como tales, en forma de mezclas o contenidas en artículos) de la aplicación de REACH por 
razones de defensa en determinados casos. 

Esta exención solo se aplicará una vez que el Estado miembro haya adoptado un acto formal, 
de conformidad con su sistema jurídico nacional, para eximir a ciertas sustancias de las 
disposiciones de REACH en determinados casos. Naturalmente, la exención solo será de 
aplicación dentro del territorio del Estado miembro que haya establecido dicha exención. 

Cabe esperar que los Estados miembros que decidan establecer una exención de este tipo 
informen a sus proveedores implicados; no obstante, en caso de duda, se recomienda a 
fabricantes, importadores y productores de mezclas o artículos que sean utilizados por las 
Fuerzas Armadas o las autoridades de un Estado miembro en un contexto de defensa que se 
pongan en contacto con dichas Fuerzas Armadas o autoridades para comprobar si se ha 
concedido una exención que cubra su sustancia, mezcla o artículo. 

Con el fin de avanzar en la armonización de las prácticas nacionales en lo que atañe a las 
exenciones por motivos de defensa conforme a REACH, los Estados miembros participantes en 
la Agencia Europea de Defensa adoptaron un Código de Conducta voluntario sobre tales 
exenciones. 
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Para más información sobre las excepciones nacionales por razones de defensa en los distintos 
Estados miembros, consúltese el sitio web de la Agencia Europea de Defensa en 
http://www.eda.europa.eu/reach. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 3 

2.2.2.4 Residuos 
Un residuo se define en la Directiva marco sobre residuos 2008/98/CE9 como cualquier 
sustancia u objeto del cual su poseedor se desprenda o tenga la intención o la obligación de 
desprenderse. Puede tratarse de residuos domésticos (por ejemplo, periódicos, ropa, comida, 
latas o botellas) o de residuos de actividades empresariales profesionales o industriales (por 
ejemplo neumáticos, escorias, marcos de ventanas que se desechan). 

Los requisitos del Reglamento REACH aplicables a las sustancias, las mezclas y los artículos no 
se aplican a los residuos: los gestores de residuos no son usuarios intermedios conforme a 
REACH. Esto no implica que las sustancias en fase de residuo queden totalmente exentas de 
REACH. Cuando sea obligatoria una valoración de la seguridad química (véase la sección 4.2.1 
Estructura del expediente de registro), esta deberá abarcar todo el ciclo de vida de la sustancia 
en la evaluación de la exposición, incluida la fase de residuo. Para más información al 
respecto, véase el Documento de orientación sobre residuos y sustancias recuperadas, 
disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 

Es importante destacar que una vez que los residuos hayan sido objeto de recuperación 
alcanzando el denominado «fin de la condición de residuo» de conformidad con la Directiva 
2008/98/CE y en el proceso de recuperación se produzca otra sustancia, mezcla o artículo, se 
aplicarán las disposiciones de REACH al material recuperado del mismo modo que se aplicarían 
a cualquier otra sustancia, mezcla o artículo fabricado o producido en la UE, o importado a la 
UE. En los casos específicos en los que la sustancia recuperada en la UE sea la misma 
sustancia que ya había sido registrada podrá aplicarse una exención a la obligación de registro. 
Para más información sobre recuperación, véase la sección 2.2.3.5 Sustancias recuperadas ya 
registradas. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 2 

2.2.2.5 Sustancias intermedias no aisladas 
El uso como sustancia intermedia es un tipo de uso de sustancias que se rige por disposiciones 
específicas de REACH por razones de viabilidad y por su especial naturaleza. Una sustancia 
intermedia se define como aquella «sustancia que se fabrica y consume o usa para procesos 
químicos de transformación en otra sustancia» (artículo 3, apartado 15). 

REACH distingue entre sustancias intermedias no aisladas y sustancias intermedias aisladas. 
Las sustancias intermedias no aisladas no se rigen por REACH. REACH sí se aplica a las 
sustancias intermedias aisladas, aunque pueden beneficiarse de una reducción de las 
obligaciones de registro en determinadas circunstancias. Las sustancias intermedias aisladas 
se tratan con más detalle en la sección 2.2.5 Obligaciones relacionadas con el registro de 
sustancias intermedias. 

Una sustancia intermedia no aislada se define como «la sustancia intermedia que, durante la 
síntesis, no se extrae intencionalmente (excepto para tomar muestras) del equipo en el que 

 
 
 
9La Directiva 2008/98/CE deroga y sustituye a la Directiva 2006/12/CE que se menciona en el artículo 2, 
apartado 2, del Reglamento REACH. 

http://www.eda.europa.eu/reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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tiene lugar la síntesis. Dicho equipo incluye el recipiente en que tiene lugar la reacción, su 
equipo auxiliar y cualquier otro equipo a través del cual pasen la sustancia o sustancias en 
flujo continuo o en un proceso discontinuo, así como los conductos de transferencia de un 
recipiente a otro con el fin de pasar a la etapa siguiente de la reacción, pero quedan excluidos 
los depósitos u otros recipientes en que se almacenen la sustancia o sustancias tras su 
fabricación» (artículo 3, apartado 15, letra a). Las sustancias intermedias que se ajusten a la 
definición anterior quedan por tanto exentas de REACH. 

Pueden usarse cantidades de la misma sustancia en otras operaciones o en otras condiciones, 
lo que implica que dichas cantidades no se pueden considerar sustancias intermedias no 
aisladas. Solo las cantidades de la sustancia que se usen en las condiciones necesarias para 
que la sustancia sea considerada una sustancia intermedia no aislada estarán eximidas de las 
disposiciones de REACH. Las cantidades restantes deberán cumplir los requisitos relevantes 
con arreglo a REACH. 

Para más información sobre sustancias intermedias, véase el Documento de orientación sobre 
sustancias intermedias (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). 

Referencias jurídicas: artículo 2, apartado 1, letra c), artículo 3, apartado 15, letra a) 

2.2.2.6 Sustancias transportadas 
El Reglamento REACH no se aplicará al transporte de sustancias peligrosas ni de sustancias 
peligrosas en mezclas peligrosas por ferrocarril, carretera, o vía fluvial, marítima o aérea. Sin 
embargo, los requisitos contemplados en virtud de REACH se aplican a todas las demás 
actividades (fabricación, importación, uso) relacionadas con las sustancias correspondientes 
diferentes al transporte (a no ser que se acojan a otra exención). 

La legislación comunitaria relativa al transporte (por ejemplo, la Directiva 2008/68/CE relativa 
al transporte interior de mercancías peligrosas, con sus posteriores enmiendas) ya regula las 
condiciones de seguridad del transporte de sustancias peligrosas por varios medios de 
transporte y por lo tanto este tipo de transporte queda eximido del cumplimiento de las 
obligaciones contempladas en el Reglamento REACH. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 1, letra d) 

2.2.3 Sustancias exentas del registro 
Las sustancias que presentan un riesgo mínimo por sus propiedades intrínsecas (como el agua, 
el nitrógeno, etc.) y las sustancias cuyo registro se considera inapropiado o innecesario (como 
aquellas presentes en la naturaleza en forma de minerales, menas y concentrados de menas, 
si no se han modificado químicamente) están exentas del registro. 

Los polímeros están exentos de la obligación de registro, mientras que las sustancias 
monómeras o cualquier otra sustancia constituyente de los mismos deberán registrarse 
siempre que se cumplan determinadas condiciones. 

REACH también exime del registro a determinadas sustancias que están adecuadamente 
reguladas por otras legislaciones, como las sustancias utilizadas en alimentos o piensos o en 
medicamentos, siempre que se cumplan los criterios pertinentes. 

Se aplican exenciones adicionales del registro a las sustancias que ya están registradas y que 
se exportan y se reimportan en la UE o se recuperan a través de un proceso de recuperación 
en la UE. 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Las sustancias exentas de la obligación de registro pueden seguir estando sujetas a 
disposiciones de autorización o restricción conforme a REACH. A continuación se explican con 
detalle las condiciones específicas por las que se aplican las exenciones del registro conforme a 
REACH. 

2.2.3.1 Alimentos o piensos 
Si una sustancia se utiliza en alimentos para el consumo humano o en piensos, de conformidad 
con el Reglamento (CE) n.º 178/2002 sobre seguridad alimentaria no es necesario solicitar el 
registro de dicha sustancia. Esto incluye el uso de la sustancia: 

• como aditivo alimentario en productos alimenticios dentro del ámbito de aplicación del 
Reglamento (CE) n.º 1333/2008; 

• como aromatizante en los productos alimenticios dentro del ámbito de aplicación del 
Reglamento (CE) n.º 1334/2008 del Consejo y Reglamento de ejecución (UE) n.º 872/2012 
de la Comisión; 

• como aditivo en los piensos dentro del ámbito de aplicación del Reglamento (CE) 
n.º 1831/2003, 

• en la alimentación animal dentro del ámbito de aplicación del Reglamento (CE) n.º 767/2009. 

El Reglamento sobre seguridad alimentaria ya establece que no se comercializarán los 
alimentos destinados al consumo humano que no sean seguros, es decir, cuando sean nocivos 
para la salud humana y no sean aptos para el consumo humano. Asimismo, de acuerdo con el 
Reglamento de seguridad alimentaria, no se comercializarán ni se darán a ningún animal 
destinado a la producción de alimentos piensos que no sean seguros, es decir, cuando tengan 
un efecto perjudicial para la salud humana o de los animales y hagan que el alimento obtenido 
a partir de animales destinados a la producción de alimentos no sea seguro para el consumo 
humano. Además, por lo que se refiere a aditivos alimentarios, aromatizantes alimentarios y 
sus materiales de base, aditivos para piensos y nutrición animal, algunas partes específicas de 
la legislación de la UE ya han establecido un sistema para autorizar sustancias destinadas a 
estos usos particulares. Por tanto, el registro conforme a REACH se consideraría doble 
regulación. 

En consecuencia, en su propio interés, los fabricantes e importadores de sustancias deben ser 
conscientes de si ellos mismos o sus clientes están utilizando la sustancia que fabrican o 
importan en alimentos o piensos de conformidad con el Reglamento sobre seguridad 
alimentaria, dado que en tal caso no deberán solicitar el registro para las cantidades de la 
sustancia de este uso. 

Las sustancias fabricadas en la UE y exportadas a un tercer país que satisfagan los requisitos 
del Reglamento sobre seguridad alimentaria también quedarán exentas del registro conforme a 
REACH en la medida en que dichas sustancias se utilicen en alimentos o piensos. Las 
importaciones de sustancias para ese uso desde un país tercero también se acogen a la misma 
excepción y no tienen que registrarse conforme a REACH. 

Las cantidades de la misma sustancia destinadas a usos que no sean alimentos y piensos no 
están exentas del registro. Solo las cantidades de una sustancia utilizadas en alimentos y 
piensos quedan eximidas del registro con arreglo a REACH. 

Ejemplo: 

Un fabricante produce 100 toneladas de ácido sulfúrico en el año X. 50 toneladas se destinan 
a alimentos de conformidad con el Reglamento sobre seguridad alimentaria, 50 toneladas se 
utilizan para la formulación de una mezcla no alimentaria. Las 50 toneladas usadas para 
formular la mezcla no alimentaria estarán supeditadas a las disposiciones de registro del 
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Reglamento REACH, mientras que las 50 toneladas destinadas a productos alimenticios 
están eximidas. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 5, letra b) 

2.2.3.2 Medicamentos 
Si una sustancia es usada en un medicamento dentro del ámbito de aplicación: 

• o bien del Reglamento (CE) n.º 726/2004, por el que se establecen procedimientos 
comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y 
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos; 

• o bien de la Directiva 2001/82/CE, por la que se establece un código comunitario sobre 
medicamentos veterinarios; 

• o bien de la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un código comunitario sobre 
medicamentos para uso humano, 

no será necesario solicitar el registro de dicha sustancia para ese uso con arreglo al Reglamento 
REACH. La misma exención se aplica si la sustancia se fabrica en la UE y se utiliza en la UE o se 
exporta a un tercer país. Las importaciones de sustancias para ese uso desde un país tercero 
también se acogen a la misma excepción y no tienen que registrarse conforme a REACH. 

En consecuencia, es importante que los fabricantes e importadores sepan si ellos mismos o sus 
clientes están empleando la sustancia que fabrican o importan en usos farmacéuticos, de 
conformidad con las legislaciones indicadas anteriormente, dado que en tal caso no tendrán la 
obligación de registrar en virtud del Reglamento REACH, siempre y cuando la sustancia sea 
utilizada en dichos medicamentos. 

A efectos de la exención no se hacen distinciones entre ingredientes activos o no activos, 
puesto que se aplica a cualquier sustancia utilizada en medicamentos. Los excipientes 
utilizados en medicamentos quedan, por tanto, eximidos de la obligación de registro. 

Las cantidades de la misma sustancia destinadas a usos que no sean productos farmacéuticos 
no están exentas. Solo las cantidades de una sustancia utilizadas en medicamentos quedan 
eximidas del registro. 

Ejemplo: 

Un fabricante produce 100 toneladas de ácido salicílico en el año X. 50 toneladas se 
destinan a medicamentos dentro del ámbito de aplicación de la Directiva 2001/83/CE, por 
la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano, y las 
otras 50 toneladas se usan para formular una mezcla para uso no médico. Las 50 toneladas 
utilizadas para formular la mezcla de uso no médico estarán supeditadas a las disposiciones 
de registro, mientras que las 50 toneladas utilizadas en medicamentos están exentas del 
registro. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 5, letra a) 

2.2.3.3 Sustancias incluidas en el anexo IV del Reglamento REACH 
En el anexo IV se enumeran determinadas sustancias para las cuales se sobreentiende que 
existe suficiente información disponible como para considerar que entrañan un riesgo mínimo 
para la salud humana y para el medio ambiente. Por lo general, estas sustancias son de origen 
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natural. En la lista de sustancias eximidas se incluyen, por ejemplo, el agua y el nitrógeno. Las 
sustancias incluidas en el anexo IV quedan eximidas de las disposiciones relativas al registro. 

La lista se basa, principalmente, en las excepciones contempladas en el Reglamento 
(CEE) n.º 793/93 sobre evaluación y control del riesgo de las sustancias existentes, si bien se 
han añadido más sustancias. La exención al registro se aplica a la sustancia como tal, no a un 
uso particular. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 7, letra a) 

2.2.3.4 Sustancias cubiertas por el anexo V del Reglamento REACH 
En el anexo V se enumeran trece categorías generales de sustancias cuyo registro se considera 
inapropiado o innecesario. La exención al registro se aplica a las sustancias como tales, si 
reúnen las condiciones para la exención que se especifican en la categoría particular del 
anexo V. 

Se recomienda al lector que consulte el anexo V directamente en el texto de REACH, disponible 
en https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation y el Documento de orientación para el 
anexo V (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) si se requiere 
información más detallada en cualquier categoría de sustancias. En dicho documento se 
ofrecen explicaciones e información general sobre la aplicación de las distintas exenciones y se 
aclara cuándo se puede aplicar una exención y cuándo no. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 7, letra b) 

2.2.3.5 Sustancias recuperadas ya registradas 
El Reglamento REACH exime del registro obligatorio a sustancias que son recuperadas en la 
UE, siempre y cuando reúnan una serie de condiciones. El reciclaje es una forma de 
recuperación y, por tanto, está cubierto por dicha exención. 

En virtud de la legislación comunitaria, la «valorización» se define actualmente como 
cualquiera de las operaciones de recuperación citadas en el anexo II de la Directiva marco 
2008/98/CE relativa a los residuos. Dicha lista, no exhaustiva, cubre las siguientes 
operaciones: 

R1 Utilización principal como combustible u otro modo de producir energía 

R2 Recuperación o regeneración de disolventes 

R3 Reciclado o recuperación de sustancias orgánicas que no se utilizan como disolventes 
(incluidos el compostaje y otros procesos de transformación biológica) 

R4 Reciclado o recuperación de metales y de compuestos metálicos 

R5 Reciclado o recuperación de otras materias inorgánicas 

R6 Regeneración de ácidos o de bases 

R7 Valorización de componentes utilizados para reducir la contaminación 

R8 Valorización de componentes procedentes de catalizadores 

R9 Regeneración u otro nuevo empleo de aceites 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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R10 Tratamiento de los suelos que produzca un beneficio a la agricultura o una mejora 
ecológica de los mismos 

R11 Utilización de residuos obtenidos a partir de cualquiera de las operaciones numeradas 
de R 1 a R 10 

R12 Intercambio de residuos para someterlos a cualquiera de las operaciones enumeradas 
entre R 1 y R 11 

R13 Almacenamiento de residuos en espera de cualquiera de las operaciones numeradas de 
R 1 a R 12 (excluido el almacenamiento temporal, en espera de recogida, en el lugar 
donde se produjo el residuo). 

Para más información sobre los criterios que definen cuándo un residuo deja de considerarse 
como tal, véase el marco legislativo de la Directiva marco sobre residuos y los criterios 
desarrollados a escala nacional y de la UE. Una sustancia recuperada solo formará parte del 
ámbito de aplicación del Reglamento REACH si cumple los criterios sobre cuándo un residuo 
deja de serlo y por tanto deja de considerarse como tal. 

El Reglamento REACH establece las siguientes condiciones, que deben ser respetadas para 
poder beneficiarse de la exención al registro: 

(1) La misma sustancia tiene que haber sido registrada. Esto significa que si, por alguna razón, 
no se ha solicitado el registro de la misma sustancia en la fase de fabricación o de 
importación, la sustancia recuperada deberá registrarse. 

La entidad jurídica que realice la recuperación debería comprobar si se aplica alguna 
exención al registro a la sustancia recuperada. Si este fuera el caso, naturalmente podrá 
acogerse a dicha exención. 

(2) La sustancia debe ser la misma (la equiparación de la sustancia deberá valorarse con 
arreglo a los criterios establecidos en el Documento de orientación para la identificación y 
denominación de las sustancias en REACH y CLP, disponible en:: 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Si la sustancia en sí 
misma ha sido modificada en la recuperación y dicha sustancia modificada no se ha 
registrado, no se aplicará la exención de registro a la sustancia recuperada. 

(3) La entidad jurídica que haya efectuado la recuperación deberá tener disponible: 

• la información incluida en una ficha de datos de seguridad (véase la sección 6.1 Entrega 
de una ficha de datos de seguridad (SDS) a los clientes); o bien 

• si la sustancia se suministra al público en general, información suficiente para que los 
usuarios puedan adoptar las medidas de protección necesarias; o bien 

• si la ficha de datos de seguridad no es obligatoria, la información sobre cualquier 
autorización o restricción aplicable a la sustancia y demás información pertinente que sea 
necesaria para identificar y aplicar medidas de gestión de riesgos, según proceda (véase 
la sección 6.2 Suministro de otra información a los clientes). 

REACH no especifica en qué forma debe estar disponible esta información para la empresa que 
lleve a cabo la recuperación. Sin embargo, es importante destacar que las empresas de 
recuperación, tanto si se acogen a esta exención del registro como si no, deben además 
cumplir con sus obligaciones en relación con el suministro de información sobre la sustancia a 
los agentes posteriores de la cadena de suministro, según se especifica en las secciones 6.1 
Entrega de una ficha de datos de seguridad (SDS) a los clientes y 6.2 Suministro de otra 
información a los clientes. 

Esta exención no requiere que la sustancia haya sido registrada por un agente de la cadena de 
suministro que da lugar a la generación del residuo. Basta con que la sustancia haya sido 
registrada por cualquier solicitante de registro. 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Encontrará información más detallada en el Documento de orientación sobre residuos y 
sustancias recuperadas, disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.Dicho documento explica con detalle en qué condiciones se exime del registro a las 
sustancias recuperadas y ofrece recomendaciones sobre cómo cumplir los diferentes criterios. 
También presenta el proceso de recuperación de materiales concretos como el papel, el vidrio 
y los metales en relación con los requisitos del Reglamento REACH. Es altamente 
recomendable conocer a fondo el documento de orientación si se desea efectuar un registro o 
solicitar una exención de registro con respecto a una sustancia recuperada. 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 7, letra d) 

2.2.3.6 Sustancias reimportadas 
En los casos en que una sustancia se fabrica o importa en primer lugar en la UE, luego se 
exporta —por ejemplo, para ser formulada en una mezcla— y posteriormente se importa de 
nuevo a la UE —por ejemplo, para ser comercializada o para seguir siendo transformada— esto 
podría dar lugar a una doble obligación de registro si sucede dentro de la misma cadena de 
suministro: en primer lugar, en la fase de fabricación original por parte del fabricante original, 
y en segundo lugar, en la fase de reimportación a la UE, por parte del reimportador posterior 
de la misma cadena de suministro (quien podría ser o no el fabricante original). Por tanto, las 
sustancias que hayan sido registradas, exportadas y posteriormente reimportadas quedan 
eximidas del registro si se dan ciertas condiciones. 

Para beneficiarse de esta exención deben reunirse las siguientes condiciones: 

(1) La sustancia debe haber sido registrada antes de haber sido exportada desde la UE. Esto 
significa que si, por cualquier motivo, la sustancia no fue registrada en la fase de 
producción o importación deberá solicitarse el registro al ser reimportada. 

(2) La sustancia ya registrada y exportada debe ser la misma que la sustancia reimportada, 
como tal o en una mezcla (la equiparación de la sustancia deberá valorarse con arreglo a 
los criterios establecidos en el Documento de orientación para la identificación y 
denominación de las sustancias en REACH y CLP, disponible en : 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).). Por ejemplo, si la 
sustancia exportada en sí ha sido modificada fuera de la UE y por tanto no es la misma 
sustancia que la que ahora se reimporta, deberá solicitarse el registro de la sustancia 
reimportada. 

Una vez más, la razón está clara: si la sustancia no es la misma, entonces aún no ha sido 
registrada (la información de registro será diferente), y por consiguiente no habrá 
duplicación de registros. 

(3) La sustancia no solo debe ser la misma, sino que debe proceder de la misma cadena de 
suministro en la que se registró la sustancia. 

(4) El reimportador debe haber recibido información sobre la sustancia exportada, y dicha 
información debe cumplir los requisitos del Reglamento REACH sobre el suministro de 
información en la cadena de suministro. En las secciones 6.1 Entrega de una ficha de datos 
de seguridad (SDS) a los clientes y 6.2 Suministro de otra información a los clientes se 
explica con detalle qué información hace falta. 

Aunque solo se ha insinuado en la condición 4, es necesaria una comunicación adecuada y 
oportuna en la cadena de suministro acerca de todas las condiciones para que el importador se 
pueda beneficiar de esta exención de registro. 

Los dos ejemplos a continuación ilustran la aplicación de esta excepción. 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ejemplo 1: 

Dos sustancias se fabrican e importan en la UE y están debidamente registradas. A 
continuación se formula una mezcla de ambas sustancias en la UE y se exporta. Fuera de la 
UE, la mezcla se incorpora en otra mezcla con dos componentes más. Cuando esta mezcla 
se importa en la UE, solo las sustancias en la mezcla que todavía no se han registrado 
están sujetas a la obligación de registro. 

Ejemplo 2: 

El punto de partida es el mismo: dos sustancias se fabrican en la UE y están debidamente 
registradas. A continuación se formula una mezcla de ambas sustancias en la UE y se 
exporta. Fuera de la UE, esta mezcla se formula con volúmenes de las mismas dos 
sustancias que se obtienen de empresas de fuera de la UE. Este mayor volumen de la 
mezcla se importa posteriormente en la UE. En ese caso, solo el tonelaje de las sustancias 
reimportadas que se han registrado previamente se beneficia de la exención de registro. El 
tonelaje adicional de las sustancias importadas de la mezcla que exceda el que ha sido 
registrado previamente, deberá registrarse. 
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Ejemplo 1 

Fabricante A Importador B

SUSTANCIA X SUSTANCIA Y

Formulador C

Formulador D de 
fuera de la UE

MEZCLA
 XY

MEZCLA
VXYZ

MEZCLA
VZ

Importador E

MEZCLA
VXYZ

UE FUERA DE 
LA UE Obligaciones de registro:

Fabricante A

- Registra la sustancia X

Importador B

- Registra la sustancia Y

Importador E

- Registra solo las 
sustancias V y Z, ya que 
las sustancias X e Y de 
este ejemplo se 
encuentran en la misma 
cadena de suministro
 

Fr
on

te
ra

 
de

 la
 U

E
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Ejemplo 2 

Fr
on

te
ra

 d
e 

la
 U

E UE FUERA DE 
LA UE 

Obligaciones de registro:

Fabricante A

- Registra 60 toneladas de 
la sustancia X y 
70 toneladas de la 
sustancia Y

Importador C

- Importa la mezcla XY, 
que consta de 
100 toneladas de la 
sustancia X y 
120 toneladas de la 
sustancia Y
 
- Registra 40 toneladas de 
la sustancia X y 
50 toneladas de la 
sustancia Y.
 
- 60 toneladas de la 
sustancia X y 70 toneladas 
de sustancia Y son 
volúmenes reimportados 
de las sustancias que ya 
habían sido registrados por 
el Fabricante A y se 
benefician en este caso de 
la exención de registro.
 

Fabricante A

MEZCLA XY
Sustancia X = 60 t
Sustancia Y = 70 t

SUSTANCIA X
60 t

SUSTANCIA Y
70 t

Formulador B de 
fuera de la UE

SUSTANCIA X
40 t

SUSTANCIA Y
50 t

Importador C

MEZCLA XY
Sustancia X = 100 t
Sustancia Y = 120 t

MEZCLA XY
Sustancia X = 100 t
Sustancia Y = 120 t

MEZCLA XY
Sustancia X = 40 t
Sustancia Y = 50 t

 

Referencia jurídica: artículo 2, apartado 7, letra c) 

2.2.3.7 Polímeros 
Un «polímero» es una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuencia de 
uno o varios tipos de unidades monoméricas. Dichas moléculas deben repartirse en una 
distribución de pesos moleculares en la que las diferencias de peso molecular puedan 
atribuirse principalmente a diferencias en el número de unidades monoméricas. Un polímero 
incluye los siguientes elementos: 

a) una mayoría ponderal simple de moléculas que contienen al menos tres unidades 
monoméricas con enlaces de covalencia con otra unidad monomérica u otro reactante 
como mínimo; 

b) menos de una mayoría ponderal simple de moléculas del mismo peso molecular. 

En el contexto de esta definición, se entenderá por «unidad monomérica» la forma reactada de 
una sustancia monómera en un polímero (artículo 3, apartado 5). 

Debido al número especialmente extenso de diferentes sustancias poliméricas en el mercado, y 
dado que por lo general se considera que las moléculas poliméricas no despiertan una gran 
preocupación en relación con su alto peso molecular, este grupo de sustancias están exentas 
del registro. No obstante, los fabricantes e importadores de polímeros deberán registrar las 
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sustancias monómeras u otras sustancias utilizadas en la fabricación de los polímeros si se 
cumplen todas las condiciones siguientes: 

a) que las sustancias monómeras u otras sustancias no hayan sido ya registradas por su 
proveedor u otro agente anterior de la cadena de suministro; 

b) que el polímero contenga un porcentaje igual o superior al 2 % en peso/peso de dichas 
sustancias monómeras u otras sustancias en forma de unidades monoméricas y 
sustancias químicamente ligadas; 

c) que la cantidad total de dichas sustancias monómeras u otras sustancias sea igual o 
superior a una tonelada anual (para más información sobre cómo calcular la cantidad 
total en este contexto, el lector deberá consultar el Documento de orientación para 
monómeros y polímeros, disponible en:: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).. 

Por tanto, el fabricante o importador de un polímero no necesitará registrar la sustancia 
monómera, ni ninguna otra sustancia químicamente ligada al polímero, si estas han sido ya 
registradas por el proveedor u otro agente anterior de la cadena de suministro. Para la 
mayoría de los fabricantes de polímeros, lo normal será que sus monómeros y otras sustancias 
sean registrados por los proveedores de dichas sustancias. Sin embargo, en el caso de un 
importador de un polímero constituido por monómeros u otras sustancias que reúnan las 
condiciones b) y c) mencionadas, deberá registrar los monómeros u otras sustancias a menos 
que: 

• el fabricante de fuera de la UE haya designado un representante exclusivo para cumplir 
las obligaciones del importador. En este caso concreto, será responsabilidad del 
representante exclusivo proceder al registro de los monómeros; 

• las sustancias monómeras u otras sustancias utilizadas para la fabricación del polímero 
hayan sido ya registradas por agentes anteriores de la cadena de suministro, por 
ejemplo si se han fabricado en la UE y exportado a un «fabricante de fuera de la UE»; 

• las sustancias monómeras o cualesquiera otras utilizadas en la fabricación del polímero 
están exentas de registro con arreglo a los anexos IV y V; 

• el polímero importado es natural (es decir, es el resultado de un proceso de 
polimerización que se ha desarrollado en la naturaleza, con independencia del proceso 
con el que se le haya extraído). En este caso, las sustancias monómeras, o cualquier 
otra sustancia en forma de unidades monoméricas, y las sustancias químicamente 
ligadas en un polímero natural, por motivos prácticos, pueden tratarse como 
«sustancias intermedias no aisladas», y no es necesario que se registren. 

Encontrará información más detallada en el Documento de orientación para monómeros y 
polímeros. Dicho documento describe las disposiciones de REACH relativas a monómeros y 
polímeros y explica cómo actuar en casos concretos, como los polímeros naturales y los 
polímeros reciclados. Se recomienda al lector que consulte el documento citado si necesita más 
información sobre estos temas. 

Referencias jurídicas: artículo 2, apartado 9, y artículo 6, apartado 3 

2.2.3.8 Sustancias utilizadas en investigación y desarrollo orientados a productos y 
procesos (IDOPP) 
Uno de los principales objetivos de REACH es potenciar la innovación y para alcanzarlo, este 
Reglamento permite que las sustancias fabricadas o importadas en cantidades superiores a 
una tonelada al año queden exentas del registro bajo ciertas condiciones, a saber, cuando se 
utilizan en la investigación y el desarrollo orientados a los productos y los procesos (IDOPP). 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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El concepto de investigación y desarrollo orientados a productos y procesos se define como 
todo desarrollo científico relacionado con el desarrollo de productos, el desarrollo ulterior de 
una sustancia, como tal o en forma de mezcla o de artículo, en el transcurso del cual se 
utilizan plantas piloto o pruebas de producción para desarrollar el proceso de producción y/o 
para ensayar los campos de aplicación de la sustancia (artículo 3, apartado 22). 

Las sustancias fabricadas o importadas como tales o en mezclas, así como las incorporadas a 
artículos o importadas en estos10 para fines de IDOPP en cantidades iguales o superiores a una 
tonelada al año podrán quedar exentas del registro durante un período de cinco años. Para 
beneficiarse de la exención, las empresas deberán remitir una notificación de IDOPP a la ECHA 
con arreglo al artículo 9, apartado 2. El notificante deberá pagar una tasa a la ECHA en el 
momento de presentar el expediente de notificación, además de aportar determinada 
información sobre las sustancias y sobre el uso con fines de IDOPP. 

La exención se aplicará únicamente a la cantidad de sustancia fabricada o importada 
únicamente para fines de IDOPP por el fabricante, importador o productor de artículos, por su 
cuenta o en colaboración con los clientes consignados en una lista a los que se alude en el 
artículo 9, apartado 4. El notificante deberá identificar a estos clientes en su expediente de 
notificación, indicando nombres y direcciones. 

Previa petición, la ECHA podrá prorrogar el período de exención, como máximo, por un nuevo 
período de cinco años (o diez años en el caso de los medicamentos para uso humano o 
veterinario o de sustancias no comercializadas) . El notificante deberá presentar un programa 
de investigación y desarrollo suficientemente detallado para demostrar que tal prórroga está 
justificada. 

La ECHA comprobará la integridad de la notificación de IDOPP. Con tal comprobación, se 
verificará si todos los elementos de información requeridos se han aportado, y si se ha recibido 
el pago de la tasa pertinente. 

Como se detalla en el artículo 9, apartado 4, la ECHA podría decidir imponer condiciones con el 
fin de garantizar que la sustancia sea manipulada solo por el personal de los clientes incluidos 
en la lista en condiciones razonablemente controladas y que no se ponga a disposición del 
público general, así como que las cantidades remanentes sean recogidas para su eliminación 
una vez concluido el período de exención. A tal efecto, la ECHA puede pedir a los fabricantes o 
importadores de una sustancia que hayan presentado una notificación IDOPP que aporten la 
información adicional necesaria para establecer las condiciones con arreglo al artículo 9, 
apartado 4. El fabricante o el importador deberá cumplir las condiciones que le imponga la 
ECHA de conformidad con el artículo 9, apartado 4. 

Referencias jurídicas: artículo 3, apartado 22, artículo 9 

El Reglamento REACH contiene otro concepto relacionado con la investigación y el desarrollo: 
la investigación y el desarrollo científicos. Dicho concepto hace referencia a toda labor 
científica de experimentación, análisis o investigación química llevada a cabo en condiciones 
controladas con un volumen inferior a 1 tonelada anual. Hace referencia a sustancias usadas 
en un volumen inferior a 1 tonelada anual, por lo que no es pertinente para la obligación de 
registro. 

 
 
 
10 En el artículo 7, apartado 1 se especifica bajo qué condiciones se requiere el registro para las sustancias 
contenidas en los artículos. 

http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
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Referencia jurídica: artículo 3, apartado 23 

Para más información sobre asuntos detallados o específicos relativos a la investigación y el 
desarrollo, véase la Orientación sobre la investigación y el desarrollo científico y la 
investigación y el desarrollo orientados a productos y procesos (IDOPP), disponible en: 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

2.2.4 Sustancias que se consideran registradas 
Las sustancias fabricadas o importadas para determinados usos se consideran ya registradas y 
por tanto no será necesario solicitar el registro de dichas sustancias para esos usos. Esto es 
aplicable a: 

• sustancias activas en biocidas tal y como se describe más abajo; y 

• sustancias en productos fitosanitarios tal y como se describe más abajo. 

Del mismo modo, una notificación conforme a la Directiva 67/548/CEE11 [la denominada 
Notificación de nuevas sustancias (NONS)] que se haya efectuado antes de la entrada en vigor 
de REACH se considera registro. 

2.2.4.1 Sustancias de uso en biocidas 
 

De acuerdo con el artículo 3, apartado 1, letra c) del Reglamento n.º 528/2012 
(Reglamento sobre productos biocidas), por «sustancia activa» se entiende toda 
sustancia o microorganismo que ejerza una acción sobre o contra organismos nocivos. 

Un biocida puede estar compuesto de una única sustancia activa, con o sin coformulantes, 
o puede ser una mezcla que incluya varias sustancias activas. 

 
Las sustancias activas fabricadas o importadas para utilizarse en biocidas se consideran 
registradas para su uso en biocidas en las siguientes situaciones: 

(1) La sustancia activa ha sido aprobada de conformidad con el Reglamento (UE) 
n.º 528/2012 (Reglamento sobre productos biocidas), o 

(2) La sustancia activa se encuentra sujeta a evaluación en el programa de revisión de las 
sustancias activas existentes establecido con arreglo al artículo 16, apartado 2 de la 
Directiva 98/8/CE, y continuado conforme al artículo 89 del Reglamento sobre 
productos biocidas. 

La lista de sustancias activas aprobadas se puede consultar en el sitio web de la ECHA en: 
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances. 

Para comprobar qué sustancias activas se encuentran en el programa de revisión, el lector 
puede consultar el anexo II, parte I al Reglamento delegado de la Comisión (UE) 
n.º 1062/2014. Para más información acerca del programa de revisión, véase: 
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.. 

 
 
 
11 La Directiva 67/548/CEE fue derogada por el Reglamento CLP el 1 de junio de 2015. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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También se aplica la exención respecto al registro conforme a REACH en los casos que siguen: 

– la sustancia activa se fabrica/importa para su uso en un biocida sujeto a una 
autorización simplificada (artículo 27 del Reglamento sobre productos biocidas); 

– la sustancia activa se fabrica/importa para su uso en un biocida sujeto a una 
autorización provisional (artículo 55, apartado 2, del Reglamento sobre productos 
biocidas); 

– la sustancia activa se fabrica/importa para su uso exclusivo en un biocida que es objeto 
de experimentos o ensayos con fines de investigación y desarrollo científicos u 
orientados a productos y procesos (artículo 56 del Reglamento sobre productos 
biocidas). 

 
Solo las sustancias activas pueden considerarse registradas: otras sustancias utilizadas 
para producir el biocida están sujetas a la obligación de registro. 

Si la sustancia se utiliza en productos no biocidas, deberá registrarse aunque se atenga a la 
definición de sustancia activa con arreglo al artículo 3, apartado 1, letra c) del Reglamento 
sobre productos biocidas y se encuentre en las situaciones (1) o (2) anteriores antes de que 
pueda fabricarse o importarse en la UE para usos no biocidas. 

Si un fabricante o importador fabrica o importa la sustancia para uso en biocidas y no biocidas, 
deberá presentar un registro por las cantidades de la sustancia utilizadas en productos no 
biocidas. 

Una vez se adopte la decisión de no aprobar una sustancia activa, la fabricación o importación 
de la sustancia queda supeditada a los mismos requisitos de registro que cualquier otra 
sustancia en el ámbito de aplicación de REACH. 

Ejemplo: 

Un fabricante fabricó 100 toneladas de compuestos de amonio cuaternario en el año X. 
50 toneladas se usan como sustancias activas en biocidas (por ejemplo, conservantes para 
la madera) y la sustancia activa se incluye en uno de los actos mencionados en el anterior 
punto (2), las otras 50 toneladas se utilizan como tensioactivos en productos de limpieza. 
Este último uso es en productos no biocidas y debe registrarse; el uso anterior es en biocidas 
y se considera registrado. 

Referencias jurídicas: artículo 15, apartado 2 y artículo 16 de REACH, artículo 57 del 
Reglamento sobre productos biocidas 
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2.2.4.2 Sustancias que se utilizan en productos fitosanitarios 

Una sustancia activa12 en el contexto de los productos fitosanitarios es una sustancia, 
incluidos los microorganismos13, que actúa de forma general o específica contra los 
organismos perjudiciales o sobre las plantas, algunas partes de las plantas o productos 
derivados de las plantas. 

Los coformulantes en el contexto de los productos fitosanitarios son sustancias o mezclas 
que se utilizan en un producto fitosanitario o un adyuvante, pero que no son ni sustancias 
activas, ni protectores, ni sinergistas. 

Los protectores son sustancias o mezclas que se añaden a productos fitosanitarios para 
eliminar o reducir los efectos fitotóxicos de los productos fitosanitarios en ciertas plantas. 

Los sinergistas son sustancias o mezclas que pueden aumentar la actividad de las 
sustancias activas en un producto fitosanitario. Un producto fitosanitario puede estar 
compuesto por sustancias activas, protectores o sinergistas, con o sin coformulantes. 

Las sustancias activas fabricadas o importadas para utilizarse en productos fitosanitarios de 
conformidad con el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 relativo a la comercialización de productos 
fitosanitarios se consideran registradas con arreglo a REACH (para ese uso): 

(1) si la sustancia activa se aprueba y se incluye en el Reglamento de ejecución de la 
Comisión (UE) n.º 540/2011 (listado de sustancias activas aprobadas) o 

(2) cuando la solicitud de aprobación de la sustancia activa se considere admisible de 
conformidad con el artículo 9 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009. 

Las cantidades de la misma sustancia activa destinadas a usos que no sean productos 
fitosanitarios no se consideran registradas aunque sean aprobadas. 

Otras sustancias utilizadas en productos fitosanitarios (coformuladores, protectores y 
sinergistas) no están incluidas en esta exención, por lo que deben registrarse en cualquier 
caso. 

Los adyuvantes no son sustancias utilizadas en los productos fitosanitarios, pero pueden 
comercializarse para su mezcla por el usuario con tales productos. Por tanto, no pueden 
satisfacer los requisitos del artículo 15, apartado 1, y están sujetos a registro. 

Ejemplo: 
Un fabricante fabricó 100 toneladas de sulfato de cobre en el año X. 50 toneladas se 
utilizan como sustancias activas en plaguicidas y la sustancia activa está aprobada, 
mientras que las otras 50 toneladas se utilizan para otros fines. Este último uso no es en 

 
 
 
12 El Reglamento (CE) n.º 1107/2009 derogó la Directiva 91/414/CEE con efecto desde el 14 de junio de 
2011 y establece medidas transitorias para garantizar una transición exenta de problemas hacia el nuevo 
régimen legislativo. Por tanto, las referencias en el Reglamento REACH a la Directiva 91/414/CEE y a la 
legislación adoptada con arreglo a la misma deberán interpretarse como realizadas al Reglamento (CE) 
1107/2009 y su normativa de aplicación. Por ese motivo, en el Documento de orientación se alude a las 
definiciones y los requisitos jurídicos aplicables dispuestos en el Reglamento (CE) 1107/2009.  Véase el 
artículo 2, apartado 3, letras a), b), c) y d) del Reglamento (CE) n.º 1107/2009, en el que figuran las 
definiciones de protectores, sinergistas, coformulantes y adyuvantes. 
13 Los microorganismos no se incluyen en el ámbito de la definición de una sustancia conforme a REACH 
y, por tanto, quedan fuera del ámbito de aplicación del Reglamento REACH. 
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productos fitosanitarios y debe registrarse; el primer uso es en productos fitosanitarios y se 
considera registrado. 

 
La Comisión mantiene una lista electrónica de las sustancias activas aprobadas (y no 
aprobadas) que está disponible en: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 

Referencias jurídicas: artículo 15, apartado 1, artículo 16 

2.2.4.3 Sustancias notificadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE 
Mediante la Directiva 67/548/CEE se introdujo un requisito de notificación para las llamadas 
sustancias nuevas, que eran sustancias que no aparecían en el Catálogo Europeo de 
Sustancias Químicas Comercializadas (EINECS). La lista EINECS contiene, en principio, todas 
las sustancias presentes en el mercado comunitario a fecha de 18 de septiembre de 1981. 

Las notificaciones realizadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE contienen gran parte 
de la información incluida en el expediente técnico que el Reglamento REACH pretende que 
reúnan los solicitantes de registro mediante la obligación de registro. Esta es la razón por la 
cual este tipo de notificaciones se consideran solicitudes de registro conforme a 
REACH. Las sustancias notificadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE reciben la 
denominación genérica de NONS (notificación de sustancias nuevas) en el contexto de REACH. 

La ECHA ha asignado números de registro a todas las notificaciones y las distribuye por vía 
electrónica a petición del propietario de la notificación mediante REACH-IT. Cabe destacar que 
el registro se asigna al intervalo de tonelaje mencionado en la notificación de la sustancia. En 
el momento en que el volumen real sea diferente del intervalo de tonelaje inicial, el solicitante 
de registro deberá actualizar su expediente de registro tal como se indica en la sección 7.4 
Actualización del expediente de registro para sustancias que se consideren registradas 
conforme a REACH. 

El proceso de solicitud del número de registro de la notificación se efectúa mediante el número 
de registro en REACH-IT. En este punto, se solicita al usuario que indique la función que tuvo 
conforme a la notificación de sustancias nuevas: 

• si ejerció de fabricante nacional o importador, será considerado como fabricante o 
importador con arreglo a REACH; 

• si ejerció de representante exclusivo conforme a la notificación de sustancias nuevas, 
será considerado como un representante exclusivo con arreglo a REACH. 

Las notificaciones que incluyeron varias funciones (por ejemplo fabricantes/importadores y 
representantes exclusivos) deben reclamarse por separado. Adicionalmente, puede haber 
varios representantes exclusivos incluidos en la misma notificación de sustancias nuevas. En 
ese caso, las empresas deben utilizar números de registro separados para cada representante 
exclusivo de la notificación. Esto debe efectuarse desde cuentas de REACH-IT separadas. 

Se recomienda a las entidades jurídicas que comprueben si han presentado una notificación de 
su sustancia a una autoridad competente de un Estado miembro con arreglo a la legislación 
nacional por la que se aplicó la Directiva 67/548/CEE. Si este fuera el caso, existirá un número 
de notificación oficial asignado por la autoridad competente del Estado miembro. De esta 
manera, la sustancia aparecerá también en la Lista europea de sustancias químicas notificadas 
(ELINCS). 

Solamente se exigía la notificación con arreglo a la Directiva 67/548/CEE si la sustancia se 
comercializaba en la UE o se importaba a la UE. Si una sustancia se fabricaba en la UE, pero 

http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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no se comercializaba, no era necesario presentar una notificación. Para dichas sustancias 
deberá solicitarse el registro en virtud del Reglamento REACH. 

Se recomienda a los fabricantes o importadores de polímeros para los que hayan presentado 
una notificación con arreglo a la Directiva 67/548/CEE que lean el Documento de orientación 
para monómeros y polímeros (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach), donde se explican con detalle los pasos concretos para solicitar un número de registro 
de un polímero notificado. 

La notificación con arreglo a la Directiva 67/548/CEE es nominal y solo el 
notificante se beneficia de la consideración de registrado. Cualquier otra parte 
que fabrique o importe la sustancia y que no la haya notificado debe registrarla, a 
menos que se le aplique otra exención. 

 
Referencia jurídica: artículo 24 

2.2.5 Obligaciones relacionadas con el registro de sustancias intermedias 
REACH establece obligaciones concretas en relación con las sustancias intermedias, tal como 
se explica en la sección 2.2.2.5 Sustancias intermedias no aisladas. Aunque las sustancias 
intermedias no aisladas no se rigen por REACH, las sustancias intermedias aisladas pueden 
tener requisitos reducidos en función de las condiciones de fabricación y uso (por ejemplo, si 
se aplican unas condiciones estrictamente controladas). 

En REACH se definen los siguientes tipos de sustancias intermedias aisladas: 
 

• Sustancias intermedias aisladas in situ 
• Sustancias intermedias aisladas transportadas 

 
Una sustancia intermedia aislada in situ es aquella que no reúne los criterios necesarios 
para ser considerada una sustancia intermedia no aislada, en el caso de que la fabricación de 
la sustancia intermedia y la síntesis 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 más entidades 
jurídicas [artículo 3, apartado 15, letra b)]. 

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

El fabricante o importador de una sustancia intermedia aislada en cantidades iguales o 
superiores a una tonelada anual tiene la obligación de registrar dicha sustancia conforme a 
REACH. Al hacerlo, debe confirmar que la sustancia se utiliza como sustancia intermedia 
aislada de acuerdo con el criterio establecido en el artículo 3, apartado 15, de REACH. Un 
solicitante de registro de una sustancia intermedia aislada puede acogerse a unos requisitos de 
registro reducidos, siempre que la fabricación y el uso de la sustancia tengan lugar en 
condiciones estrictamente controladas. Los requisitos para el registro de sustancias 
intermedias y condiciones estrictamente controladas están incluidos en el artículo 17 de REACH 
para las sustancias intermedias aisladas in situ y en el artículo 18 para las sustancias 
intermedias aisladas transportadas. Los requisitos de registro varían en función de si la 
sustancia intermedia es aislada in situ o transportada. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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En caso de que el solicitante de registro no pueda confirmar que se cumplen las condiciones 
estrictamente controladas, tiene que incluir en su expediente de registro la información 
estándar especificada en el artículo 10 de REACH. 

Las disposiciones del artículo 18 de REACH se aplican a los fabricantes e importadores de la 
UE, independientemente de la localización del usuario. Por consiguiente, es posible registrar 
una sustancia como sustancia intermedia aislada transportada si los usuarios se encuentran 
fuera de la UE. 

Un posible solicitante de registro que desee registrar la sustancia como registro de una 
sustancia intermedia en virtud del artículo 18 debe ser capaz de confirmar para todos los usos: 
i) el uso intermedio y ii) las condiciones estrictamente controladas. Son las autoridades 
nacionales las que deben determinar las condiciones según las que se cumple esta obligación 
del solicitante de registro. 

Cada tipo y tonelaje de una sustancia intermedia debe notificarse en el expediente de registro 
y las tasas pertinentes se aplicarán de conformidad con el artículo del texto legal en virtud del 
cual se registran. 

Para simplificar, en el presente documento nos referiremos a las sustancias intermedias 
aisladas sencillamente como «sustancias intermedias». 

Si se requiere información más detallada, se recomienda al lector que consulte el Documento 
de orientación sobre sustancias intermedias, disponible en: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Este documento de orientación está diseñado para ayudar a 
posibles solicitantes de registro de sustancias intermedias a evaluar si el uso de sus sustancias 
cumple la definición de sustancia intermedia y si las condiciones de fabricación y uso cumplen 
los requisitos para considerarse como condiciones estrictamente controladas. También se 
incluye una descripción detallada de los requisitos de registro. 

Es posible añadir un registro completo a un registro de sustancia intermedia existente. Bajo el 
mismo número de registro, el solicitante de registro puede tener tres registros separados 
(completo, intermedio aislado in situ, intermedio aislado transportado). Se cobra una tasa por 
separado para cada uno de estos registros. 

Referencia jurídica: artículo 3, apartado 15, artículo 17, artículo 18 

2.2.6 Cálculo del volumen de registro 
En las secciones siguientes se explica cómo calcular el volumen (toneladas por año civil) que 
debe utilizarse para decidir si es necesario registrar una sustancia y qué requisitos de 
información deben cumplirse. En este documento, toneladas por año siempre hace referencia 
al año civil, salvo que se especifique lo contrario. 

De acuerdo con REACH, antes de que una sustancia se fabrique o se importe en cantidades de 
una tonelada anual (o esté presente en un artículo en cantidades superiores a una tonelada 
anual en determinadas condiciones), ha de registrarse a menos que se justifique una exención. 
Por tanto, la obligación de registro depende del volumen de la sustancia fabricada o importada 
(o presente en un artículo, si procede). 

El volumen de la sustancia también determinará la información que debe presentarse en el 
expediente de registro. REACH define cuatro intervalos de tonelaje (1 a < 10 toneladas, 10 a 
< 100 toneladas, 100 a < 1 000 toneladas, 1 000 toneladas o más al año) y los requisitos de 
información estándar aplicables a cada uno de ellos. Si el volumen de la sustancia alcanza el 
límite inferior de un intervalo de tonelaje, se aplican los requisitos de información estándar 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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para ese intervalo de tonelaje. En la sección 4.1 Requisitos de información se describe con 
detalle la información estándar que ha de presentarse en función del intervalo de tonelaje. 

2.2.6.1 Cálculo del volumen total 
En un registro, el solicitante de registro debe indicar el volumen en toneladas que fabrica o 
importa al año. Será necesario calcular el volumen total de la sustancia que se desee fabricar e 
importar y que no esté exento del registro o considerado como registrado. Esta es la cantidad 
estimada en toneladas que se prevé que se fabrique o importe en el año civil de registro (del 1 
de enero al 31 de diciembre). En caso de que una sustancia no se fabrique durante un año civil 
entero, los expedientes de registro podrían cubrir las toneladas esperadas para el siguiente 
año civil completo en lugar de para la parte efectiva del año civil durante la que se fabrica la 
sustancia, para evitar la necesidad de actualizar en breve el expediente de registro para el 
segundo año. 

Según se ha indicado anteriormente, este volumen total determinará los requisitos de 
información. En el caso de los registros combinados de sustancias utilizadas como sustancias 
intermedias en condiciones estrictamente controladas y para otros fines (como en el ejemplo 
de la sección 2.2.6.3 Cálculo del volumen de registro de sustancias intermedias), el volumen 
que se vaya a utilizar como sustancia intermedia no se tendrá en cuenta para determinar los 
requisitos de información del registro completo. 

Si un solicitante de registro fabrica una misma sustancia en distintos emplazamientos o la 
importa a distintos emplazamientos, que pertenezcan en ambos casos a la misma entidad 
jurídica, el volumen de la sustancia que debe ser registrado equivaldrá al volumen total de la 
sustancia fabricada en los diferentes emplazamientos o importada a los diferentes 
emplazamientos. Esto se debe a que estos emplazamientos no son entidades jurídicas 
separadas. 

Si una sustancia se importa en varias mezclas, se tendrá que agregar el volumen de la 
sustancia en cada mezcla (calculado según se define en la sección 2.2.6.4 Cálculo de la 
cantidad de una sustancia contenida en una mezcla o en artículos). 

Asimismo, si se importa una sustancia contenida en varios artículos y destinada a ser liberada, 
el solicitante de registro deberá sumar todas las cantidades de la sustancia presentes en 
dichos artículos. Para ello, deberá tener en cuenta solo aquellos artículos a partir de los cuales 
la sustancia está destinada a ser liberada. Siempre que una sustancia esté destinada a ser 
liberada de un artículo, deberá tenerse en cuenta el volumen total presente en dicho artículo y 
no solo el volumen destinada a ser liberado. Si la sustancia ya se ha registrado para ese uso 
por algún solicitante de registro de la UE, el importador de los artículos queda liberado de la 
obligación de registro. 

Ejemplo: 

Una empresa X importa tres artículos (A, B y C) al año con 60 toneladas de la sustancia 
presentes en cada uno, pero: 
- en el artículo A, la sustancia no está destinada a ser liberada; 
- en el artículo B, se liberan 40 de un total de 60 toneladas en condiciones normales; 
- en el artículo C, se liberan 10 de un total de 60 toneladas en condiciones normales. 

La empresa X tendrá que registrar el volumen total de la sustancia contenida en los 
artículos B y C: 120 toneladas. El intervalo de tonelaje del registro será entonces de 100 a 
1 000 toneladas por año, siempre que la sustancia no haya sido registrada anteriormente 
para ese uso por algún solicitante de registro. 
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Si el posible solicitante de registro fabrica o importa una sustancia y al mismo tiempo produce 
un artículo del cual la sustancia está destinada a liberarse, tiene la obligación de registrar el 
volumen de la sustancia que fabrica o importa. No tiene que presentar un registro separado 
por el volumen de la sustancia en el artículo, según el artículo 7, apartado 6, de REACH. No 
obstante, el registro de la sustancia fabricada o importada debe contener una descripción de la 
incorporación de la sustancia al artículo como uso identificado, y este uso ha de ser evaluado 
en la valoración de la seguridad química (véase la sección 5.3 Informe sobre la seguridad 
química). 

Para más información sobre los requisitos aplicables al registro de las sustancias contenidas en 
artículos, véase el Documento de orientación sobre las obligaciones relativas a las sustancias 
contenidas en artículos en: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

2.2.6.2 Cálculo del volumen en caso de exenciones 
Un posible solicitante de registro debe calcular el volumen total de la sustancia que fabrica o 
importa y determinar sobre esta base si es necesario presentar la solicitud de registro y con 
qué intervalo de tonelaje. No obstante, si se aplican determinadas exenciones al registro 
(como en el caso de los alimentos o medicamentos o para los fines de IDOPP que recogen los 
ejemplos siguientes) el posible solicitante de registro no tendrá que incluir dichas cantidades 
en el cálculo necesario para determinar el volumen que debe registrar. 

Los requisitos de información para el registro se determinan mediante el volumen de la 
sustancia que está sujeto a registro. 

En las secciones anteriores de este documento de orientación encontrará información detallada 
sobre las distintas exenciones. 

Ejemplo 1: Uso en medicamentos 

Si una empresa fabrica una sustancia para ser usada en un medicamento, no es necesario 
que solicite el registro de la sustancia para tal uso. No obstante, la empresa o sus clientes, 
al mismo tiempo, pueden hacer otros usos de la misma sustancia. Con el fin de determinar 
si existe la obligación de solicitar el registro con arreglo a REACH, es necesario determinar 
las cantidades destinadas a otros usos. 

Por ejemplo, la empresa A fabrica 120 toneladas de hidróxido de magnesio en el año X. 
70 toneladas se utilizan en medicamentos y 50 toneladas, para la formulación de una 
mezcla. Las 50 toneladas usadas para formular la mezcla estarán supeditadas a lo 
dispuesto en el Reglamento REACH, mientras que las 70 toneladas destinadas a 
medicamentos están eximidas de la obligación de registro contemplada en el Reglamento 
REACH. La sustancia se registrará de acuerdo con los requisitos de información del 
intervalo de tonelaje de 10 a 100 toneladas por año. 

Ejemplo 2: Uso con fines de IDOPP 

Si una empresa fabrica 11 toneladas anuales de una sustancia, 2 de ellas destinadas a 
IDOPP, la obligación de registro se define por las 9 toneladas anuales que no se destinan a 
IDOPP. La empresa también deberá presentar un expediente IDOPP relativo a las 
2 toneladas destinadas a tal fin. La sustancia se registrará de acuerdo con los requisitos de 
información del intervalo de tonelaje de 1 a 10 toneladas por año. 

2.2.6.3 Cálculo del volumen de registro de sustancias intermedias 
Además de las exenciones del registro, el posible solicitante de registro deberá determinar si la 
sustancia que tiene intención de registrar se utiliza como sustancia intermedia y si se fabrica y 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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usa en condiciones estrictamente controladas (véase la sección 2.2.5 Obligaciones relacionadas 
con el registro de sustancias intermedias). En tal caso, podrá acogerse a los requisitos de 
información limitados establecidos para las sustancias intermedias y no tendrá que cumplir con 
todos los requisitos de información obligatorios para un registro estándar. Si la fabricación o 
uso de la sustancia intermedia no se lleva a cabo en condiciones estrictamente controladas, el 
posible solicitante de registro deberá presentar un expediente de registro estándar y cumplir 
los requisitos de información establecidos para el intervalo de tonelaje en el que pretenda 
registrar la sustancia intermedia. 

Si un expediente de una sustancia contiene un uso como sustancia intermedia en condiciones 
estrictamente controladas y también un uso como sustancia intermedia donde no se cumplen 
condiciones estrictas de control, o bien como sustancia no intermedia, los requisitos de 
información dependerán del volumen del uso como sustancia no intermedia y del uso como 
sustancia intermedia que no tenga lugar en condiciones estrictamente controladas. 

Ejemplo: Volumen que se debe tener en cuenta en el expediente de registro en el 
caso de las sustancias intermedias 

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 único 
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 
información del expediente de registro vendrán determinados por las 600 toneladas, ya que 
para el uso como sustancia intermedia en condiciones estrictamente controladas solo hace 
falta una información limitada. Esto significa que en este expediente se aplicarán los 
requisitos de información definidos en REACH para el intervalo de tonelaje de 100 a 
1 000 toneladas al año. El expediente deberá indicar el hecho de que la sustancia también 
se utiliza como sustancia intermedia en condiciones estrictamente controladas y 
documentar el volumen de las 1 700 toneladas utilizadas como sustancia intermedia. 

2.2.6.4 Cálculo de la cantidad de una sustancia contenida en una mezcla o en 
artículos 
Por lo que respecta a las sustancias en forma de mezclas o contenidas en artículos pueden 
darse situaciones específicas: 

Cantidad de una sustancia contenida en una mezcla 

Con vistas a calcular la cantidad de una sustancia contenida en una mezcla, el volumen total 
de la misma se multiplica por la fracción de la sustancia constituyente. Este valor se puede 
obtener, por ejemplo, de la ficha de datos de seguridad de la mezcla. Si únicamente se 
dispone de un rango de concentraciones de una sustancia contenida en una mezcla, el 
volumen máximo de la sustancia se calcula utilizando el contenido más alto posible de dicha 
sustancia en la mezcla. Si no se dispone de información más exacta de la composición, esta 
puede ser la única manera de asegurarse de que se cumplen los requisitos de registro. 

Cantidad de una sustancia contenida en un artículo 

En el caso de artículos que contengan una sustancia destinada a ser liberada en condiciones de 
uso normales o razonablemente previsibles: 

• si se conoce el contenido en peso/peso de dicha sustancia, este valor se multiplica por 
la masa total del artículo producido o importado; o 

• si se conoce el peso de una sustancia por unidad de artículo, este valor se multiplica 
por el número total de artículos importados. 
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Encontrará información más detallada en el Documento de orientación sobre las obligaciones 
relativas a las sustancias contenidas en artículos disponible en: 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

 

2.3 ¿Cuándo registrar? 
El Reglamento REACH estableció un régimen especial de transición para sustancias que, en 
ciertas condiciones, ya hayan sido fabricadas o comercializadas antes de la entrada en vigor 
del Reglamento REACH el 1 de junio de 2007 y que no han sido notificadas de conformidad con 
la Directiva 67/548/CEE. Si estas sustancias han sido prerregistradas, los fabricantes e 
importadores pueden presentar sus expedientes de registro dentro de los plazos previstos por 
el Reglamento REACH. Este tipo de sustancias se definieron como sustancias en fase 
transitoria, porque están siendo supeditadas al sistema de registro en diferentes fases a lo 
largo del tiempo, en lugar de inmediatamente de una sola vez. 

Sin embargo, después del tercer plazo de registro de mayo de 2018, todas las sustancias 
deben registrarse antes de fabricarse o importarse en la UE en cantidades iguales o superiores 
a 1 tonelada por año, a menos que estén exentas del registro o se consideren como 
registradas. 

El registro de cualquier sustancia requiere haber presentado anteriormente un expediente de 
solicitud de información con el fin de determinar si ya se ha presentado la solicitud de 
registro o cualquier otra solicitud de información en relación con la misma sustancia, de 
manera que se puedan aplicar los mecanismos de puesta en común de datos. Para obtener 
más información sobre los procesos de solicitud de información y puesta en común de datos, 
consúltese el Documento de orientación sobre la puesta en común de datos, disponible en: 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 
 
 

  

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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3. La puesta en común de datos 

El objeto de la puesta en común de datos es elevar la eficiencia del sistema de registro, así 
como reducir los costes y los ensayos con animales vertebrados. Con el fin de evitar los 
ensayos en animales, se realizarán ensayos con animales vertebrados solo como último 
recurso y deberá limitarse la duplicación de otros ensayos (artículo 25). 

Las disposiciones en materia de puesta en común de datos establecidas en REACH pretenden 
facilitar que los solicitantes de registro puedan compartir datos antes y después del registro de 
una sustancia. 

Para poner a los solicitantes de registro en contacto, el primer paso para la puesta en común 
de datos es la presentación de una solicitud de información a la ECHA (artículo 26). 

En este contexto, serán aplicables los principios siguientes: 

• los datos deberán compartirse para la misma sustancia en el caso de que se 
trate de información que conlleve la realización de ensayos con animales 
vertebrados. Antes de efectuar ensayos con animales vertebrados, un posible 
solicitante de registro deberá pedir los datos disponibles o a través del proceso de 
solicitud de información del anterior solicitante de registro. 

• La información que no conlleve ensayos con animales vertebrados deberá 
compartirse si así lo solicita un posible solicitante de registro de la misma 
sustancia. El posible solicitante de registro puede solicitar el estudio que necesite del 
solicitante de registro anterior. 

Los solicitantes de registro anteriores y los posibles solicitantes de registro deberán hacer todo 
lo posible por alcanzar un acuerdo sobre la puesta en común de datos, y asegurarse de que los 
costes de esta se determinan de un modo equitativo, transparente y no discriminatorio. 

En caso de que las negociaciones fracasen, el posible solicitante de registro podrá presentar, 
como último recurso, una reclamación por un litigio sobre puesta en común de datos ante la 
ECHA (artículo 27). En ese caso, la ECHA evaluará los esfuerzos de las partes por llegar a un 
acuerdo sobre la puesta en común de datos y sus costes y podrá conceder al posible solicitante 
de registro el permiso para hacer referencia a los datos sujetos a las negociaciones. 

Los procedimientos de solicitud de información y puesta en común de datos se describen con 
detalle en el Documento de orientación sobre la puesta en común de datos, disponible en 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. La historia del proceso de 
puesta en común de datos también se describe en dicho documento.  

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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4. El proceso de registro 

Objetivo: Este capítulo tiene por objeto explicar qué información debe presentar el 
solicitante de registro como parte de su registro. También describe cómo 
efectuar una presentación conjunta de los datos. 

Antes de registrar una sustancia, el posible solicitante de registro deberá recabar de la ECHA 
información sobre si se ha presentado con anterioridad un registro válido para la misma 
sustancia. Se trata de garantizar que los datos sean compartidos por las partes pertinentes. 

Los procedimientos de solicitud de información y puesta en común de datos se describen con 
detalle en el Documento de orientación sobre la puesta en común de datos, disponible en 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. La historia del proceso de 
puesta en común de datos también se describe en dicho documento. 

Estructura:  Este capítulo presenta la siguiente estructura: 

 

EL PROCEDIMIENTO DE REGISTRO

REQUISITOS DE INFORMACIÓN 
Sección 4.1

EXPEDIENTE DE REGISTRO
Sección 4.2

PRESENTACIÓN CONJUNTA DE DATOS
Sección 4.3

CONFIDENCIALIDAD Y ACCESO PÚBLICO 
ELECTRÓNICO A LA INFORMACIÓN DE 

REGISTRO
Sección 4.4

ACCESO A LOS DOCUMENTOS
Sección 4.5

 

Las instrucciones prácticas para la preparación de un expediente de registro se encuentran 
disponibles en el manual de la ECHA Cómo preparar el registro y los expedientes de IDOPP, al 
que puede accederse en: http://echa.europa.eu/manuals.. Este manual también se encuentra 
disponible a través del sistema de ayuda integrado en IUCLID. 

 

4.1 Requisitos de información 

Antes del registro, los fabricantes e importadores deberán obtener información sobre la 
sustancia que fabrican o importan para i) evaluar los riesgos que presentan la fabricación y la 
utilización de la sustancia y ii) garantizar que estos posibles riesgos están controlados. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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La información recogida y la valoración realizada deberán documentarse en el expediente de 
registro y presentarse a la ECHA para registrar la sustancia. De conformidad con el anexo VI, 
los solicitantes de registro deben presentar información sobre la sustancia en todas las 
composiciones fabricadas, importadas o comercializadas. 

Para obtener recomendaciones específicas sobre la preparación de expedientes de registro 
para nanomateriales, consúltese el Apéndice relativo a las nanoformas aplicable al Documento 
de orientación sobre el registro y la identificación de sustancias, disponible en: 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

4.1.1 Cumplimiento de los requisitos de información 
Los fabricantes e importadores deberán recopilar toda la información disponible sobre las 
propiedades de la sustancia para los fines del registro, sea cual sea el tonelaje fabricado o 
importado. Esta información deberá valorarse en relación con los requisitos de información 
estándar establecidos por el Reglamento REACH. 

La información que debe reunirse puede incluir: 

• datos experimentales (in vivo e in vitro); teniendo en cuenta, cuando proceda, el 
artículo 12, apartado 1, letra b), para sustancias registradas en el intervalo de tonelaje 
de 1 a 10 toneladas por año; 

• datos «alternativos» no experimentales: por ejemplo, de modelos (Q)SAR [relaciones 
(cuantitativas) entre estructura y actividad], derivados del agrupamiento de sustancias y 
el enfoque de extrapolación relacionado; 

• información sobre fabricación, usos, medidas de gestión de riesgos y exposiciones 
resultantes. 

De conformidad con el artículo 13, en los casos en que se exijan ensayos de sustancias 
destinados a generar información sobre las propiedades intrínsecas de las sustancias, estos 
deberán ser realizados de conformidad con los métodos de ensayo recogidos en el Reglamento 
(CE) n.º 440/2008 de la Comisión y sus modificaciones, o de conformidad con otros métodos 
de ensayo internacionales reconocidos por la Comisión o la ECHA. Como recordatorio, deben 
abordarse los requisitos de información para la sustancia registrada (por ejemplo, todas las 
composiciones). 

Asimismo, los ensayos y análisis ecotoxicológicos y toxicológicos deben llevarse a cabo de 
conformidad con los principios de buenas prácticas de laboratorio (BPL), así como con lo 
dispuesto en la Directiva 2010/63/UE relativa a la protección de los animales utilizados para 
fines científicos. 

Para cada intervalo de tonelaje, REACH define la información mínima que deberá aportar el 
solicitante de registro sobre las propiedades intrínsecas de la sustancia. En el intervalo de 
tonelaje inferior (de 1 a 10 toneladas al año), los requisitos de información estándar se definen 
en el anexo VII [teniendo en cuenta, cuando corresponda, el artículo 12, apartado 1, letra b)]. 
Cuando se alcanza un nuevo nivel de intervalo de tonelaje, deben cumplirse requisitos 
adicionales, que se describen en el anexo siguiente, incluidas las propuestas de ensayo para 
los estudios enumerados en los anexos IX y X. 

Está disponible una visión general de los requisitos de información estándar definidos en 
REACH (anexos VII a X) en https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.14 Los requisitos de información exactos dependen de las propiedades 
intrínsecas, así como del tonelaje, el uso y la exposición de cada sustancia. También 

 
 
 
14 Los requisitos de información completos se pueden encontrar directamente en el texto legal de REACH, 
disponible en https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
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puede depender de la información sobre la sustancia y los análogos relativos que ya 
esté disponible. 
 
Cuando los datos disponibles no sean adecuados para cumplir los requisitos de REACH, podrá 
ser necesario efectuar ensayos adicionales. Solo las pruebas necesarias en virtud de los 
anexos VII y VIII pueden realizarse sin la conformidad de la ECHA. 
 
De conformidad con el artículo 13, en los casos en que se exijan ensayos de sustancias 
destinados a generar información sobre las propiedades intrínsecas de las sustancias, estos 
deberán ser realizados de conformidad con los métodos de ensayo recogidos en el Reglamento 
(CE) n.º 440/2008 de la Comisión y sus modificaciones, o de conformidad con otros métodos 
de ensayo internacionales reconocidos por la Comisión o la ECHA.  Asimismo, los ensayos y 
análisis ecotoxicológicos y toxicológicos deben llevarse a cabo de conformidad con los 
principios de buenas prácticas de laboratorio (BPL), así como con lo dispuesto en la Directiva 
2010/63/UE relativa a la protección de los animales utilizados para fines científicos. 
 
REACH prevé que los requisitos estándar pueden adaptarse (o desestimarse) si el solicitante 
de registro puede justificarlo suficientemente según los criterios establecidos en los anexos VII 
a X, columna 2 o anexo XI. 
 
Para más información sobre el proceso de recopilación de información y generación de datos, 
véase el Documento de orientación sobre los requisitos de información y la valoración de la 
seguridad química, disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach. 

Los capítulos siguientes del documento de orientación pueden ser especialmente útiles para el 
lector: 

• Parte B: Valoración del peligro 

• Capítulo R.2: Marco para la generación de información sobre propiedades intrínsecas 

• Capítulo R.3: Recogida de información 

• Capítulo R.4: Evaluación de la información disponible 

• Capítulo R.5: Adaptación de los requisitos de información 

• Capítulo R.6: Análisis QSAR y agrupamiento de sustancias químicas 

• Capítulo R.7: Orientaciones específicas de parámetros 

También puede encontrarse información práctica adicional sobre los métodos alternativos para 
la generación de información en nuestras guías prácticas (http://echa.europa.eu/practical-
guides): 

• Cómo utilizar alternativas a los ensayos con animales para cumplir los requisitos de 
información para el registro según REACH 

• Cómo utilizar y comunicar los análisis (Q)SAR 

• Guía práctica para responsables de pymes y coordinadores de REACH — Cómo cumplir 
los requisitos de información para tonelajes de 1 a 10 y de 10 a 100 toneladas por año 

 

Importante: 

Para la información necesaria para cumplir los requisitos de información enumerados en 
los anexos IX a X que no esté disponible o no sea suficiente, el solicitante de registro 
primero debe desarrollar y presentar una propuesta de ensayo a la ECHA y esperar a que 
dicha agencia tome una decisión sobre la adecuación de la propuesta. 

 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
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Antes de proponer un nuevo ensayo con animales vertebrados, el solicitante de registro debe 
considerar todas las fuentes de datos pertinentes y disponibles, así como los métodos de 
ensayo existentes (distintos a los que se realizan in vivo) con el fin de evitar los ensayos 
innecesarios con animales de conformidad con el artículo 25. 
 
Por ejemplo, el solicitante puede utilizar diversos métodos alternativos como los ensayos in 
vitro o in chemico, (Q)SAR [Relaciones (cuantitativas) de estructura-actividad], enfoque de 
agrupamiento o extrapolación, o basarse en un enfoque de ponderación de las pruebas. Los 
métodos in silico, in chemico e in vitro validados recientemente, con el apoyo de la 
documentación pertinente (por ejemplo, las directrices OCDE TG, los protocolos DB-ALM), han 
mostrado una capacidad predictiva significativa para algunos parámetros toxicológicos. De 
acuerdo con estos nuevos enfoques validados introducidos en la red legislativa internacional, 
es posible generar datos mediante enfoques toxicológicos pertinentes para los seres humanos.  
No obstante, el solicitante de registro debe ser capaz de justificar el uso de dichos métodos y, 
por consiguiente, cumplir los requisitos del anexo XI. 
 
Además, el artículo 25 establece que los ensayos con animales deben efectuarse 
únicamente como último recurso. Por esta razón, en vez de generar datos por sí mismo, 
cada solicitante de registro afectado por el requisito de información respectivo debe convenir 
con los otros solicitantes de registro de la misma sustancia si se dispone de datos que puedan 
utilizarse para reflejar las propiedades intrínsecas de su sustancia sin necesidad de generar 
nueva información. Si no es el caso, los solicitantes de registro deberán acordar la propuesta 
de ensayo que presentará en su nombre el solicitante de registro principal en el expediente de 
registro (véanse las secciones 4.3 Presentación conjunta de datos). 
 
Los solicitantes de registro deben justificar claramente la necesidad de realizar ensayos en 
animales vertebrados en el expediente de registro presentado por el solicitante de registro 
principal, incluido un análisis documentado de los métodos alternativos que ha tenido en 
cuenta. 
 
Cualquier propuesta de ensayo, en principio, debe ser presentada por el solicitante de registro 
principal en caso necesario. Como alternativa, un solicitante de registro podrá presentar su 
propia propuesta de ensayo solo si se cumplen las condiciones de exclusión voluntaria 
pertinentes, véase la sección 4.3.3 Condiciones para la exclusión voluntaria de los datos 
presentados conjuntamente. 

4.1.2 Uso de información de otras valoraciones 
Tal como se especifica en REACH, «También se incluirá la información disponible procedente de 
evaluaciones realizadas en el marco de otros programas internacionales y nacionales. Cuando 
exista una evaluación realizada en el marco de la normativa comunitaria [por ejemplo, una 
evaluación del riesgo realizada con arreglo al Reglamento (CEE) no 793/93], y siempre que 
resulte oportuno, se tendrá en cuenta y quedará reflejada en la elaboración del informe sobre 
la seguridad química. Se justificarán las divergencias con respecto a la evaluación 
mencionada» (anexo I, sección 0.5). 
 
Los solicitantes de registro deben tener en cuenta las evaluaciones existentes en el 
cumplimiento de los requisitos de información establecidos en los anexos VIII a X solo si i) 
esta información es pertinente y les permite cumplir el requisito de información pertinente y ii) 
poseen legítimamente o tienen permiso para hacer referencia a los informes de estudio 
completos que deben resumirse en el expediente de registro conjunto. Por esta razón, los 
solicitantes de registro deben tener en cuenta y utilizar estas evaluaciones ya disponibles para 
preparar su expediente de registro, en particular, valoraciones llevadas a cabo en el marco de 
programas de la UE como el «Existing Substances Risk Assessment Programme» (programa de 
evaluación del riesgo de las sustancias existentes), valoraciones sobre sustancias activas en 
virtud del Reglamento sobre biocidas o el Reglamento sobre productos fitosanitarios en los 
casos en que las sustancias estén cubiertas por el Reglamento REACH. 
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El Programa de sustancias químicas HPV OCDE15, que guarda muchas similitudes con REACH, 
puede ser otra fuente importante de información que debería tenerse en cuenta al preparar un 
expediente de registro para una sustancia que fue evaluada con arreglo a este Programa. Para 
reducir la duplicación (innecesaria) de los ensayos y ahorrar recursos gubernamentales e 
industriales, la OCDE ha desarrollado el sistema de aceptación mutua de datos (MAD, por sus 
siglas en inglés). Los países de la OCDE, así como los agentes adheridos de forma íntegra o 
provisional al sistema MAD, deberán aceptar sus datos siempre que estos se hayan generado 
según las condiciones del MAD mediante los métodos y principios de la OCDE. Más información 
sobre el sistema MAD Está disponible en: 
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.. 
 
4.2 Expediente de registro 

4.2.1 Estructura del expediente de registro 
El expediente de registro es el conjunto de información presentada electrónicamente por un 
solicitante de registro sobre una sustancia concreta. Consta de dos componentes principales: 

• un expediente técnico, que siempre es necesario para todas las sustancias sujetas a 
las obligaciones de registro; 

• un informe sobre la seguridad química, que se exige si el solicitante de registro 
fabrica o importa una sustancia en cantidades anuales iguales o superiores a 
10 toneladas. 

El expediente técnico contiene un conjunto de datos sobre: 

(i) la identidad del fabricante/importador; 

(ii) la identidad de la sustancia; 

(iii) información sobre la fabricación y uso de la sustancia; 

(iv) la clasificación y el etiquetado de la sustancia; 

(v) orientaciones sobre el uso seguro de la misma; 

(vi) resúmenes de estudios de la información sobre las propiedades intrínsecas de la 
sustancia; 

(vii) resúmenes amplios de estudios de la información sobre las propiedades intrínsecas de 
la sustancia, en caso necesario; 

(viii) una indicación de si la información sobre fabricación y uso, la clasificación y el 
etiquetado, los resúmenes (amplios) de estudios o, si es relevante, el informe sobre la 
seguridad química ha sido revisada por un evaluador; 

(ix) propuestas de ensayo adicionales, si se considera relevante; 

(x) con respecto a las sustancias registradas en cantidades de entre 1 y 10 toneladas, 
información sobre la exposición; 

(xi) una solicitud en la que se indique qué parte de la información debe considerarse 
confidencial, con su correspondiente justificación. 

El informe sobre la seguridad química (ISQ) es la documentación de la valoración de la 
seguridad química (VSQ) del solicitante de registro (véase la sección 5.3 Informe sobre la 
seguridad química). La obligación de preparar una VSQ y documentarla en el ISQ depende del 

 
 
 
15 Alto volumen de producción de la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos 

http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm
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tonelaje anual fabricado o importado por el solicitante de registro (con un umbral de 
10 toneladas anuales). Se aplican las siguientes exenciones: 

• no es necesario elaborar un ISQ para las sustancias presentes en las mezclas si la 
concentración de la sustancia en la mezcla es inferior al menor de los valores definidos 
en el artículo 14, apartado 2; 

• para los usos en materiales destinados a entrar en contacto con productos alimenticios 
y en cosméticos, el ISQ no tiene por qué abordar aspectos relacionados con la salud 
humana, dado que estos ya se contemplan en otra legislación. 

Las obligaciones que contraen los solicitantes de registro con respecto a la información que 
deben presentar en el expediente de registro se explican con más detalle en la sección 5 
Preparación del expediente de registro. 

Referencias jurídicas: artículo 10, artículo 14, anexo I, anexos VI a X 

 

4.2.2 Formato y presentación del expediente de registro 
El formato del expediente de registro debe ser IUCLID (Base de Datos Internacional de 
Información Química Uniforme). También se podrá hacer uso de otras herramientas de TI para 
elaborar el expediente si generan exactamente el mismo formato. 

IUCLID es una aplicación informática para capturar, almacenar, mantener e intercambiar datos 
sobre las propiedades y uso de las sustancias químicas. Aunque IUCLID se diseñó y construyó 
a raíz de la entrada en vigor de REACH, este programa puede utilizarse para muchos fines. Los 
formatos de almacenamiento de datos se han elaborado en colaboración con la OCDE y han 
sido aceptados por muchos organismos reguladores nacionales e internacionales. Por tanto, los 
datos de IUCLID pueden utilizarse en diferentes programas de evaluación de sustancias 
químicas, como el HPV Chemicals Programme de la OCDE, el HPV Challenge Programme 
estadounidense, el Challenge Programme japonés y la Directiva sobre biocidas de la UE. 

El programa IUCLID puede descargarse de manera gratuita para todas las partes, siempre que 
se utilice con fines no comerciales, del sitio web de IUCLID en: 
https://iuclid6.echa.europa.eu/.. IUCLID está disponible como parte de una instalación local o 
mediante los Servicios en la nube de la ECHA. Está disponible más información sobre los 
Servicios en la nube de la ECHA en: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-
tools/echa-cloud-services. IUCLID se actualiza dos veces al año para todas las distribuciones 
de la aplicación. La versión de octubre de IUCLID puede incluir cambios de formato que 
afecten a la presentación de los expedientes. Véase el sitio web de IUCLID para saber qué se 
ha modificado en las últimas versiones de IUCLID. 

Todo fabricante, importador o representante exclusivo está obligado individualmente a 
presentar a la ECHA un expediente de registro para cada una de sus sustancias, con el fin 
de registrarlas. El expediente de registro debe presentarse electrónicamente a través del portal 
REACH-IT, al que puede accederse en: https://reach-it.echa.europa.eu.. Las instrucciones 
prácticas para la preparación de un expediente de registro se encuentran disponibles en el 
manual de la ECHA Cómo preparar el registro y los expedientes de IDOPP, al que puede 
accederse en: http://echa.europa.eu/manuals. El manual también está disponible a través del 
sistema de ayuda integrado en IUCLID. 

Referencia jurídica: artículo 111 

https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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4.3 Presentación conjunta de datos 

El principio «una sustancia, un registro» 

Si los solicitantes de registro están de acuerdo en que fabrican o importan la misma sustancia, 
deben registrar esta sustancia de forma conjunta dentro de la misma presentación conjunta. 

Todas las partes con obligaciones de registro relacionadas con la misma sustancia deben 
cooperar (debatir y acordar) en su estrategia de registro. Esto incluye el debate sobre los 
propios datos (por ejemplo, información sobre las propiedades peligrosas de la sustancia en 
forma de estudios y propuestas de ensayo, su clasificación y etiquetado, posibilidades para el 
enfoque de extrapolación y agrupamiento, etc.) y la división de los costes, pero también cubre 
la obligación de presentar conjuntamente la información requerida en virtud del artículo 11, 
apartado 1, y el artículo 19, apartado 1, de REACH. 
 
La presentación conjunta de los datos pretende minimizar los costes para los solicitantes de 
registro y evitar la duplicación de las pruebas mediante la cooperación en la preparación del 
expediente y disponer de un conjunto de información para la sustancia presentado de forma 
conjunta a la ECHA. Además, los solicitantes de registro que realicen una presentación 
conjunta pueden acogerse a una reducción de la tasa de registro. 

Composición límite 
 
En el contexto de la presentación conjunta de datos, IUCLID hace referencia a la composición 
límite de una sustancia para especificar la cobertura de los datos presentados conjuntamente 
en el expediente de registro. La composición límite se consigna en el expediente presentado 
por el solicitante de registro principal. Por consiguiente, se crea un vínculo unívoco entre la 
composición o composiciones identificadas para la sustancia en el expediente de registro y los 
datos presentados conjuntamente correspondientes. 
 
Cada solicitante de registro, también incluido el solicitante de registro principal, debe notificar 
la composición de la sustancia que fabrica o importa en su propio expediente de registro. Al 
notificar las composiciones límite y garantizar que sus propias composiciones se encuentran 
dentro de las composiciones límite, los solicitantes de registro confirman que los datos 
presentados conjuntamente cubren su propia sustancia (a menos que un miembro decida 
autoexcluirse voluntariamente para una parte de sus datos). 
 
El número de composiciones límite incluidas en un expediente dependerá de la variabilidad de 
las composiciones que hayan registrado los distintos miembros de la presentación conjunta, así 
como del destino final y los perfiles de riesgo de dichas composiciones. La composición límite 
es particularmente importante para las UVCB y las sustancias multiconstituyente, donde los 
identificadores con frecuencia no caracterizan la sustancia con suficiente detalle y existe 
variación entre las composiciones de los miembros de la presentación conjunta. 
 
Los solicitantes de registro están obligados a presentar conjuntamente la 
información que sigue: 

– clasificación y etiquetado de la sustancia; 

– resúmenes de estudios (amplios) y propuestas de ensayo; 

– indicación de qué parte de la información presentada sobre los resúmenes de estudios 
de clasificación y etiquetado y de los resúmenes de estudios amplios ha sido revisada 
por un evaluador elegido por el solicitante de registro y poseedor de la experiencia 
adecuada (véase la sección 5.2.6 Revisión por un evaluador). 
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En determinadas condiciones (consignadas en los artículos 11, apartado 3, y 19, apartado 2) 
que han de justificarse en el expediente, se permite la presentación separada de los datos 
mencionados anteriormente por parte de los miembros de una presentación conjunta (véase la 
sección 4.3.3 Condiciones para la exclusión voluntaria de los datos presentados 
conjuntamente, en la que se describen las posibilidades de exclusión voluntaria). 

Los solicitantes de registro podrán optar por presentar conjuntamente o por 
separado: 

– orientaciones sobre el uso seguro de la sustancia; 

– un informe sobre la seguridad química (ISQ), cuando se requiera16; 

– indicación de qué parte de la información presentada para el ISQ ha sido revisada por 
un evaluador. 

Los solicitantes de registro deben presentar por separado en su propio expediente: 

– su identidad; 

– la identidad de la sustancia; 

– información sobre la fabricación y los usos; 

– información sobre exposición en el caso de sustancias en cantidades de 1 a 
10 toneladas; 

– una indicación de qué parte de la información sobre fabricación y uso ha sido revisada 
por un evaluador. 

Para conocer más detalles sobre qué información debe presentarse conjuntamente como parte 
del expediente principal, y qué información ha de presentarse individualmente en el expediente 
de cada miembro, véase el Cuadro 1: Requisitos de información para los datos presentados 
conjuntamente en una presentación conjunta del presente documento de orientación. 

Independientemente de si los solicitantes de registro de la misma sustancia presentan parte de 
la información de forma conjunta o por separado con una exclusión voluntaria, todos los 
solicitantes de registro de la misma sustancia deben presentar su expediente de registro 
dentro de la misma presentación conjunta. 

Es importante resaltar que, en el caso de que un «fabricante de fuera de la UE» haya 
designado un representante exclusivo para llevar a cabo el registro de la sustancia, el 
representante exclusivo formará parte de la presentación conjunta junto con los demás 
fabricantes, importadores y representantes exclusivos de la misma sustancia. Los 
representantes exclusivos deben unirse a la presentación conjunta para cada «fabricante de 
fuera de la UE» al que representen por separado y, posteriormente, deben enviar un 
expediente de registro para cada «fabricante de fuera de la UE» al que representen. 

Debido a los requisitos de información reducidos aplicables a las sustancias intermedias 
(utilizadas en condiciones estrictamente controladas), los solicitantes de registro de estas 
sustancias pueden elegir por motivos prácticos entre formar una presentación conjunta 

 
 
 
16 Si el solicitante de registro principal facilita un ISQ que incluye una estimación de la exposición en nombre 
de los miembros, cada solicitante de registro miembro debe facilitar igualmente la parte A del ISQ (véase 
la sección 5.3 Informe sobre la seguridad química). 
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«completa» junto con los solicitantes de registro con usos no intermedios, o constituir una 
presentación conjunta paralela únicamente para solicitantes de registro con usos como 
sustancia intermedia. Sin embargo, se recomienda recurrir a esta posibilidad únicamente si no 
resulta posible la inclusión de los usos como sustancia intermedia en la presentación conjunta 
«completa». En el caso de que se cree una presentación conjunta aparte únicamente para los 
usos como sustancia intermedia, se recomienda reunir toda la información existente disponible 
(en especial, la información necesaria para la clasificación de la sustancia). 

El Reglamento de ejecución (UE) 2016/9 relativo a la presentación conjunta y la puesta en 
común de datos establece las normas que garantizan una ejecución eficiente de las 
obligaciones relativas a la puesta en común de datos y a la presentación conjunta. Para 
obtener más información, véase el Documento de orientación sobre la puesta en común de 
datos, disponible en http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 

Referencia jurídica: artículo 11 

 Mecanismos de presentación conjunta 
Cuando un posible solicitante de registro se prepara para registrar una sustancia, empezará 
por presentar una solicitud de información a la ECHA (consulte el Documento de orientación 
sobre la puesta en común de datos en http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach). Si a raíz de la solicitud de información se descubre que se presentaron una (o 
varias) solicitudes de registro para la misma sustancia, es probable que el posible solicitante 
de registro deba poner los datos en común con los solicitantes de registro previos y tendrá que 
presentar su expediente de registro como parte de la presentación conjunta existente. 

Cuando la misma sustancia haya sido registrada anteriormente por una única empresa que no 
creó una presentación conjunta en REACH-IT, el posible solicitante de registro tendrá que 
ponerse en contacto con este solicitante de registro anterior. A continuación deberán llegar a 
un acuerdo para determinar quién será el solicitante de registro principal. En la mayoría de los 
casos, lo más conveniente sería que el solicitante de registro anterior asumiera el papel de 
solicitante principal, puesto que ya ha presentado un expediente. Sin embargo, el solicitante 
de registro anterior y el posible solicitante de registro son libres de acordar que este último sea 
el solicitante principal y creará la presentación conjunta. En ese caso, el posible solicitante de 
registro debe crear la presentación conjunta y presentar el expediente de registro principal con 
los requisitos de información para los datos conjuntamente acordados. El solicitante de registro 
anterior posteriormente deberá unirse a la presentación conjunta y presentar una actualización 
de su expediente de registro. 

La obligación de formar parte de la misma presentación conjunta también se aplica a 
notificaciones previas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE. Dado que esta obligación no 
existía previamente a REACH, y con el fin de facilitar la inclusión de las notificaciones previas 
en el sistema de registro, estas se consideran con arreglo a REACH como registros que no 
forman parte de una presentación conjunta. Por tanto, tales registros no se vinculan a ninguna 
presentación conjunta. Si un posible solicitante de registro desea registrar la misma sustancia, 
deberá crearse una presentación conjunta en REACH-IT. En ese caso, el posible solicitante de 
registro también deberá ponerse en contacto con el solicitante de registro anterior y juntos 
deberán acordar quién será el solicitante de registro principal. 

Cuando un solicitante de registro principal deja de fabricar o importar la sustancia tras la 
recepción de un proyecto de decisión sobre la evaluación, el solicitante de registro principal no 
puede continuar actuando como tal, ya que su registro ya no es válido (artículo 50, 
apartado 3). Será preciso seleccionar un nuevo solicitante de registro principal y transferirle 
dicha función. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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En los otros casos en que el solicitante de registro principal deje de fabricar o importar la 
sustancia, de conformidad con el artículo 50, apartado 2, podrá seguir desempeñando sus 
funciones porque su registro de la sustancia seguirá siendo válido (aunque el tonelaje se 
pondrá a cero). No obstante, igualmente podría ser preferible transferir la función de 
solicitante de registro principal, con el fin de facilitar la comunicación (tanto actual como 
futura) con la ECHA y los otros miembros de la presentación conjunta, garantizando que el 
nuevo solicitante de registro principal siga fabricando o importando la sustancia. 

Los solicitantes de registro están sujetos a la obligación de presentación conjunta desde la 
entrada en vigor de REACH, es decir, desde el 1 de junio de 2007. Así pues, se ha obligado 
a todos los solicitantes de registro de la misma sustancia a presentar conjuntamente la 
información de la sustancia. La entrada en vigor del Reglamento de ejecución (UE) 2016/9 
sobre la presentación conjunta y la puesta en común de datos ha proporcionado a la ECHA 
herramientas prácticas para garantizar que todas las presentaciones de información 
respecto de una misma sustancia se integren en una presentación conjunta. 
 
Cuando los solicitantes de registro de la misma sustancia hayan presentado sus 
expedientes en paralelo antes de la entrada en funcionamiento del reglamento de 
ejecución, es decir, no como parte de una presentación conjunta, estos registros no estarán 
en consonancia con los artículos 11 o 19. Estos solicitantes de registro deberán acordar la 
creación de una presentación conjunta y todos ellos deberán unirse a la presentación 
conjunta. Una vez que se ha creado esta presentación conjunta, los solicitantes de registro 
que no forman parte de esta presentación conjunta no podrán actualizar su expediente 
hasta que se unan a la presentación conjunta. 
 
Si el solicitante de registro no puede aceptar las condiciones para el acceso a la 
presentación conjunta17 pese a todos los esfuerzos realizados, puede informar a la ECHA de 
que pretende presentar un expediente de exclusión voluntaria total de conformidad con el 
artículos 11, apartado 3, o el artículo 19, apartado 2, de REACH. La ECHA le facilitará una 
imagen simbólica, una combinación de caracteres alfanuméricos para el uso en REACH-IT, 
para unirse a la presentación conjunta que solo permite que el solicitante de registro 
presente un expediente de exclusión voluntaria total. De este modo, la ECHA velará por que 
los solicitantes de registro se integren en la presentación conjunta, incluso cuando, de 
conformidad con el artículo 11, apartado 3, letra c), de REACH, uno de ellos se autoexcluya 
voluntariamente. 

 Presentación conjunta de datos 
En el artículo 11, apartado 1, se define el solicitante de registro principal como el solicitante de 
registro que actuando con el consentimiento de los demás solicitantes de registro presenta en 
primer lugar los datos conjuntos en el expediente principal. No obstante, REACH no prevé 
normas para la selección del solicitante de registro principal. El solicitante de registro principal, 
por ejemplo, podrá ser el solicitante de registro que ya tenga disponible la mayoría de los 
datos sobre la sustancia o el que tenga que cumplir más requisitos de información. No 
obstante, esto no es obligatorio y los solicitantes de registro que presentan los datos de forma 
conjunta tienen la posibilidad de nombrar a un solicitante de registro con un tonelaje inferior. 

No obstante, un solicitante de registro principal que se registre a sí mismo en un intervalo de 
tonelaje inferior que el cubierto por los datos presentados conjuntamente debe presentar 

 
 
 
17 Si el desacuerdo también hace referencia al acceso a los datos, véanse las condiciones para la 
presentación de una reclamación por un litigio sobre puesta en común de datos en el Documento de 
orientación sobre la puesta en común de datos disponible en http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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igualmente un expediente completo para el tonelaje más elevado en nombre de los demás 
solicitantes de registro. El solicitante de registro principal, así como cualquier otro solicitante 
de registro, pagará la tasa que corresponda únicamente a su intervalo de tonelaje registrado. 

En la práctica, esto implica que habrá dos tipos diferentes de expedientes de registro dentro de 
una presentación conjunta, a saber: 

1. el «expediente principal», que contiene la información del solicitante de registro 
principal y el conjunto de datos obligatorios conforme a REACH para el mayor intervalo 
de tonelaje incluido en los datos presentados conjuntamente, y 

 
2. el «expediente de miembro», es decir, el expediente que cada uno de los 

solicitantes de registro de la presentación conjunta debe presentar de forma individual. 
 

Los requisitos de información para cada tipo de expediente de registro se refieren en el 
Cuadro 1 a continuación. 

Cuadro 1: Requisitos de información para los datos presentados conjuntamente en 
una presentación conjunta 
 

Requisitos de información Expediente principal Expediente de 
miembro 

Información 
presentada 

conjuntamente 

Información 
presentada 

individualmente 

Información 
presentada 

individualmente 

a) Expediente técnico    

(i) identidad del fabricante o 
importador 

 X X 

(ii) identidad de la sustancia  X X 

(iii) fabricación y usos de la 
sustancia, y si procede, 
categorías de uso y exposición 

 X X 

(iv) clasificación y etiquetado* X   

(v) orientaciones sobre el uso 
seguro  

previo acuerdo previo acuerdo previo acuerdo 

(vi) resúmenes de estudio de la 
información derivada de la 
aplicación de los anexos VII a XI* 

X   
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(vii) resúmenes amplios de 
estudios de la información 
derivada de la aplicación de los 
anexos VII a XI, cuando lo exija 
el anexo I* 

X   

(viii) indicación con respecto a la 
revisión por parte de un 
evaluador de la información 
presentada en virtud de los 
incisos iii), iv), vi), vii) o de la 
letra b) 

X X X 

(ix) propuestas de ensayo* X   

(x) información sobre la 
exposición respecto de las 
sustancias en cantidades de 1 a 
10 toneladas 

 X X 

(xi) solicitud relativa a qué 
información contemplada en el 
artículo 119, apartado 2 no 
debería publicarse en Internet 

X X X 

b) Informe sobre la seguridad 
química** 

previo acuerdo previo acuerdo previo acuerdo 

 
* Sujeto a exclusión voluntaria (véase la sección 4.3.3 Condiciones para la exclusión voluntaria de los 
datos presentados conjuntamente) 

** Si el solicitante de registro principal facilita un ISQ que incluye una estimación de la exposición en 
nombre de los miembros, cada solicitante de registro miembro debe facilitar igualmente la parte A del 
ISQ (véase la sección 5.3 Informe sobre la seguridad química). 

Una vez que el solicitante de registro principal haya sido designado por los demás solicitantes, 
creará una presentación conjunta en REACH-IT y presentará el expediente principal. Solo 
cuando el expediente principal con los datos presentados conjuntamente sea admitido a 
trámite (es decir, cuando haya pasado la validación de las normas de trabajo, véase la sección 
11.1 Primera comprobación) podrán los otros solicitantes de registro presentar sus 
expedientes respectivos. La página de presentación conjunta en REACH-IT indicará a estos 
otros solicitantes de registro cuándo pueden empezar a presentar sus expedientes respectivos. 
 

Referencias jurídicas: artículos 11 y 19 

 Condiciones para la exclusión voluntaria de los datos presentados 
conjuntamente 
El objetivo general de la obligación de presentación conjunta es que se presente un conjunto 
de información por sustancia que, en el caso ideal, también contemple el uso como sustancia 
intermedia. Sin embargo, un solicitante de registro puede presentar parte de los datos del 
expediente de registro por separado (autoexcluirse voluntariamente de la presentación 



66 Documento de orientación sobre el registro 
Versión 4.0 – Agosto de 2021 
 

  

 

 

conjunta) cuando se dé al menos una de las siguientes razones (incluidas en el artículo 11, 
apartado 3, o en el caso de las sustancias intermedias respectivamente en el artículo 19, 
apartado 2): 

a) el hecho de presentar la información conjuntamente le suponga un coste desmedido, o 

b) la presentación conjunta de los datos revelaría información que considera delicada desde 
el punto de vista comercial y puede causarle un perjuicio comercial considerable, o bien 

c) discrepe del solicitante de registro principal respecto a la selección de la información 
presentada en la solicitud de registro principal. 

Nótese que un solicitante de registro principal también puede optar por una exclusión 
voluntaria si se encuentra en una de las situaciones descritas anteriormente. 

Si el solicitante de registro se decide por una exclusión voluntaria deberá presentar, junto con 
su expediente de registro de IUCLID, una explicación de por qué el coste sería desmedido, por 
qué la revelación de la información podría causarle un perjuicio comercial considerable o las 
razones de la discrepancia, según proceda. Esta información debe facilitarse en la sección 14 
de IUCLID bajo el criterio «Información de exclusión voluntaria para el registro conforme a 
REACH» y se verifica en el paso de comprobación de la integridad técnica (véase la sección 
11.3.1 Comprobación de la integridad técnica). 

La exclusión voluntaria puede ser parcial y referirse, por ejemplo, únicamente a un estudio 
concreto. El solicitante de registro puede optar asimismo por la exclusión voluntaria respecto a 
toda la información especificada en el artículo 10, letra a), incisos iv), vi), vii) y ix) de REACH. 
En cualquier caso, al autoexcluirse voluntariamente, el solicitante de registro siempre debe 
cumplir los motivos enumerados en el artículo 11, apartado 3, o para las sustancias 
registradas como sustancias intermedias, respectivamente en el artículo 19, apartado 2. Para 
consultar instrucciones técnicas sobre cómo presentar la información por separado y sobre 
cómo justificar la explicación, consulte el manual de la ECHA Cómo preparar el registro y los 
expedientes de IDOPP, al que puede accederse en: http://echa.europa.eu/manuals. 

En todos los casos, formar parte de la misma presentación conjunta es una obligación. 
Aunque el solicitante de registro decida autoexcluirse voluntariamente para una parte o 
todos los datos presentados conjuntamente, debe formar parte de la misma presentación 
conjunta. En esos casos, el solicitante de registro podrá presentar su expediente solo 
después de que el «expediente principal» haya sido admitido a trámite. 
 
El hecho de que un posible solicitante de registro tenga la intención de presentar por 
separado la totalidad o una parte de la información que vaya a presentarse conjuntamente, 
no lo eximirá ni a él ni a los solicitantes de registro anteriores de hacer todo lo posible para 
llegar a un acuerdo sobre el acceso a la presentación conjunta. Si el posible solicitante de 
registro pretende presentar un expediente de exclusión voluntaria total en virtud del 
artículo 11, apartado 3, o el artículo 19, apartado 2, de REACH, pero no puede llegar a un 
acuerdo con el solicitante de registro previo sobre las condiciones de acceso a la 
presentación conjunta, puede ponerse en contacto con la ECHA, que le facilitará una 
imagen simbólica que solo permita al solicitante de registro presentar un expediente de 
exclusión voluntaria total. 
 
Los solicitantes de registro que deciden autoexcluirse voluntariamente respecto a una parte 
o a la totalidad de la información podrán ser obligados en cualquier caso a sufragar su 
parte de los costes relacionados con la presentación conjunta y, si procede, otros costes 
administrativos asociados. 

 

http://echa.europa.eu/manuals
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4.3.3.1 Costes desmedidos 
El Reglamento REACH no define el significado del término «costes desmedidos». Por 
consiguiente, los solicitantes de registro que se basen en este motivo para la exclusión 
voluntaria deberán facilitar suficientes explicaciones en sus expedientes de registro. 

Esta situación puede producirse, por ejemplo, cuando un posible solicitante de registro ya 
dispone de los datos para cumplir un requisito de información, pero tras la negociación con los 
otros solicitantes de registro no pudo acordar la puesta en común de esos datos. 

Al autoexcluirse voluntariamente debido a costes desmedidos, la explicación facilitada en el 
expediente de registro debe incluir el coste de la presentación conjunta de los datos (obtenidos 
del solicitante de registro principal) y el coste de crear un expediente del miembro de exclusión 
voluntaria, así como una justificación de la diferencia desproporcionada entre los dos importes 
y una explicación de las medidas tomadas para llegar a un acuerdo sobre el coste de la 
presentación de la información pertinente de forma conjunta. 

4.3.3.2 Protección de la información comercial confidencial (ICC) 
El segundo criterio de exclusión voluntaria es la protección de la ICC. El caso debe 
fundamentarse en la pérdida comercial que se soportaría si la presentación conjunta de los 
datos revelase dicha ICC. 

Algunos ejemplos serían: información que permitiera deducir pormenores de los métodos de 
fabricación (como características técnicas, incluyendo niveles de impurezas, del producto 
utilizado en los ensayos) o planes de comercialización (porque los datos del ensayo indican de 
manera evidente el uso en una aplicación concreta, quizá novedosa). 

Al autoexcluirse voluntariamente debido a información comercial confidencial, la explicación 
facilitada en el expediente de registro debe incluir detalles de la información que es 
comercialmente confidencial, la vía de divulgación y una explicación sobre el perjuicio 
comercial significativo que probablemente se causaría. 

4.3.3.3 Discrepancias por la elección de la información que se incluirá en el expediente 
principal 
Las discrepancias por la elección de la información pueden entrar en una de las siguientes 
categorías (hay otras razones posibles). 

• Puede que un solicitante de registro considere que los datos presentados 
conjuntamente no son adecuados para la composición específica de su sustancia. En tal 
caso, tendría que dar una explicación cualitativa de su punto de vista. 
 

• Puede que un solicitante de registro crea que los datos propuestos para la presentación 
conjunta no son de calidad satisfactoria. En la opinión del solicitante de registro 
también puede influir que sea propietario o poseedor de datos pertinentes o los 
diferentes fines a los que se destine su sustancia. 
 

• Del mismo modo, puede que un solicitante de registro no esté de acuerdo en el número 
de estudios presentados para un mismo parámetro, especialmente si no está 
debidamente justificado desde el punto de vista científico o si dichos estudios son 
redundantes. 
 

Al autoexcluirse voluntariamente debido a un desacuerdo en torno a la selección de la 
información, la explicación facilitada en el expediente de registro debe incluir las medidas que 
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ha tomado el solicitante de registro para incluir sus datos adicionales en el expediente principal 
y una justificación de por qué no fue posible incluir los datos adicionales en el expediente de 
registro principal. 

Al autoexcluirse voluntariamente de la información sobre la clasificación y etiquetado 
presentada conjuntamente, el solicitante de registro también debe referirse a los datos 
subyacentes a su clasificación. 

Consecuencias de la exclusión voluntaria 

Una consecuencia inmediata de la exclusión voluntaria será el trabajo administrativo 
adicional en el que se incurrirá al justificar la exclusión voluntaria. 
 
Asimismo, las tasas de registro, establecidas por el Reglamento (CE) n.º 340/2008 de la 
Comisión, de 16 de abril de 2008, modificado18, tienen en cuenta si el registro se ha 
presentado mediante referencia a la información presentada conjuntamente o como una 
exclusión voluntaria. Un solicitante de registro que presenta su expediente con una 
exclusión voluntaria no se beneficia de una tasa de registro reducida. 
 
Además, la ECHA puede priorizar el control de la conformidad de los registros con exclusión 
voluntaria en consonancia con el artículo 41, apartado 5, letra a), de REACH. 

Referencias jurídicas: artículo 11, apartado 3, y artículo 19, apartado 2 

4.4 Confidencialidad y acceso público electrónico a la información de 
registro 

El Reglamento REACH establece normas específicas relativas a la confidencialidad y el acceso 
público electrónico a determinados tipos de información conservada por la ECHA. La 
información presentada conforme al Reglamento REACH se divulgará o bien previa solicitud 
(artículo 118) o bien se facilitará de forma gratuita en el sitio web de la ECHA (artículo 119). 

De conformidad con estos artículos, la información presentada en el expediente de registro se 
publica como sigue: 

• La información indicada en el artículo 119, apartado 1, se facilitará de forma gratuita en 
el sitio web de la ECHA: 

o en el caso de las sustancias que cumplen los criterios para cualquiera de las 
clases de peligro establecidas en el artículo 58, apartado 1, del Reglamento 
CLP19, el nombre de la sustancia en la nomenclatura de la IUPAC, sin perjuicio 
de lo dispuesto en el apartado 2, letras f) y g); 

o cuando proceda, el nombre de la sustancia, tal como figura en el EINECS; 

o la clasificación y el etiquetado de la sustancia; 

o los datos fisicoquímicos relacionados con la sustancia y sobre las rutas y destino 
final de la sustancia en el medio ambiente; 

 
 
 
18 Se puede acceder a la última versión consolidada del Reglamento sobre tasas en 
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.. 
19 clases de peligro 2.1a 2.4, 2.6 y 2.7, 2.8 tipos A y B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorías 1 y 2, 2.14 
categorías 1 y 2, 2.15 tipos A a F; clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la función sexual 
y la fertilidad o sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos a los efectos narcóticos, 3.9 y 3.10; clase de peligro 
4.1; clase de peligro 5.1; 

https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
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o los resultados de todo estudio toxicológico y ecotoxicológico; 

o todo nivel sin efecto derivado (DNEL) o concentración prevista sin efecto (PNEC), 
determinados con arreglo al anexo I; 

o orientaciones sobre el uso seguro de la sustancia facilitadas con arreglo a las 
secciones 4 y 5 del anexo VI; 

o los métodos de análisis, si se piden con arreglo al anexo IX o X, que permitan 
detectar una sustancia peligrosa cuando se libera en el medio ambiente y 
determinar la exposición directa de la población a dicha sustancia. 

• La información enumerada en el artículo 119, apartado 2, se hará pública a menos que 
el solicitante de registro solicite su confidencialidad y presente una justificación, 
aceptada como válida por la ECHA, de por qué la divulgación de dicha información es 
potencialmente perjudicial para sus intereses comerciales o los de cualquier otra parte 
afectada [artículo 10, letra a), inciso xi)]. La información en cuestión es: 

a) si es esencial para la clasificación y el etiquetado, el grado de pureza de la 
sustancia e identidad de las impurezas y/o aditivos de los que se sepa que son 
peligrosos; 

b) el intervalo de tonelaje total (a saber, de 1 a 10 toneladas, de 10 a 
100 toneladas, de 100 a 1 000 toneladas o superior a 1 000 toneladas) en el 
que se ha registrado una sustancia en concreto; 

c) los resúmenes de estudio y los resúmenes amplios de estudio acerca de la 
información sobre los datos fisicoquímicos relacionados con la sustancia, sobre 
las rutas y destino final de la sustancia en el medio ambiente, así como sobre 
los resultados de los estudios toxicológicos y ecotoxicológicos, pero no en los 
casos en que estos datos se generaron mediante estudios con animales 
vertebrados; 

d) cierta información contenida en la ficha de datos de seguridad, tal y como se 
define en el artículo 119, apartado 2; 

e) el nombre o nombres comerciales de la sustancia; 

f) el nombre en la nomenclatura de la IUPAC puede reclamarse como confidencial 
para una sustancia que cumple los criterios para cualquiera de las clases de 
peligro establecidas en el artículo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) 
n.º 1272/2008, pero solo para un período de seis años y si la sustancia no es 
una de las sustancias definidas en el artículo 3, apartado 20, de REACH, por 
ejemplo, sustancias enumeradas en el Catálogo Europeo de Sustancias 
Químicas Comercializadas («EINECS»);20 

g) el nombre en la nomenclatura de la IUPAC también puede reclamarse como 
confidencial para una sustancia que cumple los criterios para cualquiera de las 
clases de peligro establecidas en el artículo 58, apartado 1, del Reglamento 
(CE) n.º 1272/2008, si la sustancia se utiliza únicamente en uno o en varios de 
los casos siguientes21: 

(i) como sustancias intermedias, 

(ii) en investigación y desarrollo científicos, 

 
 
 
20 Por este motivo, al solicitar la confidencialidad en el nombre IUPAC de una sustancia que no se encuentra 
en fase transitoria, el solicitante de registro debe establecer el campo «Estado en fase transitoria» en la 
cabecera del expediente IUCLID como «fuera de la fase transitoria» para que la reclamación se tenga en 
cuenta para la valoración. 
21 En estos casos, no es necesario indicar el estado «en fase transitoria» en el expediente IUCLID. 
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(iii) en investigación y desarrollo orientados a productos y procesos. 

• Asimismo, en el artículo 118, apartado 2, se enumera la información cuya divulgación 
normalmente se considera que perjudica los intereses comerciales de la persona 
afectada y, por lo tanto, no se hará pública, a menos que se requiera una acción 
urgente para proteger la salud humana, la seguridad o el medio ambiente: 

o información detallada sobre la composición completa de una mezcla; 

o sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 7, apartado 6, y en el artículo 64, 
apartado 2, el uso, función o aplicación exactos de una sustancia o mezcla, 
incluida información sobre su uso preciso como sustancia intermedia; 

o el peso exacto de la sustancia o mezcla que se haya fabricado o comercializado; 

o las relaciones entre el fabricante o importador y sus distribuidores o usuarios 
intermedios. 

Para obtener instrucciones prácticas sobre la formulación de una solicitud de confidencialidad 
en un registro, consúltese el manual de la ECHA Divulgación y confidencialidad en el 
reglamento REACH, al que se puede acceder en: http://echa.europa.eu/manuals.. Este manual 
también se encuentra disponible a través del sistema de ayuda integrado en IUCLID. 

Referencias jurídicas: artículos 118 y 119 

4.5 Acceso a los documentos 

El acceso a los documentos en manos de la ECHA se concederá de acuerdo con una evaluación 
caso por caso, según lo previsto en el Reglamento (CE) n.º 1049/2001 relativo al acceso del 
público a los documentos, (el «Reglamento de acceso a los documentos»). El Reglamento de 
acceso a los documentos prevé excepciones en virtud de las cuales la divulgación de los 
documentos solicitados, independientemente del soporte, podrá denegarse parcial o 
totalmente, por ejemplo porque su divulgación socavaría la protección de los intereses 
comerciales de una persona física o jurídica y en ausencia de un interés público primordial en 
la divulgación.  En los casos en que no esté claro si un documento puede ser o no divulgado, 
de conformidad con el Reglamento de acceso a los documentos la ECHA está obligada a 
consultar al autor del documento con vistas a evaluar si debería ser o no divulgado. Por 
ejemplo, los expedientes de registro y los informes sobre la seguridad química son 
considerados como documentos. 
 

http://echa.europa.eu/manuals
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5. Preparación del expediente de registro 

Objetivo: Este capítulo describe cómo preparar un expediente de registro. Ofrece una 
visión general de la información que el solicitante de registro debe presentar en 
su expediente de registro y explica cómo se ha de consignar dicha información. 
No contiene instrucciones prácticas específicas para presentar un expediente de 
registro que sea aceptado por la ECHA. Para ello, consúltese el manual de la 
ECHA sobre Cómo preparar el registro y los expedientes de IDOPP en: 
http://echa.europa.eu/manuals. El manual también está disponible a través del 
sistema de ayuda integrado en IUCLID. 

 

Estructura:  Este capítulo presenta la siguiente estructura: 

 

PREPARACIÓN DEL
EXPEDIENTE DE REGISTRO

PREPARACIÓN DEL 
EXPEDIENTE TÉCNICO

Sección 5.2

Información general
Sección 5.2.1

INTRODUCCIÓN
Sección 5.1

INFORME SOBRE LA 
SEGURIDAD QUÍMICA

Sección 5.3

Requisitos de información
Sección 5.2.4

Clasificación y etiquetado
Sección 5.2.2

Orientaciones sobre el uso 
seguro

Sección 5.2.5

Fabricación, uso y exposición
Sección 5.2.3

Revisión por un evaluador
Sección 5.2.6

Información confidencial
Sección 5.2.7

Pasos de la 
valoración de la seguridad química

Sección 5.3.1

Herramienta Chesar
Sección 5.3.2

 

 
 
 
 

http://echa.europa.eu/manuals
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5.1 Introducción 

El artículo 10, letra a), junto con los anexos VI a X de REACH, definen la información que se ha 
de documentar en el expediente técnico. En el anexo XI se establecen las normas para adaptar 
la información requerida por los anexos VII a X. Todos los anexos deben considerarse de forma 
conjunta. 

Del mismo modo, el artículo 10, letra b), el artículo 14 y el anexo I establecen los requisitos 
generales para la VSQ y el ISQ aplicables a las sustancias sujetas a registro en cantidades 
iguales o superiores a diez toneladas anuales. 

Toda la información del expediente de registro debe notificarse en formato IUCLID. En el 
Cuadro 2 a continuación se indica la relación entre la información que se ha de presentar para 
el registro, según se define en REACH, y las secciones de IUCLID donde se debe consignar. 

Cuadro 2: Relación entre los requisitos de información en virtud del artículo 10 y las 
secciones correspondientes de un archivo IUCLID 

Requisitos de información  Artículo 10 IUCLID  

a) Expediente técnico Artículo 10, letra a)  

(i) identidad del fabricante o importador Anexo VI, sección 1 Entidad jurídica y 
sección 1 

(ii) identidad de la sustancia Anexo VI, sección 2 Sección 1 

(iii) fabricación y usos de la sustancia, y si 
procede, categorías de uso y exposición 

Anexo VI, sección 3 Sección 3 

(iv) clasificación y etiquetado Anexo VI, sección 4 Sección 2 

(v) orientaciones sobre el uso seguro Anexo VI, sección 5 Sección 11 

(vi) resúmenes de estudio de la información 
derivada de la aplicación de los anexos VII 
a XI 

Anexos VII a XI Secciones 4, 5, 6 y 7 

(vii) resúmenes amplios de estudios de la 
información derivada de la aplicación de los 
anexos VII a XI cuando lo exija el anexo I 

Anexo I y anexos 
VII a XI 

Secciones 4, 5, 6 y 7 

(viii) indicación con respecto a la revisión 
por parte de un evaluador de la información 
presentada en virtud de los incisos iii), iv), 
vi), vii) o de la letra b) 

 Cabecera del expediente22 

 
 
 
22 La cabecera del expediente está compuesta por información destinada a fines administrativos y es 
completada por el solicitante al preparar el expediente a partir del conjunto de datos de la sustancia. 
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(ix) propuestas de ensayo  Anexos IX y XI Secciones 4, 5, 6 y 7  

(x) información sobre la exposición 
respecto de las sustancias en cantidades de 
1 a 10 toneladas 

Anexo VI, sección 6 Sección 3  

(xi) solicitud relativa a qué información 
contemplada en el artículo 119, apartado 2 
no debería publicarse en Internet 

 Todas las subsecciones 
correspondientes 

b) Informe sobre la seguridad química 
(ISQ) 

Artículo 10, letra b) 

Artículo 14, anexo 1 

Anexo en la sección 13 

La creación del expediente de registro incluye las tareas siguientes: 

• Preparación del expediente técnico 

• Realización de una valoración de la seguridad química (cuando corresponda), y 

• Registro de los resultados de la valoración de la seguridad química (cuando esta se 
efectúa) en el informe sobre la seguridad química 

Estas tareas se describen detalladamente en los párrafos siguientes. 

El expediente de registro debe presentarse a la ECHA a través de REACH-IT, según se muestra 
en la Figura 4. 

 

Figura 4: Estructura y formato del expediente de registro 

CHESAR CHESAR 

IUCLID IUCLID 
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Technical dossier Expediente técnico 

Dossier header Cabecera del expediente 

Identity of registrant Identidad del solicitante de registro 

Substance information Información sobre la sustancia 

CSR (stand alone documents attached to 
the IUCLID file) 

ISQ (documentos independientes adjuntos 
al archivo IUCLID) 

CHESAR CHESAR 

IUCLID dossier Expediente de la IUCLID 

Submission via REACH-IT Presentación a través de REACH-IT 

ECHA ECHA 

Exposure scenarios (to be annexed to the 
safety data sheet) 

Escenarios de exposición (deberán 
adjuntarse a la ficha de datos de 
seguridad) 

 

5.2 Preparación del expediente técnico 

El expediente técnico debe contener toda la información pertinente disponible sobre la 
sustancia, desde su identificación y propiedades intrínsecas hasta la clasificación y evaluación 
de sus peligros, la exposición y los riesgos. Los requisitos de información dependerán del 
intervalo de tonelaje que se pretenda fabricar o importar en un año civil (véase la 
sección 2.2.6 Cálculo del volumen de registro). 

El expediente técnico también incluirá los datos administrativos necesarios para identificar el 
registro y para su elaboración más avanzada por parte de la ECHA (identidad del solicitante de 
registro, intervalo de tonelaje, etc.). 

En las secciones que siguen del presente documento se describe el contenido y el nivel de 
detalle necesarios en el expediente de registro. 

Antes de preparar un expediente de registro, se recomienda a los solicitantes de registro que 
consulten el manual de la ECHA sobre Cómo preparar el registro y los expedientes de IDOPP, 
al que puede accederse en http://echa.europa.eu/manuals. El manual también está disponible 
mediante el sistema de ayuda integrado en IUCLID. 

5.2.1 Información general sobre el solicitante de registro y sobre la sustancia 
registrada 
El expediente de registro debe incluir información general para la identificación del solicitante 
de registro y la sustancia. Esta información incluye: 

• la identidad del solicitante de registro (según se especifica en la sección 1 del 
anexo VI de REACH) como, por ejemplo: el nombre del solicitante de registro, la 
dirección, el número de teléfono y la dirección de correo electrónico, los datos de la 
persona de contacto y, si procede, la información relativa a la ubicación del 
emplazamiento o emplazamientos de fabricación y de uso propio del solicitante de 
registro; 

http://echa.europa.eu/manuals
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• la función del solicitante de registro (fabricante, importador o representante 
exclusivo). Si el solicitante de registro es un representante exclusivo que actúa en 
nombre de un «fabricante de fuera de la UE», deberá adjuntar el documento extendido 
por dicho fabricante en el que le designa como su representante exclusivo; 

• información necesaria a efectos de trazabilidad, como el número de la solicitud de 
información previa al registro; 

• identificación de la sustancia (según se especifica en la sección 2 del anexo VI de 
REACH). Esto incluye el nombre de la sustancia, sus identificadores químicos (número 
CE, nombre y número CAS, etc.), la fórmula molecular y estructural y su composición 
(grado de pureza, constituyentes, datos analíticos, etc.). 

El principio de «una sustancia, un registro» exige que los solicitantes de registro de la 
misma sustancia la registren de forma conjunta en una misma presentación conjunta. 
Los datos presentados de forma conjunta deben ser representativos para todas las 
composiciones de la sustancia incluidas en el expediente de registro conjunto. La 
denominada composición límite de la sustancia facilitada en el expediente principal 
describe el alcance de las composiciones incluidas en los datos presentados de forma 
conjunta. Se pueden notificar varias composiciones límite si diferentes conjuntos de 
información relacionada con el peligro son representativos de diferentes composiciones 
de la misma sustancia. 

La identificación de la sustancia es responsabilidad de cada solicitante de registro. La 
información sobre los principios de identificación de sustancias se encuentra en el 
Documento de orientación para la identificación y denominación de las sustancias en 
REACH y CLP (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). 

Cuando se importa una mezcla, puede resultar difícil obtener información sobre la 
composición de esta de un proveedor de fuera de la UE. No obstante, también en virtud 
de otra legislación vigente en la UE (por ejemplo para la clasificación y el etiquetado de 
mezclas) los importadores deben saber qué sustancias están presentes en las mezclas 
que se importan con el fin de asegurarse de que cumplen las obligaciones aplicables a 
las sustancias. Estos solicitantes de registro son los que deberán garantizar una 
comunicación suficiente a través de su cadena de suministro para asegurar el 
cumplimiento de las obligaciones conforme a REACH. En caso de que la divulgación de 
la composición de la mezcla a los importadores pueda acarrear consecuencias, el 
«fabricante de fuera de la UE» de la sustancia tiene la posibilidad de designar a un 
representante exclusivo, tal y como se explica en la sección 2.1.2.5 Representante 
exclusivo de un «fabricante de fuera de la UE». 

5.2.2 Clasificación y etiquetado 
Los expedientes de registro deben incluir información sobre la clasificación y el etiquetado de 
la sustancia con arreglo a los criterios establecidos por el Reglamento (CE) n.º 1272/2008. El 
solicitante de registro debe determinar la clasificación y etiquetado de su sustancia en relación 
con los riesgos físicos, medioambientales y para la salud. El Documento de orientación sobre la 
aplicación de los criterios del CLP está disponible en https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp.. 

Dentro de una presentación conjunta, el expediente principal puede incluir diversas 
clasificaciones en el caso de que diferentes composiciones de la sustancia registrada (que 
tengan diferentes proporciones de elementos constituyentes, impurezas, y/o que difieran en su 
forma) tengan distintos perfiles de riesgo. En tal caso, los registros de clasificación en IUCLID 
deben vincularse a las composiciones pertinentes. Si un solicitante de registro discrepa y desea 
proponer otra clasificación, tendrá que autoexcluirse voluntariamente de este requisito de 
información en su propio expediente (véase la sección 4.3.3 Condiciones para la exclusión 
voluntaria de los datos presentados conjuntamente). 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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La justificación de la decisión de una clasificación (así como de una no clasificación cuando este 
sea el caso) debe documentarse claramente. El motivo de una no clasificación puede consistir 
en: 

− la ausencia de datos, 

− la existencia de datos poco concluyentes, o 

− la existencia de datos que sean concluyentes pero insuficientes para la clasificación. 

 
La clasificación y el etiquetado propuestos en los expedientes de registro se notifican dentro 
del Catálogo de clasificación y etiquetado (catálogo de C y E) establecido y mantenido por la 
ECHA, disponible en https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-
database.El catálogo de C y E contiene la clasificación de todas las sustancias sujetas a 
registro, así como todas las sustancias dentro del ámbito de aplicación del Reglamento CLP 
que cumplen los criterios para ser clasificadas como peligrosas y que se comercializan. 

Se recomienda que los solicitantes de registro, antes de clasificar su sustancia, consulten el 
anexo VI del Reglamento CLP (en el que figura toda la clasificación y el etiquetado 
armonizados de sustancias peligrosas), así como el catálogo de C y E, a fin de verificar si su 
sustancia ya ha sido clasificada. Si la sustancia figura incluida en el anexo VI al Reglamento 
CLP (y, por lo tanto, está armonizada a escala de la UE para las clases de peligro específicas) 
los solicitantes de registro deberán atenerse a esta clasificación armonizada. Si hay motivos 
para clasificar la sustancia en relación con riesgos adicionales a los incluidos en el anexo VI, el 
solicitante de registro debe notificarlos junto con los parámetros armonizados en su expediente 
de registro. Si la sustancia figura ya en el catálogo de C y E, pero no en el anexo VI del 
Reglamento CLP, los solicitantes de registro deberán hacer todo lo que esté en su mano para 
armonizar su clasificación con los demás solicitantes de registro, posibles solicitantes de 
registro que hayan solicitado información y otros responsables de notificar la clasificación y el 
etiquetado de la misma sustancia. 

Para más información sobre la clasificación y etiquetado armonizados, se recomienda al lector 
que consulte las preguntas y respuestas sobre el anexo VI del CLP. 
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-
/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. También puede resultar útil consultar la sección 
«Clasificación y etiquetado armonizados» en 
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.. 

Si la sustancia forma parte del ámbito de aplicación del Reglamento CLP, no se ha registrado 
conforme a REACH (por ejemplo, la sustancia se ha fabricado/importado en cantidades 
inferiores a 1 tonelada/año), reúne los criterios para ser clasificada como peligrosa y es 
comercializada como tal o contenida en una mezcla peligrosa en cantidades que superen los 
límites de concentración especificados, el fabricante/importador deberá notificar a la ECHA la 
información relativa a su clasificación y etiquetado. Tal notificación debe efectuarse en el plazo 
de un mes transcurrido desde la comercialización de la sustancia (artículo 40, apartado 3, del 
Reglamento CLP). 

Para consultar instrucciones técnicas sobre las notificaciones de clasificación y etiquetado, 
véase el manual de la ECHA Cómo presentar y actualizar una notificación de clasificación y 
etiquetado, disponible en: http://echa.europa.eu/manuals. También se recomienda consultar 
la sección «Notificación en el catálogo de C y E», disponible en: 
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.. 

Se facilita información adicional en la Guía introductoria al Reglamento CLP y el Documento de 
orientación sobre la aplicación de los criterios del CLPdisponibles en: 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp. 

https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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5.2.3 Fabricación, uso y exposición 

5.2.3.1 Información sobre la fabricación y los usos de la sustancia (sección 3 del 
anexo VI de REACH). 
La información sobre la fabricación y los usos de la sustancia deberá facilitarse como parte de 
un expediente de registro. Tal información desempeña un papel importante en diversos 
procesos de REACH, incluida la generación de ISQ cuando estos se requieren, la difusión de 
información (no confidencial) sobre dónde se utilizan las sustancias, así como la aportación de 
datos para la priorización o supresión de la prioridad de las sustancias para ulteriores procesos 
de regulación. 
 
Las sustancias que no se utilizan de un modo ampliamente dispersivo (p. ej., los consumidores 
no utilizan la sustancia como tal, en mezclas o en artículos, no se utiliza de manera 
generalizada por trabajadores profesionales, ni se dan usos industriales con potencial para la 
exposición) pueden dejar de priorizarse en las acciones reguladoras de REACH/CLP. Para 
reflejar la ausencia de los tipos de uso anteriores, la descripción de usos: 
 

• no deberá incluir entradas en las secciones 3.5.4 a 3.5.6 de IUCLID (ya que no 
existen usos profesionales, de consumo o de vida útil registrados), 

• deberá indicar que los usos en emplazamientos industriales se limitan únicamente 
a unos pocos emplazamientos (por ejemplo, < 5), 

• deberá señalar que los usos en emplazamientos industriales tienen lugar en 
condiciones cerradas (de confinamiento riguroso) que dan lugar a una exposición 
no significativa para las personas, y a una emisión no significativa al medio 
ambiente por las diversas vías existentes. Estas condiciones deben describirse en 
la evaluación de la exposición (para sustancias > 10 toneladas por año) o en la 
información de exposición con arreglo al anexo VI, sección 6 (sustancias 
< 10 toneladas por año). 

Es posible que los solicitantes de registro sepan que uno o varios usos de sus sustancias se 
considerarán ampliamente dispersivos (y, por tanto, estas cumplen las condiciones para 
constituir un motivo de inquietud prioritaria para las autoridades). No obstante, en el contexto 
del patrón de uso general de la sustancia, el alcance de tales usos puede ser escasamente 
significativo, lo que constituiría una información clave para las autoridades en lo que atañe a la 
determinación de prioridades. Por tanto, se recomienda a los solicitantes de registro que 
faciliten información específica sobre el tonelaje que se destina a tales usos. 
 
Cada solicitante de registro debe notificar siempre sus propios usos. No puede hacer 
referencia al expediente presentado conjuntamente por el solicitante de registro principal, 
aunque el informe sobre la seguridad química (ISQ) se haya presentado conjuntamente. Si el 
solicitante de registro principal presenta el ISQ de forma conjunta, deberá consignar, además 
de sus propios usos, todos los usos cubiertos por el ISQ conjunto. Para facilitar la información 
sobre los usos, pueden resultar de utilidad los mapas de usos desarrollados en el marco de la 
hoja de ruta de ISQ/EE (https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). En dichos mapas 
figura la descripción de los usos y sus actividades relacionadas, así como las referencias a los 
datos de entrada correspondientes a la evaluación de la exposición de los trabajadores, el 
medio ambiente o los consumidores. 
 
Para obtener directrices detalladas sobre la descripción de los usos, incluidas las 
recomendaciones sobre el modo de recabar y consignar la información, consúltese el 
Documento de orientación sobre los requisitos de información y la valoración de la seguridad 
química, capítulo R12: Descripción de uso, disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.. 

https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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5.2.3.2 Información sobre exposición para las sustancias > 10 toneladas 
Si, de conformidad con el artículo 14, apartado 4, el solicitante de registro está obligado a 
efectuar una evaluación de la exposición conforme se define en la sección 5 del anexo I de 
REACH, todos los usos identificados del solicitante de registro deberán evaluarse (véase la 
sección 5.382 Informe sobre la seguridad química). Esta evaluación podrá consignarse en un 
informe sobre la seguridad química (ISQ) conjunto o individual. La evaluación de la exposición 
incluye una descripción de las condiciones de uso, y una estimación de la exposición resultante 
de tales condiciones. El resultado de la evaluación de la exposición se compara con las 
características de peligrosidad de la sustancia para demostrar el control del riesgo 
(caracterización del riesgo con arreglo a la sección 6 del anexo I de REACH). 
 
Los solicitantes de registro que deseen demostrar que una sustancia es de escasa prioridad 
para los procesos reguladores de REACH/CLP podrán describir en su evaluación de la 
exposición la condición que garantiza la ausencia o la escasa relevancia de la exposición para 
las personas y la emisión al medio ambiente por las distintas vías existentes, por ejemplo, 
indicando el modo en que se utiliza la sustancia en condiciones cerradas (de confinamiento 
riguroso). Tal información puede ser asimismo relevante para justificar que una determinada 
información o prueba no es necesaria (exenciones basadas en la exposición). En los anexos 
VIII a X de REACH, concretamente en la columna 2, se establecen normas específicas para la 
adaptación de los requisitos de información estándar, y en el anexo XI, se disponen normas 
generales para la adaptación de tales requisitos (véase asimismo la sección 4.1.1 
Cumplimiento de los requisitos de información). 

5.2.3.3 Información sobre la exposición de sustancias < 10 toneladas (sección 6 del 
anexo VI) 
En el caso de las sustancias fabricadas o importadas en cantidades entre 1 y 10 toneladas 
anuales , el solicitante de registro tendrá que aportar la información sobre exposición que se 
especifica en la sección 6 del anexo VI de REACH. 
Los requisitos en cuanto a la información relativa a los puntos 6.1.1 - uso industrial y 6.1.2 (b) 
- uso que resulta en la inclusión de una sustancia en una matriz se satisfacen cuando se 
describen los usos con arreglo al Documento de orientación sobre los requisitos de información 
y la valoración de la seguridad química, capítulo R12: Descripción de usos (correspondiente a 
la sección 3.5 de IUCLID - Descripción del ciclo de vida). 
 
El alcance de la información sobre exposición prevista depende de lo que el solicitante de 
registro pretenda demostrar. Los solicitantes de registro que afirmen que el artículo 12, 
apartado 1, letra b) no se aplica a una sustancia debido a la ausencia de usos dispersivos o 
difusos (afirmación que deberá realizarse en la sección 14 de IUCLID) deberán aportar la 
información siguiente en el expediente técnico: 

• ausencia de usos por consumidores, usos generalizados por parte de trabajadores 
profesionales y vida útil. Los solicitantes de registro indican tal ausencia mediante la no 
inclusión de los usos antes referidos en su expediente técnico (las secciones 3.5.4 a 3.5.6 
de IUCLID, en blanco), y desaconsejando tales usos en sus fichas de datos de seguridad (si 
se requieren estas), y en la sección 3.6 de IUCLID; 

• descripción de la condición que garantiza la ausencia o la escasa relevancia de la 
exposición para las personas, y de la emisión al medio ambiente por las distintas vías 
existentes, por ejemplo, indicando el modo en que se utiliza la sustancia en condiciones 
cerradas (de confinamiento riguroso). 

Esta información será pertinente asimismo si los solicitantes de registro se proponen 
demostrar que la sustancia es de escasa prioridad para los procesos reguladores de 
REACH/CLP. 
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5.2.4 Requisitos de información en relación con propiedades intrínsecas 
(anexos VII a X) 
Toda la información disponible pertinente sobre las propiedades fisicoquímicas, 
toxicológicas y ecotoxicológicas de la sustancia especificadas en los anexos VII a X (y sus 
adaptaciones conforme al anexo XI) deberá consignarse en el expediente técnico (véase la 
sección 4.1 Requisitos de información para más detalles). 
 
Consideraciones especiales para los expedientes de volúmenes de 1 a 10 toneladas 
(anexo VII) 
 
Determinadas sustancias se benefician de requisitos de información reducidos al ser 
registradas en el intervalo de tonelaje inferior, según lo especificado en el artículo 2 del 
Reglamento de ejecución 2019/1692 de la Comisión23. Estas sustancias se definen en el 
artículo 3, apartado 20, de REACH como sustancias en fase transitoria, es decir, sustancias 
enumeradas en el Catálogo Europeo de Sustancias Químicas Comercializadas («EINECS»)24, 
los denominados «ex-polímeros» (NLP)25 y las sustancias que se fabricaron al menos una vez 
en cualquiera de los Estados miembros actuales de la UE, sin que fueran comercializadas por el 
fabricante o el importador después del 31 de mayo de 199226. 
 
Cuando dicha sustancia no cumple los criterios del anexo III: 
 

• El solicitante de registro puede registrar la sustancia con requisitos de información 
reducidos (solo la información acerca de las propiedades fisicoquímicas especificada en 
el anexo VII, sección 7 de REACH) en el intervalo de tonelaje inferior (1 a 10 toneladas 
por año), según la aclaración del reglamento de ejecución sobre el final de la fase 
transitoria27 [artículo 12, apartado 1, letra b)]; o 

 
 
 
23 Reglamento de Ejecución (UE) n.º 2019/1692 de la Comisión, de 9 de octubre de 2019, sobre la 
aplicación de determinadas disposiciones de registro y puesta en común de datos del Reglamento (CE) n.º 
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo tras la expiración del plazo de registro definitivo para las 
sustancias en fase transitoria. 
24 La lista EINECS contiene, en principio, todas las sustancias presentes en el mercado comunitario a fecha 
de 18 de septiembre de 1981. La lista completa y exhaustiva forma parte del Catálogo CE, al que se puede 
acceder desde el sitio web de la ECHA:. http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. La 
lista ha sido «congelada» y no es posible añadir más sustancias ni eliminarlas de la lista. 
25 Son sustancias que fueron comercializadas en cualquiera de los Estados miembros actuales de la UE 
antes del 1 de enero de 2007 por el fabricante o importador y que se consideraban notificadas de acuerdo 
con el artículo 8, apartado 1, de la Directiva 67/548/CEE en la versión resultante de la modificación 
efectuada mediante la Directiva 79/831/CEE (y por tanto no tenía que ser notificada con arreglo a dicha 
Directiva), pero que no se ajusta a la definición de polímero de REACH. También en este caso, el fabricante 
o importador deberá demostrar mediante pruebas documentales que ha comercializado la sustancia, que 
era un NLP y que fue comercializada por algún fabricante o importador entre el 18 de septiembre de 1981 
y el 31 de octubre de 1993, ambos inclusive. Este tipo de pruebas documentales pueden ser, por ejemplo, 
hojas de pedido, listados de stock, etiquetas, fichas de datos de seguridad o cualquier otro documento cuyo 
origen pueda ser determinado sin lugar a dudas en una fecha entre el 18 de septiembre de 1981 y el 31 
de octubre de 1993, ambos inclusive. Una lista no exhaustiva de NLP, solo con carácter informativo, está 
disponible en http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.. 
26 El fabricante o importador debe tener pruebas documentales de ello. Este tipo de pruebas documentales 
pueden ser, por ejemplo, hojas de pedido, listados de stock o cualquier otro documento cuyo origen pueda 
ser determinado sin lugar a dudas en una fecha posterior al 31 de mayo de 1992. Si la sustancia hubiera 
sido comercializada por el fabricante o importador, lo normal sería que hubiera sido notificada con arreglo 
a la Directiva 67/548/CEE y en tal caso se considerará registrada. 
27 Reglamento de Ejecución (UE) n.º 2019/1692 de la Comisión, de 9 de octubre de 2019, sobre la 
aplicación de determinadas disposiciones de registro y puesta en común de datos del Reglamento (CE) n.º 
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo tras la expiración del plazo de registro definitivo para las 
sustancias en fase transitoria. 

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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• El solicitante de registro puede registrar la sustancia con los requisitos de información 
estándar en el intervalo de tonelaje inferior (1-10 toneladas por año) y reclamar una 
exención de la tasa (artículo 12, apartado 1, letra b] y artículo 74, considerando 34). 

No cumplir los criterios del anexo III significa que: 

• no se ha indicado si la sustancia tiene propiedades carcinógenas, mutágenas y tóxicas 
para la reproducción (CMR, categoría 1A o 1B), persistentes, bioacumulables y tóxicas 
(PBT) o muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB), y 

• no se ha indicado si la sustancia con usos dispersos o difusos se clasificaría como 
peligrosa para la salud humana o como peligro medioambiental en virtud del 
Reglamento CLP. 

Para más información, consulte el catálogo del anexo III, disponible en: 
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory. 

Antes de que los solicitantes de registro puedan afirmar en su expediente técnico (sección 14 
de IUCLID) que los criterios del anexo III no se cumplen, deben revisar y verificar 
posteriormente toda la información disponible, como: 

• datos de los registros REACH presentados (véase el sitio web de divulgación de la ECHA: 
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) o notificaciones C y E (véase el 
catálogo C y E de la ECHA: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-
database) o cualquier otra base de datos pertinente, por ejemplo, el eChemPortal de la 
OCDE (http://www.echemportal.org); 

• los datos sobre reglamentación (p. ej., el anexo VI de CLP); 

• datos experimentales, por ejemplo, en la caja de herramientas de QSAR 
(http://www.qsartoolbox.org/); 

• el catálogo de la ECHA de sustancias que es probable que cumplan los criterios del 
anexo III (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory); 

• alternativas a los datos de ensayos (p. ej., QSAR, extrapolación, in vitro). 

• la información interna de comercialización y la facilitada por clientes u organizaciones 
sectoriales intermedias para caracterizar los usos de la sustancia (véase la sección 5.2.3 
Fabricación, uso y exposición). 

 
La información sobre cómo completar la sección 14 en IUCLID, relativa a los criterios del 
anexo III, se detalla en el manual de la ECHA  , al que puede accederse 
en:http://echa.europa.eu/manualshttp://echa.europa.eu/manualsEl manual también está 
disponible mediante el sistema de ayuda integrado en IUCLID. 
 
También puede encontrarse información más específica sobre el nivel de detalle con el que 
debe consignarse cada parámetro individual en nuestras guías prácticas, por ejemplo, la Guía 
práctica para responsables de pymes y coordinadores de REACH. Cómo cumplir los requisitos 
de información para tonelajes de 1 a 10 y de 10 a 100 toneladas por año, disponible en: 
http://echa.europa.eu/practical-guides,.. 

5.2.5 Orientaciones sobre el uso seguro 
El solicitante de registro deberá consignar la siguiente información (según se establece en la 
sección 5 del anexo VI de REACH): 

• Primeros auxilios 

• Medidas de lucha contra incendios 

• Medidas que se deben adoptar en caso de vertido accidental 

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.echemportal.org/
http://www.qsartoolbox.org/
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/practical-guides
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• Manipulación y almacenamiento 

• Información relativa al transporte 

Cuando no sea necesario el ISQ, se presentará la siguiente información adicional: 

• Controles de exposición y medidas de protección personal 

• Estabilidad y reactividad 

• Consideraciones relativas a la eliminación 

La información debe consignarse en el expediente de registro y debe ser coherente con la 
consignada en la ficha de datos de seguridad (SDS), en los casos en que su presentación sea 
obligatoria (véase la sección 6.1 Entrega de una ficha de datos de seguridad (SDS) a los 
clientes). 

Al rellenar esta sección del expediente técnico, se recomienda al solicitante de registro seguir 
las prácticas vigentes internas o la Orientación sobre la elaboración de las fichas de datos de 
seguridad, a la que se puede acceder en: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.. 
 

5.2.6 Revisión por un evaluador 
El solicitante de registro debe indicar en el expediente técnico si alguna parte de la siguiente 
información fue revisada por un evaluador.  El evaluador puede ser un representante de un 
fabricante o importador, un formulador, una organización sectorial específica, o una empresa 
concreta. El evaluador se elige como opción voluntaria, según su experiencia y conocimientos 
adecuados sobre: 

• Información sobre la fabricación y el uso; 

• Clasificación y etiquetado de la sustancia; 

• Resúmenes (amplios) de estudios relativos a los requisitos de información definidos en 
los anexos VII a X; 

• Informe sobre la seguridad química. 

Estos conocimientos permiten al evaluador interpretar los datos notificados relativos a la 
sustancia. 

5.2.7 Información confidencial 
La plantilla de IUCLID permite a los solicitantes de registro establecer marcadores de solicitud 
de confidencialidad para información cubierta por el artículo 119, apartado 2, de REACH. La 
sección 4.4 Confidencialidad y acceso público electrónico a la información de registro incluye la 
lista de información cuya confidencialidad cabe solicitar. 

Para preservar la confidencialidad de la información, debe presentarse una solicitud de 
confidencialidad a la ECHA y proporcionarse una justificación en el campo correspondiente de 
la IUCLID. Se recomienda vivamente utilizar la plantilla de justificación (incluida ya en el 
campo de justificación) con el fin de asegurar que contenga todos los elementos necesarios. 

Las solicitudes de confidencialidad están sujetas a una tasa. 

Para obtener instrucciones técnicas sobre el modo de formular una solicitud de 
confidencialidad, consúltese el manual de la ECHA Divulgación y confidencialidad en el 
reglamento REACH, al que se puede acceder en: https://echa.europa.eu/manuals.. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/manuals
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5.3 Informe sobre la seguridad química 

Para sustancias fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas 
anuales, el solicitante de registro debe incorporar a su expediente de registro un informe sobre 
la seguridad química (ISQ). 

El ISQ es un documento independiente que debe adjuntarse en la sección 13 de IUCLID al 
expediente de registro y que deberá contener parte de la información incluida ya en el 
expediente técnico. 

El Cuadro 3 siguiente presenta un resumen del formato del ISQ (definido en el anexo I de 
REACH). 

Cuadro 3: Breve resumen del formato del ISQ 

PARTE A 

1.  Resumen de las medidas de gestión de riesgos 

2. Declaración de aplicación de las medidas de gestión de riesgos 

3. Declaración de comunicación de las medidas de gestión de riesgos 

PARTE B 

1. Identidad de la sustancia y propiedades físicas y químicas 

2. Fabricación y usos 

3. Clasificación y etiquetado 

4. Destino final en el medio ambiente 

5. Valoración del peligro para la salud humana; 

6. Valoración del peligro para la salud humana derivado de las propiedades 
fisicoquímicas; 

7. Valoración del peligro para el medio ambiente; 

8. Valoración PBT y mPmB. 

9. Evaluación de la exposición28 

10. Caracterización del riesgo 
 
 
El ISQ debe documentar la valoración de la seguridad química (VSQ) realizada por el 
solicitante de registro. La finalidad de la VSQ es asegurar que los riesgos derivados de la 
fabricación y uso de una sustancia (como tal, en forma de mezcla o contenida en un artículo) 
estén bajo control. La VSQ de un fabricante debe tratar de la fabricación y de todos los usos 
identificados de la sustancia, mientras que un importador solo deberá ocuparse de los usos 
identificados. En la VSQ deben tenerse en cuenta todas las fases del ciclo de vida de la 
sustancia resultantes de la fabricación (si procede) y de los usos identificados, incluyendo, en 
su caso, la fase de residuo y la vida útil de los artículos. 

 
 
 
28 Puede ser más fácil para el usuario consignar la caracterización del riesgo por escenario de exposición 
junto con el escenario de exposición de la sección 9 del ISQ. La sección 10 puede utilizarse entonces para 
notificar la caracterización del riesgo combinada de diferentes escenarios de exposición. El ISQ generado 
por Chesar sigue este enfoque. 
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Una VSQ debe incluir los siguientes pasos: 

• Valoración del peligro: 

− Valoración de los peligros para la salud humana. 

− Valoración de los peligros fisicoquímicos 

− Valoración de los peligros para el medio ambiente. 

− Valoración PBT/mPmB 

Si la sustancia cumple los criterios aplicables a alguna de las clases o categorías de peligro 
establecidas en el artículo 14, apartado 4, o se determina que se trata de una sustancia PBT o 
mPmB, la valoración de la seguridad química deberá incluir los siguientes pasos: 

• Evaluación de la exposición: 

− Elaboración del o de los escenarios de exposición; 

− Estimación de la exposición 

• Caracterización del riesgo 

Para familiarizarse con los conceptos del ISQ, para los lectores sin conocimientos previos sobre 
la evaluación de riesgos puede resultar útil consultar primero el capítulo 6 de la Guía práctica 
para responsables de pymes y coordinadores de REACH. Cómo cumplir los requisitos de 
información para tonelajes de 1 a 10 y de 10 a 100 toneladas por año, a la que se puede 
acceder en: https://echa.europa.eu/practical-guides.. 

Para más información, el lector debe consultar el Documento de orientación sobre los 
requisitos de información y la valoración de la seguridad química, disponible en: 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

 Etapas de la valoración de la seguridad química 

5.3.1.1 Valoración del peligro 
Las primeras valoraciones que se deben realizar son las de los peligros para la salud humana, 
fisicoquímicos y para el medio ambiente. Además, el solicitante de registro debe valorar 
asimismo si la sustancia es persistente, bioacumulable y tóxica (PBT) o muy persistente y muy 
bioacumulable (mPmB). 

Las consideraciones sobre cómo caracterizar una sustancia y su riesgo se facilitan en el 
capítulo D2 de la parte D del Documento de orientación sobre los requisitos de información y la 
valoración de la seguridad química (marco de la evaluación de la exposición), disponible en 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

La valoración del peligro debe basarse en toda la información disponible y pertinente que 
deberá consignarse en el expediente técnico. El solicitante de registro debería basarse en 
particular en los estudios clave identificados en el expediente técnico relativos a los 
parámetros pertinentes. Además de estos estudios clave, el solicitante de registro podría 
utilizar la información disponible en otros estudios como información acreditativa o como parte 
del procedimiento de ponderación de las pruebas. 

https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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5.3.1.1.1 Valoración del peligro para la salud humana 

La valoración del peligro para la salud humana tiene por objeto determinar la clasificación y 
etiquetado de la sustancia y definir el nivel de exposición máximo para el ser humano. Este 
nivel de exposición se conoce como «nivel sin efecto derivado» (DNEL). El DNEL se considera 
un nivel de exposición por debajo del cual no se producen efectos adversos. 

Las directrices sobre el modo de determinar los niveles DNEL pueden consultarse en el 
Documento de orientación sobre los requisitos de información y la valoración de la seguridad 
química, capítulo R.8: Caracterización de la dosis [concentración]-respuesta para la salud 
humana, a la que puede accederse en: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.. 

También se recomienda al lector que consulte la guía práctica 14, Cómo elaborar resúmenes 
toxicológicos en IUCLID y cómo determinar los niveles DNEL, disponible en: 
http://echa.europa.eu/practical-guides.. En IUCLID está disponible una «calculadora de 
DNEL». Puede obtener más información en el manual de la ECHA Cómo preparar el registro y 
los expedientes de IDOPP, disponible en: https://echa.europa.eu/manuals.. 

5.3.1.1.2 Valoración de los peligros fisicoquímicos 

El objetivo de la valoración de los peligros fisicoquímicos consiste en determinar la clasificación 
y el etiquetado de la sustancia y valorar, como mínimo, los efectos potenciales para la salud 
humana derivados de la explosividad, inflamabilidad y potencial comburente. 

Las orientaciones sobre el modo de evaluar las propiedades fisicoquímicas pueden consultarse 
en el subcapítulo R.7.1 Propiedades fisicoquímicas, dentro del capítulo R.7a: Orientación 
específica sobre parámetros del Documento de orientación sobre los requisitos de información 
y la valoración de la seguridad química, disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.. 

5.3.1.1.3 Valoración de los peligros para el medio ambiente 

El objetivo de la valoración de los peligros para el medio ambiente es clasificar y etiquetar la 
sustancia y determinar una concentración prevista sin efecto (PNEC) por debajo de la cual no 
se espera que se produzcan efectos adversos para el medio ambiente en los compartimientos 
ambientales. 

La orientación relativa a cómo obtener una PNEC está disponible en el Capítulo R.10: 
Caracterización de dosis [concentración]-respuesta para el medio ambiente en el Documento 
de orientación sobre los requisitos de información y la valoración de la seguridad química, 
disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. En IUCLID 
está disponible una «calculadora PNEC». 

5.3.1.1.4 Valoración PBT/mPmB 

El objetivo de la valoración de las propiedades PBT/mPmB consiste en determinar si la 
sustancia reúne los criterios recogidos en el anexo XIII, y en caso afirmativo, caracterizar las 
emisiones potenciales de la sustancia. 

Las directrices sobre el modo de efectuar una evaluación PBT/mPmB figuran en el capítulo 
R.11: Evaluación de las propiedades PBT/mPmB del Documento de orientación sobre los 
requisitos de información y la valoración de la seguridad química, disponible en: 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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5.3.1.2 Evaluación de la exposición, incluida la caracterización del riesgo 
Si el resultado de la valoración del peligro indica que la sustancia cumple los criterios para 
cualquiera de las clases o categorías de peligro establecidas en el artículo 14, apartado 4 o se 
determina que se trata de una PBT o mPmB de acuerdo con los criterios del anexo XIII, el 
solicitante de registro deberá realizar una evaluación de la exposición. En la evaluación de la 
exposición deben abordarse todos los riesgos identificados en los pasos anteriores. 

Para ver un resumen de la determinación del ámbito de la evaluación de la exposición, 
consulte el capítulo D.2.3 del Documento de orientación sobre los requisitos de información y 
la valoración de la seguridad química, disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.. 

El objetivo de la evaluación de la exposición será realizar un cálculo cuantitativo o cualitativo 
de la dosis o concentración de la sustancia a la que las personas y el medio ambiente están o 
pueden estar expuestos bajo las condiciones de uso prescritas que se describen en un 
escenario de exposición. La evaluación deberá contemplar todas las fases del ciclo de vida de 
la sustancia resultantes de la fabricación y de los usos identificados. 

La evaluación de la exposición consta de dos etapas: 

• Elaboración del o de los escenarios de exposición; 

• Estimación de la exposición 

Un escenario de exposición (EE) consiste en una serie de condiciones que describen cómo una 
sustancia se fabrica o utiliza durante su ciclo de vida y cómo el fabricante o importador o 
usuario intermedio controla o recomienda controlar la exposición de las personas y del medio 
ambiente. Debe incluir las medidas de gestión de riesgos y las condiciones operativas 
apropiadas que, si se aplican correctamente, garantizan un control de los riesgos derivados de 
los usos de la sustancia. 

Para obtener directrices adicionales sobre el modo de efectuar una evaluación de la exposición, 
consúltese el Documento de orientación sobre los requisitos de información y la valoración de 
la seguridad química, parte D, y los capítulos que siguen: 

– R.14: Evaluación de la exposición profesional 

– R.15: Evaluación de la exposición de los consumidores 

– R.16: Evaluación de la exposición medioambiental 

– R.18: Creación de escenarios de exposición y estimación de las emisiones 
medioambientales dependiendo de la fase de los residuos. 

Todos los documentos de orientación enumerados anteriormente están disponibles en: 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 

La caracterización del riesgo es la etapa final en la valoración de la seguridad química en la 
que debe determinarse si los riesgos derivados de la fabricación/importación y los usos de la 
sustancia están bajo control. El solicitante de registro deberá comparar los niveles sin efecto 
derivado (DNEL) y las concentraciones previstas sin efecto (PNEC) con las concentraciones 
calculadas de exposición humana y medioambiental, respectivamente. Cuando no se conozca 
el DNEL o PNEC de un peligro toxicológico o ecotoxicológico identificado, deberá realizarse una 
caracterización cualitativa o semicuantitativa del riesgo. 

La caracterización del riesgo consiste también en la evaluación de la probabilidad y la gravedad 
de un acontecimiento producido como consecuencia de las propiedades fisicoquímicas de la 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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sustancia y una estimación/descripción cualitativa o cuantitativa de las incertidumbres 
relacionadas con la evaluación del riesgo. 

La caracterización del riesgo se realizará para cada escenario de exposición, tanto para la salud 
humana como para el medio ambiente. 

 Herramienta Chesar 
Chesar hace referencia a la herramienta de Chemical safety assessment and reporting 
(Herramienta para la Valoración e Información en materia de Seguridad Química). La ECHA ha 
desarrollado esta herramienta para ayudar a los solicitantes de registro a realizar una VSQ y 
generar ISQ y EE con fines de comunicación (deben adjuntarse a la ficha de datos de 
seguridad) de un modo eficiente. Establece un flujo de trabajo estructurado para realizar una 
valoración de la seguridad estándar para los diferentes usos de una sustancia. 

Chesar facilita la reutilización de los elementos de evaluación en todas las sustancias. Esta 
herramienta también ayuda a estructurar la información necesaria para la evaluación de la 
exposición y la caracterización del riesgo, lo que facilita la elaboración de un ISQ transparente. 
Mediante la utilización de Chesar, los solicitantes de registro pueden mantener con mayor 
facilidad sus ISQ y la coherencia con su expediente de registro, ya que los usos evaluados en 
Chesar pueden exportarse a IUCLID junto con un extracto de su evaluación asociada. La 
herramienta se puede descargar de forma gratuita en la página web 
https://chesar.echa.europa.eu/.. 

Para utilizar Chesar, el solicitante de registro necesita disponer de información suficiente sobre 
las propiedades de la sustancia y los usos, los tonelajes relacionados y las condiciones en que 
tienen lugar dichos usos. Con estos datos, la herramienta calcula estimaciones de exposición 
que se comparan con las concentraciones previstas sin efectos. Las estimaciones de exposición 
de los trabajadores proporcionadas por Chesar se calculan utilizando la herramienta «ECETOC 
TRA worker», disponible en http://www.ecetoc.org/tra. Las estimaciones de exposición 
medioambiental facilitadas por Chesar se basan en el modelo de destino final EUSES 2.1 (el 
software EUSES está disponible en https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-
system-evaluation-substances). Chesar también confirma las evaluaciones basadas en otras 
herramientas de estimación de la exposición o datos medidos. 

Chesar permite reutilizar evaluaciones enteras o partes de ellas ya realizadas por el solicitante 
de registro o preparadas por asociaciones industriales, gracias a su función de intercambio de 
datos. En particular, los mapas de uso desarrollados por las asociaciones de usuarios 
intermedios pueden importarse en forma de un árbol de ciclo de vida, con o sin datos de 
entrada de la evaluación de la exposición. Los mapas de uso desarrollados por sectores pueden 
descargarse en formato Chesar de https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-
maps-library. Tales funciones de intercambios de datos facilitan unos procesos de VSQ 
eficientes y una armonización intersectorial de la descripción de usos y de las condiciones 
seguras de uso. Por último, pueden importarse frases normalizadas, en particular, el catálogo 
de frases ESCom estándar29, en la biblioteca de Chesar para su uso en las EE con fines de 
comunicación. 

Se recomienda a los solicitantes de registro que consulten los manuales de usuario de Chesar 
si necesitan información más detallada sobre el uso de la herramienta. Están disponibles en: 
http://chesar.echa.europa.eu/.  

 
 
 
29 El catálogo de frases ESCom estándar incluye las frases estándar para el contenido de escenarios de 
exposición. Su mantenimiento y desarrollo continuo está liderado por el Cefic. Puede obtenerse más 
información en: https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/. 

https://chesar.echa.europa.eu/
http://www.ecetoc.org/tra
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
http://chesar.echa.europa.eu/
https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/
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6. Obligación de comunicación en la cadena de suministro 

Con vistas a preparar el expediente de registro, es importante que el solicitante de registro se 
comunique con sus usuarios intermedios. En particular, el solicitante de registro necesitará 
información sobre los usos, las condiciones operativas de uso y las medidas de gestión de 
riesgos que estos han puesto ya en práctica. Esto incluye los usos de los clientes directos, y los 
de los clientes de los clientes que se hayan identificado en eslabones posteriores de la cadena 
de suministro. 

6.1 Entrega de una ficha de datos de seguridad (SDS) a los clientes 

Con arreglo al artículo 31, apartado 1 de REACH, si el proveedor suministra una sustancia o 
una mezcla, deberá entregar una SDS formateada conforme al anexo II de REACH a todos los 
usuarios intermedios y distribuidores a los que suministra dicha sustancia siempre que la 
sustancia contenida en una mezcla: 

• reúna los criterios para ser clasificada como peligrosa en virtud del Reglamento 
CLP; o 

• sea persistente, bioacumulable y tóxica (PBT) o muy persistente y muy 
bioacumulable (mPmB) de acuerdo con el anexo XIII de REACH; o 

• esté incluida en la lista de sustancias candidatas30 por motivos distintos a los 
anteriores (por ejemplo, debido a las propiedades disruptoras endocrinas). 
 

Asimismo, en el artículo 31, apartado 3 se especifican las condiciones con arreglo a las cuales 
debe suministrarse previa petición una SDS de toda mezcla que no reúna los criterios para ser 
clasificada como peligrosa de conformidad con el Reglamento CLP, pero que contenga: 

• ≥ 1 % (en peso) para las mezclas no gaseosas (o ≥ 0,2 % en volumen, para las 
mezclas gaseosas) de una sustancia peligrosa para la salud humana o para el medio 
ambiente; o bien 

• para las mezclas no gaseosas, ≥ 0,1 % (en peso) de al menos una sustancia considerada 
como «carcinógena categoría 2» o «tóxica para la reproducción categoría 1A, 1B y 2», 
«sensibilizante cutáneo categoría 1», «sensibilizante cutáneo 1», o que tiene efectos en 
la lactancia o a través de esta o es persistente, bioacumulable y tóxica (PBT) o una 
sustancia mPmB de conformidad con el anexo XIII o que se ha incluido en la lista de 
sustancias candidatas que pueden estar sujetas a autorización; o 

• una sustancia para la que existan límites de exposición comunitarios en el lugar de 
trabajo. 

Por lo tanto, resulta altamente recomendable que todos los proveedores elaboren una SDS 
para estas mezclas, con el fin de poder disponer de ella. El proveedor debe tener en cuenta 
que la obligación de facilitar una SDS (previa solicitud) también se establece en el Reglamento 
CLP, en relación con determinadas categorías y clases de peligro. 

 
 
 
30Las sustancias pueden identificarse como sustancias extremadamente preocupantes (SEP) conforme al 
artículo 59 del Reglamento REACH en virtud de una propuesta elaborada por un Estado miembro o de 
una propuesta elaborada por la ECHA a petición de la Comisión. La ECHA incluye estas sustancias en la 
denominada «lista de sustancias candidatas» a incluirse en la lista de autorización (anexo XIV del 
Reglamento REACH) tras adoptarse un acuerdo del Comité de los Estados miembros de la ECHA por 
unanimidad o una Decisión de la Comisión si no se alcanza el acuerdo unánime. La lista puede 
consultarse aquí: https://echa.europa.eu/candidate-list-e. 

https://echa.europa.eu/candidate-list-table
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Si se suministra una sustancia como tal, debe elaborarse una SDS de la sustancia en sí misma. 
Si se suministra una sustancia contenida en una mezcla, debe elaborarse una SDS de la 
mezcla. 

No es obligatorio facilitar una SDS cuando las sustancias o mezclas clasificadas como 
peligrosas en virtud del Reglamento CLP , que se ofrezcan o vendan al público general, vayan 
acompañadas de información suficiente (p. ej., mediante el etiquetado o los folletos de los 
productos) que permita que los usuarios adopten las medidas necesarias en relación con la 
protección de la salud humana, la seguridad y el medio ambiente, a no ser que la soliciten el 
usuario intermedio o el distribuidor. Para más información sobre los requisitos relativos a las 
fichas de datos de seguridad, véase la Orientación sobre la elaboración de las fichas de datos 
de seguridad, disponible en: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 

Cuando se lleve a cabo una evaluación de la exposición, el EE final desarrollado para usos 
identificados como parte de la valoración de la seguridad química deberá comunicarse a los 
clientes del solicitante de registro como anexo a la ficha de datos de seguridad, dado que de 
esta forma se dan instrucciones sobre las medidas de gestión de riesgos que deben adoptarse 
con el fin de asegurar el control de los riesgos. Esta condición se aplica igualmente si el 
solicitante de registro que haya efectuado la VSQ suministra la sustancia en una mezcla. 

El solicitante de registro debe asegurarse de que la información contenida en el ISQ y en el 
cuerpo principal de la ficha de datos de seguridad es coherente con el anexo de escenarios de 
exposición. 

Es responsabilidad del proveedor mantener la SDS actualizada. 

Para más información, véase la Orientación sobre la elaboración de las fichas de datos de 
seguridad. 

Referencia jurídica: artículo 31, anexo II 

6.2 Suministro de otra información a los clientes 

Todo proveedor de una sustancia o mezcla que no esté obligado a facilitar una SDS (véase la 
sección anterior) deberá, no obstante, facilitar la siguiente información a todos los usuarios 
intermedios y distribuidores: 

• si la sustancia está supeditada a la autorización31 y los datos de la autorización 
concedida o denegada en esta cadena de suministro; 

• los datos de cualquier restricción32 impuesta; 

• cualquier información disponible y relevante acerca de la sustancia, que sea necesaria 
para el desempeño de una gestión de los riesgos adecuada; 

• el número de registro, si está disponible, para cualquier sustancia para la cual se 
comunique la información conforme se ha esbozado anteriormente. 

 
 
 
31 Para obtener más información sobre el proceso de autorización, consulte el Documento de orientación 
para la preparación de una solicitud de autorización (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). 
32 Para más información sobre el proceso de restricción, véanse las Orientaciones sobre expedientes del 
anexo XV para restricciones (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). También 
se recomienda ver la sección «Restricción» del sitio web de la ECHA en: 
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction
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Esta información se comunicará, a más tardar, en el momento de efectuar el primer suministro 
de la sustancia como tal o en forma de mezcla. 

Referencia jurídica: artículo 32 

6.3 Incluir los usos identificados en el expediente 

De conformidad con el artículo 37, apartado 2, es posible que un usuario intermedio se 
proponga dar a conocer su uso al proveedor. Este puede ser un distribuidor, o un usuario 
intermedio, pero también un solicitante de registro, es decir, un fabricante o importador que 
haya registrado la sustancia. En ese caso, el solicitante de registro prepara un ISQ nuevo o 
actualiza uno existente para incluir los escenarios de exposición pertinentes que incluyen el 
uso comunicado, teniendo en cuenta los plazos especificados que se indican en el artículo 37, 
apartado 3. 

De conformidad con el artículo 37, apartado 3, el solicitante de registro deberá cumplir tal 
obligación al menos 1 mes antes del siguiente suministro, o en el plazo de 1 mes después de la 
petición; de entre estos dos plazos se elegirá el más tardío. 

Para más información sobre la comunicación entre el solicitante de registro y el usuario 
intermedio, consulte la Orientación para usuarios intermedios disponible en: 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. 

Referencia jurídica: artículo 37  

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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7. Cuándo y cómo actualizar un registro 

Objetivo:  El objetivo de este capítulo es explicar cuándo y cómo actualizar un registro. En él 
se explican todos los motivos por los cuales el solicitante de registro debería 
actualizar el expediente de registro por propia iniciativa y en qué casos las 
autoridades pueden exigir al solicitante de registro que actualice el expediente. 
Asimismo, se describen cuáles son las obligaciones de actualización para las 
sustancias que se consideran registradas. 

En caso de que necesite actualizar su información de registro, se recomienda al lector que 
consulte el manual de la ECHA Cómo preparar el registro y los expedientes de IDOPP, al que 
puede accederse en: http://echa.europa.eu/manuals. También se puede acceder al manual 
desde la propia IUCLID. 

Los solicitantes de registro deben considerar sus expedientes de registro como 
«documentos vivos», y actualizarlos siempre que se disponga de nueva información, o se 
determine la necesidad de mejorar la calidad de los datos. Deberá prestarse especial 
atención a las siguientes áreas del expediente de registro: identidad de la sustancia, 
clasificación y etiquetado, uso, información sobre exposición y justificaciones para las 
adaptaciones de los requisitos de información y para utilizar métodos alternativos. 
 
Una mejor calidad de la información sobre las sustancias ayuda a la ECHA y a las 
autoridades competentes del Estado miembro a seleccionar y priorizar las sustancias más 
peligrosas para que sean objeto de la atención regulatoria. Esto también puede beneficiar 
a los solicitantes de registro dado que, con una información mejor y más transparente, 
sus sustancias podrán dejar de priorizarse en las acciones reguladoras. 
 
La ECHA podrá llevar a cabo campañas de análisis informático de los expedientes, con el 
fin de poner de relieve los aspectos de los registros que pueden mejorarse. La ECHA 
podrá comunicar el resultado de dichas actividades de análisis a los solicitantes de 
registro. La respuesta a tales campañas puede consistir en actualizaciones espontáneas 
del expediente de registro por parte de los solicitantes de registro que aborden los 
motivos de preocupación destacados, así como en una mejora de la calidad de los datos 
en presentaciones futuras.  

 

  

http://echa.europa.eu/manuals


 Documento de orientación sobre el registro 
Versión 4.0 – Agosto de 2021 
 

 91 

 

 

Estructura: Este capítulo presenta la siguiente estructura: 

 

 CUÁNDO Y CÓMO ACTUALIZAR UN 
REGISTRO

ACTUALIZACIÓN PARA
SUSTANCIAS CONSIDERADAS 

COMO REGISTRADAS
Sección 7.4

OBLIGACIÓN DE MANTENER LA 
INFORMACIÓN ACTUALIZADA

Sección 7.1

ACTUALIZACIÓN POR PROPIA 
INICIATIVA DEL SOLICITANTE 

DE REGISTRO
Sección 7.2

ACTUALIZACIÓN COMO 
CONSECUENCIA DE LAS 

DECISIONES DE LAS 
AUTORIDADES

Sección 7.3  

7.1 Obligación de mantener la información actualizada 

La información presentada a la ECHA debe mantenerse actualizada. El solicitante de registro 
será el responsable de actualizar su información sobre el registro cuando sea necesario. Si la 
información que se ha de actualizar forma parte de una presentación conjunta, normalmente 
será el solicitante de registro principal quien tendrá que actualizar el registro en nombre de los 
miembros de dicha presentación conjunta. Del mismo modo que en una presentación conjunta, 
mantener el expediente actualizado es una responsabilidad conjunta y los costes de una 
actualización del expediente también se dividirán entre los solicitantes de registro conjunto. 

Con el fin de actualizar la información de su registro, el solicitante de registro deberá actualizar 
su expediente IUCLID y presentarlo a la ECHA a través de REACH-IT. No obstante, cuando la 
actualización se refiera exclusivamente a datos administrativos, como la identidad del 
solicitante de registro, la información actualizada se comunicará directamente en REACH-IT. En 
este caso no será necesario actualizar el expediente IUCLID. 

Hay dos tipos de situaciones en las que el solicitante de registro debe actualizar la información 
sobre su registro: 

1. Actualización por propia iniciativa del solicitante de registro 

Los solicitantes de registro están obligados a informar a la ECHA sin demoras 
indebidas de cualquier nueva información relevante disponible (por ejemplo, nuevo 
intervalo de tonelaje, nuevos usos, etc.) en relación con su registro. El Reglamento de 
ejecución (UE) 2020/1435 de la Comisión33 especifica los plazos máximos en los que 
debe cumplirse la obligación, en función de la situación en cuestión, de conformidad con 
el artículo 22, apartado 1, del Reglamento REACH. 

 
 
 
33 Reglamento de ejecución (UE) 2020/1435 de la Comisión, de 9 de octubre de 2020, sobre la obligación 
impuesta a los solicitantes de registros de que actualicen estos con arreglo al Reglamento (CE) 
n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluación, la autorización y 
la restricción de las sustancias y mezclas químicas (REACH) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435
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2. Actualización a consecuencia de una decisión adoptada por la ECHA o por la Comisión 

El solicitante de registro deberá actualizar su registro a consecuencia de una decisión 
adoptada por la ECHA o por la Comisión en el procedimiento de evaluación34 pero 
también, cuando sea pertinente, a raíz de cualquier decisión que se adopte de 
conformidad con los procesos de autorización y restricción. Estas actualizaciones deben 
realizarse dentro del plazo especificado por la ECHA/la Comisión en la decisión. 

En cuanto a las sustancias que se consideran registradas por haberse presentado una 
notificación de conformidad con la Directiva 67/548/CEE, los solicitantes de registro deberán 
presentar actualizaciones de su expediente cuando se produzca alguna de las situaciones antes 
mencionadas. A menos que la cantidad fabricada/importada de la sustancia notificada por el 
solicitante de registro llegue al siguiente umbral de tonelaje o el solicitante de registro pase a 
ser el solicitante de registro principal de una presentación conjunta, en la que otros solicitantes 
de registro pueden basarse en los datos presentados conjuntamente, la actualización no tiene 
que cumplir los requisitos de información completos conforme a REACH, correspondientes al 
intervalo de tonelaje respectivo. 

En las secciones siguientes se explican con más detalle las situaciones que pueden obligar a un 
solicitante de registro a actualizar su registro. 

En algunos casos, una actualización estará sujeta al pago de una tasa en virtud del 
Reglamento (CE) n.º 340/2008 de la Comisión, modificado (véase la sección 10.2 Tasa de 
actualización  de un expediente de registro). 

Referencias jurídicas: Artículo 16, apartado 2; artículo 20, apartados 2 y 6, artículo 22, 
artículo 135, Reglamento de ejecución (UE) 2020/1435 de la Comisión 

7.2 Actualización por propia iniciativa del solicitante de registro 

El solicitante de registro tiene la responsabilidad de actualizar su información de registro por 
iniciativa propia sin demoras indebidas. Los plazos para realizar las actualizaciones previstas 
del expediente se han aclarado en el Reglamento de ejecución (UE) 2020/1435 de la Comisión 
(en adelante, el «Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes») y se 
resumen en el Cuadro 4. El solicitante de registro puede continuar fabricando/importando la 
sustancia siempre que los plazos para los cambios previstos en su registro se cumplan. Los 
plazos deben funcionar como límites máximos, es decir, las actualizaciones deben realizarse (o 
bien mediante una presentación de un expediente de registro actualizado o bien mediante la 
modificación de los datos pertinentes en los sistemas de TI de la ECHA, según corresponda) lo 
antes posible y a más tardar en el plazo establecido. 

 
 
 
34 Para más información, consulte las páginas web de Evaluación de la ECHA, a las que se puede acceder 
directamente a través de los enlaces siguientes: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation y 
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures. 

https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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Cuadro 4: Actualizaciones de conformidad con el artículo 22, apartado 1 y los plazos 
máximos pertinentes 

Motivos de la actualización Artículo de 
REACH 

Plazo para presentar 
el expediente 
actualizado* 

Todo cambio que se produzca en la situación del 
solicitante de registro, por ejemplo si es fabricante, 
importador o productor de artículos, o en su identidad, 
por ejemplo su nombre o dirección. 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra a) 

3 meses 

Todo cambio que se produzca en la composición de la 
sustancia 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra b) 

3 meses 

Los cambios que se produzcan en las cantidades 
anuales o totales fabricadas o importadas por él o en 
las cantidades de sustancias presentes en artículos 
producidos o importados por él, si dan lugar a un 
aumento del intervalo de tonelaje o el cese de la 
fabricación o de la importación. 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra c) 

3 meses/6 meses (en el 
caso de las propuesta 
de ensayo) 

Los nuevos usos identificados y los nuevos usos 
desaconsejados para los que se fabrica o se importa la 
sustancia. 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra d) 

3 meses 

Los conocimientos nuevos sobre los riesgos de la 
sustancia para la salud humana y/o el medio ambiente 
de los que se pueda suponer razonablemente que el 
solicitante haya tenido conocimiento y que den lugar a 
cambios en la ficha de datos de seguridad o en el 
informe sobre la seguridad química. 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra e) 

6 meses 

Todo cambio de la clasificación y etiquetado de la 
sustancia 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra f) 

En la fecha a partir de la 
cual se aplica la 
clasificación armonizada 
/ 6 meses para la 
autoclasificación 

Toda actualización o modificación del ISQ o de las 
orientaciones sobre el uso seguro 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra g) 

12 meses 

El solicitante de registro determina la necesidad de 
llevar a cabo uno de los ensayos enumerados en los 
anexos IX o X, en cuyo caso se elaborará una 
propuesta de ensayos. 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra h) 

6 meses/12 meses 

Todo cambio en la concesión de acceso a la 
información que consta en la solicitud de registro 

Artículo 22, 
apartado 1, 
letra i) 

3 meses 

 

* Para información detallada sobre a partir de cuándo se contabiliza el plazo y para aclarar los 
casos con varios plazos, véanse las secciones específicas a continuación. 
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Si el solicitante de registro tiene varios motivos para actualizar los registros que forman parte 
de los escenarios descritos en Cuadro 4, el plazo más largo será el aplicable para la 
actualización. El plazo debe contabilizarse desde la fecha en que se identificó la primera 
necesidad de actualización del registro. Para más información sobre las actualizaciones 
combinadas, consulte las secciones «j» y «k» a continuación. 
 

Según lo indicado en el artículo 22, apartado 1, el solicitante de registro es responsable de 
actualizar su registro ante: 

a) Cambios que se produzcan en su situación, por ejemplo si es fabricante, 
importador o productor de artículos, o en su identidad, por ejemplo su nombre o 
dirección35 

El solicitante de registro debe informar a la ECHA de cualquier cambio que se produzca en su 
función en relación con la sustancia registrada (por ejemplo, si un fabricante pasa a ser 
importador) por medio de una actualización del expediente de registro. 
 

Las funciones de representante exclusivo y de importador o fabricante no son 
intercambiables. Por consiguiente, no es posible actualizar un expediente para cambiar de 
una función a otra. 

La función de un representante exclusivo es significativamente diferente de la de un 
importador, como se explica en la sección 2.1.2.5 Representante exclusivo de un «fabricante 
de fuera de la UE». 

Por los mismos motivos, la función de «representante exclusivo» en la cadena de suministro 
no se puede combinar con las de «fabricante» o «importador». 

 
El solicitante de registro también debe comunicar a la ECHA cualquier cambio que se produzca 
en su identidad y datos de contacto. Muchos de estos cambios pueden efectuarse en REACH-IT 
sin presentar una actualización de expediente de registro. Se facilitan ejemplos en la Cuadro 5 
a continuación. 
 
Surgen otras obligaciones cuando un cambio de identidad implica un cambio en la personalidad 
jurídica del solicitante de registro. Esto podría ocurrir en caso de fusión, adquisición o escisión, 
o si la empresa vende activos relacionados con el registro (por ejemplo, venta de un 
emplazamiento de fabricación, instalaciones de importación). También se aplica al 
nombramiento de un nuevo representante exclusivo de un «fabricante de fuera de la UE» que 
sustituya a uno anterior. 
 
Un registro no se puede considerar como un producto básico, es decir, no es un activo que 
pueda venderse como tal. Se puede transferir a otra empresa solo a consecuencia de una 
transferencia de la actividad sujeta a una obligación de registro (por ejemplo, si una empresa 
va a vender su planta de fabricación, los registros que se presentaron para esas sustancias 
producidas en esta fábrica pueden ser parte del contrato de venta. Sin embargo, esto 
significaría que el solicitante de registro original ya no tiene derecho a fabricar esas sustancias, 
a menos que las registre de nuevo. 
 
Dos entidades jurídicas distintas no pueden compartir un mismo registro. Por esta razón, si 
una actividad sujeta a registro se vende a varias entidades, solo la actividad de una de estas 
entidades quedará cubierta por el registro existente. Las otras deberán presentar un nuevo 
registro a la ECHA antes de iniciar la fabricación/importación de la sustancia. 
 

 
 
 
35 Artículo 1 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
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Si se efectúa una fusión o adquisición habiendo las entidades jurídicas individuales solicitado 
previamente el registro de la misma sustancia, deberá tenerse en cuenta el tonelaje total de la 
sustancia fabricada/importada tras la fusión o adquisición. Si el tonelaje total es mayor que el 
intervalo de tonelaje, deberá actualizarse el expediente de registro de manera 
correspondiente. Asimismo, si un registro se transfiere de una entidad jurídica a otra que ya 
ha registrado la misma sustancia, el estado del registro transferido recientemente se marcará 
como «anulado» en REACH-IT, ya que una entidad jurídica no puede tener dos registros para 
la misma sustancia. Si el registro transferido tenía un intervalo de tonelaje más elevado que 
los registros que permanecen activos después del cambio de entidad jurídica, este intervalo de 
tonelaje superior se añadirá a la «historia de pagos» del registro activo. Por lo tanto, si se 
necesita el intervalo de tonelaje superior, el registro puede actualizarse a ese intervalo de 
tonelaje, sin tener que pagar tasas suplementarias. 
 
Puede encontrarse información detallada sobre cómo notificar los cambios de identidad de las 
entidades jurídicas y más escenarios en la guía práctica Cómo notificar cambios en la identidad 
de las entidades jurídicas, disponible en: http://echa.europa.eu/practical-guides.. 
 
En todos los casos descritos anteriormente, los solicitantes de registro tienen un máximo de 
3 meses para facilitar la actualización a la ECHA, contabilizados desde el día en que surta 
efecto el cambio específico. 
 

Cuadro 5: Ejemplos de motivos de actualización de conformidad con el artículo 22, 
apartado 1, letra a) 

Ejemplos de motivos de actualización de 
conformidad con el artículo 22, apartado 1, 
letra a) 

¿Se requiere una actualización 
del expediente IUCLID? 

Cambio del nombre de la empresa No, los cambios se notificarán en 
la cuenta de empresa de la ECHA 

Cambio de la dirección de la empresa No, los cambios se notificarán en 
la cuenta de empresa de la ECHA 

Cambio del tamaño de la empresa No, los cambios se notificarán en 
REACH-IT 

Cambio de entidad jurídica (escisión/fusión/cambio de 
representante exclusivo) 

No, los cambios se notificarán en 
REACH-IT. Una vez que se ha 
realizado con éxito el cambio de 
entidad jurídica, se espera que 
cualquier actualización del 
expediente IUCLID sea realizada 
por el sucesor legal. Todas las 
actualizaciones posteriores para 
este registro serán efectuadas por 
el sucesor legal. 

Cambio en la función del solicitante de registro dentro 
de la cadena de suministro (importador, fabricante) 

Sí 

 

http://echa.europa.eu/practical-guides
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Las cuentas de empresa de ECHA están asociadas con una entidad jurídica y se pueden 
utilizar para acceder a las herramientas de TI de la ECHA y el sitio web de la ECHA. 
REACH-IT es el sistema informático central que ayuda a la industria, a las autoridades 
competentes de los Estados miembros y a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas 
Químicas a presentar, procesar y gestionar datos y expedientes. 

 
b) Cambios en la composición de la sustancia 36 

Si cambia la composición de la sustancia –por ejemplo, debido a un cambio de proceso– el 
solicitante de registro debe notificar el cambio a la ECHA mediante la actualización de su 
expediente de registro. Es importante evaluar si el cambio en la composición de la sustancia 
puede influir en las propiedades intrínsecas de la sustancia registrada, ya que ello puede dar 
lugar a obligaciones de actualización adicionales. 
 
El registro debe actualizarse y presentarse a la ECHA a más tardar 3 meses después de la 
fecha en que empiece la fabricación o importación con el cambio en la composición de la 
sustancia. 
 
Encontrará orientaciones adicionales para determinar si un cambio –por ejemplo, del grado de 
pureza– obliga a realizar una actualización en el Documento de orientación para la 
identificación y denominación de las sustancias en REACH y CLP, disponible en: 
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. 
 

Ejemplo: 

Debido a los cambios legislativos o al coste o las ganancias de eficiencia del proceso, puede 
haber un cambio en el proceso de fabricación que puede generar un perfil de composición de 
la sustancia diferente. 

 
c) Cambios que se produzcan en las cantidades anuales o totales fabricadas o 

importadas por el solicitante de registro o en las cantidades de sustancias 
presentes en artículos producidos o importados por el solicitante de registro, si 
dan lugar a un cambio en el intervalo de tonelaje, incluido el cese de la 
fabricación o de la importación37 

Después de que el solicitante de registro haya presentado su expediente de registro, debe 
calcular siempre el intervalo de tonelaje basado en el volumen fabricado o importado anual, es 
decir, las toneladas fabricadas o importadas en un año civil (véase la sección 2.2.6 Cálculo del 
volumen de registro). 

 
Debe presentarse una actualización del cambio del intervalo de tonelaje en caso de: 

- Cambio del intervalo de tonelaje del propio solicitante de registro; 
- Cambio del intervalo de tonelaje cubierto por los datos presentados conjuntamente. 

 
 
 
36 Artículo 2 del reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
37 Artículo 3 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Sí¿Ha aumentado el 
intervalo de tonelaje?

Modif icación del intervalo de 
tonelaje

El registro debe actualizarse sin 
demoras indebidas.

No

Sí

¿El nuevo intervalo de tonelaje está 
incluido en el anexo VII o VIII  de 

REACH?

Sí

¿Todos los datos 
obligatorios están 

disponibles?

El solicitante de registro dispone de 
3 meses para iniciar las negociaciones con 
un laboratorio de ensayos para generar los 
datos que faltan para alcanzar el intervalo 

de tonelaje superior.

¿Todos los datos 
obligatorios están 

disponibles?
No

El solicitante de registro dispone de 3 meses 
para actualizar el registro desde la fecha en 
que alcance el intervalo de tonelaje superior.

El solicitante de registro dispone de 3 meses para 
actualizar el registro desde la fecha en que recibió los 

resultados de ensayo finales necesarios para la 
actualización.

El solicitante de registro dispone de 3 meses para 
actualizar el registro desde la fecha en que alcance 

el intervalo de tonelaje superior.

Sí

Generación de datos

El solicitante de registro dispone de 6 meses para 
actualizar el registro con el f in de incluir las 

propuesta de ensayo para los datos que faltan, 
desde la fecha en que alcance el intervalo de 

tonelaje superior.

No

Desarrollar propuestas 
de ensayo.

No

¿El registro para una 
sustancia intermedia es 

conforme a las 
condiciones estrictamente 

controladas*?

NoSí

* - Condiciones estrictamente 
controladas

El solicitante de registro dispone de 3 meses para 
actualizar el registro desde la fecha en que alcance 

el intervalo de tonelaje superior.

 

Figura 5: plazos para la actualización del expediente en caso de cambio del intervalo 
de tonelaje 

Aumento del intervalo de tonelaje 
 
En cuanto el volumen de una sustancia registrada alcanza un intervalo de tonelaje superior, los 
requisitos de información del expediente de registro cambian. 
 
Antes de presentar una actualización de su expediente de registro y tan pronto como llegue al 
siguiente umbral de tonelaje, el solicitante de registro debe informar de inmediato a la ECHA 
de su necesidad de información adicional para cumplir los requisitos de información para el 
nuevo nivel de tonelaje (artículo 12, apartado 2), mediante la presentación de una solicitud de 
información a la ECHA (véase el Documento de orientación sobre la puesta en común de datos 
en http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). El plazo para presentar la 
solicitud de información es independiente del plazo definido para la actualización del intervalo 
de tonelaje. Los plazos pertinentes para el aumento del intervalo de tonelaje deben 
contabilizarse desde el día en que se haya alcanzado el intervalo de tonelaje superior. 
 

Cuando se tenga conocimiento con antelación o esté previsto el aumento del volumen 
fabricado/importado, es posible que el solicitante de registro desee iniciar los preparativos 
con la verificación de los requisitos de información para el intervalo de tonelaje superior. 
Esto le facilitará más tiempo para saber si estas nuevas pruebas deberán ponerse en marcha 
o si toda la información ya está disponible con el solicitante de registro u otro solicitante de 
registro conjunto. 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Cuando no sea necesario generar nuevos datos, el solicitante de registro tiene 3 meses para 
presentar un expediente actualizado. Este plazo se contabilizará desde la fecha en que se haya 
alcanzado el intervalo de tonelaje superior. 
 
Cuando deban generarse datos nuevos para cumplir los requisitos de información del intervalo 
de tonelaje superior, para los requisitos de información relativos a los anexos VII y VIII de 
REACH, el solicitante de registro tiene 3 meses desde que se haya alcanzado el intervalo de 
tonelaje superior para iniciar las negociaciones con los laboratorios de ensayo. 
 
Para los requisitos de información conforme a los anexos IX y X de REACH, el solicitante de 
registro debe actualizar su registro con las propuestas de ensayo pertinentes para la 
generación de nuevos datos. El solicitante de registro tiene 6 meses para presentar esta 
actualización desde la fecha en que identificó la necesidad de realizar uno o más de los 
ensayos enumerados en esos anexos38. 
 
Independientemente de si los nuevos datos deben generarse o no, el solicitante de registro 
tiene 3 meses para presentar su expediente actualizado, contabilizado desde la fecha en que 
todos los datos requeridos para el nuevo intervalo de tonelaje estén disponibles. 
 
El solicitante de registro puede continuar la fabricación/importación de la sustancia en un 
intervalo superior mientras espera la decisión de la actualización de registro, siempre y cuando 
cumpla los plazos indicados anteriormente. 
 
Disminución del intervalo de tonelaje 

 
En caso de que los tonelajes fabricados o importados disminuyan, el solicitante de registro 
debe presentar un expediente actualizado sin una demora indebida. No se especifica ningún 
plazo para esa actualización en el Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de 
expedientes, ya que el cambio en el tonelaje puede ser temporal (considerando 6 del 
Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes).  
 
 
Si la ECHA lleva a cabo un control de la conformidad de su expediente, las solicitudes en las 
decisiones de la evaluación del expediente de la ECHA se basarán en los datos presentados, el 
intervalo de tonelaje y la información de uso indicada en el expediente de registro en el 
momento en que se emitió el proyecto de decisión. Por consiguiente, para la toma de 
decisiones (artículos 50 y 51 de REACH), después de que el solicitante de registro haya 
recibido su proyecto de decisión, no se tendrán en cuenta las actualizaciones del expediente, 
ya sea para informar sobre la disminución del intervalo de tonelaje registrado (excepto para el 
cese de fabricación de acuerdo con el artículo 50, apartado 3) o sobre la eliminación de los 
usos de la sustancia. 

 
Cese de la fabricación o importación 

 
El cese de la fabricación o importación hace referencia a la situación en que el solicitante de 
registro ya no fabrica ni importa la sustancia, como tal, en mezclas o en artículos, en 
cantidades de 1 tonelada o más al año. 
 

 
 
 
38 Un nuevo requisito de información derivado de una actualización del tonelaje puede generar un debate 
sobre el agrupamiento de la sustancia en cuestión con otras sustancias. En ese caso, el artículo 8, 
apartado 2, del Reglamento de ejecución sobre las actualizaciones permitiría la presentación de la 
propuesta de ensayo de categoría en un plazo de 12 meses en vez de 6. 
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El solicitante de registro debe comunicar el cese de la fabricación o importación a través de 
REACH-IT, mediante la función «Cese de la fabricación o importación» disponible en la «Página 
de número de referencia» de la sustancia. 
 
El cese de la fabricación debe comunicarse sin demoras indebidas. Sin embargo, el artículo 3, 
apartado 2, del Reglamento de ejecución 2020/1435, de 9 de octubre de 2020, sobre la 
obligación impuesta a los solicitantes de registros de que actualicen estos con arreglo al 
Reglamento establece un límite de un máximo de tres meses desde la fecha del cese real de la 
fabricación o importación para comunicar el cese de la fabricación o la importación a la ECHA. 
 

Las consecuencias legales del cese de la fabricación difieren en función de si se ha notificado 
a la ECHA el cese mientras la ECHA procesa una decisión de evaluación o fuera de ese 
período. 

Si el cese de la fabricación o importación se notifica a la ECHA después de que se haya 
notificado un proyecto de decisión de evaluación al solicitante de registro y antes de que se 
adopte la decisión, el registro ya no será válido (artículo 50, apartado 3) y su estado se 
marca como «inválido» en REACH-IT. 

Si el registro informa a la ECHA del cese de la fabricación o importación fuera del tiempo en 
que se procesa una decisión de evaluación de la ECHA (artículo 50, apartado 2), el registro 
se desactiva y su estado se marca como «inactivo» en REACH-IT. 

En cualquier caso, después del cese de la fabricación, no se solicitará más información en el 
contexto de un proceso de evaluación en curso en relación con esa sustancia, con la excepción 
de las situaciones descritas en el artículo 50, apartado 4, a menos que el registro se reactive o 
se presente uno nuevo. 
 
Los volúmenes registrados ya no se contabilizan para el tonelaje agregado que se muestra en 
las páginas de divulgación. El estado del registro se muestra para los miembros de la 
presentación conjunta en REACH-IT y para el público general en la página de divulgación. Las 
autoridades nacionales responsables del cumplimiento y MSCA también pueden ver el estado 
del registro mediante el Interact Portal. 
 
El reinicio de la fabricación o la importación de la sustancia o la producción o importación del 
artículo deben notificarse a la ECHA mediante REACH-IT. 
 
Los registros «inactivos» pueden reactivarse al hacer clic en «Reiniciar la fabricación o 
importación» en la «Página de número de referencia». Una vez que se haya reactivado el 
registro, la actualización del expediente de registro puede presentarse a la ECHA. Ello debe 
hacerse antes de que se reinicie la fabricación o importación real. 
 
Los registros marcados como «inválidos» en REACH-IT no se pueden reactivar ni actualizar. En 
ese caso, para poder retomar la fabricación o importación, el solicitante de registro debe 
presentar una solicitud de información y, posteriormente, presentar un nuevo expediente de 
registro. Adicionalmente, deberá pagarse una nueva tasa de registro. 
En cualquier caso, el solicitante de registro deberá conservar la información relevante durante 
un período de 10 años tras la última fabricación o importación de la sustancia y ponerla a 
disposición de la Agencia cuando se solicite (artículo 36, apartado 1). El período de al menos 
10 años no empieza si el solicitante de registro que cesó la fabricación o importación todavía 
suministra o utiliza la sustancia. 
 
Está disponible más información sobre el cese de la facturación, incluidas las consecuencias en 
relación con el proceso de evaluación de la ECHA, en la ficha informativa Cese y reinicio de la 
fabricación o la importación conforme al Reglamento REACH, que se puede consultar en 
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.. 
 

https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets
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Adicionalmente, se puede encontrar información sobre las consecuencias de un cese de la 
fabricación para los procesos de evaluación de la ECHA (evaluación de expedientes y 
sustancias) en las guías prácticas Cómo actuar en la evaluación de sustancias y Cómo actuar 
en la evaluación de expedientes, disponibles en https://echa.europa.eu/practical-guides.. 
 
d) Nuevos usos identificados y nuevos usos desaconsejados para los que se fabrica 

o se importa la sustancia39 

Cuando un usuario intermedio comunica al solicitante de registro un nuevo uso de la sustancia 
que no se haya identificado en el expediente de registro, pueden darse dos situaciones: 

i. Si el solicitante de registro ha registrado un intervalo de tonelaje de 10 toneladas 
anuales o más y, por tanto, tiene la obligación de preparar un informe sobre la 
seguridad química (ISQ), deberá valorar la seguridad química de este uso e incluir 
dicho uso en su ISQ si los resultados de la valoración de la seguridad química (VSQ) 
indican que los riesgos para la salud humana y para el medio ambiente derivados de 
dicho uso están controlados. Para más información sobre los plazos para las 
actualizaciones en las que existen varios motivos de actualización, véase la sección k) 
a continuación. 
 
El solicitante de registro, cuando proceda, facilitará al usuario intermedio una ficha de 
datos de seguridad (SDS) revisada para incluir el nuevo uso así como los escenarios 
de exposición que describan las condiciones operativas en las que se pueda utilizar la 
sustancia con seguridad. Si sobre la base del ISQ el solicitante de registro no puede 
incluir el nuevo uso identificado ya que el riesgo para los humanos o el medio 
ambiente no se puede controlar correctamente, debe informar sin demora a la ECHA 
mediante la presentación de una actualización al registro y a los usuarios intermedios 
por escrito con el motivo de esta decisión. El solicitante de registro no deberá 
suministrar la sustancia a los usuarios intermedios sin actualizar la SDS indicando el 
uso desaconsejado. 
 

ii. Si el solicitante de registro ha registrado un intervalo de tonelaje inferior a 10 
toneladas anuales, no tiene obligación de realizar la VSQ. Sin embargo, puede tomar 
la decisión de incluir el nuevo uso en la SDS. 

 
En ambos casos, el solicitante de registro debe actualizar su propio expediente de registro para 
tener en cuenta el nuevo uso identificado o el nuevo uso desaconsejado. En el caso de un 
nuevo uso compatible, no solo deben actualizarse el ISQ y la SDS, sino también la información 
sobre los usos conforme al anexo VI de REACH. 
 
El solicitante de registro puede optar por no evaluar un nuevo uso (por ejemplo, porque 
considera que tal evaluación no es técnicamente posible o resulta desproporcionadamente 
costosa), en cuyo caso deberá dejar de suministrar la sustancia para ese uso hasta actualizar 
la SDS mediante la inclusión del uso entre los usos desaconsejados. En la evaluación del 
solicitante de registro de lo que es técnicamente posible o lo que resulta 
desproporcionadamente costoso también debe tenerse en cuenta si la información facilitada 
por el usuario intermedio basta para preparar un escenario de exposición. A este respecto, en 
algunos casos, un diálogo más intenso entre el solicitante de registro y el usuario intermedio 
en cuestión puede resultar necesario. 
 
El solicitante de registro también debe tener en cuenta un nuevo uso propio o decidir 
identificar un nuevo uso en el que sus usuarios intermedios estén o puedan estar interesados. 
 

 
 
 
39 Artículo 4 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 

https://echa.europa.eu/practical-guides
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Después de los casos siguientes, el registro debe actualizarse y presentarse a la ECHA a más 
tardar en un plazo de 3 meses desde: 

• en el caso de un nuevo uso identificado, la fecha en que el solicitante de registro reciba 
toda la información necesaria para llevar a cabo la evaluación del riesgo para ese nuevo 
uso; 

• en el caso de un nuevo uso desaconsejado, la fecha en que el solicitante de registro 
disponga de la información sobre los riesgos asociados a ese uso. 

 

Ejemplo: 

El usuario intermedio informa al fabricante de un nuevo uso para la sustancia. A 
continuación, el solicitante de registro de la sustancia incluirá este uso en la SDS y el ISQ 
(si es necesario) y actualizará el expediente de registro con el nuevo uso. 

e) Nuevos conocimientos sobre los riesgos de la sustancia para la salud humana 
y/o el medio ambiente de los que se pueda suponer razonablemente que el 
solicitante haya tenido conocimiento y que den lugar a cambios en la ficha de 
datos de seguridad o en el informe sobre la seguridad química40 

Si el solicitante de registro tiene conocimiento de información que pueda revelar otros o 
diferentes riesgos para la salud humana o para el medio ambiente generados por la sustancia 
que fabrica o importa, como datos de monitorización del medio ambiente o estudios 
epidemiológicos, deberá tener esos datos en cuenta y evaluar si las medidas de gestión del 
riesgo aplicadas o recomendadas a los agentes posteriores de la cadena de suministro son 
apropiadas. 
 
La nueva información que obligue a revisar la VSQ o la SDS podría ser también una revisión 
internacional, como una revisión del Programa Internacional sobre Seguridad de las Sustancias 
Químicas (IPCS) o un expediente de la OCDE, o cualquier tipo de publicación que tenga que 
ver con la liberación y exposición o peligro de la sustancia. Aunque el registro inicial de la 
sustancia se haya finalizado correctamente, el solicitante de registro deberá actualizar la 
VSQ/el ISQ y la SDS a medida que se vaya conociendo información nueva o adicional sobre los 
riesgos de la sustancia que pueda afectar a los resultados de la VSQ. 
 
El registro debe actualizarse y presentarse a la ECHA a más tardar 6 meses después de la 
fecha en que el solicitante de registro tenga conocimiento de los nuevos conocimientos o 
pueda esperarse razonablemente que tenga conocimiento de este. 
 

Ejemplo: 

Se utiliza un detergente específico en las plantas de fabricación. Hay información nueva 
sobre las propiedades sensibilizantes de una sustancia que se utiliza en el detergente. Por 
este motivo, aumenta el riesgo, lo cual es posible que deba notificarse en el ISQ o en la 
SDS. También puede conducir a la eliminación de la sustancia del producto y la 
eliminación del uso de la sustancia. El solicitante de registro de la sustancia debe 
actualizar su registro con la nueva información sobre las propiedades sensibilizantes en 
los 6 meses posteriores a la fecha en que se tuvo conocimiento de ello. 

 

 
 
 
40 Artículo 5 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
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f) Cambios de clasificación y etiquetado de la sustancia41 

Cuando se haya adoptado una clasificación y etiquetado armonizados con arreglo al artículo 37 
del Reglamento CLP, deberá actualizarse el expediente de registro. Más aun, cada solicitante 
de registro tendrá además la obligación de actualizar su expediente de registro en virtud de 
cualquier otro dato nuevo que sea pertinente para la clasificación. 
 
El registro debe actualizarse y presentarse a la ECHA: 

• en el caso de la adición, modificación o supresión de la clasificación y etiquetado 
armonizados, a más tardar en la fecha en que se aplicará dicho cambio; 

• en el caso de que una autoclasificación nueva o modificada, a más tardar 6 meses 
después de la fecha en que se ha tomado la decisión de modificar la clasificación y 
etiquetado de la sustancia. 

 

Ejemplo: 

Una de las impurezas de la sustancia ha obtenido una clasificación armonizada. La 
impureza está presenta por encima del umbral de clasificación y, por consiguiente, la 
sustancia también debe autoclasificarse. La autoclasificación debe presentarse en un 
plazo de 6 meses desde la fecha en que los requisitos de clasificación armonizados entren 
en vigor para la impureza de la sustancia. 

Debe presentarse una actualización para el cambio de las necesidades de clasificación y 
etiquetado independientemente de si la información se presenta conjuntamente (en el 
expediente principal) o en el propio expediente del solicitante de registro como exclusión 
voluntaria. Se requiere una actualización después de un cambio en la autoclasificación o la 
clasificación armonizada. 

 
g) Actualizaciones o modificaciones del ISQ o de las orientaciones sobre el uso 

seguro42 

Además de las razones citadas en los puntos anteriores, puede ser necesario actualizar la 
VSQ/ISQ por las razones siguientes: 

• Innovación en la cadena de suministro; 

• Nuevos productos y aplicaciones; 

• Nuevos equipos y procesos (condiciones de uso) a escala del usuario intermedio. 

Además, puede ser obligatorio actualizar la VSQ/ISQ si aumentan los volúmenes de producción 
o importación. 
 
El registro debe actualizarse y presentarse a la ECHA a más tardar 12 meses después de la 
fecha en que se identificó la necesidad de actualizar o modificar el ISQ o las orientaciones 
sobre el uso seguro. 

 
h) El solicitante de registro determina la necesidad de llevar a cabo ensayos 

enumerados en los anexos IX o X, en cuyo caso se elaborará una propuesta de 
ensayos43 

 
 
 
41 Artículo 6 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
42 Artículo 7 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
43 Artículo 8 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
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Cuando un solicitante de registro identifique la necesidad de realizar un ensayo enumerado en 
el anexo IX o X, aunque se encuentren en un intervalo de tonelaje inferior, debe presentar una 
propuesta de ensayo a través de una actualización de su expediente para controlar los riesgos 
derivados de la fabricación y el uso de la sustancia. En la actualización debe incluirse 
documentación que acredite que se han considerado todos los métodos alternativos a la 
experimentación con animales y la justificación para realizar un estudio en animales. 
 
El registro debe actualizarse para incluir la propuesta de ensayo y presentarse a la ECHA a 
más tardar 6 meses después de la fecha en que el solicitante de registro identifique la 
necesidad de realizar uno o más de los ensayos enumerados en el anexo IX o X de REACH. 
 
En el caso de una propuesta de ensayo desarrollada como parte de una estrategia de ensayo 
que aborda un grupo de sustancias, el expediente debe actualizarse y presentarse a la ECHA a 
más tardar 12 meses después de la fecha en que el solicitante o solicitantes de registro 
identifican la necesidad de realizar uno o más de los ensayos enumerados en el anexo IX o X 
de REACH. 
 

También pueden desarrollarse propuestas de ensayo como parte de una estrategia de 
ensayo que aborda grupos de sustancias y cuando el cumplimiento de los requisitos se 
basaría en los ensayos realizados en sustancias análogas. 

Por ejemplo, un solicitante de registro tiene conocimiento de nuevos peligros asociados con 
un grupo de sustancias similares y para abordar los peligros se requieren más ensayos.  El 
solicitante de registro puede elegir algunas sustancias del grupo y demostrar que son las 
más representativas del grupo en relación con las propiedades específicas. Debe desarrollar 
y proponer una estrategia de ensayo, incluida una hipótesis científica sólida e información 
acreditativa. Por consiguiente, se espera que presente propuestas de ensayo para todas las 
sustancias en las que se identifique una laguna de datos y se especifique qué sustancias se 
someterán a ensayo dentro del grupo. Si la ECHA acepta la estrategia de ensayo y el 
enfoque por categorías propuestos, puede emitir decisiones por las que se acepte la 
propuesta o propuestas de ensayo sobre la sustancia o sustancias análogas. Pueden 
realizarse ensayos sobre las sustancias acordadas por la ECHA. Los solicitantes de registro 
deben actualizar los expedientes de registro de todas las sustancias del grupo y aplicar una 
estrategia de extrapolación o enfoque por categorías, cuando corresponda, basados en los 
resultados de las sustancias sometidas a ensayo dentro del grupo. 

 

Ejemplo: 

Se derivan ensayos de mutagenicidad in vivo de un resultado positivo en un ensayo in vitro, 
independiente del intervalo de tonelaje del expediente de registro. Antes de realizar la 
prueba in vivo, el solicitante de registro debe presentar una propuesta de ensayo. 

i) Cambios en la concesión de acceso a la información que consta en la solicitud de 
registro.44 

Determinada información en el expediente de registro puede considerarse confidencial. Todo 
cambio en las solicitudes de confidencialidad realizadas por el solicitante principal o un 
miembro de la presentación conjunta obligará a actualizar el expediente de registro y a realizar 
una nueva presentación a la ECHA. En casos específicos, tanto el solicitante de registro 
principal como los solicitantes de registro miembros deben incluir una reclamación de 
confidencialidad en sus expedientes de registro respectivos. Para más información sobre qué 

 
 
 
44 Artículo 9 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
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información puede reclamarse como confidencial y cómo incluir dichas reclamaciones en el 
expediente de registro, consulte el manual Divulgación y confidencialidad en el reglamento 
REACH, disponible en https://echa.europa.eu/manuals.. 
 
Se requiere una actualización del registro para: 

- Introducir reclamaciones de confidencialidad sobre nueva información en el expediente 
o información no publicada previamente por la ECHA; 

- Eliminación de la reclamación de confidencialidad. 
 
El registro debe actualizarse y presentarse a la ECHA a más tardar 3 meses después de la 
fecha en que se produjo el cambio. 
 
j) Actualizaciones que entrañen la realización de nuevos ensayos45 

Los plazos especificados en las secciones a), b), d), e) y f) anteriores no se aplican en el caso 
de que deba generarse información nueva para las actualizaciones que incluya: 

- Cambios en la situación del solicitante de registro; 
- Cambios en la composición de la sustancia; 
- Nuevos usos identificados o nuevos usos desaconsejados; 
- Nuevos conocimientos sobre los riesgos de la sustancia para la salud humana o el 

medio ambiente; 
- Cambios en la clasificación y el etiquetado. 

En esos casos, el solicitante de registro debe: 

- Identificar la necesidad de nuevos datos dentro del plazo especificado para actualizar el 
registro; 

- Iniciar las negociaciones contractuales con los laboratorios de ensayo pertinentes en un 
plazo de 3 meses desde la fecha en que se ha identificado la necesidad de nuevos 
datos; 

- Actualizar el registro en un plazo de 3 meses desde la fecha en que se hayan recibido 
todos los resultados de ensayo necesarios. 

Ejemplo: 

Un solicitante de registro ha identificado que se requiere un cambio en la composición de la 
sustancia. En principio tiene 3 meses para actualizar su expediente. No obstante, durante la 
preparación del expediente actualizado, se ha llegado a la conclusión de que se requieren 
más ensayos. En caso de cambio en la composición, debe identificarse la necesidad de 
ensayos adicionales en el plazo original de 3 meses. En los 3 meses posteriores a la fecha en 
que se identificó la nueva necesidad, el solicitante de registro debe iniciar negociaciones con 
un laboratorio pertinente para solicitar nuevos ensayos. Una vez recibidos todos los 
resultados de ensayo necesarios, el solicitante de registro tiene 3 meses adicionales para 
actualizar su expediente para incluir tanto la nueva composición como los resultados de los 
datos generados recientemente. 

k) Otras actualizaciones combinadas46 

Para cualquier actualización [descrita en los puntos a) a f) e i) anteriores] en que el solicitante 
de registro, a consecuencia de dicha actualización, deba modificar el ISQ o las orientaciones 
sobre el uso seguro, se aplica un plazo combinado de 12 meses para presentar ambas 
actualizaciones en el nuevo expediente a la ECHA. El plazo se contabilizará desde la fecha en 
que se reciban los informes de ensayo finales necesarios para la actualización. 

 
 
 
45 Artículo 10 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
46 Artículo 11 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 

https://echa.europa.eu/manuals
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Si el solicitante de registro tiene varios motivos para actualizar los registros que forman parte 
de los escenarios descritos en Cuadro 4: Actualizaciones de conformidad con el artículo 22, 
apartado 1 y los plazos máximos pertinentes, el plazo más largo será el aplicable para la 
actualización. El plazo debe contabilizarse desde la fecha en que se identificó la primera 
necesidad de actualización del registro. 
 

Ejemplo 1: 

La sustancia presenta una nueva composición tras un cambio en el proceso de fabricación. El 
solicitante de registro debe actualizar su registro en 3 meses. Asimismo, desea preservar la 
confidencialidad de esta nueva información de sus competidores y decide presentar también 
una reclamación de confidencialidad respecto a la nueva impureza identificada. El plazo para 
presentar esta actualización combinada es de un total de 3 meses, a contar desde la fecha 
en que se identificó por primera vez la necesidad de actualización del expediente. 

Ejemplo 2: 

Un miembro de la presentación conjunta que hasta ahora tenía un registro para 1-
10 toneladas por año ha alcanzado el siguiente umbral de tonelaje y ahora necesita un 
registro para 10-100 toneladas por año. La presentación conjunta ya cubre este intervalo de 
tonelaje, por lo que no es necesario generar datos y tampoco es necesario que el solicitante 
de registro miembro espere a que el solicitante de registro principal actualice su expediente. 
Esto significa que tiene 3 meses para presentar la actualización. Sin embargo, puesto que se 
sitúa en un intervalo por encima de 10 toneladas por año, también debe facilitar un ISQ, 
que en este ejemplo no se presenta conjuntamente por el solicitante de registro principal. El 
solicitante de registro debe preparar su propio ISQ, para el que tiene un plazo de 12 meses. 
Por esta razón, el solicitante de registro tiene un total de 12 meses para preparar y 
presentar una actualización que contenga tanto la actualización del intervalo de tonelaje 
superior como el ISQ. 
 
Ejemplo 3: 

Un solicitante de registro ha identificado la necesidad de actualizar la composición de su 
registro. Esta actualización debe presentarse en 3 meses. No obstante, el cambio en la 
composición también ha desencadenado un cambio en la clasificación y etiquetado. Por esta 
razón, el solicitante de registro dispone de un total de 6 meses para actualizar el 
expediente, a contar desde la fecha en que se ha identificado el cambio en la composición. 

l) Actualizaciones de presentaciones conjuntas47 

Si de las secciones a) a k) anteriores se deriva que un solicitante de registro debe actualizar su 
registro, es posible que el expediente principal deba actualizarse antes de que el miembro 
pueda basarse en esa información. 

Después de la aceptación por parte de la ECHA de la información presentada conjuntamente, 
el solicitante de registro deberá actualizar su proprio expediente, según los plazos siguientes: 

- 3 meses en caso de: 
o cambios en la situación del solicitante de registro; 
o cambios en la composición de la sustancia; 
o cambios en el intervalo de tonelaje; 
o nuevos usos identificados o nuevos usos desaconsejados; 
o nuevos conocimientos sobre los riesgos de la sustancia para la salud humana o 

el medio ambiente; 

 
 
 
47 Artículo 12 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
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o cambios en la clasificación y el etiquetado; 
o cambios en la concesión de acceso a la información. 

- 9 meses en caso de: 
o que cualquiera de las actualizaciones mencionadas anteriormente genere la 

necesidad de actualizar también el ISQ o las orientaciones sobre el uso seguro; 
o una actualización del informe sobre la seguridad química o las orientaciones 

sobre el uso seguro; 

Estos plazos se contabilizarán desde la fecha en que la ECHA informe a los solicitantes de 
registro principal y los otros miembros de la presentación conjunta que el expediente de 
registro actualizado por el solicitante de registro principal está completo. 
 
Para los casos en que la actualización del solicitante de registro no dependa de que el 
solicitante de registro principal actualice su expediente primero, se aplican los plazos 
habituales, especificados en Cuadro 4 para cada uno de los motivos de la actualización. 

Un miembro de una presentación 
conjunta debe actualizar el expediente

¿La actualización requiere 
primero cambios en el expediente 

principal?

El líder actualiza el expediente 
principal según los plazos 
definidos en el cuadro 4.

¿La actualización del expediente del miembro 
incluye cambios en el ISQ o las orientaciones 

sobre el uso seguro?

El miembro tiene 9 meses para 
actualizar su expediente, a contar desde 
la fecha en que la ECHA considere que 
el expediente principal está completo.

El miembro tiene 3 meses para actualizar su 
expediente, a contar desde la fecha en que la 

ECHA considere que el expediente principal está 
completo.

El miembro solicitante de registro debe 
actualizar su expediente siguiendo los 
plazos especif icados en el cuadro 4.

Sí

Sí

No

No

 

Figura 6 - Plazos para actualizar los expedientes de miembros 

Ejemplo: 

Un solicitante de registro está registrado actualmente en el intervalo de tonelaje de 1-
10 toneladas por año (requisitos de datos del anexo VII). Debido a un aumento de la demanda 
de la sustancia, desea actualizar su registro al siguiente umbral de tonelaje, de 10-
100 toneladas por año (requisitos de datos del anexo VIII). Actualmente, la presentación 
conjunta solo incluye registros de hasta 1-10 toneladas por año, por esta razón, antes de que 
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el solicitante de registro pueda presentar su actualización, el solicitante de registro principal 
debe actualizar los datos presentados conjuntamente, para cubrir los requisitos de datos del 
intervalo de tonelaje superior. Si los datos no están disponibles, los plazos especificados para 
el aumento del intervalo de tonelaje son aplicables para el solicitante de registro principal. 
Una vez que se haya aumentado la cobertura de datos de la presentación conjunta al siguiente 
nivel, el solicitante de registro miembro dispone de 3 meses para presentar su expediente 
actualizado. 

m) Actualizaciones tras una actualización de los anexos de REACH48 

En caso de que una actualización de los anexos de REACH modifique los requisitos de datos del 
registro, el solicitante de registro debe presentar una actualización a más tardar en la fecha a 
partir de la cual se aplicará la modificación. Si este requisito de actualización genera 
necesidades adicionales de actualización para un escenario enumerado en Cuadro 4, el plazo 
aplicable es el facilitado en la modificación de REACH, excepto que se especifique lo contrario 
en este. 

7.3 Actualización a consecuencia de una decisión de la ECHA o de la 
Comisión 

El solicitante de registro puede tener que actualizar su registro a consecuencia de una decisión 
de la ECHA o de la Comisión en virtud del procedimiento de evaluación o puede verse obligado 
a tener en cuenta decisiones adoptadas en virtud de los procesos de autorización o restricción. 
Esta actualización debe realizarse dentro del plazo especificado por la ECHA/ la Comisión en su 
decisión. 

a) Procedimientos de evaluación 

Principalmente, existen dos tipos de procedimientos de evaluación: la evaluación de un 
expediente y la evaluación de una sustancia. Este último se subdivide en el examen de las 
propuestas de ensayo y el control de la conformidad del expediente de registro. A continuación 
se comentan brevemente las diferentes decisiones adoptadas en virtud del proceso de 
evaluación que pueden afectar a las obligaciones de actualización de los solicitantes de 
registro. 

Examen de las propuestas de ensayo 

Todas las propuestas para ensayos especificadas en los anexos IX y X presentadas como parte 
de los registros serán examinadas por la ECHA de conformidad con los plazos indicados en el 
artículo 43. El examen de una propuesta de ensayo podría obligar al solicitante de registro a 
actualizar su expediente de registro cuando la ECHA o la Comisión adopten una decisión 
solicitando que se realicen uno o varios ensayos. 

Todos los ensayos que se lleven a cabo en virtud de una decisión de la ECHA o la Comisión 
sobre una propuesta de ensayo deberán presentarse en forma de resumen de un estudio, o 
resumen amplio de un estudio (si lo exige el anexo I), en un expediente de registro actualizado 
en el plazo establecido en esta decisión. Más aún, en función del resultado del nuevo ensayo 
que se lleve a cabo, puede que el solicitante de registro tenga que actualizar el perfil de peligro 
de la sustancia o el ISQ, incluido el EE. 

 
 
 
48 Artículo 13 del Reglamento de ejecución sobre actualizaciones de expedientes 
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La decisión de propuesta de ensayo se dirige a todos los solicitantes de registro 
correspondientes. 

Control de la conformidad 

La ECHA puede examinar cualquier expediente de registro para verificar si el solicitante de 
registro ha cumplido con sus obligaciones y si el expediente de registro se ajusta a las 
disposiciones de REACH. 

Como resultado del control de la conformidad, la ECHA o la Comisión pueden exigir al 
solicitante de registro que presente, dentro de un plazo determinado, toda la información que 
sea necesaria para que este registro cumpla los requisitos de información pertinentes. El 
solicitante de registro deberá entonces actualizar su expediente de registro, incluido el ISQ, 
con toda la información adicional que se le solicite dentro del plazo establecido en la decisión. 

El control de la conformidad se dirige a los solicitantes de registro en cuestión para los que la 
información adicional es pertinente. 

Evaluación de sustancias 

El propósito de la evaluación de una sustancia es verificar si esta puede entrañar un riesgo 
para la salud humana o el medio ambiente. Es el mecanismo que utilizan las autoridades para 
obligar a la industria a obtener y presentar información adicional en caso de que sospechen 
que existe un riesgo para la salud humana o para el medio ambiente. Cuando la autoridad 
competente del Estado miembro considere que hace falta información adicional para despejar 
la sospecha, preparará un proyecto de decisión en el que señalará las razones de esta 
solicitud. 

Cuando la ECHA o la Comisión tomen una decisión en virtud del proceso de evaluación de 
sustancias, el solicitante de registro deberá aportar la información solicitada y presentar una 
actualización de su expediente de registro a la ECHA en el plazo marcado. 

La evaluación de las sustancias se dirige a todos los solicitantes de registro de una sustancia. 
Esto significa que podrá requerirse la actualización de cualquier expediente de registro 
dependiendo del alcance de la información solicitada en la resolución. 

Los plazos indicados en las decisiones de la ECHA se consideran suficientes para que los 
solicitante de registro realicen los estudios solicitados. Los plazos también incluyen el tiempo 
(90 días) para que varios solicitantes de registro lleguen a un acuerdo sobre quién realizará los 
estudios solicitados.  Si los solicitantes de registro no tienen preparada la información 
solicitada por las autoridades en el plazo establecido, deberá efectuarse igualmente una 
actualización del expediente de registro en el plazo indicado, aunque la información solicitada 
no esté disponible o solo lo esté parcialmente. En la actualización, el solicitante de registro 
debe documentar los motivos para la demora y la fecha anticipada de la siguiente actualización 
para ofrecer los resultados solicitados. La actualización también debe incluir cualquier 
justificación y documentación, por ejemplo, el laboratorio de ensayos que realiza el estudio 
solicitado. Las autoridades incluso pueden considerarlo antes de aplicar cualquier acción de 
cumplimiento. 

Está disponible información adicional sobre los procedimientos de evaluación en las páginas 
web de «Evaluación» de la ECHA en https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation y 
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures.. 

b) Autorización y restricciones 

https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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Si se autoriza el uso de una sustancia por una decisión de la Comisión, las condiciones de la 
autorización deberán reflejarse en el expediente de registro. En consecuencia, el expediente de 
registro deberá actualizarse si no tiene ya en cuenta dichas condiciones. 

En el caso de una sustancia sujeta a restricción, el expediente de registro deberá reflejar los 
usos pertinentes que quedan exentos de la restricción o las condiciones pertinentes de uso que 
están incluidas en la restricción. 

7.4 Actualización del expediente de registro para sustancias que se 
consideren registradas conforme a REACH 

a) Sustancias notificadas en virtud de la Directiva 67/548/CEE 

Deberá distinguirse entre actualizaciones de expedientes de notificación realizadas a 
consecuencia de un cambio de tonelaje, actualizaciones para que pasen a formar parte de una 
presentación conjunta, y actualizaciones de expedientes de notificación realizadas por otras 
razones. 

Aumento del intervalo de tonelaje 

En virtud del Reglamento REACH, las sustancias notificadas en virtud de la Directiva 
67/548/CEE (NONS) se consideran registradas por el fabricante o importador que haya 
presentado la notificación49. No obstante, el expediente de registro REACH de las sustancias 
que se consideren registradas deberá actualizarse sin demoras indebidas cuando la cantidad 
fabricada o importada de la sustancia alcance el siguiente intervalo de tonelaje, es decir, 10, 
100 o 1 000 toneladas anuales. Asimismo, será necesaria una actualización de las sustancias 
notificadas en el intervalo de tonelaje inferior a una tonelada en virtud de la Directiva 
67/548/CEE, cuando se alcance el umbral de una tonelada conforme a REACH. 

Cuando realicen una actualización de tonelaje, los solicitantes de registro de sustancias 
notificadas también deberán cumplir todos los demás requisitos y disposiciones de REACH. La 
actualización deberá contener la información exigida por REACH que corresponda a ese umbral 
de tonelaje superior y cualquier información correspondiente a umbrales de tonelaje inferiores 
que no se haya presentado todavía50. Por ejemplo, cuando presenten su actualización, deberán 
elaborar un ISQ y un EE para adjuntar a su SDS cuando proceda. 

Sin embargo, con el fin de evitar ensayos innecesarios con animales vertebrados, el solicitante 
de registro deberá comunicar primero a la ECHA la información adicional que necesite para 
cumplir los requisitos de información correspondientes al nuevo umbral de tonelaje, 
presentado un expediente de solicitud de información tan pronto como se alcance el siguiente 
umbral de tonelaje (artículo 12, apartado 2). Después de presentar un expediente de solicitud 
de información, el solicitante de registro recibe una comunicación de la ECHA que incluye el 
enlace a la página pertinente de los solicitantes de registro conjunto en REACH-IT. De esta 
forma, la ECHA informa al solicitante de registro de los nombres y direcciones de aquellos que 
intentan registrar (posibles solicitantes de registro) o ya han registrado la misma sustancia. 

Para obtener más información, véase el Documento de orientación sobre la puesta en común 
de datos, disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 

Actualización para formar parte de una presentación conjunta 

Dado que la obligación de presentación conjunta no existía antes de REACH, las notificaciones 
con arreglo a la Directiva 67/548/CEE se consideran registros con arreglo a REACH que no 

 
 
 
49 Véase el artículo 24, apartado 1, del Reglamento REACH. 
50 Véase el artículo 24, apartado 2, del Reglamento REACH. 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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forman parte de una presentación conjunta y, por tanto, no están vinculados a ninguna 
presentación conjunta existente. Conforme a los artículos 11 y 19 de REACH, debe 
establecerse una presentación conjunta que incluya a los notificantes anteriores cuando otra 
entidad pretenda registrar la misma sustancia. En ese caso, el posible solicitante de registro 
también deberá ponerse en contacto con el solicitante de registro anterior y juntos deberán 
acordar quién será el solicitante de registro principal. 

En tales casos, el notificante anterior podrá decidir si se convierte en el solicitante de registro 
principal de la presentación conjunta. Esto significa que presentará la información conjunta con 
el acuerdo de los demás solicitantes de registro. En esta situación, como en el caso de la 
actualización del intervalo de tonelaje, el expediente debe cumplir todos los requisitos de datos 
de REACH y debe presentarse en el formato IUCLID. 

Como alternativa, el notificante previo podrá optar por incorporarse a la presentación conjunta 
como solicitante de registro miembro. Como en el caso de cualquier otro solicitante de 
registro, la posibilidad de autoexcluirse voluntariamente respecto a una parte o la totalidad de 
la información es aplicable, siempre que los datos sobre vertebrados se compartan. 

Están disponibles más detalles sobre la información necesaria para actualizar las sustancias 
notificadas de conformidad con la Directiva 67/548/CEE en el manual de la ECHA Cómo 
preparar el registro y los expedientes de IDOPP, al que se puede acceder en: 
http://echa.europa.eu/manuals.. 

Otras actualizaciones 

Todas las actualizaciones descritas en las secciones anteriores Actualización por propia 
iniciativa del solicitante de registro y Actualización a consecuencia de una decisión de la ECHA 
o de la Comisión deben presentarse también cuando proceda. 

En estas actualizaciones, se recomienda encarecidamente facilitar toda la información 
conforme a REACH. No obstante, podrán utilizarse declaraciones de exención que establezcan 
que no hacen falta datos adicionales de REACH para una actualización de este tipo. 

En estos casos, normalmente el notificante no tiene que presentar un ISQ o facilitar un EE y 
una SDS para los usos y la información que comprende la notificación original, ya que se han 
evaluado los riesgos y se han adoptado las medidas necesarias de acuerdo con la evaluación 
de riesgos realizada por la autoridad competente del Estado miembro que proceda. 

El solicitante de registro solo tiene que presentar un ISQ en los siguientes casos: 

• solo se presentara un ISQ para los nuevos usos identificados, si bien se recomienda 
presentar un ISQ para todos los usos identificados; 

• se presentará un ISQ cuando aparezcan nuevos conocimientos en relación con los 
riesgos de la sustancia para la salud humana o para el medio ambiente que puedan 
acarrear modificaciones de la SDS; 

• se presentará un ISQ cuando se produzca un cambio en la clasificación y etiquetado de 
la sustancia si ello acarrea la modificación de la SDS y una clasificación más rigurosa. 

 

Se recomienda encarecidamente al notificante que presente el ISQ definido en REACH con el 
fin de i) confirmar que los EE preparados por la autoridad reguladora siguen siendo adecuados 
y ii) describir medidas de gestión del riesgo (y las recomendaciones consiguientes a los 
usuarios intermedios) en la primera oportunidad de que disponga. 

Cuando así lo establezca REACH, el notificante deberá presentar un resumen amplio de 
cualquier nuevo estudio, como los estudios solicitados a raíz de decisiones adoptadas en virtud 

http://echa.europa.eu/manuals
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de la Directiva 67/548/CEE. En el caso de datos que fueran presentados originariamente como 
parte de la notificación y que hayan sido ya evaluados por la autoridad competente del Estado 
miembro, no será necesario preparar resúmenes amplios de estudios salvo que así lo requiera 
la elaboración del ISQ. 

b) Sustancias en biocidas y productos fitosanitarios 

Los requisitos de actualización no se aplican a los usos de sustancias que se consideren 
registradas en virtud del Reglamento sobre biocidas o el Reglamento sobre productos 
fitosanitarios (artículo 16, apartado 2), véanse las secciones 2.2.4.1 Sustancias de uso en 
biocidas y 2.2.4.2 Sustancias que se utilizan en productos fitosanitarios. 
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8. ¿Cuándo deja de ser válido un registro? 

Un registro puede dejar de ser válido finalmente cuando es revocado después de que la ECHA 
descubra que el registro se basó en información errónea o incompleta, o cuando el solicitante 
de registro notifica un cese de fabricación después de la recepción de un proyecto de decisión 
de evaluación (artículo 50, apartado 3, de REACH). 

La consecuencia de ambos casos es que el registro no se puede utilizar para cubrir la 
fabricación y la importación de la sustancia. Sin un número de registro válido, los solicitantes 
de registro no pueden fabricar o importar legalmente la sustancia en cantidades superiores a 
una 1 tonelada por año. 

Asimismo, cuando tras la información facilitada por las autoridades competentes de los Estados 
miembros la ECHA tenga conocimiento de que una empresa no existe, la Agencia revocará su 
registro. 

a) La ECHA descubre que el registro se concedió basado en información errónea que 
no se corrigió. 

Una decisión de registro puede revocarse cuando la ECHA descubra, ex-post, que se concedió 
basado en información errónea. La ECHA concede al solicitante de registro la oportunidad de 
corregir la información errónea. Si el expediente de registro sigue sin satisfacer los requisitos 
de registro, la ECHA revocará la decisión de registro. 

Actualmente, hay dos motivos diferentes para revocar un registro: 

Comprobación de la integridad técnica ex-post 

La decisión de la sala de recursos A-022-2013 aclaró que después de que se haya concedido 
un registro, la ECHA puede solicitar que la información se complete mediante una 
comprobación de la integridad ex-post. 

Si retrospectivamente se detecta que un expediente de registro es técnicamente incompleto, la 
decisión de registro se emitió sobre la base de información errónea. Por consiguiente, la ECHA 
se pondrá en contacto con el solicitante de registro y le indicará el tiempo para actualizar su 
registro con la información que falta. Si proporciona la información solicitada dentro de plazo, 
el expediente pasa a ser completo a continuación. Si la información solicitada no se facilita 
dentro del plazo, la ECHA revocará su registro. 

Impago del saldo de la tasa de registro correcta 

Un solicitante de registro está autorizado a reivindicar la condición de pyme y beneficiarse de 
un descuento en la tasa de registro si cumple los criterios descritos en la 
Recomendación 2003/361/CE de la Comisión. 

La ECHA realiza regularmente una verificación de la condición de pyme reivindicada por los 
solicitantes de registro. Si se demuestra que el solicitante de registro no cumplió los criterios 
para beneficiarse de un descuento de la tasa de registro, la ECHA emite una factura 
complementaria para la diferencia entre la tasa pagada y la tasa correcta. Adicionalmente se 
emite una factura con una tasa administrativa para la verificación realizada. 

Si un solicitante de registro no paga la factura complementaria emitida por la ECHA, su 
registro se considera incompleto debido a la ausencia de un pago completo de la tasa de 
registro y la ECHA revocará el registro. 

b) Notificación del cese de fabricación tras la recepción de un proyecto de decisión 
de evaluación 

De acuerdo con el artículo 50, apartado 3, si después de recibir un proyecto de decisión de 
evaluación (para la evaluación del expediente o la evaluación de la sustancia), el solicitante de 
registro comunica el cese de la fabricación o importación de una sustancia o artículo mediante 
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REACH-IT, su registro ya no es válido y no puede fabricar o importar la sustancia en 
cantidades de 1 tonelada o más por año. 

Si el solicitante de registro pretende reiniciar la fabricación o importación de la sustancia en 
cantidades superiores a 1 tonelada por año, deberá presentar un nuevo registro.   
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9. Procedimientos de recurso 

Cuando un solicitante de registro o posible solicitante de registro esté en desacuerdo con una 
determinada decisión adoptada por la ECHA, podrá interponer recurso contra dicha decisión 
ante la Sala de Recurso de la ECHA. 

Se puede interponer recurso contra una decisión de la ECHA en los siguientes casos: 

i. Exenciones IDOPP 

a. decisión de la ECHA de imponer condiciones adicionales sobre la exención, para 
asegurarse de que la sustancia se manipule y elimine de forma controlada y no 
se ponga a disposición del público (artículo 9, apartado 4); 

b. decisión de la ECHA sobre la prórroga del período de exención (artículo 9, 
apartado 7). 

Puede encontrarse información adicional en la Orientación sobre la investigación y el 
desarrollo científico y la investigación y el desarrollo orientados a productos y 
procesos (IDOPP), disponible en: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.. 

ii. Comprobación de integridad: decisión de la ECHA de rechazar un registro si el 
solicitante no ha completado su registro en el plazo establecido por la ECHA 
(artículo 20, apartado 2) (véase la sección 11.4 Denegación del expediente de 
registro). 
 

iii. Puesta en común de datos: decisión de la ECHA sobre una reclamación por un litigio 
sobre puesta en común de datos presentada por un posible solicitante de registro 
para obtener permiso para hacer referencia a la información ya presentada por un 
solicitante de registro anterior (artículo 27, apartado 6). Puede consultarse más 
información en el Documento de orientación sobre la puesta en común de datos en: 
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach; 
 

iv. Evaluación: decisión de la ECHA solicitando la presentación de información adicional 
en virtud de los procedimientos de evaluación (artículo 51, apartado 3 y apartado 6, y 
artículo 52, apartado 2). 

Un recurso tiene efecto suspensivo. Todos los recursos deben contener un escrito en el que se 
expongan los motivos en los que se basa el recurso. Cualquier persona física o jurídica puede 
recurrir una decisión dirigida a esa persona, o una decisión dirigida a otra persona que tenga 
efectos directos y particulares para la persona que interpone el recurso. 

El recurso debe presentarse por escrito a la ECHA en el plazo de tres meses desde la 
notificación de la decisión a la persona afectada, o bien, a falta de notificación, en el plazo de 
tres meses desde la fecha en que haya tenido conocimiento de la decisión. El recurso está 
sujeto a las tasas establecidas en el Reglamento (CE) n.º 340/2008 de la Comisión de 16 de 
abril de 2008, modificado, relativo a las tasas que deben abonarse a la Agencia Europea de 
Sustancias y Mezclas Químicas. 

Si, tras consultar a la Presidencia de la Sala de Recurso, el Director Ejecutivo de la ECHA 
considera que el recurso es admisible y tiene fundamento, podrá rectificar la decisión en un 
plazo de 30 días a partir de la fecha de interposición del recurso. En los demás casos, la 
Presidencia de la Sala de Recurso dispondrá de un plazo de 30 días a partir de la fecha de la 
interposición del recurso para examinar si el recurso es admisible. Si el recurso es admisible, lo 
remitirá a la Sala de Recurso para el examen de los motivos. La Sala de Recurso podrá ejercer 
cualquier facultad reconocida a la ECHA o remitirá el caso al organismo competente de la ECHA 
con miras a una actuación ulterior. 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Si la parte afectada sigue estando en desacuerdo con el resultado, podrá impugnar la decisión 
adoptada por la Sala de Recurso ante el Tribunal General o ante el Tribunal de Justicia. 

Del mismo modo, cuando no exista derecho de recurso ante la Sala de Recurso, se podrán 
recurrir las decisiones de la ECHA ante el Tribunal General o ante el Tribunal de Justicia. 

Referencias jurídicas: artículos 90, 91, 92, 93 y 94  
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10. Tasas 

El título IX del Reglamento REACH describe los principios generales que rigen el pago de las 
tasas en relación con REACH. Más concretamente, el Reglamento sobre tasas [Reglamento 
(CE) n.º 340/2008 de la Comisión, de 16 de abril de 2008, modificado] estipula los términos 
de pago para las facturas de la ECHA. El importe de la tasa depende del tipo de presentación. 
Se aplican reducciones de tasas también a las pymes. 

La condición de pyme (medianas, pequeñas y microempresas) se determina mediante la 
aplicación de la Recomendación 2003/361/CE de la Comisión. Se recomienda al lector que 
consulte el sitio web de la ECHA para obtener más información específica sobre la definición de 
pyme: https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes. 

Referencia jurídica: artículo 74 

10.1 Cálculo de las tasas aplicables 

Todo solicitante de registro deberá abonar una tasa en concepto de registro para contribuir, de 
esta forma, a cubrir los costes incurridos por la ECHA y las autoridades competentes de los 
Estados miembros. Para que la ECHA pueda emitir una factura, el solicitante de registro debe 
rellenar la información de facturación en REACH-IT antes de la primera presentación y 
actualizarla, si es necesario, antes de cada presentación posterior. 

Una vez que el solicitante de registro haya presentado un expediente de registro y este haya 
sido admitido a trámite (véase la sección 11.1 Primera comprobación), el sistema REACH-IT 
calcula automáticamente la tasa aplicable al expediente presentado. 
A la recepción de la factura, el solicitante de registro deberá efectuar el pago tal y como se 
indica en la misma. 

En el cálculo de la tasa se tienen en cuenta los siguientes parámetros: 

i. tipo de registro, es decir, estándar, intermedio; 
ii. una reducción para presentar el expediente conjuntamente, si es aplicable; 
iii. presentación inicial o actualización de la presentación; 
iv. el intervalo de tonelaje registrado; 
v. los elementos señalizados como confidenciales (véase la sección 4.4 Confidencialidad y 

acceso público electrónico a la información de registro); 
vi. reclamación de exención de la tasa, si corresponde51. 
vii. reclamación de reducción de la tasa para pymes, si corresponde. 
 

Al declarar el tamaño de la pyme (pequeña, mediana y microempresa) y reclamar las 
reducciones de las tasas para pymes, un solicitante de registro debe cargar un conjunto 
completo de pruebas documentales acreditativas en su cuenta de REACH-IT, de conformidad 
con el apartado «Tamaño de la empresa» de la sección «Menú». Los representantes exclusivos 
deben cargar los documentos acreditativos de la empresa de fuera de la UE a la que 
representan. 

Cuando un registro sea presentado por un representante exclusivo, el tamaño del «fabricante 
de fuera de la UE» será decisivo para la determinación de la tasa, y será este el que deba 
introducirse en el campo pertinente en REACH-IT, no el tamaño del representante exclusivo. 
Es decir, la evaluación de si se aplica la reducción para las pyme se determinará en función de 
los datos sobre estructura de propiedad aplicable, plantilla, volumen de facturación y balance 

 
 
 
51 Para más información sobre la exención de la tasa y los criterios del anexo III, véase la sección 5.2.4 
Requisitos de información en relación con propiedades intrínsecas (anexos VII a X) 

https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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de situación relativos al «fabricante de fuera de la UE», de conformidad con la Recomendación 
2003/361/CE. 

La ECHA puede comprobar en cualquier momento si las empresas que reivindicaron su 
condición de pyme y, por consiguiente, si las tasas pagadas para sus registros cumplen los 
requisitos definidos por la Recomendación 2003/361/CE de la Comisión. Cuando esta 
verificación determine que el solicitante de registro no se ajusta a la definición y, por tanto, no 
tiene derecho a la tasa reducida, el solicitante de registro es el responsable de completar su 
registro mediante el pago de la diferencia entre la tasa reducida y la tasa íntegra de registro, 
así como pagar una sanción administrativa, si corresponde. 

10.2 Tasa de actualización  de un expediente de registro 

Una actualización debe ir acompañada de la tasa pertinente. Del mismo modo que al presentar 
un expediente inicial, el solicitante de registro deberá presentar el expediente actualizado a 
través de REACH-IT, y el sistema calculará automáticamente la tasa aplicable a la actualización 
y remitirá la factura correspondiente al solicitante de registro. 

En la práctica, una actualización dará lugar a una tasa en caso de que se produzca un cambio 
en los parámetros de determinación de la tasa en comparación con la última presentación 
satisfactoria, por ejemplo, un intervalo de tonelaje superior, un aumento del número de 
elementos señalizados como confidenciales, etc. 
 
Si después de la presentación sin una exclusión voluntaria un solicitante de registro presenta 
una actualización espontánea o solicitada con una exclusión voluntaria (sin aumento del 
intervalo de tonelaje), no se cobrará una tasa para la diferencia entre la tasa de registro 
conjunto y la tasa de registro individual. La única excepción es que si, después de obtener un 
resultado desfavorable en la comprobación de la integridad técnica, el solicitante de registro 
presenta una actualización solicitada con una exclusión voluntaria, en ese caso se cargará la 
diferencia entre las tasas. 
 

Se recomienda a los solicitantes de registro que utilicen la calculadora de tasas de IUCLID para 
simular la tasa aplicable antes de presentar sus expedientes a la ECHA.  
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11. Obligaciones de la ECHA 

Objetivo:  El objetivo de este capítulo es explicar cuáles son los deberes de la ECHA una 
vez presentado el expediente de registro. Se describen los tipos de 
comprobaciones iniciales requeridos, cómo se asignan el número y la fecha de 
presentación, en qué consiste la comprobación de integridad, qué es el número 
de registro y cómo y cuándo se informa a las autoridades competentes del 
Estado miembro correspondiente sobre los registros. 

Estructura:  Este capítulo presenta la siguiente estructura: 

OBLIGACIONES DE LA ECHA

PRIMERA VERIFICACIÓN
Sección 11.1

PROCEDIMIENTO EN CASO DE 
ACTUALIZACIÓN DE UN REGISTRO

Sección 11.7 

ASIGNACIÓN DEL NÚMERO DE 
PRESENTACIÓN

Sección 11.2

COMPROBACIÓN DE INTEGRIDAD Y 
FACTURACIÓN

Sección 11.3

DENEGACIÓN DEL EXPEDIENTE
DE REGISTRO
Sección 11.4

ASIGNACIÓN DE UN NÚMERO
DE REGISTRO
Sección 11.5

INFORMAR A LA AUTORIDAD 
COMPETENTE DEL ESTADO 

MIEMBRO
Sección 11.6  

 
11.1 Primera comprobación 

Todos los expedientes presentados a la ECHA se someten inicialmente a varios controles 
técnicos y administrativos para garantizar que puedan gestionarse debidamente y que se 
puedan llevar a cabo correctamente los procesos reglamentarios exigidos. Los distintos 
controles administrativos iniciales se describen a continuación, en el orden cronológico en el 
que se realizan. 

Análisis antivirus 

El expediente presentado se somete a un análisis de detección de virus conocidos. Solo los 
archivos de expedientes que no tengan virus pasarán a la etapa siguiente. 
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Validación del formato del archivo 

La validación del formato del archivo comprueba que el archivo de expediente presentado tiene 
el formato adecuado (formato de archivo .i6z) y cumple el formato XML utilizado por IUCLID. 

Validación de la estructura interna 

Esta validación verifica que el archivo de expediente presentado no contiene adjuntos cuyo 
formato no sea admitido o reconocido por REACH-IT. 

Validación de las normas de trabajo 

Las normas de trabajo son un conjunto de prerrequisitos que se deben cumplir antes de que la 
ECHA pueda establecer que el expediente es admisible a trámite y son comprobadas por 
REACH-IT. 

Solo puede admitirse un expediente a trámite si cumple todas las normas de trabajo 
aplicables. En ese caso, la presentación puede continuar con los pasos siguientes 
(comprobación de la integridad técnica y comprobación de la integridad financiera). Si la 
presentación del expediente incumple alguna norma de trabajo, el expediente no será admitido 
a trámite y deberá realizarse una nueva presentación antes de que se inicien los procesos 
reglamentarios. 

11.2 Asignación del número de presentación 

El sistema REACH-IT asigna automáticamente un número de presentación y una fecha de 
presentación a cualquier presentación admitida a trámite después de una validación 
satisfactoria de la norma de trabajo. El sistema REACH-IT comunica sin demora el número y la 
fecha de presentación al solicitante de registro en cuestión. 

Para las solicitudes de registro (incluido el registro de sustancias intermedias aisladas in situ y 
sustancias intermedias aisladas transportadas), el número de presentación se debe utilizar 
para toda la correspondencia hasta que se considere que el expediente de registro se ha 
completado (artículo 20, apartado 1). Entonces será reemplazado por el número de registro. 

11.3 Comprobación de integridad y procedimientos de facturación 

La comprobación de integridad (artículo 20, apartado 2) comprende dos subprocesos 
diferentes: 

• Comprobación de la integridad técnica 
• Comprobación de la integridad financiera 

La comprobación de la integridad técnica se realiza en todos los registros. La comprobación de 
la integridad financiera se realiza en aquellos tipos de expedientes en los que se exige el pago 
de una tasa. 

 Comprobación de la integridad técnica 
La ECHA realiza la comprobación de la integridad técnica en cada registro de entrada. El 
objetivo de la comprobación de la integridad técnica es garantizar que se facilite toda 
información obligatoria conforme al Reglamento REACH. La comprobación de la integridad 
técnica no evalúa la calidad de la información. 

La comprobación de la integridad técnica incluye dos tipos de comprobaciones: 

• Las comprobaciones automáticas están incluidas en el asistente de validación de 
IUCLID. Esta herramienta ofrece a los solicitantes la posibilidad de comprobar la 
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integridad del expediente antes de remitírselo a la ECHA. No obstante, aunque el 
asistente de validación no advierta de ninguna información incompleta, no significa que 
el expediente de registro esté completo. 

• El personal de la ECHA realiza comprobaciones manuales que no están incluidas en el 
asistente de validación. Estas comprobaciones no pueden ser replicadas por el asistente 
de validación y la información incompleta no se refleja en el informe del asistente de 
validación. 

 
Se puede encontrar información actualizada regularmente en cada una de las áreas de 
verificación manual en el documento Información sobre la verificación manual en la 
comprobación de integridad que se encuentra en la sección Cómo preparar el registro y los 
expedientes de IDOPP, a la que se puede acceder en: https://echa.europa.eu/manuals. Se 
recomienda consultar el manual al preparar el expediente de registro. 

El resultado de la comprobación de integridad se comunica al solicitante de registro a través de 
REACH-IT en un plazo de tres semanas desde la fecha de presentación. 

Si el expediente de registro se considera completo, se notificará acordemente al solicitante de 
registro mediante un mensaje de REACH-IT. 

Si el expediente de registro se considera incompleto, el solicitante de registro recibirá una 
carta en REACH-IT que facilita datos sobre la información incompleta identificada, el plazo en 
el que debe presentarse el registro completo y las instrucciones sobre cómo presentar el 
expediente actualizado. El plazo aplicable generalmente en el contexto de la comprobación de 
la integridad es de cuatro meses durante los cuales el solicitante de registro tiene una 
oportunidad de completar el expediente de registro con la información que falta. 

Si el solicitante de registro presenta un nuevo expediente en el plazo indicado, la ECHA 
realizará una segunda comprobación de la integridad, considerando la información presentada 
en esa actualización. 

Si este expediente actualizado todavía es incompleto, o si el solicitante de registro no presenta 
el expediente completo en el plazo indicado, la presentación se rechazará (véase la sección 
11.4 Denegación del expediente de registro). 

 Comprobación de la integridad financiera 
Una vez que el expediente haya recibido un número de presentación, la ECHA emitirá una 
factura al solicitante de registro si se aplica una tasa (véase la sección 10 Tasas). La factura se 
comunica al solicitante de registro mediante REACH-IT. Las condiciones de pago están 
incluidas en la factura. 

La ECHA verificará que se satisface el pago de la tasa tal y como se especifica en la factura. Si 
un solicitante de registro no abona el importe íntegro en el plazo indicado en la factura, la 
ECHA fijará un segundo plazo de pago. Si el solicitante de registro incumple el segundo plazo, 
el expediente de registro será desestimado. 

Pueden darse circunstancias, tales como procedimientos internos o períodos de servicio 
limitado dentro de una empresa, bajo las cuales puede resultar problemático cumplir el plazo 
de pago. En ese caso, se recomienda preparar el pago de la tasa antes de presentar el 
expediente, de manera que la ECHA reciba la prueba de pago con suficiente antelación antes 
de que finalice la comprobación de la integridad tras haberse presentado el expediente. 

11.4 Denegación del expediente de registro 

Si el solicitante de registro no presenta un expediente completo en el plazo establecido en el 
contexto de la comprobación de integridad o si el pago de la tasa no se considera realizado en 

https://echa.europa.eu/manuals
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el segundo plazo de pago, la ECHA rechazará el registro. Se puede interponer un recurso a 
esta decisión ante la Sala de Recurso de la ECHA. 

Cuando se deniegue un registro, no se reembolsará la tasa de registro (artículo 20, 
apartado 2). 

El rechazo de un nuevo registro significa que no se asigna un número de registro a la sustancia 
y las tasas pagadas para este registro no se reembolsarán ni abonarán de otro modo. 

El solicitante de registro solo podrá iniciar la fabricación o importación de la sustancia o 
producir o importar un artículo, en cantidades sujetas a registro, una vez que disponga de un 
registro completo y la ECHA haya emitido un número de registro. Para recibir el número de 
registro, el solicitante de registro necesita realizar una nueva presentación inicial. La 
presentación estará sujeta a una nueva comprobación de integridad y tasa de registro. 

11.5 Asignación de un número de registro 

Una vez que el registro esté completo (tanto técnica como financieramente), se asigna un 
nuevo registro a la sustancia y el solicitante de registro en cuestión. La fecha de registro será 
la misma que la fecha de presentación. ECHA envía al solicitante de registro una decisión en la 
que se incluye el número y la fecha de registro a través de REACH-IT. El número de registro se 
utilizará en toda la correspondencia posterior en relación con los procedimientos de registro 
(artículo 20, apartado 3). La importación o la fabricación, en cantidades sujetas al registro, 
puede iniciarse desde ese momento. 

Con respecto a una sustancia determinada, pueden aplicarse diferentes tipos de expediente. 
Por ejemplo, para una sustancia notificada inicialmente como sustancia destinada a IDOPP 
podría ser necesario presentar un expediente de registro al finalizar el período de exención si 
la investigación y el desarrollo orientados a productos y procesos (IDOPP) propician un uso 
comercial de la sustancia. Asimismo, podría suceder que tras haber presentado inicialmente 
una notificación de la clasificación y el etiquetado de una sustancia fuera necesario realizar un 
registro posterior si el tonelaje aumenta por encima de 1 tonelada por año. En estos casos, la 
sustancia mantendrá un número de identificación de cada tipo: un número de notificación 
IDOPP y un número de registro en el primer ejemplo anteriormente citado y un número de 
notificación de clasificación y etiquetado y un número de registro en el segundo ejemplo. 

11.6 Informar a la autoridad competente del Estado miembro 
correspondiente 

En el plazo de 30 días desde la fecha de presentación, la ECHA debe notificar a la autoridad 
competente del Estado miembro donde tenga lugar la fabricación o donde el importador tenga 
su sede, que se ha presentado el registro y que la información está disponible en la base de 
datos de la ECHA (artículo 20, apartado 4). 

Si el fabricante tiene emplazamientos de producción en más de un Estado miembro, la 
notificación se transmitirá a todos los Estados miembros pertinentes. 

Asimismo, la ECHA deberá informar sobre cualquier solicitud de información adicional, incluidos 
los plazos establecidos, y sobre la fecha en que cualquier información adicional presentada por 
el solicitante de registro estará disponible en la base de datos de la ECHA. 

11.7 Procedimiento de la ECHA en caso de actualización de un registro 

Un solicitante de registro podrá actualizar su expediente de registro por iniciativa propia o en 
respuesta a una solicitud de las autoridades (véanse las secciones 7.2 Actualización por propia 
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iniciativa del solicitante de registro y 7.3 Actualización a consecuencia de una decisión de la 
ECHA o de la Comisión). 

El expediente de actualización de registro será sometido a los mismos procesos que la 
presentación inicial: verificación inicial (véase la sección 11.1 Primera comprobación), 
asignación de un número de presentación (véase la sección 11.2 Asignación del número de 
presentación) y comprobación de integridad (11.3 Comprobación de integridad y 
procedimientos de facturación)52. 

El rechazo de una actualización de registro significa que el solicitante de registro mantiene su 
número de registro existente, pero cualquier información nueva incluida en esa actualización 
no se incluirá en la base de datos de la ECHA. Cualquier tasa pagada en relación con esta 
actualización del registro no se reembolsará ni abonará de otro modo. Se puede interponer un 
recurso a esta decisión de rechazo ante la Sala de Recurso de la ECHA. 

Cuando la actualización se considere completa, se confirmará en una decisión enviada a través 
de REACH-IT. La ECHA comunicará lo que corresponda a la autoridad competente del Estado 
miembro interesado (artículo 22, apartados 1 y 2). 

 
 
 
52 Véase el artículo 22, apartado 3, del Reglamento REACH. 
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Apéndice 1. Glosario/Lista de acrónimos 

AELC Asociación Europea de Libre Comercio 

Organización intergubernamental creada para promover 
el libre comercio y la integración económica en 
beneficio de sus cuatro Estados miembros: Islandia, 
Liechtenstein, Noruega y Suiza. 

BPL Buenas prácticas de laboratorio 

Sistema de calidad relativo al proceso organizativo y las 
condiciones en que se planifican, realizan, supervisan, 
registran, archivan y notifican los estudios sanitarios y 
medioambientales no clínicos. 

C&L Clasificación y etiquetado 

Cefic Conseil Européen des Fédérations de l’Industrie 
Chimique - Consejo Europeo de la Industria Química. 

Chesar Herramienta de elaboración de informes y evaluación 
de la seguridad química 

CMR Sustancia o mezcla que es carcinógena, mutágena o 
tóxica para la reproducción 

CO Condiciones operativas Cualquier acción, uso de 
herramienta o estado de los parámetros que prevalece 
durante la fabricación o el uso de una sustancia (ya sea 
en estado puro o en una mezcla) que tiene un efecto 
secundario que puede afectar a la exposiciones de los 
humanos o el medio ambiente. 

DNEL Nivel sin efecto derivado 

Nivel de exposición a una sustancia por debajo del cual 
no se prevé que se produzcan efectos adversos. Por 
consiguiente, es el nivel de exposición por encima del 
cual no deberían exponerse los humanos. 

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas 

Agencia fundada por el Reglamento (CE) n.º 1907/2006 
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de 
diciembre de 2006, para gestionar todas las tareas de 
REACH y CLP mediante la realización o coordinación de 
las actividades necesarias, para garantizar una 
aplicación coherente a escala de la Unión y facilitar a 
los Estados miembros e instituciones europeas las 
mejores recomendaciones científicas posibles sobre 
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cuestiones relacionadas con la seguridad y los aspectos 
socioeconómicos del uso de sustancias químicas. 

EE Escenario de exposición 

Serie de condiciones, que incluye las condiciones de 
funcionamiento y medidas de gestión de riesgos, que 
describen la forma en que se produce o utiliza la 
sustancia durante su ciclo de vida, así como los 
controles o recomendaciones que da el fabricante o 
importador a los usuarios intermedios para controlar la 
exposición a las personas y al medio ambiente. Dichos 
escenarios de exposición podrán referirse a un proceso 
o uso específico o a varios procesos o usos, según 
proceda. 

EEE Espacio Económico Europeo 

El Espacio Económico Europeo (EEE) incluye los 27 
Estados miembros de la UE y los tres Estados del AELC 
EEE (Islandia, Liechtenstein y Noruega) en un mercado 
único que se rige por las mismas normas básicas. 

EINECS Catálogo Europeo de Sustancias Químicas 
Comercializadas 

Catálogo en el que se enumeran y definen las 
sustancias químicas que se consideraba que se 
encontraban en el mercado de la Comunidad Europea 
entre el 1 de enero de 1971 y el 18 de septiembre de 
1981. 

ELINCS Lista europea de sustancias químicas notificadas 

Catálogo en el que se enumeran las sustancias 
notificadas con arreglo a la Directiva 67/548/CEE, la 
notificación de sustancias nuevas (NONS) de la 
Directiva de sustancias peligrosas que se empezaron a 
comercializar a partir del 18 de septiembre de 1981. 

HPV OCDE Alto volumen de producción (sustancias químicas) de la 
Organización para la Cooperación y el Desarrollo 
Económicos 

ICC Información comercial confidencial 

IDOPP Investigación y desarrollo orientados a productos y 
procesos 

Todo desarrollo científico relacionado con el desarrollo 
de productos, el desarrollo ulterior de una sustancia, 
como tal o en forma de mezcla o de artículo, en el 
transcurso del cual se utilizan plantas piloto o pruebas 
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de producción para desarrollar el proceso de producción 
y/o para ensayar los campos de aplicación de la 
sustancia. 

IPCS Programa Internacional sobre Seguridad de las 
Sustancias Químicas 

ISQ Informe sobre la seguridad química 

Informe que documenta la valoración de la seguridad 
química de una sustancia como tal, en una mezcla, en 
un artículo o en un grupo de sustancias. Detalla los 
procesos y los resultados de una VSQ. 

IUCLID Base de Datos Internacional de Información Química 
Uniforme 

Base de datos desarrollada conjuntamente entre la 
ECHA y la OCDE para gestionar datos químicos para 
registrar, almacenar e intercambiar datos sobre las 
propiedades intrínsecas y peligrosas de las sustancias 
químicas. 

IUPAC Unión Internacional de Química Pura y Aplicada 

MGR Medidas de gestión del riesgo 

Incluye cualquier acción, uso de herramienta, cambio 
del estado de los parámetros que se introduce durante 
la fabricación o el uso de una sustancia (ya sea en 
estado puro o en una mezcla) para prevenir, controlar o 
reducir la exposición de los seres humanos o el medio 
ambiente. 

mPmB Sustancias muy persistentes y muy bioacumulables 

NLP Ex-polímero 

Sustancia que se consideraba notificada de acuerdo con 
el artículo 8, apartado 1, de la 6.a modificación de la 
Directiva 67/54/CEE (y por tanto no tenía que ser 
notificada con arreglo a dicha Directiva), pero que no se 
ajusta a la definición de polímero de REACH (que es la 
misma que la definición de polímero introducida por la 
7.a modificación de la directiva 67/548/CEE). 

ONG Organización no gubernamental 

Grupo o asociación sin ánimo de lucro fuera de las 
estructuras políticas institucionalizadas cuya misión es 
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el cumplimiento de unos objetivos sociales concretos o 
servir a determinados distritos. 

PBT Sustancias persistentes, bioacumulables, tóxicas 

PNEC Concentración prevista sin efecto 

Concentración de la sustancia por debajo de la cual no 
se prevén efectos adversos en el compartimiento 
ambiental. 

PYME Pequeña(s) y mediana(s) empresa(s) 

La categoría de medianas, pequeñas y microempresas 
está constituida por las empresas que ocupan a menos 
de 250 personas y cuyo volumen de negocios anual no 
excede de 50 millones EUR o cuyo balance general 
anual no excede de 43 millones EUR. 

QSAR Relaciones cuantitativas entre estructura y actividad 

La relación entre las propiedades físicas o químicas de 
una sustancia y su capacidad para causar un efecto 
particular. El objetivo de los estudios QSAR en 
toxicología es el desarrollo de modelos mediante los 
que pueda predecirse la toxicidad de una sustancia a 
partir de su estructura química por analogía con las 
propiedades de otras sustancias tóxicas con una 
estructura y propiedades tóxicas conocidas. En la 
práctica, los QSAR son modelos matemáticos utilizados 
para predecir las propiedades de las sustancias a partir 
de la estructura molecular. 

REACH Reglamento (CE) n.º 1907/2006 relativo al registro, la 
evaluación, la autorización y la restricción de las 
sustancias y mezclas químicas 

REACH-IT Portal que ayuda a la industria, a las autoridades 
competentes de los Estados miembros y a la Agencia 
Europea de Sustancias y Mezclas Químicas a presentar, 
procesar y gestionar datos y expedientes, conforme a 
los reglamentos REACH y CLP. 

Resumen amplio de un estudio Resumen detallado de los objetivos, métodos, 
resultados y conclusiones del informe exhaustivo de un 
estudio, que proporcione información suficiente para 
llevar a cabo una valoración independiente del estudio 
reduciendo al mínimo la necesidad de consultar el 
informe exhaustivo del estudio. 
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Resumen de un estudio Resumen de los objetivos, métodos, resultados y 
conclusiones de un informe exhaustivo de un estudio 
que ofrezca suficiente información para hacer una 
valoración de la relevancia del estudio. 

RIP  Proyectos de aplicación de REACH 

Proyectos destinados a la producción de guías técnicas 
y herramientas informáticas para el uso de la ECHA, las 
autoridades competentes y la industria. 

SDS Ficha de datos de seguridad 

Herramienta utilizada en la industria para comunicar 
información sobre el peligro de las sustancias y mezclas 
peligrosas a través de la cadena de suministro. En el 
Anexo II de REACH se expone qué información debe 
incluirse en cada una de los dieciséis encabezamientos 
de la fichas de datos de seguridad. 

SEP Sustancias extremadamente preocupantes 

Sustancias UVCB Sustancias de composición desconocida o variable, 
productos de reacción compleja y materiales biológicos 

UE Unión Europea 

UI Usuario intermedio 

Cualquier persona física o jurídica establecida en la 
Comunidad, que no sea fabricante o importador, y que 
utilice una sustancia, ya sea como tal o en una mezcla, 
durante sus actividades industriales o profesionales. 

VSQ Valoración de la seguridad química 

Proceso destinado a determinar el riesgo que plantea 
una sustancia y, como parte de la valoración de la 
exposición, a desarrollar escenarios de exposición que 
incluyen medidas de gestión de riesgos para controlar 
estos últimos. 
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Apéndice 2. Funciones y obligaciones de los principales 
agentes de REACH 

En este apéndice se explican las principales responsabilidades definidas por REACH o derivadas 
de REACH en el contexto de los procesos de registro, evaluación, autorización y restricción. No 
se trata de una lista exhaustiva y solo tiene carácter informativo. Se recomienda al lector que 
consulte el documento de orientación correspondiente si necesita información detallada sobre 
un proceso concreto. 

I. Sector industrial 

(1) Los fabricantes e importadores de sustancias en cantidades anuales inferiores a 
1 tonelada: 

• prepararán y suministrarán fichas de datos de seguridad (SDS) de sustancias y mezclas 
(conforme a los requisitos del artículo 31 y del anexo II) a los usuarios intermedios y a 
los distribuidores; 

• prepararán y suministrarán información sobre sustancias que no requieran una SDS (de 
acuerdo con el artículo 32) a los usuarios intermedios y a los distribuidores; 

• cumplirán las restricciones relativas a la fabricación, comercialización y uso de 
sustancias y mezclas, tal y como se establece en el anexo XVII; 

• solicitarán autorización para los usos de sustancias enumerados en el anexo XIV 
(también aplicable a los representantes exclusivos). 

(2) Los fabricantes de sustancias en cantidades anuales iguales o superiores a 1 
tonelada: 

• solicitarán información a la ECHA para averiguar si ya se ha presentado una solicitud de 
registro de la misma sustancia; 

• recabarán y pondrán en común la información existente sobre las propiedades y 
condiciones de uso de las sustancias. Además, generarán y propondrán la generación 
de nueva información al respecto. Los datos de ensayos con animales vertebrados 
deben compartirse y no duplicarse; 

• prepararán un expediente técnico (existen disposiciones especiales para las sustancias 
intermedias); 

• elaborarán la VSQ y el ISQ (de cada sustancia en cantidades ≥ 10 toneladas anuales 
por fabricante); 

• elaborarán la VSQ y el ISQ, incluidos escenarios de exposición y caracterización del 
riesgo (de cada sustancia en cantidades ≥ 10 toneladas anuales por fabricante, que 
cumpla los criterios de alguna de las clases o categorías de peligro establecidas en el 
artículo 14, apartado 4 o que se haya determinado que se trata de una PBT o mPmB); 

• aplicarán medidas de gestión del riesgo (MGR) apropiadas para la fabricación y el uso 
propios; 

• presentarán registros de sustancias (en cantidades ≥ 1 tonelada anual por fabricante) 
salvo que se aplique una exención; 

• mantendrán actualizada la información presentada en el registro y presentarán 
actualizaciones a la ECHA; 

• prepararán y suministrarán fichas de datos de seguridad (SDS) de sustancias y mezclas 
(conforme a los requisitos del artículo 31 y del anexo II) a los usuarios intermedios y a 
los distribuidores; 
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• recomendarán MGR apropiadas en la SDS; 

• comunicarán los EE elaborados en la VSQ a modo de anexos a la SDS (cantidades 
≥ 10 toneladas anuales por fabricante); 

• prepararán y suministrarán información sobre sustancias que no requieran una SDS de 
acuerdo con el artículo 32 a los usuarios intermedios y a los distribuidores; 

• responderán a cualquier decisión por la cual se exija información adicional como 
resultado del proceso de evaluación; 

• cumplirán las restricciones relativas a la fabricación, comercialización y uso de 
sustancias y mezclas, tal y como se establece en el anexo XVII; 

• solicitarán autorización para los usos de sustancias enumerados en el anexo XIV. 

(3) Los importadores de sustancias y mezclas en cantidades anuales iguales o 
superiores a 1 tonelada: 

• solicitarán información a la ECHA para averiguar si ya se ha presentado una solicitud de 
registro de la misma sustancia; 

• recabarán y pondrán en común la información existente sobre las propiedades y 
condiciones de uso de las sustancias. Además, generarán y propondrán la generación 
de nueva información al respecto. Los datos de ensayos con animales vertebrados 
deben compartirse y no duplicarse; 

• prepararán un expediente técnico (existen disposiciones especiales para las sustancias 
intermedias); 

• elaborarán la VSQ y el ISQ (de cada sustancia en cantidades ≥ 10 toneladas anuales 
por importador); 

• elaborarán la VSQ y el ISQ, incluidos escenarios de exposición y caracterización del 
riesgo (de cada sustancia en cantidades ≥ 10 toneladas anuales por importador, que 
cumpla los criterios de alguna de las clases o categorías de peligro establecidas en el 
artículo 14, apartado 4 o que se haya determinado que se trata de una PBT o mPmB); 

• aplicarán MGR adecuadas en relación con el uso propio; 

• presentarán registros de sustancias, como tales o en forma de mezclas (cantidades 
≥ 1 tonelada anual por importador) salvo que se aplique una exención; 

• mantendrán actualizada la información presentada en el registro y presentar 
actualizaciones a la ECHA; 

• prepararán y suministrarán fichas de datos de seguridad (SDS) de sustancias y mezclas 
(conforme a los requisitos del artículo 31 y del anexo II) a los usuarios intermedios y a 
los distribuidores; 

• recomendarán MGR apropiadas en la SDS; 

• comunicarán los EE elaborados en la VSQ a modo de anexos de la SDS (cantidades 
≥ 10 toneladas anuales por importador); 

• prepararán y suministrarán información sobre sustancias que no requieran una SDS de 
acuerdo con el artículo 32 a los usuarios intermedios y a los distribuidores; 

• responderán a cualquier decisión por la cual se exija información adicional como 
resultado del proceso de evaluación; 

• cumplirán las restricciones relativas a la fabricación, comercialización y uso de 
sustancias y mezclas, tal y como se establece en el anexo XVII; 

• solicitarán autorización para los usos de sustancias enumerados en el anexo XIV. 
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(4) Los representantes exclusivos de los «fabricantes de fuera de la UE» de 
sustancias y mezclas en cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada: 

• solicitarán información a la ECHA para averiguar si ya se ha presentado una solicitud de 
registro de la misma sustancia; 

• recabarán y pondrán en común la información existente sobre las propiedades y 
condiciones de uso de las sustancias. Además, generarán y propondrán la generación 
de nueva información al respecto. Los datos de ensayos con animales vertebrados 
deben compartirse y no duplicarse; 

• prepararán un expediente técnico (existen disposiciones especiales para las sustancias 
intermedias); 

• elaborarán la VSQ y el ISQ (de cada sustancia en cantidades ≥ 10 toneladas anuales 
por «fabricante de fuera de la UE» representado); 

• elaborarán la VSQ y el ISQ, incluidos escenarios de exposición y caracterización del 
riesgo (de cada sustancia en cantidades ≥ 10 toneladas anuales por «fabricante de 
fuera de la UE» representado, que cumpla los criterios de alguna de las clases o 
categorías de peligro establecidas en el artículo 14, apartado 4 o que se haya 
determinado que se trata de una PBT o mPmB); 

• presentarán registros de sustancias, como tales o en forma de mezclas (cantidades 
≥ 1 tonelada anual por importador) salvo que se aplique una exención; 

• mantendrán actualizada la información presentada en el registro y presentar 
actualizaciones a la ECHA; 

• responderán a cualquier decisión por la cual se exija información adicional como 
resultado del proceso de evaluación; 

• solicitarán autorización para los usos de sustancias enumerados en el anexo XIV. 

(5) Los productores de artículos: 

• si se cumplen las condiciones del artículo 7, apartado 1, registrarán sustancias 
contenidas en artículos (umbral de tonelaje > 1 tonelada anual por importador); 
cumplirán la obligación de solicitud de información si corresponde; 

• mantendrán actualizada la información presentada en el registro; 

• si se cumplen las condiciones del artículo 7, apartado 2, notificarán sustancias 
contenidas en artículos (umbral de tonelaje > 1 tonelada anual por productor); 

• si el artículo contiene una sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas, en una 
concentración superior a 0,1 % en peso por peso, facilitarán al destinatario del artículo 
(y a los consumidores que lo soliciten) información suficiente para que el artículo se 
pueda usar con seguridad; 

• cuando se reciba una SDS con EE anexos para sustancias y mezclas peligrosas que se 
vayan a incorporar a los artículos: 

– si el uso está cubierto por el EE, aplicarán las MGR tal y como se establece en 
el EE, o 

– si el uso no está cubierto por el EE, informarán al proveedor del uso (es 
decir, poner el uso en conocimiento con el fin de que sea un uso identificado) 
y esperarán una nueva SDS con los EE actualizados o realizarán una 
valoración de la seguridad química propia y (si la cantidad es ≥ 1 tonelada 
anual) notificarán a la ECHA. 

• aplicarán las MGR establecidas en las SDS para las sustancias y mezclas peligrosas que 
procedan cuando estén incorporadas en artículos; 
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• responderán a cualquier decisión por la cual se exija información adicional como 
resultado del proceso de evaluación (solo pertinente para sustancias registradas); 

• cumplirán las restricciones relativas a la fabricación, comercialización y uso de 
sustancias y mezclas, tal y como se establece en el anexo XVII; 

• harán uso de las sustancias autorizadas para su incorporación en los artículos tal y 
como se establece en la autorización o solicitarán autorización de uso o usos de las 
sustancias enumeradas en el anexo XIV. 

(6) Los importadores de artículos: 

• si se cumplen las condiciones del artículo 7, apartado 1, registrarán sustancias 
contenidas en artículos (umbral de tonelaje > 1 tonelada anual por importador); 
cumplirán la obligación de solicitud de información si corresponde; 

• mantendrán actualizada la información presentada en el registro; 

• si se cumplen las condiciones del artículo 7, apartado 2, notificarán sustancias 
contenidas en artículos (umbral de tonelaje > 1 tonelada anual por importador); 

• responderán a cualquier decisión por la cual se exija información adicional como 
resultado del proceso de evaluación (solo pertinente para sustancias registradas); 

• cumplirán las restricciones relativas a la fabricación, comercialización y uso de 
sustancias y mezclas, tal y como se establece en el anexo XVII. 

(7) Los usuarios intermedios (UI): 

• aplicarán las MGR establecidas en la SDS; 

• cuando se reciban SDS con EE anexos: 

– si el uso del UI está cubierto por el EE, aplicarán las MGR tal y como se 
establecen en el EE adjunto a la SDS, o 

– si el uso del UI no está cubierto por el EE, informarán al proveedor del uso 
(es decir, poner el uso en conocimiento con el fin de que sea un uso 
identificado) y esperarán una nueva SDS con los EE actualizados o realizarán 
una valoración de la seguridad química propia y (si la cantidad es ≥ 1 
tonelada anual) notificarán a la ECHA. 

• elaborarán y facilitarán SDS y recomendarán MGR adecuadas en ellas. Además 
adjuntarán EE para utilización por los usuarios intermedios; 

• prepararán y suministrarán información sobre sustancias que no requieran una SDS 
conforme al artículo 32 a los usuarios intermedios y a los distribuidores; 

• transmitirán directamente a sus proveedores la nueva información sobre el peligro de la 
sustancia y la información que podría cuestionar las MGR identificadas en la SDS 
referentes a los usos identificados; 

• responderán a cualquier decisión por la cual se exija información adicional como 
resultado de la evaluación de las propuestas de ensayos en los informes del usuario 
intermedio; 

• cumplirán las restricciones relativas a la fabricación, comercialización y uso de 
sustancias y mezclas, tal y como se establece en el anexo XVII; 

• utilizarán las sustancias autorizadas señaladas en la autorización (esta información 
debería encontrarse en la SDS de los proveedores) o solicitarán autorización de los usos 
de las sustancias que se enumeran en el anexo XIV; 

• notificarán el uso de una sustancia autorizada a la ECHA. 
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II. Los Estados miembros: 

• ofrecerán asesoramiento a los fabricantes, importadores, representantes exclusivos, 
usuarios intermedios y otras partes interesadas con respecto a sus responsabilidades y 
obligaciones respectivas en virtud de REACH (servicios de asistencia de las autoridades 
competentes); 

• llevarán a cabo una evaluación de las sustancias priorizadas enumeradas en el plan de 
acción móvil comunitario para la evaluación de las sustancias; preparar proyectos de 
decisión; 

• identificarán sustancias extremadamente preocupantes a efectos de la autorización; 

• sugerirán restricciones; 

• designarán candidatos al Comité de Evaluación de Riesgos y al Comité de Análisis 
Socioeconómico de la ECHA; 

• nombrarán a un miembro para el Comité de los Estados miembros (CEM) de la ECHA. 
Entre otras tareas, el CEM se encarga de resolver divergencias de opinión entre los 
Estados miembros sobre las decisiones adoptadas tras la evaluación; 

• facilitarán recursos científicos y técnicos adecuados a los miembros de los comités que 
se hayan nombrado; 

• designarán a un miembro para que pase a formar parte del Foro y celebrar reuniones 
para debatir temas relativos al cumplimiento de la normativa; 

• aplicarán REACH. 

III. La ECHA: 

• brindará orientación técnica y científica y herramientas para el funcionamiento de 
REACH, en particular para facilitar la elaboración de los ISQ por la industria y sobre 
todo por las PYME; 

• brindará orientación técnica y científica relativas al funcionamiento de REACH a las 
autoridades competentes de los Estados miembros y ofrecerá apoyo a los servicios de 
asistencia de las autoridades competentes; 

• recibirá y comprobará solicitudes de exención por IDOPP. 

• utilizará las normas sobre puesta en común de datos; 

• Registro: comprobará la integridad de la información, exigirá que el expediente esté 
completo y denegará los expedientes incompletos; 

• Evaluación: 

– asegurará un enfoque armonizado; 

– establecerá prioridades y tomará decisiones (propuestas de ensayo, control 
de la conformidad, evaluación de sustancias); 

– llevará a cabo una evaluación del expediente para aquellos registros que 
incluyan propuestas de ensayos y otros registros seleccionados; 

– evitará los ensayos con animales innecesarios verificando si es probable que 
las propuestas de ensayo generen datos fiables y adecuados; 

– evaluación de sustancias: propondrá proyectos de planes de acción móvil 
comunitarios y coordinará el proceso de evaluación de sustancias; 

• Sustancias contenidas en artículos: tomará decisiones relativas a las notificaciones; 

• Autorización/restricciones: gestionará el proceso y aportará opiniones; sugerirá 
prioridades; 
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• actuará como Secretaría del Foro y de los Comités; 

• publicará ciertos datos especificados en una base de datos de acceso público; 

• promoverá el uso de métodos de evaluación de riesgos alternativos a la 
experimentación con animales; 

• tramitará reclamaciones y recursos. 

IV. La Comisión: 

• tomará decisiones sobre necesidades de información adicionales en el proceso de 
evaluación cuando no exista acuerdo por unanimidad en el Comité de los Estados 
miembros; 

• incluirá sustancias en el sistema de autorización; 

• tomará decisiones con respecto a la concesión o denegación de autorizaciones; 

• adoptará decisiones relativas a las restricciones; 

V. Todas las partes interesadas, incluidas asociaciones comerciales e industriales, 
ONG, y la opinión pública en general: 

A continuación se detallan posibilidades/opciones para las partes interesadas: 

• acceder a información no confidencial a través del sitio web de la ECHA; 

• solicitar acceso a la información; 

• evaluación: presentar la información y los estudios que sean pertinentes y 
científicamente validos planteados en la propuesta de ensayo publicada en el sitio web 
de la ECHA; 

• Autorización: 

– presentar comentarios sobre las sustancias que la ECHA haya propuesto 
establecer como prioritarias y sobre los usos que quedarán eximidos de la 
autorización obligatoria; 

– suministrar información sobre posibles alternativas; 

• Restricciones: 

– presentar comentarios a las propuestas de restricción; 

– presentar un análisis socioeconómico en relación con las restricciones 
sugeridas, o información que contribuya a hacer un análisis; 

– realizar comentarios sobre los proyectos de dictamen formulados por el 
Comité de Evaluación de Riesgos y el Comité de Análisis Socioeconómico de 
la ECHA.
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