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PREFACIO

El presente documento se refiere al Reglamento REACH (CE) n° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006"' (en lo sucesivo REACH) y aborda
especificamente la aplicacion de su articulo 2, apartado 7, letra d). Se describen las condiciones
gue deben cumplir las entidades juridicas que recuperan sustancias a partir de residuos para
acogerse a la exencion establecida en el articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH y explica con
mas detalle la obligacion de compartir informacion en la cadena de suministro de conformidad
con lo indicado en el titulo IV de REACH, que no se incluye en la exencién.

Este documento forma parte de una serie de documentos de orientacion dirigidos a ayudar a
todas las partes interesadas a prepararse para cumplir las obligaciones que les incumben en
virtud del Reglamento REACH. Dichos documentos ofrecen informacién orientativa detallada
sobre los procesos esenciales de REACH, asi como sobre algunos métodos cientificos y/o
técnicos especificos que la industria o las autoridades deben seguir en virtud de dicho
Reglamento.

Este documento de orientacion ha sido elaborado por la Comisién, con la colaboracion de todas
las partes interesadas: Estados miembros, industria y organizaciones no gubernamentales
(ONGs). Fue entregado a la ECHA en el transcurso de la reunion de las Autoridades
competentes de REACH celebrada en diciembre de 2008, y la ECHA lo ha completado teniendo
en cuenta la necesidad de aclarar determinados conceptos detectada en los debates con los
expertos durante el procedimiento de consulta®.

Este documento de orientacion puede descargarse a través de la pagina web de la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos®. Las futuras actualizaciones de la misma seran
elaboradas por la ECHA y sometidas al procedimiento de consulta pertinente.

! Correccion de errores del Reglamento (CE) n°® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n°® 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la
Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006); modificado por el Reglamento (CE) n° 1354/2007 del Consejo,
de 15 de noviembre de 2007, por el que se adapta el Reglamento (CE) n°. 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
gREACH) con motivo de la adhesién de Bulgaria y Rumania (DO L 304 de 22.11.2007, p. 1).
http://echa.europa.eu/doc/FINAL_MB_30 2007 Consultation_procedure on_guidance.pdf.
% http://echa.europa.eu/reach_es.asp



http://echa.europa.eu/doc/FINAL_MB_30_2007_Consultation_procedure_on_guidance.pdf
http://echa.europa.eu/reach_en.asp

HISTORIAL DEL DOCUMENTO

Version

Comentarios

Fecha

Version 1

Borrador de documento de orientacion por parte de la
Comision Europea (CA/24/2008 rev.1l) enviado a los
asistentes a la reunion de Autoridades competentes de
REACH para que emitieran sus comentarios.

Septiembre 2008.

Version 1.1

Borrador de documento de orientacion (CA/24/2008 rev.2)

— Se incluye el ejemplo de articulo (los agregados pueden
considerarse articulos bajo determinadas condiciones).

Octubre de 2008

Version 1.2

Borrador de documento de orientacion (CA/24/2008 rev.3)

— Se adapta el apartado sobre la clausula de exencién de
responsabilidad.

Abril de 2009

Version 1.3

— Se centra el &mbito de aplicacién del documento de
orientacion en i) exenciones de registro en virtud del
articulo 2, apartado 7, letra d) y ii) obligaciébn de los
operadores encargados de la recuperacion de informar a
sus clientes sobre las sustancias peligrosas de los
productos recuperados que comercializan.

0 Igualdad con la sustancia ya registrada.

0 La informacion sobre dicha sustancia que debe
estar a disposicién del operador encargado de
la recuperacion.

O La informacion que debe estar a disposicion
del operador encargado de la recuperacion
para cumplir lo dispuesto en el Reglamento
DSD/CLP.

0 Requisitos de notificacion en virtud del CLP.

— Eliminaciéon de contradicciones relativas a la igualdad de
las sustancias, condicion de impurezas y sustancias en
mezclas.

— Mejorar la coherencia con el documento de orientacion
sobre sustancias contenidas en articulos.

— Explicar las obligaciones del operador que lleve a cabo la
recuperacion (y que se beneficie de la exencion) en
relacion con la valoracion de posibles peligros del material
recuperado y la comunicacién de los mismos a sus
clientes.

— Enlaces con documentos de orientacién actualizados.
— Reestructuracion del documento.
— Adicién de

0 ejemplos

o0 un flujo de trabajo

0 una lista de abreviaturas y definiciones

Marzo de 2010

Version 2

- Cambios en la edicién y aclaraciones.

- Mejora de la coherencia en lo que se refiere a la
definicion de sustancias como tales, mezclas y
articulos.

Mayo de 2010




INDICE

1. INTRODUGCCION ...ttt ettt ettt ettt e e et e et et e et et e et e e te et e sae et e eteeteeteareesee e eneenes 1
2. REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LAS SUSTANCIAS RECUPERADAS EN VIRTUD DE
o O o 4
% I o =Y g =T T o SRR 4
A =T o |1 4 o T SRR 6
2.2.1. ¢;Larecuperacién es un proceso de fabricacion segin se define en REACH? ......ccooiveeeeiiiciiiieeeeeen, 6
2.2.2. Identificacion de |a suUStanCia rECUPEIAU@. ........ccuuriiiiee e it e e sttt e e e e e e e e e e e s e e e e e essabaeaeaeeeaans 7
2.2.3. Distincién entre sustancia, Mezcla y artiCulO ........oooiiiiiiiie e 7
2.2, 4, IMPUIEBZAS ..ottt e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e a e 10

2.3. Requisitos para acogerse a una exencién segun el articulo 2, apartado 7, letra d) de
REACH ..ttt ettt e e e e e e e e e e e e e e e 11
2.3.1. Condicion 1: «lgualdad» de una sustancia recuperada con una sustancia ya registrada................. 12
2.3.2. CondicCiOn 2: INfOrMACION NMECESAIIA ... ..eerriiiieeiiieiiee ettt e et sae e nes 14

2.4. Informaciéon que debe ponerse a disposicion de los usuarios de sustancias

[E=ToTUT o L=] = To = 1RO PPETPT 15
2.4.1. Relevanciay adecuacion de 1a informacCion ........c.cooiiiiiiiiee e 15
2.4.2. Fichas de datoS de SEQUIIAAM .....c.coiiiiuiiiiiii ettt ettt e e e e e ettt e e e e e e s ntbeeeee s eannnreeeeaaeeanes 16
2.4.3. Otra informacidn: nimero de registro y escenarios de eXpOSICiON..........ccueeririiiieriieeesnieee e 18

A T @ - TS Y o] 1o - Tod T Y 1= S 21
2.5.1. Catalogo de clasificacion ¥ EtiQUETATO ..........eieiiiiieeeiiie et e e e e e st e e sneee e e seeeeennneeeeenees 21
P T = (o) 1 [ od o = S EPP S PPRRR 21
PRSI T AU 1 (o ] 2= o3 T Y o [ PP PPERR 21

2.6. Consideraciones sobre determinados flujos de materiales recuperados .........ccccceevvvveeeennnn 22

APENDICE 1: DETERMINADOS FLUJOS DE MATERIALES RECUPERADOS........c..ccccu....... 25

O I T o 1= I ot o1 = To Lo R OO PP P PP PPPRPO 25

2o | o I =Y o o = Lo o TP 25

IV = e 1S o To U] o1=T = To Lo 1 O PP POUPPRPPPRPO 26

Y N o T L= To F=To [ 1 g =T od U 1=T = Lo [0 1 PP PRPP TSP 27

ST = o 11 [T e =T UL o L=T - Uo Lo F PRSP R 29

G T O7- 18 o] o Yo I £ =To] DT o T=T = To o IR PR PRP PRI 31

1.7.  Aceites de hase reCUPEIraldOS .......ccuviiiiii e e e e e e e e e e e e e s e e s r e e e e e e e s e sanrraeees 31

S T B TE Yo V=Y g} (=Y Yo | =T = Lo [0SR 32

APENDICE 2: LISTA DE ABREVIATURAS Y DEFINICIONES ........c.ccoovetiiieieieeeee e 34



Documento de orientacién sobre residuos y sustancias recuperadas Version 2 — mayo 2010

1. INTRODUCCION

En el articulo 2, apartado 2 de REACH se indica que «los residuos tal como se definen en la
Directiva 2006/12/CE* del Parlamento Europeo y del Consejo no constituyen una sustancia,
mezcla o articulo en el sentido del articulo 3 del presente Reglamento». Por lo tanto, las
obligaciones referentes a sustancias, mezclas y articulos no se aplican a los residuos®.

No obstante, esto no significa que las sustancias contenidas en los residuos estén totalmente
exentas de REACH. Los fabricantes o importadores de una sustancia como tal, en forma de
mezcla o contenidas en articulos (en adelante «la sustancia») sujeta a registro en virtud de
REACH, estan obligados a tener en cuenta la fase del ciclo de vida de residuo, si procede, de
conformidad con el anexo I, secciéon 5.2.2 de REACH, cuando lleven a cabo las valoraciones
adecuadas en virtud del titulo Il de REACH®. En concreto, en el articulo 3, apartado 37 de
REACH se define como escenarios de exposicion «el conjunto de condiciones, incluidas las
condiciones de funcionamiento y las medidas de gestion del riesgo, que describen el modo en
gue la sustancia se fabrica o se utiliza durante partes pertinentes de su ciclo de vida, asi
como el modo en que el fabricante o importador controla, o recomienda a los usuarios
intermedios que controlen, la exposicion de la poblacion y del medio ambiente. [...]». Los
residuos que pueden contener sustancias incluyen los residuos de fabricacion de sustancias, los
residuos derivados del uso de la sustancia y el residuo formado al final de la vida util de los
articulos que contenian la sustancia.

La condicién de residuo en el contexto de los escenarios de exposicion y la interaccion entre
REACH vy la legislacion sobre residuos en este sentido se describen en las secciones R 13.2.6 y
R 18.2 del documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y sobre la valoracion de
la seguridad quimica’. Por este motivo, en el presente documento ya no se trataran los
escenarios de exposicion para la fase de residuo dentro del ciclo de vida de una sustancia

Tan pronto como el material «deja de ser un residuo», los requisitos de REACH se aplican en
principio como si se tratara de cualquier otro material, con diversas excepciones cuando se
cumplen determinadas condiciones. El momento en que un residuo «deja de ser un residuo» ha
sido objeto de largas discusiones. Segun el articulo 6, apartados 1 y 2 de la nueva Directiva
Marco de Residuos, determinados residuos especificos dejaran de ser residuos cuando hayan
sido sometidos a una operacion de recuperacion y cumplan los criterios especificados que se
elaboren con arreglo a las condiciones siguientes:

a) la sustancia u objeto se usa normalmente para finalidades especificas;
b) existe un mercado o una demanda para dicha sustancia u objeto;

4 Derogada por la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre
los residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (Directiva Marco de Residuos).

® Se ofrece una explicacion mas detallada de esta exencion en el Documento de orientacion sobre el registro,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/registration_es.htm (seccién 1.6.3.4).

® Véase también el Documento de orientacion para la estimacion de la exposicidn de la etapa del ciclo de vida de
residuo

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/information_requirements r18 en.pdf?vers=20 08 08 .

! Capitulo R 13.2.6 «Operational conditions and risk management measures related to the waste life stage» y capitulo
R 18.2 «Characterising waste streams arising from manufacture, use and subsequent life-cycle stages» (ambos s6lo
en inglés) del documento de orientacion sobre los requisitos de informacion y de valoracién de la seguridad quimica
(IR/ICSA)

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requirements _es.htm .
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c) la sustancia u objeto satisface los requisitos técnicos para las finalidades
especificas, y cumple la legislacion existente y la normas aplicables a los productos;
y

d) el uso de la sustancia u objeto no tendra un impacto adverso global para el medio
ambiente o la salud.

Para determinados materiales dichos criterios los establecerd la Comision como actos
delegados por medio del procedimiento de comitologia. Para cada flujo de residuos deben
tenerse en cuenta factores diferentes. El debate y la orientacion sobre los criterios para decidir el
fin de la condicién de residuo® quedan fuera del alcance de este documento.

Es posible que en virtud de futuras posibles decisiones de comitologia®, o decisiones tomadas
por las autoridades de los Estados miembros, sobre cuando un residuo deja de serlo en
determinados casos, de conformidad con el articulo 6, apartado 4, de la Directiva Marco de
Residuos®™, algunos materiales que actualmente se consideran residuos en el futuro dejen de
serlo. Y esto significaria no sélo que dichos materiales no entrarian ya en el ambito de la
legislacion sobre residuos sino también que podrian estar sujetos a los requisitos de REACH, a
menos que pudieran acogerse a una exencion. Estd en manos de la legislacién sobre residuos
clarificar los criterios sobre cuando un residuo deja de serlo, y la finalidad del presente
documento no es explicar cuando se aplican dichos criterios y cuando los productos ya
desechados dejan de ser residuos. Este documento de orientacién sobre residuos y sustancias
recuperadas pretende explicar las obligaciones de los establecimientos que llevan a cabo la
recuperacion® de cara a cumplir el Reglamento REACH, contribuyendo asi a integrar los
objetivos de la politica de la Comisién Europea respecto a la sostenibilidad y fomentar la
recuperacion y el reciclaje.

Con este documento se pretende aclarar la situacién de los materiales que se han recuperado,
gue han dejado de ser residuos y que ahora deben cumplir las obligaciones de REACH para
sustancias, mezclas o articulos. Se incorpora la informacién principal que puede ayudar al
operador encargado de la recuperacion a beneficiarse de una exencién en virtud del articulo 2,
apartado 7, letra d) de REACH:

«2.7. Quedan exentas de lo dispuesto en los titulos Il, V y VI:

[...]

d) las sustancias, como tales o en forma de mezclas o contenidas en articulos, que se
hayan registrado de conformidad con el titulo Il y que sean recuperadas en la Comunidad,
siempre y cuando:

i) la sustancia resultante del proceso de recuperacién sea la misma que la sustancia
registrada de conformidad con el titulo Il, y

8se puede consultar la informacion sobre los criterios para decidir el fin de la condicion de residuo elaborados en el
contexto de aplicacion de la Directiva 2008/98/CE (Directiva Marco de Residuos) en:
http://susproc.jrc.ec.europa.eu/activities/waste/documents/Endofwastecriteriafinal.pdf (s6lo en inglés).

¥ http://europa.eu/scadplus/glossary/comitology_es.htm.

°En relacién con el fin de la condicion de residuo, la Directiva Marco de Residuos 98/2008/CE establece en su
articulo 6 que: Cuando no se hayan establecido criterios (de fin de la condicién de residuo) a escala comunitaria en
virtud del procedimiento contemplado en los apartados 1y 2, los Estados miembros podran decidir caso por caso si
un determinado residuo ha dejado de serlo teniendo en cuenta la jurisprudencia aplicable. Notificaran dichas
decisiones a la Comision de conformidad con la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de informaciéon en materia de las normas y reglamentaciones
técnicas y de las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacion (1) cuando dicha Directiva lo requiera.
' Debe tenerse en cuenta que en este documento los términos «operador encargado de la recuperacion»,
«establecimiento que lleva a cabo la recuperacion» y «fabricante de una sustancia recuperada» se refieren a la
misma entidad.
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ii) la informacién exigida en los articulos 31 6 32 en relacién con la sustancia que haya sido
registrada de conformidad con el titulo Il, esté disponible para el establecimiento que lleve
a cabo la recuperacion. *?

Es importante tener en cuenta que este documento de orientacion no especifica el nivel de
detalle que se requiere para los diversos tipos de flujos de recuperacion. No obstante, en el
apéndice 1 de este documento se ilustran, con ayuda de diversos ejemplos seleccionados, las
obligaciones generales que el operador encargado de la recuperacion debe cumplir para
beneficiarse de la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH.

2 E| articulo 2, apartado 7, letra d) sélo exime a las sustancias recuperadas que cumplen determinadas condiciones.
Por lo tanto, queda claro que, mediante la inclusién en el anexo V, el legislador no pretendia conceder una exencién
general de todas las sustancias recuperadas.
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2. REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LAS SUSTANCIAS
RECUPERADAS EN VIRTUD DE REACH

La fase del procesado de residuos en la que empiezan a aplicarse las obligaciones de REACH
depende del momento en que el material pierde su condicion de residuo. Esto implica que
cuando el material deja de ser un residuo, el proceso de recuperacioén ha llegado a su fin. A
partir de ese momento, los materiales pueden procesarse como una sustancia como tal, en
forma de mezcla o contenida en un articulo en un proceso de produccién. A menudo, los
procesos de recuperacion se realizan en varias fases, y a veces sélo la Ultima fase dara como
resultado un material que ya no se clasificara como residuo en virtud de la legislacién de la UE
sobre residuos. Ademas, es posible que en algunos casos so6lo una fraccion del material
resultante del proceso de recuperacién haya dejado de ser un residuo®.

Por lo tanto, todas las fases de la recuperacién que no den lugar a un material que no sea un
residuo son partes del proceso de tratamiento que se rige por la legislacion sobre residuos.
Ademas, en virtud del articulo 2, apartado 2, de REACH, los materiales residuales, incluidos los
residuos derivados de los procesos de recuperacién, no se consideran sustancias, mezclas o
articulos. A efectos de REACH, las sustancias recuperadas sélo deben entenderse como
sustancias que formaban parte de materiales residuales y han dejado de ser residuos con
arreglo a la Directiva Marco de Residuos. Los constituyentes de la sustancia recuperada pueden
haber estado presentes como tales en el flujo de residuos o pueden haberse obtenido del flujo
de residuos mediante modificacion quimica durante el proceso de recuperacion (véase apartado
2.2.1).

2.1. Prerregistro

Si procede, la exencién de registro de las sustancias recuperadas en virtud del articulo 2,
apartado 7, letra d) de REACH se basa en la condicién de que la misma sustancia ya se haya
registrado previamente. Aunque es probable que la mayoria de las sustancias recuperadas ya
estén registradas en el momento en que se apliquen las obligaciones para las sustancias en
fase transitoria, no se ha realizado ningun registro una vez finalizada la fase de prerregistro**. No
obstante, conviene recordar que las sustancias que no se encuentran en fase transitoria y que
no se benefician del prerregistro estan sujetas a la obligacién de registrarse desde junio de 2008,
cuando entr6 en vigor el titulo Il del Reglamento REACH. Por lo tanto, toda sustancia
recuperada que se encuentre fuera de la fase transitoria debe remitirse a dichos registros para
atenerse a la exencion dispuesta en el articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH.

13 El articulo 6, apartado 1, de la Directiva Marco de Residuos establece que «determinados residuos especificos
dejaran de ser residuos [...] cuando hayan sido sometidos a una operacion, incluido el reciclado, de valorizacién», y en
el apartado 3 del mismo articulo continlia: «Los residuos que dejen de ser residuos de conformidad con los apartados
1y 2, dejardn también de ser residuos a efectos de los objetivos de valorizacidn y reciclaje establecidos en las
Directivas 94/62/CE, 2000/53/CE, 2002/96/CE y 2006/66/CE y demas normas comunitarias pertinentes cuando se
cumplan los criterios de valorizacién y reciclaje previstos en dichas normas.»

“E| prerregistro consiste en ofrecer un conjunto de datos limitado (en esencia, el nombre de la sustancia, el nombre y
la direccion de la persona de contacto, el plazo previsto para el registro y el intervalo de tonelaje; para mas
informacion, véase http://echa.europa.eu/pre-registration_es.asp, gratis, en ECHA. Los solicitantes del prerregistro
deben responder a las peticiones de datos (si no se dispone de dichos datos, bastara con indicarlo en la respuesta).
Ademas, el papel de los operadores encargados de la recuperacion en el SIEF dependera de si desean implicarse y
también podran decidir no desempefiar un papel activo (participantes “inactivos”). No se podra exigir a dichos
solicitantes de prerregistro que paguen gastos relativos al SIEF a menos que utilicen alguna informacién sujeta a
reparto de costes en virtud de REACH (para mas informacion, véase el Documento de orientacion sobre la puesta en
comun de datos (s6lo en inglés)). El prerregistro no implica ninguna obligacion de registrar la sustancia.
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Mientras la sustancia no haya sido registrada por otro agente, no se cumpliran las condiciones
del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH. Por lo tanto, los operadores encargados de la
recuperacion que fabriquen una sustancia de este tipo estaran potencialmente sujetos a las
obligaciones de registro. Esto significa que aquellos operadores que no hayan prerregistrado su
sustancia no podran fabricarla ni comercializarla legalmente hasta que alguien (ellos o un
tercero) la haya registrado.

Asi pues, solamente el prerregistro ofrece la seguridad juridica de que se podra seguir
fabricando o comercializando el producto hasta que finalice el plazo correspondiente al registro
siempre que la sustancia prerregistrada satisfaga las condiciones establecidas en el articulo 3,
apartado 20 de REACH. Aunque hayan finalizado el periodo de prerregistro y el primer plazo
para el prerregistro tardio, todavia existe la posibilidad de beneficiarse del prerregistro tardio
para quienes comiencen a fabricar o importar sustancias en fase transitoria, como tales, en
forma de mezcla o contenidas en articulos que cumplan determinadas condiciones, segun lo
previsto en el articulo 28, apartado 6 de REACH™.

Después del prerregistro, es posible que no haga falta registrar porque la(s) sustancia(s) ha(n)
sido registrada(s) por otro solicitante de registro, con lo que el operador encargado de la
recuperacion podra beneficiarse de la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH.
Siempre que se tome la decisién de modificar la condicién de fin de residuo (tanto a escala de la
UE como a escala nacional) se puede recurrir al prerregistro tardio, segin se ha explicado antes,
en virtud del articulo 28, apartado 6, de REACH. No obstante, los operadores encargados de la
recuperacion deben valorar si el estatus de fin de residuo puede cambiar el plazo para el registro
dado que, para algunos materiales el volumen de la sustancia recuperada puede ser mayor que
el de la produccioén primaria. En consecuencia, es posible que los operadores encargados de la
recuperacion tengan que registrar antes que los productores primarios.

El prerregistro permite iniciar una comunicacion con otros fabricantes de la misma sustancia.
Permite a los operadores encargados de la recuperacidén acceder a informacién de contacto de
otros fabricantes de la sustancia y, si lo desean, pueden participar en los debates del Foro de
intercambio de informacion sobre sustancias (Substance Information Exchange Forum; SIEF). El
prerregistro también permite a los operadores encargados de la recuperacion participar en el
debate sobre la igualdad de sustancias y demostrar la igualdad de su sustancia para poder
entrar en el SIEF. Otra ventaja de que los operadores encargados de la recuperacion participen
en el SIEF es que su participacion facilita el desarrollo de escenarios de exposicién correctos
para manipular los materiales que han finalizado su ciclo de vida e identificar las diferencias y los
impactos (en la medida en que sea necesario) entre los procesos de produccion primarios y
secundarios. Ademas, el SIEF también puede constituir una oportunidad para debatir el acceso
a informacion de seguridad que los operadores encargados de la recuperacion pueden necesitar
para acogerse a la exencion de registro, asi como para otras obligaciones que puedan tener en
relacion con el registro de sustancias en virtud de REACH (apartado 2.5) y la disponibilidad de la
informacién (apartado 2.3.2). Conviene tener en cuenta que prerregistrar un material recuperado
como UVCB (en vez de sustancias Unicas con impurezas) puede dificultar la posibilidad de

!5 Las entidades juridicas deben prerregistrar a partir del 1 de diciembre de 2008 si:
- fabrican o importan sustancias en fase transitoria (como tales o en forma de mezcla) a partir del 1 de
diciembre de 2008 en cantidades iguales o superiores a una tonelada por afio y pueden demostrar que lo
hacen por primera vez; o
- producen o importan articulos con liberacién intencionada de sustancias a partir del 1 de diciembre de 2008
en cantidades iguales o superiores a una tonelada por afio y pueden demostrar que lo hacen por primera vez.
Si este es el caso, se aplicaran los siguientes plazos de prerregistro:
- amas tardar seis meses después de que la fabricacién o importacion sobrepase el intervalo de una tonelada;

- al menos 12 meses antes de que finalice el plazo provisional de registro pertinente.
En este contexto, la fabricacion o importacion «por primera vez» significa por primera vez después de la entrada en
vigor de REACH (1 de junio de 2007).
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beneficiarse de la exencién con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH en una fase
posterior (apartado 2.2.3).

2.2. Registro

Al igual que con cualquier otra sustancia que entre en el ambito de REACH, en principio las
sustancias recuperadas estan sujetas a los requisitos de registro de dicho Reglamento.

La entidad juridica encargada de la recuperacion final debe comprobar si la sustancia
recuperada estd exenta de registro porque se incluye en el anexo IV o entra en el &mbito del
anexo V de REACH. En el apéndice 1 de este documento de orientacion se ofrecen ejemplos de
este tipo de sustancias recuperadas.

Si no se aplican dichas exenciones, el articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH exime a las
sustancias recuperadas que cumplen determinadas condiciones. Estas disposiciones se
explican con mayor detalle en el apartado 2.3. Para asegurar un correcto cumplimiento de estas
disposiciones, deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos en relacién con los requisitos
generales de registro de REACH que, en principio, también se aplican a las sustancias
recuperadas.

2.2.1. ;Larecuperacion es un proceso de fabricacion segun se define en REACH?

Como ya se ha dicho antes, los materiales de desecho, una vez han dejado de ser residuos,
pueden considerarse como una sustancia como tal, como una mezcla que contiene dos 0 mas
sustancias, o como un articulo. Por lo tanto, conviene tener claro si la recuperacién es una
continuacion del uso de la sustancia registrada en un principio y, si no es asi, en segundo lugar,
si se trata de una «fabricacién» que transforma el residuo en una o varias sustancias como tales,
en forma de mezcla o contenidas en articulos de nuevo.

El ciclo de vida y la cadena de suministro de la sustancia original finalizan junto con la condicion
de residuo. Si el residuo deja de ser un residuo, empieza un nuevo ciclo de vida de la sustancia.
El proceso de recuperacion se centra en la recuperacion de la sustancia a partir de dicho residuo.
Por lo tanto, en cualquier caso y por su propia definicion, la recuperacién no puede ser un uso®.

El articulo 3, apartado 8, de REACH define la fabricacion como «la produccion u obtencién de
sustancias en estado natural». Las sustancias que han sufrido una modificacién quimica
mientras eran residuos y durante el proceso de recuperacion (por ejemplo determinadas
escorias como la escoria de acero sometida a la intemperie, las cenizas volantes, la creacion de
metano durante el «reciclado de productos primarios» de polimeros) entran perfectamente en
esta definicion.

Sin embargo, algunos procesos de recuperacién que permiten recuperar sustancias no
modifican la composicion quimica de las sustancias (en concreto el procesamiento mecanico o
el reciclaje, es decir la clasificacion, la separacion, la descontaminacion, la homogeneizacion, y
el tratamiento para modificar la macroestructura del material como la aglomeracion (agregados),
el corte, la trituracién (chatarra metdlica), la granulacion (desechos plasticos) y la moledura de
materiales, refundiéndolos sin modificacién quimica).

En aras de la coherencia y la aplicabilidad, todas las formas de recuperacién, incluido el
procesamiento mecdanico, se considerardn un proceso de fabricacién siempre que,

18 E| articulo 3, apartado 24, define «uso» como «toda transformacion, formulacion, consumo, almacenamiento,
conservacion, tratamiento, envasado, trasvasado, mezcla, produccién de un articulo o cualquier otra utilizacion.»
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después de pasar por una o varias fases de recuperacion, generen una 0 varias
sustancias como tales, en forma de mezcla o incluidas en un articulo, que hayan dejado
de ser un residuo.

2.2.2. ldentificacion de la sustancia recuperada

Para beneficiarse de la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH, debe asignarse
una identidad a las sustancias recuperadas. Al igual que para otras sustancias sujetas a registro
en virtud de REACH, deben conocerse el nombre y los datos correspondientes que identifiquen
de forma suficiente una sustancia recuperada. En el apartado 2 «ldentificacion de la sustancia»
del anexo VI de REACH se indica la informacion que se considera suficiente para una correcta
identificacion y denominacion de la sustancia’. Esta informacién incluye en principio el nombre
gue figura en la nomenclatura de la IUPAC y/o cualquier otro identificador quimico, la férmula
molecular y estructural, la composicion y los datos analiticos (que incluyen normalmente los
datos espectrales y cromatogréficos) de la sustancia.

Debido a la aportacion variable de la composicién del flujo de residuos a partir del cual se
recuperan las sustancias, o debido a que a menudo se recuperan de los residuos sustancias en
forma de mezclas y no sustancias como tales, no siempre es posible presentar dichos datos
analiticos para cada sustancia recuperada. Cuando eso ocurra, debe indicarse y justificarse
claramente qué otros datos son suficientes para identificar la(s) sustancia(s) recuperada(s). La
informacion que es especificamente relevante para la sustancia recuperada (origen del residuo,
control del material aportado, si se dispone de datos espectrales, fases del proceso que
garantizan que determinadas impurezas no estan presentes en la sustancia recuperada como tal
o en forma de mezcla) debe documentarse para poder comparar la identidad de la sustancia
recuperada con la sustancia original registrada en virtud del titulo Il de REACH™.

2.2.3. Distincién entre sustancia, mezclay articulo

Para valorar los requisitos de registro de los materiales recuperados, es esencial distinguir
claramente si el material en cuestion es una sustancia como tal, una mezcla (que contiene dos o
mas sustancias combinadas) o un articulo. Esta cuestion se aborda a continuacion tomando
como base las definiciones de sustancia, mezcla y articulo incluidas en el articulo 3'° de REACH.
Los documentos de orientacion sobre la identificacién de sustancias y sobre los requisitos que
deben cumplir las sustancias contenidas en articulos ofrecen mas informacién sobre cémo
aplicar estas definiciones.

2.2.3.1. Articulo

El proceso de recuperacion puede comportar directamente la formacion de un articulo, en vez de
una sustancia o una mezcla, como un banco de plastico de un parque. Eso sucede, por ejemplo,
cuando el desecho recogido y seleccionado de un polimero o un metal recogido se funde
directamente para fabricar nuevos articulos. El registro de las sustancias contenidas en articulos
sb6lo es obligatorio si estan destinadas a ser liberadas en determinadas condiciones
especificadas en el articulo 7, apartado 1 de REACH, o si la Agencia ha tomado la decision de
exigir el registro con arreglo al articulo 7, apartado 5 de REACH?. Solamente en dichos casos

" Documento de orientacion para la identificacién y la denominacién de sustancias bajo REACH (s6lo en inglés), en:
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/substance id_en.htm.

% La informacion resultante del control del cumplimiento de los criterios de fin de la condicién de residuo deberia
garantizar una cierta calidad de las materias primas secundarias, excluir las propiedades peligrosas y limitar la
presencia de materiales extrafios, asi como ayudar a cumplir la condicién relativa a la igualdad de la sustancia
recuperada (véase también el apartado 2.3.1).

19 Articulo 3, apartado 1): sustancia; articulo 3, apartado 2: mezcla; articulo 3, apartado 3: articulo.

2 5in embargo, la presencia en articulos de sustancias de altamente preocupantes incluidas en la lista de sustancias
candidatas para su inclusion en el anexo XIV puede fomentar obligaciones de notificacion en virtud del articulo 7,
apartado 2, y obligaciones de comunicacion con arreglo al articulo 33 de REACH.
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limitados, existiria la necesidad de decidir si se aplica el articulo 2, apartado 7, letra d) dado que
el operador encargado de la recuperacion tiene que cumplir lo dispuesto en el articulo 7 de
REACH en relacion con las sustancias contenidas en articulos. En el caso de que por algin
motivo un operador encargado de la recuperacion no pueda acogerse al articulo 2, apartado 7,
letra d) de REACH, es posible que pueda quedar exento del registro en virtud del articulo 7,
apartado 6 de REACH si la sustancia ya ha sido registrada para dicho uso.

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

Basandose en esa definicion, si se puede llegar a la conclusion, sin ambigiedades, de que la
forma, la superficie o el disefilo de un objeto es mas relevante para la funcibn que su
composicion quimica, el objeto es un articulo. Si la forma, la superficie o el disefio son igual de
importantes 0 menos que la composicion quimica, se trata de una sustancia o una mezcla. Si no
se puede decidir sin ambigledades si un objeto cumple la definicién de articulo de REACH, sera
necesario realizar una valoracibn mas detallada. Para ello, se recomienda consultar el
documento de orientacién sobre los requisitos para sustancias contenidas en articulos®.

Ademas, siempre que un material recuperado deba sufrir nuevas reacciones quimicas o cambios
en la forma o en la superficie (p. ej. fusion en una nueva forma), es un indicio de que se trata de
una sustancia como tal, o en forma de mezcla, y no de un articulo.

Si, de acuerdo con estas consideraciones, se considera que un material recuperado es un
articulo, el registro de las sustancias que contiene sélo se exigira excepcionalmente en virtud del
articulo 7, apartado 1, o apartado 5 de REACH, el operador encargado de la recuperacién podra
acogerse a la exencion si cumple los requisitos del articulo 2, apartado 7, letra d), segun se ha
explicado més arriba.

2.2.3.2. Sustancia como tal o contenida en una mezcla

En el articulo 3, apartado 1, de REACH se define una sustancia como «un elemento quimico y
sus compuestos naturales o los obtenidos por algun proceso industrial, incluidos los aditivos
necesarios para conservar su estabilidad y las impurezas que inevitablemente produzca el
proceso, con exclusion de todos los disolventes que puedan separarse sin afectar a la
estabilidad de la sustancia ni modificar su composicién.»

Las sustancias pueden dividirse en dos grupos principales:

1. «Sustancias bien definidas»: Sustancias con una composicién cualitativa y cuantitativa
definida que puedan identificarse suficientemente con los parametros de identificacion exigidos
en el apartado 2 del anexo VI de REACH. Las reglas de identificacion y denominacion difieren
para:
e «sustancias bien definidas» con un constituyente principal (en principio > 80 %)
(sustancias monoconstituyentes).
e sustancias con mas de un constituyente principal (en principio > 10 % y <80 % cada
constituyente) (sustancias «multiconstituyentes»).

2. Sustancias UVCB: Sustancias de composicion desconocida o variable, productos de reaccion
compleja y materiales bioldgicos, denominadas también sustancias UVCB, que no pueden
identificarse de forma suficiente por su composicién quimica porque:

¢ l|a cantidad de constituyentes es relativamente elevada y/o

2L yéase el Documento de orientacion sobre los requisitos para sustancias contenidas en articulos, disponible en
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/articles es.htm, actualmente en proceso de revision. Puede
consultarse el estado de la revisién en http:/guidance.echa.europa.eu/quidance4_en.htm
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¢ se desconoce la composicion de una parte significativa de la misma y/o
e la variabilidad de la composicion es relativamente frecuente y dificil de prever.!’

Para esas sustancias deben tenerse en cuenta otros identificadores como la fuente de origen y
el tipo de procesos de produccion.

En concreto, los criterios para identificar una sustancia como monoconstituyente o como
sustancia UVCB son relevantes para las sustancias recuperadas. En cambio, el concepto de
«sustancias multiconstituyentes» se refiere a la categoria de sustancias resultantes de un
proceso de fabricacion especifico (véase el ejemplo 3 del apéndice 1) y se aplica a las
sustancias recuperadas so6lo en circunstancias especiales. El hecho de que los materiales estén
incluidos en el EINECS es un indicio de que se consideran sustancias, aunque en muchos casos
puede ser necesario mejorar la identidad de la sustancia.

En el articulo 3, apartado 2, de REACH, una mezcla®* se define como «un preparado o una
solucion compuesta por dos 0 mas sustancias.» Asi pues, un material recuperado también
puede considerarse una mezcla que contiene diversas sustancias recuperadas.

En general, debe tenerse en cuenta que existe una distincién clara entre mezclas y sustancias,
por lo que dichos términos no son intercambiables de forma discrecional. Las definiciones de
«mezcla» y «sustancia» deben interpretarse de forma que el término «sustancia» incluya la
masa de reaccion derivada de una reaccioén quimica. El término «mezcla» se limita a las
combinaciones que no derivan de una reaccion quimica.

Dado que muchas operaciones de recuperacién no producen sustancias como tales, sino
sustancias en mezclas (p. ej. plasticos, caucho, etc.), a continuacién se describe la distincion
entre una mezcla y una sustancia UVCB de composicion variable.

Muchos materiales recuperados consisten en dos 0 mas sustancias, pero también tienen
caracteristicas tipicas de las sustancias UVCB. Por este motivo, las opciones para caracterizar
una sustancia son hasta cierto punto intercambiables. Estd en manos del fabricante o importador
decidir cual de las dos opciones se adapta mejor a las caracteristicas del material.

Por una parte, serd més facil registrar las sustancias con una composicién muy compleja como
sustancias UVCB. Por otra parte, muchas veces los materiales recuperados con una
composicion compleja no tendran unas sustancias originales equiparables que se hayan
registrado antes como sustancias UVCB. Por lo tanto, es posible que dichas sustancias no
puedan beneficiarse del estado de fase transitoria, dado que no existe la correspondiente
entrada en el EINECS. En este caso, es posible que no exista ningln otro registro en el que
pueda basarse una exencién con arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d).

Sin embargo, es posible que cada uno de los constituyentes del material haya sido registrado (o
esté exento de registro) lo que permitiria acogerse a la exencién del articulo 2, apartado 7, letra
d) de REACH siempre que se disponga de la correspondiente informacion sobre seguridad.

Una recuperacion puede comportar la generacion de una o varias sustancias como tales o en
forma de mezcla. Es responsabilidad del operador encargado de la recuperacién considerar si el
material es una sustancia como tal o esta contenido en una mezcla. En cualquier caso, debe
asegurarse de que cada uno de los constituyentes/sustancias hayan sido registrados
previamente y de esta forma beneficiarse de la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de

2 Reglamento (CE) N° 1272/2008 de 31 de diciembre de 2008 (Reglamento CLP), en su articulo 57 apartado 11, p.
30 especifica que los términos «preparado» o «preparados» del Reglamento REACH deben sustituirse por «mezcla»
0 «mezclas».
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REACH, siempre que se disponga de la informacién de seguridad correspondiente (véanse los
apartados 2.3.2y 2.4.1).

2.2.4. Impurezas

En el contexto de los materiales recuperados, puede resultar dificil decidir si un constituyente de
un material recuperado es una sustancia o una impureza. El documento de orientacion para la
identificacion y la denominacion de sustancias en REACH define una impureza como «un
constituyente accidental presente en una sustancia después de su fabricacion. Por ejemplo,
puede proceder de las materias primas o bien ser resultado de reacciones secundarias o
incompletas durante el proceso de produccion. Si bien se encuentra presente en la sustancia
final, no ha sido afiadido intencionadamente.»*’

Las sustancias recuperadas pueden contener impurezas distintas a las de una sustancia no
derivada de procesos de recuperacion. En concreto, eso ocurre cuando los materiales
recuperados contienen constituyentes accidentales que no tienen ninguna funcion para el
material recuperado y la Unica razon de su presencia es que formaban parte del desecho
aportado al proceso de recuperacion.

Aunque en un principio dichos constituyentes pueden haberse afiadido intencionadamente como
sustancias para formar una mezcla o un articulo, su presencia en el material recuperado puede
ser accidental (segun si dichos constituyentes tienen una funcién especifica o no) y, por lo tanto,
pueden considerarse impurezas, por lo que no se requiere ningun registro independiente.

Sin embargo, los constituyentes presentes en cantidades superiores al 20 % (p/p) en general no
deben considerarse impurezas sino una sustancia independiente de la mezcla. En el caso de
gue el material reciclado se seleccione intencionadamente por la presencia de determinado(s)
constituyente(s), dicho(s) constituyente(s) también debe(n) considerarse sustancia(s)
independiente(s), aunque esté(n) presente(s) en cantidades inferiores al 20 % (p/p) (p. €j. si el
PVC se selecciona por la presencia de retardador de llama, puede ser necesario registrar dichos
retardadores de llama, a menos que hayan sido registrados previamente).

En la separacion mecanica de residuos mezclados, muchas veces puede ser imposible extraer
material reciclado con una pureza del 100% (libre de elementos ajenos). Muchas veces esos
elementos ajenos son incluso extrafios al flujo de residuos per se (por ejemplo, y segun el tipo
de flujo de residuos, piedras, plasticos, fragmentos de caucho, arena, etc.) o extrafios al objeto
principal de la recuperacién pero parte del producto final en el que se convirtié en residuo (por
ejemplo, pinturas, revestimientos, etc.), y resulta muy dificil determinar su composicion y su
cantidad final. Después de un proceso de clasificacion y separacion adecuado, estas fracciones
deberian estar presentes en el material reciclado tan sélo en cantidades muy pequefias. En ese
caso, dichos elementos se pueden considerar impurezas que no deben registrarse por separado
como tales.

Pero aunque las impurezas no tengan que registrarse por separado, deben:
¢ identificarse en la medida de lo necesario'” y asignarse a la sustancia recuperada para
facilitar la comparacién con otra(s) sustancia(s) ya registradas(s), e
¢ identificarse y evaluarse en la medida en que sea necesario para establecer un perfil de
peligro y una clasificacién y un etiquetado de la sustancia como tal o en la mezcla donde
se encuentre (véase el apartado 2.3.2).
Siempre que el material recuperado se considere como una sustancia en una mezcla, el
contenido de dicha mezcla debe asignarse a identidades de sustancias Unicas. Cada identidad
de sustancia puede incluir impurezas®. Debe usarse como guia el documento de orientacion

% En relacién con los requisitos de REACH debe observarse que la calidad de los residuos puede mejorarse tomando
medidas en el propio proceso de tratamiento. Las precauciones al aceptar (o rechazar) los residuos y una clasificacién

10
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para la identificacion y la denominacion de sustancias en REACH. Ademas, la decision sobre la
igualdad debe basarse en los constituyentes principales. Las impurezas pueden influir en el perfil
de peligro de la sustancia. Si es el caso, deben tenerse en cuenta en relacién con la clasificacion
y el etiguetado de la sustancia (véase apartado 2.4.1). Los operadores encargados de la
recuperacion deben tener en cuenta que el concepto de impureza no se aplica a las sustancias
UVCB. Las impurezas s6lo se pueden considerar para los materiales formados por sustancias
(como tales o en forma de mezcla) con una composicion bien definida.

2.3. Requisitos para acogerse a una exencion segun el articulo 2,
apartado 7, letrad) de REACH

Una vez establecidas, identificadas y documentadas con arreglo al apartado 2.2. el tipo
(sustancia como tal o en forma de mezcla) y las impurezas del material reciclado, el operador
encargado de la recuperacion ya puede comprobar si cumple los criterios de exencién indicados
en el articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH. Nétese que las empresas que se benefician de
esta exencién deben proporcionar a las autoridades (s6lo a peticion de las mismas) la
informacion adecuada para mostrar que sus sustancias tienen derecho a la exencion.

El articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH establece la siguiente exencion para las sustancias
recuperadas:

«2.7. Quedan exentas de lo dispuesto en los titulos Il, V y VI:

[...]

d) las sustancias, como tales o en forma de mezclas o contenidas en articulos, que se
hayan registrado de conformidad con el titulo Il y que sean recuperadas en la Comunidad,
siempre y cuando:

i) la sustancia resultante del proceso de recuperacion sea la misma que la sustancia
registrada de conformidad con el titulo Il, y

ii) la informacién exigida en los articulos 31 6 32 en relacidén con la sustancia que haya sido
registrada de conformidad con el titulo Il, esté disponible para el establecimiento que lleve
a cabo la recuperacion».

Conviene recordar que los importadores de sustancias recuperadas fuera del Espacio
Econbmico Europeo (EEE) no pueden beneficiarse de dicha exencién dado que solo se aplica a
la recuperacion en el interior del EEE. En algunos casos, las empresas pueden seguir
importando el material como residuo y después recuperarlo en el Espacio Econémico Europeo
(p. €j. después de la recuperacién, comprobar si se cumplen los criterios de fin de la condicion
de residuo). De este modo se garantiza un control eficiente de los criterios de fin de condicién
de residuo y al mismo tiempo las sustancias contenidas en el residuo se pueden considerar
como recuperadas en el EEE y por lo tanto pueden acogerse al articulo 2, apartado 7, letra d) de
REACH.

Tampoco pueden beneficiarse de la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) los subproductos
segun la definicion del articulo 5 de la Directiva Marco de Residuos. No obstante, los
subproductos pueden quedar exentos en base al anexo V a condicibn de que no sean
importados o comercializados como tales. Cuando el operador encargado de la recuperacion no
pueda acogerse a la exencién a traves del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH o cualquier
otra exencion, debera registrar la sustancia recuperada y posteriormente cumplir todas las
obligaciones que se derivan de lo dispuesto en el titulo Il de REACH. En los dos capitulos

exacta mejoraran la calidad del residuo. De este modo se pueden reducir las impurezas presentes en los residuos y
facilitar asi el cumplimiento de las obligaciones derivadas de REACH.
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siguientes se explica paso a paso como cumplir los requisitos del articulo 2, apartado 7, letra d)
de REACH.

2.3.1. Condicion 1: «lgualdad» de una sustancia recuperada con una sustancia ya
registrada

El articulo 2, apartado 7, letra d), parrafo i), indica que la sustancia resultante del proceso de
recuperacion sea la misma que la sustancia registrada de conformidad con el titulo Il. Esta parte
del texto implica dos requisitos: que la exencién se base en un registro ya existente y que la
sustancia recuperada sea la misma que la sustancia ya registrada.

La sustancia recuperada debe ser la misma que la sustancia ya registrada.

Esto significa que, si por algin motivo la misma sustancia no se ha registrado en la fase de
fabricacién o importacién, la sustancia recuperada debe registrarse antes de poder importarla o
comercializarla como sustancia que ha dejado de ser residuo.

Vale la pena observar que las obligaciones relativas al ciclo de vida y la cadena de suministro
cesan con la fase de residuo. Esto también comporta que los usos de una sustancia recuperada
no tienen que estar cubiertos en el escenario de exposicion de la sustancia «original» (es decir,
la sustancia que se convirtié en residuo y que se recupera del residuo) porque el ciclo de vida de
la sustancia original finaliza cuando deja de ser residuo.

Para beneficiarse de la exencién del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH, basta con que
cualquier solicitante haya presentado un registro para dicha sustancia. El solicitante no tiene que
formar parte de la cadena de suministro que lleve a la generacion del residuo®.

Al valorar si la sustancia recuperada es la misma que una sustancia ya registrada o si se trata de
sustancias diferentes, los operadores encargados de la recuperacion deben aplicar las normas
del documento de orientacién para la identificacién y la denominacién de sustancias en REACH.
La decisién debe basarse en la igualdad de los principales constituyentes. En principio la
informacién sobre las impurezas no cambia la decisién sobre la igualdad®. En concreto,
conviene observar que se trata de una valoracién que deben realizar los propios operadores
utilizando toda la informacion disponible, como el documento de orientacion para la identificacion
y la denominacién de sustancias en REACH. La Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos no envia ninguna confirmacion relativa a la igualdad. Sin embargo, los operadores
encargados de la recuperacidbn que han prerregistrado su sustancia pueden comentar las
cuestiones relativas a la «igualdad» con otros solicitantes de prerregistro de la misma sustancia
en el pre-SIEF. Como se describe en el documento de orientacion sobre la puesta en comun de
datos, las empresas también pueden mejorar y si es necesario corregir la identidad de una
sustancia siempre que quede claro que el prerregistro era realmente para la sustancia en
cuestion.

El hecho de que dos sustancias tengan el mismo nimero EINECS y CAS es un indicio de
igualdad de la sustancia. Conviene observar que las variaciones en la composicién y el perfil de
impurezas, incluida una variacion en el porcentaje de impurezas, no implican necesariamente
gue las sustancias sean diferentes. Segun el documento de orientacién para la identificacion y la
denominacion de sustancias en REACH «no se distingue entre grados técnicos, puros o
analiticos de las sustancias». La «misma» sustancia puede tener todos los grados de cualquier
proceso de produccion con cantidades distintas de impurezas diferentes [...].

2 Documento de orientacion sobre el registro,

http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_es.htm.
% La informacion sobre las impurezas debe tenerse en cuenta para cuestiones como la clasificacion y el etiquetado, y
para la elaboracién de las SDS.
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Cuando el perfil de impurezas de una sustancia bien definida procedente de diversas fuentes de
fabricacion difiera notablemente, se requerira la opinibn de un experto para decidir si esas
diferencias influyen en que los datos de las pruebas generadas sobre una sustancia puedan
compartirse con otros miembros del SIEF."” Ademas, el documento de orientacién sobre la
puesta en comun de datos explica que «para las sustancias UVCB, en general, también el
nombre permitird determinar la «igualdad». Si el nombre es el mismo, se considerara que se
trata de la misma sustancia, a menos que los datos disponibles demuestren lo contrario».?

Situacién del registro de sustancias

La exencién de registrar las sustancias recuperadas en virtud del articulo 2, apartado 7, letra d)
de REACH, se basa en la condicién de que la misma sustancia se haya registrado previamente.
Para saber si se cumple dicha condiciéon para una sustancia determinada se pueden utilizar
diversos canales de informacion.

Las principales fuentes de informacion sobre sustancias son los datos intercambiados en los
Foros de Intercambio de Informacion sobre Sustancias (SIEF) Los operadores encargados de la
recuperacibn que hayan prerregistrado las sustancias recuperadas participaran
automaticamente en el pre-SIEF. Tan pronto como los miembros del pre-SIEF estén de acuerdo
en la igualdad de la identidad de la sustancia, se constituira el SIEF oficialmente. Dado que el
interés de los operadores encargados de la recuperacién en el registro de la sustancia puede ser
limitado, puede ocurrir que no participen activamente en la comunicacién del SIEF. Sin embargo,
deberian asegurarse de que seran informados sobre la situacion del registro de la sustancia.
Una vez registrada la sustancia, podran aplicarse las condiciones del articulo 2, apartado 7, letra
d) de REACH.

Una segunda fuente de informacion sera el portal de diseminacién de informacién de la ECHA*
gue se describe en el articulo 77, apartado 2, letra e) del Reglamento REACH. La informacién
sobre las sustancias registradas se pondra a disposicion del publico de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 119 de REACH. Esto incluye, por ejemplo, el nombre de la sustancia en
cuestion, para las sustancias incluidas en el EINECS, y la clasificacion y el etiquetado. Para las
sustancias no incluidas en el EINECS, es posible que no se pueda conseguir el nombre de la
sustancia a través de esta fuente si los solicitantes de registro han solicitado que esta
informacién no se haga publica en Internet®®. Por lo tanto esta fuente de informacién por si sola
puede no ser suficiente para decidir sobre la igualdad. También es posible que a través de esta
fuente no se pueda acceder a la informacion sobre los niveles de impurezas de la sustancia
registrada que puedan influir en la clasificacién, porque los solicitantes de registro soliciten que
algunos datos sean tratados como confidenciales.

Otros canales de informacion dependen de la propia iniciativa de los operadores o sus
asociaciones para ponerse en contacto con los fabricantes o importadores de la sustancia en
cuestién. Los documentos que los operadores utilicen para demostrar la «igualdad» y para
ofrecer informaciéon sobre seguridad pueden presentarse en forma de informacién estandar
preparada por sus asociaciones. Estos documentos estandar deben abarcar todos los aspectos
relevantes para los materiales que cumplen los criterios de fin de la condicién de residuo®. Esta
relacion puede crear sinergias dado que el fabricante/importador necesita informacion sobre las
cantidades de residuos y su composicion para su expediente de registro, mientras que el

% Documento de orientacion sobre la puesta en comin de datos (sélo en inglés)
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/data_sharing_en.htm , p.35.

27 http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx y http://www.portalreach.info/reach/w/feed

8 Articulo 119, apartado 2, letra f) y articulo 119, apartado 2, letra g) de REACH.

29 En octubre de 2009 los representantes de la Comisién recomendaron este enfoque en la discusion con el sector del
reciclado del metal. Véase el informe del JRC (Joint Research Centre) sobre la chatarra de hierro y acero, p. 41y 42,
en http://susproc.jrc.ec.europa.eu/activities/waste/documents/Endofwastecriteriafinal.pdf .
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operador encargado de la recuperacion necesita la informacién sobre seguridad de la sustancia
registrada para acogerse a la exencioén del articulo 2, apartado 7, letra d).

2.3.2. Condicioén 2: Informacién necesaria

El articulo 2, apartado 7, letra d, parrafo ii) de REACH, dispone que «la informacion exigida en
los articulos 31 6 32 en relacion con la sustancia que haya sido registrada de conformidad con el
titulo 11, esté disponible para el establecimiento que lleve a cabo la recuperacion».

La entidad juridica que se haya ocupado de la recuperacion debe comprobar que dispone de la
informacion sobre la sustancia registrada, y que dicha informacion cumple las normas sobre la
provision de informacion en la cadena de suministro.

Esto significa que la entidad juridica que haya llevado a cabo la recuperacién debe disponer de
uno de los documentos siguientes, segln el caso:

¢ una ficha de datos de seguridad (Safety Data Sheet; SDS) segun lo dispuesto en el
articulo 31, apartado 1 o apartado 3, de REACH, sobre la sustancia registrada, con un
anexo que incluya los escenarios de exposicion, si procede, para la sustancia
registrada;

e demas informacion necesaria para que los usuarios puedan tomar medidas de
proteccion, segun lo dispuesto en el articulo 31, apartado 4, de REACH, para la
sustancia registrada en el caso de que no sea necesario disponer de SDS; o

e el nimero de registro, si se dispone del mismo®, la situacion de la sustancia en relacién
con los requisitos de autorizacion de REACH, informacién sobre posibles restricciones
aplicables en virtud de REACH y los datos necesarios para poder identificar las
medidas adecuadas de gestidén de riesgos, de conformidad con el articulo 32, apartado
1 de REACH.

En esta disposicion, a excepcién del primer punto (SDS), no se especifica la forma a través de
la cual esta informacion debe estar disponible para la empresa que efectta la recuperacion, sino
gue sélo se pretende que los operadores puedan cumplir con sus obligaciones derivadas del
titulo IV de REACH. Esta informacién sélo debe estar disponible para las sustancias incluidas
sus impurezas, no para las impurezas como tales (véase también el apartado 2.2.4).

Disponibilidad de la informacion

Normalmente los operadores encargados de la recuperacién no reciben una SDS* ni ningln
otro tipo de informacién sobre seguridad en el marco del titulo IV de REACH. Sin embargo, para
beneficiarse de la exencion de registro del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH, deben
disponer de dicha informacién. Ademas, cuando haga falta, tienen que preparar las SDS ellos
mismos o bien llegar a un acuerdo con los propietarios de las SDS existentes sobre el uso de las
mismas. Dado que no existe mas reglamentacion al respecto, es un asunto que debe resolver el
fabricante de la sustancia recuperada. El operador encargado de la recuperacion puede utilizar
toda la informacién disponible, empezando por la informacién de la pagina web de la ECHA
publicada con arreglo al articulo 119 de REACH, pero debe asegurarse de que no infringe
ningun derecho de propiedad. Por lo tanto, cuando utilice una SDS existente, debe asegurarse
de que puede acceder legitimamente a la informacion y de que el perfil de peligro de la

%0 El nimero de registro solo debe proporcionarse si se cumplen las condiciones del articulo 32, apartado 1, letras b),
d) de REACH. Sin embargo, como se explica en el presente documento, el operador normalmente no recibe ninguna
SDS y no actlia como usuario intermedio del material original.

3L La informacién necesaria para preparar una SDS se describe en el articulo 31 y el anexo Il de REACH.
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sustancia que ha recuperado queda cubierto por dicha SDS (véase el apartado 2.4.2). Lo mismo
se aplica al resto de informacién sobre seguridad, si procede. El uso de esta informacion puede
debatirse por ejemplo en el SIEF, si el operador encargado de la recuperacién ha prerregistrado
la sustancia. En el contrato del SIEF puede introducirse alguna disposicion sobre cémo se va a
suministrar la informacion necesaria al operador encargado de la recuperacion sin infringir
ningun derecho de propiedad. Las actividades que se lleven a cabo en el marco del SIEF no son
competencia de la ECHA y se aconseja a dichos operadores que se pongan en contacto con las
asociaciones del sector que pueden tener un papel importante en la preparaciéon de la
informacién estandar para sus miembros.

Se aconseja a las empresas que lleven a cabo las operaciones de recuperacién y deseen
acogerse a esa exencién que comprueben en la medida de lo posible que tienen también a su
disposicion la informacién sobre la sustancia registrada recogida para cumplir con el Reglamento
REACH, con el fin de documentar de forma adecuada que pueden acogerse a la exencion en
virtud del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH. En el caso de que el operador encargado de
la recuperacion no pueda acceder a la informacién que necesita sobre la misma sustancia ya
registrada, no podra acogerse a la exencién del articulo 2, letra 7, apartado d) de REACH y
tendra que registrar la sustancia recuperada.

2.4. Informacion que debe ponerse a disposicion de los usuarios de
sustancias recuperadas

Suponiendo que el operador de la recuperacion haya establecido la identidad de la sustancia
recuperada como tal, en forma de mezcla o contenida en un articulo (véase el apartado 2.2.3),
debera disponer de la correspondiente informacioén sobre seguridad para la misma sustancia ya
registrada. Esta informacion debe ser pertinente y adecuada. Los proveedores de sustancias
como tales o en forma de mezclas deben proporcionar al receptor la suficiente informacién sobre
seguridad para permitir un uso seguro de la sustancia recuperada. Este requisito se aplica a
cualquier sustancia recuperada independientemente de si se acoge o0 no a la exencion de
registro del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH. Para determinadas sustancias como tales
y en forma de mezclas, la informacion sobre seguridad debe suministrarse en forma de fichas de
datos de seguridad (SDS). Aunque la SDS no sea obligatoria, es posible que siga existiendo la
obligacion de comunicar informacion en la cadena de suministro. Estas cuestiones se explican a
continuacion.

2.4.1. Relevancia y adecuacion de la informacion

Para valorar si la informacion es relevante y adecuada para la sustancia recuperada y el uso
previsto de la misma, se aconseja comprobar lo siguiente:

e ¢Qué fraccion de una sustancia recuperada en forma de mezcla puede referirse a las
mismas sustancias ya registradas? Para cumplir sus obligaciones relativas a la
comunicacion de informacion sobre seguridad a los clientes, el operador encargado de la
recuperacion debe tener en cuenta todos los constituyentes presentes en una proporcion
> 0,1%* en la sustancia recuperada en forma de mezcla®.

%2 Este valor se basa en el limite mas bajo de concentracion que establecen la Directiva 1999/45/CE o el anexo VI del
Reglamento (CE) n° 1272/2008 (Reglamento CLP) para que la mezcla no tenga que clasificarse como peligrosa; y el
umbral del 0,1% (peso por peso) para sustancias PBT, mPmB y sustancias de preocupacion equivalente a las que no
se aplican las normas de clasificacion. Debe tenerse en cuenta que en algunos casos los limites de concentracion son
inferiores a 0,1%.

s Téngase en cuenta que las «impurezas» como tales no entran en la exencion del articulo 2 apartado 7, letra d) de
REACH, dado que se consideran parte de la sustancia como tal o de las sustancias de una mezcla. Para mas
informacion, consultese el apartado 2.2.4 sobre impurezas.
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¢ ¢En qué medida el perfil de impurezas de la(s) sustancia(s) recuperada(s) difiere del de
la misma sustancia registrada?, y ¢dichas diferencias (en caso de que las haya)
comportan diferencias en los perfiles de peligro de las sustancias? En caso de que los
perfiles de peligro sean distintos, aunque puedan beneficiarse del registro anterior de la
misma sustancia, la informacion relativa a la sustancia ya registrada puede no ser
adecuada para la sustancia recuperada. Por lo tanto, esos peligros adicionales deben
describirse, clasificarse y comunicarse a los clientes del operador encargado de la
recuperacion.

o ¢;Los usos previstos de la(s) sustancia(s) recuperada(s) pueden comportar una
exposicién no contemplada en los escenarios de exposicion de las mismas sustancias ya
registradas? En caso afirmativo, el operador encargado de la recuperacioén debe valorar
si la informacién de que dispone sobre la sustancia contempla los usos adicionales
previstos*. Esto puede implicar, por ejemplo, que si la informacién disponible para la
misma sustancia ya registrada no incluye un nivel sin efecto derivado (Derived No Effect
Level; DNEL) para la exposicion del consumidor ni escenarios de exposicion para los
usos del consumidor, el operador encargado de la recuperacién puede llegar a la
conclusion de que no seria adecuado usar la sustancia recuperada en aplicaciones que
comporten la exposicién del consumidor.

Cuando ni la sustancia registrada ni la sustancia recuperada cumplan los criterios de
clasificacion como sustancia peligrosa o de identificacion como PBT/mPmB y no figuren en la
lista de sustancias candidatas a autorizacidn ni estén sujetas a restricciones, no es necesario
presentar automaticamente una SDS segun lo dispuesto en el articulo 31 de REACH. Sin
embargo, la obligacion del articulo 32 de suministrar informacién sobre el uso seguro de la
sustancia seguira siendo vigente.

Es responsabilidad del operador encargado de la recuperacion decidir como establece la
composicion del material recuperado. Puede basarse, por ejemplo, en las siguientes fuentes de
informacion no exhaustivas:

e Analisis quimico representativo del residuo y del flujo de recuperacion por iniciativa de
una organizacion del sector que esté a disposicion de las empresas implicadas en un tipo
determinado de operaciones de recuperacion. Probablemente, dicha informacién podria
extraerse también de la bibliografia.

¢ Una buena comunicacién con los proveedores de la sustancia ya registrada o con los
fabricantes de mezclas o articulos para identificar las composiciones de los productos
antes de entrar en la fase de residuo.

¢ Clasificaciones relativas a la calidad de la materia prima secundaria, que suelen contener
limites de impurezas e informacién sobre la composicion primaria del material.

¢ Informacién resultante del control de cumplimiento de los criterios de fin de la condicién
de residuo que garanticen la calidad de la materia prima secundaria, sin incluir las
propiedades peligrosas y limitando la presencia de materiales extrafios.

Sélo debe llevarse a cabo una evaluacién analitica caso por caso del material recuperado si no
se consigue reunir informacion suficiente a partir de todas las demas fuentes de informacion.

2.4.2. Fichas de datos de seguridad

Mg operador encargado de la recuperacién debe proporcionar informacion suficiente para permitir un uso seguro de
la sustancia recuperada, de conformidad con el articulo 31 o el articulo 32 de REACH. Dado que el articulo 2,
apartado 7, letra d) de REACH, exime al operador encargado de la recuperacién de completar una valoracion de la
seguridad quimica (Chemical Safety Assessment; CSA) y proporcionar un informe sobre de la seguridad quimica
(Chemical Safety Report; CSR), no esta obligado a presentar escenarios de exposicion con arreglo al articulo 37,
apartado 7 de REACH.
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Para determinadas sustancias, la informacion sobre seguridad debe suministrarse en forma de
fichas de datos de seguridad (SDS) de conformidad con lo dispuesto en el articulo 31 de REACH,
e incluir como anexo, cuando proceda, los escenarios de exposicién®. Si no se requiere SDS,
debe suministrarse la informacién sobre seguridad que se indica en el articulo 32, segun
proceda®. Segun el articulo 33 de REACH, también puede existir la obligacién de comunicar
informacion sobre sustancias contenidas en articulos para permitir un uso seguro si los articulos
contienen sustancias altamente preocupantes que figuran en la lista de sustancias candidatas a
autorizacion. Estas obligaciones se explican con mas detalle en el documento de orientacién
sobre los requisitos para sustancias contenidas en articulos.

Los datos sobre seguridad de la sustancia registrada que el operador encargado de la
recuperacion ha recibido para cumplir los requisitos de la exencion en virtud del articulo 2,
apartado 7, letra d) de REACH, pueden usarse como base para proporcionar la informacion
necesaria para la sustancia recuperada. Sin embargo, conviene tener la precaucion de
comprobar que los datos recibidos son los adecuados para la sustancia recuperada. Una
diferencia en el perfil de impurezas puede comportar un perfil de peligro distinto y, por lo tanto,
gue se proporcione informacién distinta al receptor de la sustancia recuperada. Proporcionar una
SDS no adecuada puede obligar a los operadores encargados de la recuperacién a asumir
ciertas responsabilidades dado que no se habrdn comunicado de forma adecuada los peligros
de la sustancia recuperada. Se podria dar una situacién de este tipo, por ejemplo, cuando la
presencia de impurezas como consecuencia de la vida util o la mezcla de residuos tiene un
impacto en el perfil de peligro, o cuando el productor original de la sustancia no estaba obligado
a hacer una SDS pero el operador encargado de la recuperacion si debido a la presencia de
impurezas que cambian el perfil de peligro de la sustancia recuperada.

El articulo 31, apartado 1, de REACH establece que: «el proveedor de una sustancia o mezcla
facilitar4 a su destinatario una ficha de datos de seguridad elaborada de conformidad con el
anexo Il

a) cuando una sustancia o mezcla reldna los criterios para ser clasificadas como peligrosas de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE o la Directiva 1999/45/CE, o

b) en caso de una sustancia persistente, bioacumulable y téxica, o muy persistente y muy
bioacumulable con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIll, o

¢) cuando, por razones distintas de las contempladas en las letras a) y b), una sustancia esté
incluida en la lista establecida de conformidad con el articulo 59, apartado 1.»

Debe tenerse en cuenta que el 1 de junio de 2015 la Directiva 67/548/CEE (Directiva sobre
sustancias peligrosas o Dangerous Substances Directive; DSD) y la Directiva 1999/45/CE
(Directiva sobre preparados peligrosos o Dangerous Preparation Directive; DPD) quedaran
derogadas por el Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiqguetado y envasado de
sustancias y mezclas (Reglamento CLP). El Reglamento CLP se aplicard a las sustancias a
partir del 1 de diciembre de 2010%* y a las mezclas (= preparados) a partir del 1 de junio de
2015%.

Segun el articulo 31, apartado 3 de REACH, «EI proveedor facilitara al destinatario, a peticion
de este, una ficha de datos de seguridad elaborada de conformidad con el anexo Il cuando una
mezcla no reuna los criterios para ser clasificada como peligrosa con arreglo a los articulos 5, 6
y 7 de la Directiva 1999/45/CE, pero contenga:

% El articulo 32 de REACH obliga al proveedor a compartir sélo la informacion sobre autorizaciones y restricciones, y
la informacién necesaria para la gestion del riesgo, especialmente en el caso de agitarse. No contiene un requisito de
informacion general para todas las sustancias o mezclas independientemente de sus propiedades peligrosas.

% Articulo 61 del Reglamento CLP ((CE) n° 1272/2008).

37 El articulo 59, apartado 2, letras a) y b) del Reglamento CLP ((CE) n°® 1272/2008) modifica los apartados 1 y 3 del
articulo 31 de REACH para adaptarlos a los requisitos de clasificacion y etiquetado de mezclas a partir del 1 de junio
de 2015. El Reglamento CLP establece un periodo de transicion para la SDS. Dicho periodo de transicion se aplicara
a los requisitos para presentar las clasificaciones de CLP simultaneamente con la clasificacion de DSD/DPD en la
ficha de datos de seguridad. Véase el apartado 4 de la seccion 1 del presente documento de orientacion.
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a) una concentracion individual igual o superior al 1 % en peso, para las mezclas no gaseosas, e
igual o superior al 0,2 % en volumen, para las mezclas gaseosas, de al menos una sustancia
peligrosa para la salud humana o para el medio ambiente, o

b) una concentracion individual igual o superior al 0,1 % en peso, para las mezclas no gaseosas,
de al menos una sustancia persistente, bioacumulable y tdxica o muy persistente y muy
bioacumulable con arreglo a los criterios establecidos en el anexo Xlll o que, por razones
distintas de las contempladas en la letra a), ha sido incluida en la lista establecida de
conformidad con el articulo 59, apartado 1, o

C) una sustancia para la que existan limites de exposicidon comunitarios en el lugar de trabajo.»

Si se cumplen estos criterios, dichas disposiciones se aplican a todas las sustancias
recuperadas (incluyendo las que estan exentas de registro, de las obligaciones del usuario
intermedio y de la evaluacioén en virtud del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH) excepto las
gue quedan exentas en virtud del titulo IV de REACH. El perfil de impurezas debe tenerse en
cuenta tanto en la clasificacién y etiquetado de la sustancia como en las medidas de gestién del
riesgo que puedan tener que recomendarse a los usuarios intermedios de la sustancia
recuperada. Para las sustancias recuperadas que contengan impurezas y que estén clasificadas
y contribuyan a la clasificacion, deben indicarse las impurezas.

Vale la pena observar que la presencia de impurezas por encima de los valores limite legales®
deben indicarse en la comunicacién mediante una SDS o la informacién de uso seguro para los
clientes. Ademas, segun el articulo 31, apartado 1 de REACH, los operadores encargados de la
recuperacion sélo deben presentar una SDS si la sustancia que recuperan requiere una SDS.
Las impurezas como tales no pueden crear la necesidad de SDS con arreglo al articulo 31
apartado 1, dado que sélo puede incorporarse con las obligaciones del articulo 31, apartado 2
de REACH. En la Figura 1 se ofrece un arbol de decision®*® que puede ser util para determinar si
hace falta una SDS o no.

2.4.3. Otra informacion: numero de registro y escenarios de exposicion

Muchas veces el operador encargado de la recuperacidon que se acoge a una exencidn con
arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH no dispone de un numero de registro.
Cuando se comercializa una sustancia recuperada, el operador encargado de la recuperacion no
tiene que indicar un nimero de registro ya que esta exento de las disposiciones del titulo Il de
REACH. Sin embargo, en determinadas condiciones que se especifican en el articulo 32,
apartado 1 de REACH, puede ser necesario indicar gratuitamente un niamero de registro, si se
dispone del mismo:

b) si la sustancia esta supeditada a autorizacion, y los datos de toda autorizacion concedida o
denegada con arreglo al titulo VIl en esa cadena de suministro;

c) los datos de toda restriccién impuesta con arreglo al titulo VIII;

d) cualquier otra informacion disponible y relevante sobre la sustancia que resulte necesaria
para poder identificar y aplicar las medidas oportunas de gestion de riesgos, incluidas las
condiciones especificas que se deriven de la aplicacion de la seccion 3 del anexo XI.

Segun lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1, de REACH, «se debera llevar a cabo una
valoracion de la seguridad quimica y se debera cumplimentar un informe sobre la seguridad
guimica para todas las sustancias supeditadas a registro de conformidad con el presente
capitulo en cantidades anuales iguales o superiores a 10 toneladas por solicitante de registro».
Los operadores encargados de la recuperacion que puedan acogerse al articulo 2, apartado 7,
letra d) de REACH quedan exentos de registro y, por lo tanto, no necesitan realizar una

3 Extraido del «Draft guidance for the provision of Information in the Supply Chain and Safety Data Sheets for
Recovered Substances and Preparations» elaborado por Waste Recovery Industry Chain (WRIC).
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valoracién de la seguridad quimica ni completar un informe sobre la seguridad quimica de la
sustancia recuperada.

El operador encargado de la recuperacion que disponga de la informacion requerida para la
misma sustancia y, por lo tanto, pueda acogerse al articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH,
aun en el caso de que el uso de una sustancia recuperada no esté cubierta por el registro de la
misma sustancia, no tiene la obligacion de:

e presentar un escenario de exposicion para el uso de la sustancia recuperada;
e registrar la sustancia recuperada,;
¢ notificar el uso de la sustancia recuperada.

Sin embargo, debe tener en cuenta la informacion existente e indicar en la SDS, si procede, las
medidas de gestion de riesgo adecuadas, o proporcionar informacion suficiente sobre el uso
seguro de la sustancia recuperada en el caso de que no haga falta una SDS.

Por lo tanto, los receptores de sustancias recuperadas que no han sido registradas por el
operador encargado de la recuperacién por haberse acogido a la exencion del articulo 2,
apartado 7, letra d) de REACH en general no recibiran:
e un numero de registro,
e un escenario de exposicion para los usos intermedios posteriores en el nuevo ciclo de
vida una vez haya tenido lugar la recuperacion;
del fabricante de la sustancia recuperada como parte de la SDS*.

% Es probable que este apartado deba modificarse una vez revisado y aprobado el anexo Il (formato y contenido de

la ficha de datos de seguridad) de REACH a través del procedimiento de Comitologia.
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Figura 1: Arbol de decision para confirmar la necesidad de SDS para una sustancia recuperada con

arreglo a REACH

«—— Art, 32 —NO

No hace falta SDS
Véase nota 2

¢La sustancia como tal o en
forma de mezcla figura en la
Lista de sustancias Candidatas
a autorizacionArt. 31(1)(c)?

¢ El material (sustancia
como tal o en forma de
mezcla) sigue siendo

un residuo?

¢La sustancia como tal o
en forma de mezcla
cumple los criterios para
clasificarse como
peligrosa segun las
Directivas 67/548/CEE o
1994/45/CE/art.31(1)(a)?

¢La sustancia como tal
o en forma de mezcla
es un PBT o un mPmB
segun los criterios
establecidos en el
anexo Xlll/art. 31(1)(b)?

| v

¢ El cliente ha
solicitado una
SDS?
art 31(4)
Véase nota 1

Si

\ 4

A 4

A 4

Crear SDS siguiendo el
documento de orientacion

Fuente: Draft Guidance for the provision of Information in the Supply Chain and Safety Data Sheets for Recovered
Substances and Preparations elaborado por Waste Recovery Industry Chain (WRIC).

Algunos procesos, como el refinamiento de metal, pueden eliminar o destruir determinados constituyentes.
El operador encargado de la recuperacion no esta obligado a adjuntar un escenario de exposicién a la SDS.
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Nota 1: Por motivos comerciales un fabricante puede decidir elaborar una SDS a peticion de un cliente, aunque no
esté juridicamente obligado a ello.

Nota 2: No sera obligatorio proporcionar la ficha de datos de seguridad en el caso de que las sustancias o las
mezclas peligrosas que se ofrezcan o vendan a la poblacion en general vayan acompafiadas de informacion suficiente
(articulo 31, apartado 4). Es decir, las SDS so6lo son para los usuarios profesionales.

2.5. Otras obligaciones

En general las sustancias recuperadas no estan exentas de las obligaciones de notificacion para
el catalogo de clasificacion y etiquetado de CLP. Tampoco estan exentas de autorizacion y
restricciones en virtud de REACH.

2.5.1. Catalogo de clasificacion y etiquetado

De conformidad con el articulo 39, letras a) y b) del Reglamento CLP, el operador encargado de
la recuperacién también debe notificar al catalogo de clasificacion y etiquetado (catalogo de
C&E) las sustancias recuperadas que cumplan los criterios de clasificacion como peligrosas y
gue se comercializan, ya sea como tales o en forma de mezcla (si estan presentes en una
mezcla por encima de los limites de concentracién especificados) con arreglo a la condiciones
establecidas en el articulo 40 del Reglamento CLP. Esta obligacién de notificacion se aplica
también en los casos en que el operador encargado de la recuperacion pueda acogerse a la
exencion de registro de REACH para sustancias recuperadas con arreglo al articulo 2, apartado
7, letra d) del Reglamento. En estos casos, al notificar a la ECHA, el operador encargado de la
recuperacion puede recuperar la informacion de clasificacion y etiquetado suministrada
anteriormente por el solicitante de registro de la sustancia original al catdlogo de C&E de la
ECHA y aceptarla. Esto también significa que el operador encargado de la notificacion acepta
una clasificacién notificada y, por lo tanto, acepta también la responsabilidad del resultado®. Sin
embargo, las impurezas pueden cambiar el perfil de peligro de una sustancia y, en consecuencia,
su clasificacién, posibilidad que los operadores deben tener en cuenta al presentar la notificacion
al catdlogo de C&E. A efectos de la notificacion, la identificacion de la sustancia debe
presentarse s6lo en la medida en que asi lo exijan los apartados 2.1 a 2.3.4 del anexo VI de
REACH* . No se requieren datos espectrales. Se proporciona mas informacién sobre el
Reglamento CLP en el documento de orientacion basica sobre el Reglamento CLP y en el
documento de preguntas frecuentes sobre CLP (Frequently Asked Questions; FAQ)*.

2.5.2. Restricciones

El operador encargado de la recuperacion debe garantizar que las sustancias recuperadas
cumplan las restricciones que se establecen en el anexo XVII de REACH. En gran medida
dichas obligaciones son similares a las obligaciones que establecia la anterior Directiva
76/769/CEE relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros que limitan la comercializacion y el uso de
determinadas sustancias y preparados peligrosos.

2.5.3. Autorizacioén

El operador encargado de la recuperacion debe garantizar que las sustancias recuperadas
cumplan el requisito de autorizacién del titulo VII. Ademas, pueden aplicarse las obligaciones de
comunicacion relativas a las sustancias contenidas en articulos que establece el articulo 33 de

“0'La notificacion al catalogo de C&E debe realizarse antes del 3.1.2011. Sélo en algunos casos el solicitante del
registro habréa proporcionado antes la informacion.

“L véase el articulo 40, apartado 1, letra b) del Reglamento CLP.

“2 Disponibles en la pagina web de la ECHA:
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/clp_introductory es.pdf
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REACH, asi como las obligaciones de notificacion mencionadas en el articulo 7, apartado 2 para
las sustancias incluidas en la «lista de sustancias candidatas a autorizacién» y presentes en los
articulos.

2.6. Consideraciones sobre determinados flujos de materiales
recuperados

En el apéndice 1 se describen ejemplos concretos de materiales recuperados, a los que se
aplican los principios explicados en el capitulo anterior. Para todos los flujos de residuos se
requieren cuatro valoraciones basicas:

e Establecer la identidad de la(s) sustancia(s) en el material recuperado, incluyendo la
caracterizacion y asignacion de impurezas a una o mas de dichas sustancias:
e ¢La sustancia recuperada es una sustancia como tal, o una sustancia
contenida en una mezcla?
e ¢ Cudl es la identidad de la sustancia o sustancias recuperada(s)?
e ¢Qué impurezas tipicas presenta?, ¢cual es la concentracion tipica de las
impurezas?, ¢a qué sustancia(s) pueden asignarse dichas impurezas?

e Comprobar si se aplican otras exenciones® (p. €j. el articulo 2, apartado 5, el articulo 2,
apartado 6, el anexo IV o el anexo V de REACH o si los requisitos de registro son
limitados (para los articulos):

e ¢La exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH es relevante y
podria ser aplicable al material recuperado? ¢Pueden aplicarse otras
exenciones aparte de la mencionada en el articulo 2, apartado 7, letra d)
de REACH? ¢Figura dicha sustancia en el anexo IV o el anexo V de
REACH?

e ¢La recuperacion de la sustancia a partir del residuo genera directamente
un articulo y en consecuencia so6lo se aplican unos requisitos limitados de
registro?

¢ Identificar si ya se ha(n) registrado la(s) misma(s) sustancia(s):

o Establecer la igualdad de la sustancia recuperada con una sustancia que
ya ha sido o sera registrada. ¢ Se dispone de la informacién relevante con
arreglo al articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH sobre estas
sustancias?

e Comprobar la adecuacién y la relevancia de la informacion sobre seguridad disponible
para la misma sustancia registrada para cubrir las propiedades de la sustancia
recuperada. Recabar la informacion sobre clasificacion, etiquetado y demas datos
relevantes para la sustancia recuperada y los usos previstos:

e ¢La informacion sobre seguridad disponible sobre la misma sustancia
registrada es relevante y adecuada para las propiedades de la sustancia
recuperada?

e ¢Los usos identificados de la sustancia recuperada corresponden a los
usos de la misma sustancia ya registrada de modo que la informacién
sobre seguridad disponible es relevante y adecuada?. En caso negativo,
¢.se requiere informacion adicional sobre las propiedades de la sustancia y
el uso seguro de la misma?

3 Puede consultarse mas informacion sobre otras exenciones en el documento de orientacion sobre el registro y el
documento de orientacion para el anexo V.
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En este documento de orientacién no se incluyen interpretaciones especificas para cada flujo de
residuo. Sin embargo, tomando como base el enfoque mencionado puede obtenerse una
valoracion general de si es posible acogerse a la exencién a través del articulo 2, apartado 7,
letra d) de REACH. En la figura 2 se ofrece un flujo de trabajo para comprobar si el operador
encargado de la recuperacién puede acogerse al articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH y las
obligaciones que ello comporta. Los ejemplos del apéndice 1 se han elaborado siguiendo dicho
flujo de trabajo.
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APENDICE 1: DETERMINADOS FLUJOS DE MATERIALES
RECUPERADOS

Los ejemplos que siguen a continuacion se refieren a materiales que cumplen los criterios de fin
de la condicién de residuo y/o que han dejado de ser residuo en virtud de la legislacion nacional.
Los materiales que cumplen estas condiciones deben considerarse sustancias recuperadas en
el contexto del documento de orientacion sobre residuos y sustancias recuperadas.

1.1. Papel reciclado

El papel reciclado consiste principalmente en pulpa de celulosa. EI EINECS (s6lo en inglés)
define la pulpa de celulosa como: una sustancia fibrosa obtenida del tratamiento de sustancias
lignoceluldsicas (madera u otras fuentes de fibra agricola) con una o varias soluciones acuosas
de productos blanqueadores y/o trituradores. Compuesto de celulosa, hemicelulosa, lignina y
otros constituyentes en menor proporcion. Las cantidades relativas de estos constituyentes
dependen de la exhaustividad de los procesos de conversion en pasta y blanqueo (n° EINECS
265-995-8).

La pulpa de celulosa se menciona en el anexo IV y, en consecuencia, esta exenta de las
obligaciones de registro, de usuario intermedio y de evaluaciéon. El papel reciclado puede
contener otros constituyentes como pigmentos, tintas, colas, rellenos, etc. En lo que se refiere al
proceso de recuperacion y reciclaje, los constituyentes que no tienen una funcién especifica en
el material (pulpa de celulosa) pueden considerarse impurezas (véase el apartado 2.2.4). Por lo
tanto, el papel reciclado que esté formado exclusivamente por pulpa de celulosa con impurezas
sin una funcién especifica en el material quedard exento de las obligaciones de registro, de
usuario intermedio y de evaluacion.

1.2. Vidrio reciclado

Segun la bibliografia cientifica, el vidrio es el estado de una sustancia mas que una sustancia
como tal. A efectos legislativos, la mejor manera de definirlo es mediante sus materias iniciales y
el proceso de produccién, similar al de muchas otras sustancias UVCB. El EINECS tiene varias
entradas para los vidrios, que se indican a continuacién: Vidrio, no 6xido, productos quimicos
(CE: 295-731-7), Vidrio, éxido, fosfosilicato de calcio, magnesio, potasio y sodio (CE: 305-415-3),
Vidrio, 6xido, fosfosilicato de calcio, magnesio y sodio (CE: 305-416-9) y Vidrio, éxido, productos
guimicos (CE: 266-046-0)*.

Algunos tipos de vidrio estdn exentos debido a su inclusion en el anexo V, entrada 11. El vidrio
reciclado puede contener otros componentes, como papel, cola, pintura o elementos ajenos
como plasticos caucho, arena, metales, piedras, ceramicas Si su presencia en el material
reciclado es accidental, no tienen ninguna funcion especifica en el material, y la proporcion es
inferior al 20 %, pueden considerarse impurezas (véase apartado 2.2.4). Por lo tanto, el vidrio
reciclado que esté formado exclusivamente por tipos de vidrio que satisfagan los requisitos de
exencion del anexo V con impurezas quedara exento de las obligaciones de registro, de usuario
intermedio y de evaluacion.

* Obsérvese que la descripcién que sigue al titulo en la lista del EINECS de estas sustancias forma parte de la
entrada de la sustancia y en casi todos los casos es decisiva para la identificacion de la sustancia.
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1.3. Metales recuperados

Segun REACH los metales puros obtenidos de menas, concentrados de mena o fuentes
secundarias, aunque contengan una cierta cantidad de impurezas, se consideran sustancias.
Los requisitos para el registro de sustancias dependen de si se han registrado antes y si se
dispone de la correspondiente informacién sobre seguridad.

Las aleaciones se consideran mezclas especiales y las sustancias contenidas en dichas
mezclas especiales deben registrarse. Los metales recuperados derivados de chatarra con
mezcla de metal y aleaciones que cumpla los criterios de fin de la condicién de residuo suelen
ser mezclas especiales, pero en determinados casos también puede tratarse de una sustancia
con impurezas (p. €j. cuando el objetivo de la recuperaciéon sea s6lo extraer un metal principal y
todos los demas constituyentes puedan considerarse impurezas). También puede ser el caso de
los metales cuya concentracion en la aleacion final es variable, o incluso muy limitada, y se
desconoce la proporcion tanto en el residuo como en la chatarra que ha dejado de ser residuo.
En estos casos la concentracion se considera inicialmente una impureza. Todos los
componentes que se hayan seleccionado intencionadamente para la recuperacion (p. ej. Cr o Ni)
y tengan una funcién principal en el material recuperado deben considerarse sustancias
independientes. Los constituyentes que aparezcan tan so6lo ocasionalmente en partes del
residuo de donde procede el metal recuperado o que no tengan una funcion particular en el
material recuperado pueden considerarse impurezas (p. ej. el molibdeno puede aparecer en
determinados tipos de acero y en otros no).

Dado que la mayoria de los metales se producen a partir de recursos primarios y secundarios, la
exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH es pertinente para los metales. También
pueden ser aplicables las exenciones siguientes:

e sustancias intermedias no aisladas resultantes de la recuperacién de metales de articulos
complejos que contienen multiples metales;

e exenciones en virtud del articulo 2, apartados 5 y 6 como metales y compuestos de
metales utilizados en los medicamentos para uso humano o veterinario dentro del ambito
de aplicacion del Reglamento (CE) N° 726/2004, de la Directiva 2001/82/CE y de la
Directiva 2001/83/CE segun se establece en lo dispuesto en el articulo 2, apartado 5,
letra a) y articulo 2, apartado 6, letra a);

e anexoV.

En determinadas condiciones, los metales recuperados pueden pasar directamente a la
produccion de articulos si cumplen los criterios aplicables de fin de la condicién de residuo. En
este caso no se aplican mas requisitos de registro a menos que la sustancia esté destinada a
ser liberada.

Algunos metales se recuperan de materiales simples y bastante puros (Al, Cu, Pb, Zn de, por
ejemplo, productos de la construccién, material descartado) y a veces se recuperan metales
puros de materiales muy complejos (chatarra electrénica que contiene por ejemplo Cu, metales
preciosos) en forma de metales puros. Otros metales (Mo, Cr, Ni p. €j. presentes en productos
de acero) no se recuperan en forma de metales puros y se utilizan para la produccién de nuevas
aleaciones metalicas por su elevado contenido del metal objetivo, creando asi mezclas
especiales. Algunos compuestos de metal (p. ej. tribxido de antimonio, estabilizantes de Pb y Cd
en plasticos) se recuperan directamente de los lotes de los plasticos. Si se conocen dichas
diferencias, los criterios de fin de la condicién de residuo pueden diferir®.

> Este tema es objeto de debate en el marco de la Directiva Marco de Residuos (véase el apartado 1.)
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Las impurezas pueden variar dado que los metales que se recuperan y se refinan a partir de
chatarra que cumple los criterios de fin de la condicién de residuo en forma de metales puros
dependen de diversos factores como la tecnologia (de refinamiento) disponible, las cantidades
presentes en la chatarra que cumple los criterios de fin de la condicion de residuo, el valor de los
materiales en relacion con el coste de la recuperacién, etc. Aunque los metales recuperados
pueden incorporarse directamente a otras mezclas especiales, la presencia de un metal
determinado, que en un caso se consideraba como una impureza, puede ser un constituyente en
otro caso, segln cual sea la aplicacion final.

Los fabricantes de metales recuperados también deben tener informacion suficiente sobre la
identidad y las cantidades en que los constituyentes menores o impurezas peligrosos estan
presentes en el metal recuperado o la aleacién, tal como se describe en el apartado sobre
impurezas (2.2.4).

Para los metales se dispone de varios métodos para analizar de forma relativamente facil la
composicion del material segun los principios de buenas practicas de laboratorio con el fin de
comprobar la igualdad (p. ej. normas ASTM o ISO).

Los metales recuperados se pueden utilizar para la misma finalidad que los metales primarios
porgue el proceso de recuperacion no suele deteriorar las propiedades del material. Por lo tanto
se asume que los usos son los mismos. Si es asi, la informacion sobre seguridad de la sustancia
registrada puede ser relevante y adecuada para el uso de la sustancia recuperada.

1.4. Agregados recuperados

En este documento se entiende por agregados recuperados* los agregados resultantes del
procesado de material inorganico previamente utilizado en la construccion (p. ej. hormigon,
piedras), asi como determinados agregados de origen mineral resultantes de un proceso
industrial que implica una modificaciéon térmica o de otro tipo (p. ej. escoria no procesada*,
residuos derivados del procesado de escoria®, cenizas volantes).

Se ha planteado la cuestidn de si dichos agregados reciclados pueden considerarse articulos, o
si son sustancias como tales o en forma de mezcla.

Los agregados recuperados de la construccién estan formados por hormigoén, piedra natural,
mamposteria, ceramica (p. €j. tejas) y/o asfalto, solos o en determinados casos mezclados.
Pueden tener aplicaciones diversas, como en obras de ingenieria civil, carreteras o balasto para
vias ferroviarias. La funcion principal de esta aplicacion es proporcionar estabilidad y resistencia
a la degradacién/fragmentacion. Si para esta funcion la forma, la superficie o el disefio es mas
importante que la composicion quimica, los agregados recuperados se consideraran articulos.
Sin embargo, por definicion sélo podria ser asi si la forma, la superficie o el disefio del material
se ha determinado e inducido intencionadamente durante el proceso de produccion (p. ej. para
cumplir determinadas normas acreditadas para los agregados, como la EN 12620, 13043 6
13242). Si para esta funcion la forma, la superficie o el disefio no son méas determinantes para la
funcién del material que su composicion quimica, el agregado no entraria en el &mbito de la

6 Como se explica en la introduccién al capitulo 3, a efectos de REACH las sustancias recuperadas (como tales, en
forma de mezclas o contenidas en articulos) solo deben entenderse como sustancias que formaban parte de
materiales residuales y han dejado de ser residuos con arreglo a la Directiva Marco de Residuos. Segin REACH no
se consideran sustancias, mezclas o articulos los agregados que han pasado por determinadas fases de recuperacion
y que siguen siendo residuos. Deben cumplir la legislacién sobre residuos pero no las obligaciones para sustancias,
mezclas o articulos de REACH.

" codigo de residuo: 100202.

8 codigo de residuo: 100201.
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definicion de articulo, por lo que se consideraria una sustancia como tal o en forma de mezcla.
Se ofrecen a continuacion algunos ejemplos de agregados recuperados:

Agregados derivados de residuos de la construccion y la demolicion

Las particulas procedentes de agregados de residuos de la construccion y la demolicion se
producen con unas caracteristicas especificas de forma y superficie que dependen de su
aplicacién, como es el caso de los pavimentos de asfalto. La forma de esta particula se define
mediante el ratio de la dimensién mas larga y de la mas corta de la particula. Las normas EN
933-3 y 933-4, por ejemplo, describen métodos para determinar la forma de dichas particulas. La
superficie de una particula de este tipo se define por su micro y macrorrugosidad (es decir,
variaciones en la altura de una superficie a diferentes escalas) que se miden segin se indica en
las normas EN 1097-8 y 933-5 respectivamente. La forma y la superficie de una particula
derivada de agregados de residuos de la construccién y la demolicion determinan su funcién en
mayor medida que la composicién quimica de la particula. Las propiedades quimicas esenciales
se limitan a una solubilidad maxima permitida, dado que si el agregado es soluble no puede
cumplir su funcién, y son menos importantes que la forma y la superficie. Por este motivo estas
particulas se consideran articulos segun la definicion de REACH.

Escorias ferrosas

La mayor parte de las escorias que produce el sector metallrgico europeo se registraran como
sustancias UVCB y se utilizan en aplicaciones como la produccién de cementos y productos de
hormigén. En esas aplicaciones lo que importa son las propiedades hidraulicas de la escoria.
Por este motivo, la caracteristica mas importante es su composiciéon quimica. Por lo tanto, la
escoria ferrosa debe considerarse una sustancia. Por analogia, las escorias de otros procesos
metallrgicos deben considerarse también sustancias.

Cenizas volantes

Las cenizas volantes son una mezcla heterogénea de constituyentes formados por diéxido de
silicio amorfo y cristalino (SiO,), 6xido de aluminio (Al,Os), 6xido de hierro, 6xido de calcio y
carbono. Tienen diversos usos, como en la produccion de cemento, yeso y clinker de cemento,
muros de contencion y relleno estructural, estabilizacion de suelos blandos, bases de carretera y
como relleno mineral del hormigén asféaltico. Para estos usos, la composicion quimica es mas
importante que la forma, la superficie o el disefio de las particulas. Por lo tanto, las cenizas
volantes se consideran una sustancia UVCB.

Cuando se trata de agregados recuperados que son sustancias como tales o forma de mezcla,
es necesario determinar el estatus exacto del material segiin REACH y comprobar si se cumplen
las condiciones del articulo 2, apartado 7, letra d). Si la sustancia como tal o en forma de mezcla
no esta exenta de registro, se pueden considerar otras alternativas para el posible solicitante de
registro, como el prerregistro tardio (si se cumplen las condiciones del articulo 28, apartado 6) o
la disminucion del volumen por debajo de una tonelada/afio hasta que alguien haya registrado la
sustancia.

Para determinar el estatus exacto de los agregados recuperados, deben tenerse en cuenta las
siguientes consideraciones:

a) Algunos de estos materiales, como determinados tipos de escoria y residuos de
diversos procesos de fundicibn o metalirgicos suelen ser sustancias UVCB. Sin
embargo, puede haber casos de sustancias multiconstituyentes (p. ej. cuando la
sustancia es el resultado de una reaccion quimica ocurrida durante la recuperacion y
esta formada por un nimero limitado de constituyentes).

b) Algunos agregados recuperados pueden estar formados por materiales exentos de las
obligaciones de registro, evaluacion y usuario intermedio segun otras disposiciones de
REACH, en concreto el anexo V. Por ejemplo cuando se trata de minerales que no se
han modificado quimicamente (p. ej. piedras naturales) o sustancias presentes en la
naturaleza que no se han modificado quimicamente y no cumplen los criterios para
clasificarse como peligrosas (p. €j. la madera).
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c) Cuando los agregados reciclados estén formados por un constituyente principal
(posiblemente con impurezas) serdn una sustancia monoconstituyente. Cuando
consistan en diversos constituyentes, dichos constituyentes podran considerarse como
sustancias independientes (es decir entonces el agregado reciclado serd una mezcla) o
como constituyentes de una sustancia UVCB compleja. Como se ha dicho en el
apartado 2.2.3, seré el fabricante del material reciclado quien decida si la operacion de
recuperacion ha dado como resultado una sustancia como tal (monoconstituyente,
multiconstituyente o UVCB) o en forma de mezcla.

Para determinar la situacién respecto al registro de los agregados recuperados, puede ser
importante la informacién sobre el origen con el fin de establecer qué constituyentes pueden
estar presentes en el material y si deben considerarse una impureza 0 una sustancia
independiente. Para identificar las sustancias, que en principio estan sujetas a registro, sélo sera
necesario realizar un andlisis del material residual en la medida en que los constituyentes
aparezcan normalmente en cantidades superiores al 20 %* (o esa deba ser la proporcién en el
material recuperado, aunque, en este caso, el operador encargado de la recuperacion deberia
tener conocimiento de su presencia).

Los fabricantes de agregados recuperados también deben tener informacién suficiente sobre la
identidad y las cantidades en que los constituyentes menores o las impurezas peligrosos estan
presentes en el agregado recuperado, tal como se describe en el apartado sobre impurezas
(2.2.4).

1.5. Polimeros recuperados

El operador encargado de la recuperacion de polimeros también debe identificar las sustancias
gue desea que estén presentes en el material recuperado (p. €j. sustancias afiadidas para
adaptar o mejorar el aspecto y/o las propiedades fisicoquimicas del material polimérico) de entre
las presentes en el material polimérico que se recupera. Esto puede ocurrir en el caso de la
recuperacion selectiva. Las sustancias recuperadas intencionadamente no pueden tratarse
como impurezas, sino que deben considerarse como una sustancia de la que debe comprobarse
si puede acogerse a la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH. Por este motivo,
se recomienda considerar el material reciclado como una sustancia presente en una mezcla (por
ejemplo, en el caso del reciclado selectivo de PVC blando podria ser necesario registrar los
correspondientes ablandadores, a menos que hayan sido registrados con anterioridad).

El espectro de impurezas y sus concentraciones es relativamente amplio. Las impurezas que
tienen su origen en sustancias ya presentes en el material polimérico que se desea recuperar no
deben registrarse, dado que dicha presencia queda cubierta por el registro de las sustancias
monomeéricas. Cualquier otra «impureza» no intencionada presente en la sustancia polimérica
recuperada (por ejemplo, pigmentos que ya no tienen una funcién concreta en el material
recuperado o impurezas que se introducen una vez fabricado el polimero) pueden considerarse
impurezas a menos que su presencia sea superior al 20 %, en cuyo caso, el constituyente debe
considerarse una sustancia en forma de mezcla, aunque su presencia sea accidental.

Para determinar la situacion respecto al registro del material polimérico recuperado, puede ser
importante la informacién sobre el origen con el fin de establecer qué constituyentes pueden

9 En aquellos casos en los que dichos constituyentes estén cerca de este limite, se recomienda adoptar un
planteamiento seguro y considerar el constituyente como una sustancia independiente. Cuando los constituyentes
superen el 20%, en pocos casos Y sblo en determinados lotes, que no se pueden prever en condiciones normales, no
hace falta considerar dichos constituyentes como sustancias independientes. Tampoco es necesario examinar todas
las remesas de material de residuos para comprobar la presencia de dichos constituyentes.
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estar presentes en el material y si deben considerarse una impureza 0 una sustancia
independiente. Las impurezas son parte de las sustancias y no deben registrarse (véase
apartado 2.2.4).

Sin embargo, los fabricantes de polimeros recuperados deberian tener informacion sobre la
identidad y las cantidades en que los constituyentes menores o las impurezas peligrosas estan
presentes en el polimero recuperado, segun sea necesario de acuerdo con lo explicado en el
apartado sobre impurezas (véase apartado 2.2.4).

No es necesario realizar un analisis en aquellos casos en los que no se prevea la presencia de
impurezas significativas (p. ej. si se recupera un polimero utilizado en su forma pura). Ademas,
en algunos casos se puede caracterizar de forma suficiente el producto polimérico recuperado
sin tener en cuenta el origen. Sin embargo, cuando se trata de polimeros, y con la idea de
ayudar a los operadores encargados de la recuperacion a identificar los materiales de
determinados elementos plasticos, se han asignado unos codigos de identificacién del plastico,
del 1 al 6, a seis tipos comunes de resinas de plasticos reciclables, y el nimero 7, a los demas
tipos de pléastico, ya sean reciclables o no. Existen simbolos normalizados que incorporan estos
cbdigos. Dado que hay seis polimeros que se reciclan habitualmente seria util proporcionar
informacion sobre qué monoémeros se han utilizado para fabricar el polimero. También existe la
opcién de tratar los polimeros reciclados como UVCB si se desconoce la composicion de los
mismos.

En primer lugar, debe valorarse si el proceso de recuperacion resulta directamente en un articulo
(es decir si el primer material de la cadena de recuperacion que no es un residuo es un articulo y
no una sustancia como tal o en forma de mezcla). REACH no exige ningun registro para la
presencia de una sustancia polimérica en un articulo recuperado®.

Siguiendo el enfoque indicado en el apartado 2.6, el operador encargado de la recuperacion
deberia valorar entonces si las sustancias presentes en los polimeros recuperados estan
exentas con arreglo al anexo IV o al anexo V de REACH, o si se puede aplicar algun otro criterio
de exencibn establecido en dicho Reglamento.

Aunque las disposiciones de REACH sobre el registro no se aplican a los polimeros, el
fabricante o el importador del polimero debe registrar los mondmeros y demas sustancias
utilizadas para fabricar el polimero cuando se cumplan determinadas condiciones expuestas en
el articulo 6, apartado 3 de REACH. Asimismo, para los polimeros recuperados, deben
registrarse los monémeros y demas sustancias para poder acogerse a la exencion del articulo 2,
apartado 7, letra d) de REACH. Deben identificarse las impurezas presentes en el monémero y
evaluarse en la medida en que sea necesario para establecer el perfil de peligro, asi como la
clasificacion y el etiquetado del monémero recuperado.

En la mayor parte de los casos el polimero residual se recoge en el mercado de la UE, por lo
gue los operadores encargados de la recuperacion de polimeros estan exentos de la obligacién
de registrar los mondmeros y demdas sustancias que cumplen los criterios del articulo 6,
apartado 3 de REACH presentes en el polimero recuperado, siempre que se hayan registrado
las sustancias de las que se deriva el polimero. Ademas, el operador encargado de la
recuperacion debe disponer de la informacion sobre seguridad que se indica en el articulo 31 o
articulo 32 de REACH en relacién con el monémero, dado que el monémero si esta sujeto al
requisito de registro. Con ese fin, debe tenerse en cuenta toda la informacién disponible sobre
los componentes del material recuperado.

%0 véase el Documento de orientacién sobre monémeros y polimeros (sélo en inglés) en:
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/polymers_en.htm
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1.6. Caucho recuperado

En general, ademas de polimeros como el caucho de butadieno del estireno (styrene butadiene
rubber; SBR) y el caucho natural, el caucho recuperado también puede contener sustancias que
ejercen una funcion como relleno (negro de carbdn, silice..). Los demas
componentes/constituyentes presentes en el caucho recuperado que no se desee recuperar,
como pigmentos, aditivos o0 aceites, se consideraran impurezas si estan presentes en una
concentracion inferior al 20% de la fraccién del constituyente principal®.

Los fabricantes de caucho recuperado también deben tener informacion suficiente sobre la
identidad y las cantidades en que los constituyentes menores o las impurezas peligrosas estan
presentes en el material recuperado, tal como se describe en el apartado sobre impurezas
(2.2.4).

El caucho recuperado puede proceder del tratamiento mecéanico y/o quimico del articulo de
caucho original para transformarlo en un material que se utilizard en un nuevo proceso. Las
sustancias que se desea recuperar suelen ser principalmente polimeros como el SBR o el
caucho natural. Por lo tanto, la informacién sobre los polimeros recuperados del apartado
anterior también es aplicable para el caucho recuperado.

El residuo de caucho puede pasar directamente a la produccién de articulos cuando se afiade al
caucho primario y se funde para formar parte de un articulo. En este caso no se aplican mas
requisitos de registro a menos que la sustancia esté destinada a ser liberada (véase apartado
2.2.3.1). Si el caucho del articulo cumple la definicién de polimero, ya no debera registrarse bajo
ningun concepto. Siguiendo el planteamiento ofrecido en el apartado 2.6, el operador encargado
de la recuperacion debera valorar si puede acogerse a alguna otra exencion prevista en REACH.

Para el resto de sustancias afiadidas al caucho, como los rellenos (negro de carbon, silice...), la
documentacion debe demostrar que cumplen los requisitos previstos para la exencion del
articulo 2 apartado 7, letra d) de REACH.

El operador encargado de la recuperacion debe comprobar que el uso de una sustancia
recuperada queda cubierto por el registro de la sustancia original, como suele ocurrir en el caso
del caucho recuperado. Si es asi, la informacién disponible sobre la seguridad de la sustancia
registrada puede ser relevante y adecuada para el caucho recuperado. No puede decirse lo
mismo de las impurezas (es decir, pigmentos, aditivos, etc.) porque la valoracion de la seguridad
guimica de la sustancia original puede abarcar sé6lo unas aplicaciones determinadas. Los
operadores encargados de la recuperacién deben generar informacion sobre la composicion del
material recuperado para poder identificar los posibles peligros y decidir si la informacion sobre
la seguridad obtenida de la sustancia registrada es aplicable a la sustancia recuperada.

1.7. Aceites de base recuperados

Los aceites de base recuperados® suelen ser sustancias UVCB segun el documento de
orientacion para la identificacion y la denominacion de sustancias en REACH. En el sector

L En concreto para el caucho recuperado de los neumaticos, el sector ofrece una lista detallada de sustancias que se

desea recuperar o que pueden superar el limite del 20 % para las impurezas. Se puede acceder a esta lista a través

de la Asociacion europea de fabricantes de neumaticos y caucho en la Guidelines for Recovered Rubber (Guia para el

caucho recuperado, s6lo en inglés) (www.etrma.org), que incluye referencias a documentos de dominio publico que
ueden ayudar a estimar la concentracién de sustancias e impurezas recuperadas.

2 El término «aceites de base» incluye también los «aceites lubricantes», que no deben confundirse con los
«lubricantes». El término «aceites lubricantes» se refiere a mezclas compuestas por aceites de base y aditivos. Este
término se utiliza también para los «aceites de base altamente refinados» y «aceites de base lubricantes» (consultese
la lista de aceites de base en el dossier de productos 97/108 de CONCAWE).
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industrial que trabaja con aceites de base la practica es la que se indica en a continuacion. Estas
sustancias suelen identificarse normalmente como «aceites de base» con los correspondientes
nuameros del EINECS, si procede.

Los aceites de base recuperados intencionadamente deben considerarse una sustancia para la
gue debe comprobarse si puede acogerse a la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d) de
REACH. Los aceites de base no pueden beneficiarse de las exenciones indicadas en los anexos
IV o V del Reglamento. Este tipo de recuperacion no suele comportar en un articulo. En principio,
no se puede aplicar ninguna otra exencion aparte de la mencionada en el articulo 2, apartado 7,
letra d). Se describen en las entradas correspondientes del EINECS si, como en las sustancias
UVCB, sus propiedades coinciden con la identidad de la sustancia (véase apartado 2.2.3.2).

La recuperacion de aceites de base exige un proceso de recuperacion relativamente sofisticado
si se desea recuperar las sustancias para la misma finalidad. En estas condiciones, no hay
constituyentes que no procedan del propio aceite de base debido al proceso de recuperacion
utilizado. Si hay algun constituyente de este tipo, esta presente en una proporcion inferior al
20%. Los aceites de base recuperados resultantes son muy similares a los aceites de base
originales, por lo que puede establecerse la igualdad con la sustancia recuperada y pueden
acogerse al articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH siempre que el operador encargado de la
recuperacion tenga acceso a la informacion necesaria.

Los procesos de recuperaciébn menos avanzados comportardn sustancias recuperadas que,
aunque se les hayan eliminado las principales impurezas, no cumplen los criterios de calidad de
la sustancia original debido a la presencia de impurezas como hidrocarburos poliarométicos.
Puede ser dificil establecer la igualdad de los aceites de base recuperados con las sustancias
registradas si se han aplicado procesos de recuperacién menos sofisticados, debido a los
procesos de evaporacion y combustion que pueden comportar pérdidas considerables o a la
adicion de nuevas sustancias durante el uso de la sustancia original. En principio, es posible que
dichas sustancias recuperadas puedan acogerse a la exencion del articulo 2, apartado 7, letra d)
de REACH a condicion de que el operador encargado de la recuperaciéon pueda establecer la
igualdad y tenga acceso a la informacién necesaria.

En resumen, los usos identificados de aceites de base recuperados no siempre son los mismos
gue los indicados en los registros originales. Segun el proceso de recuperacion aplicado, estos
aceites de base recuperados podran seguir utilizandose para el mismo fin o, si pierden sus
propiedades de aceite lubricante, podran utilizarse como combustible.

1.8. Disolventes recuperados

Los disolventes recuperados o reciclados suelen ser exclusivamente sustancias Unicas o
sustancias UVCB segun el documento de orientacién para la identificacion y la denominacién de
sustancias en REACH. El sector industrial que se ocupa de la fabricacién primaria de dichos
disolventes suele actuar como se indica a continuacion.

En este contexto los disolventes recuperados son los materiales pertenecientes a las clases
comunes de hidrocarburos, hidrocarburos oxigenados e hidrocarburos halogenados utilizados
originariamente en aplicaciones industriales. En esta clasificacion muchos disolventes son
sustancias quimicas Unicas, por ejemplo la acetona o el tolueno, aunque existen varias
sustancias UVCB, como diversos destilados del petréleo.

%3 Debe tenerse en cuenta gue los aceites de base pueden verse contaminados con bifenilos policlorados (Poly-
chlorinated biphenyls; PCB) u otro tipo de contaminacién grave. En este caso, aunque la proporcion de constituyentes
sea inferior al 20 %, no se permite su recuperacion o (re)utilizacion (el nivel legal de PCB es de 50 ppm).
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El articulo 2, apartado 7, letra d) de REACH es relevante y aplicable a la mayoria de disolventes
recuperados segun los niumeros de EINECS mas comunes utilizados para el prerregistro de
estas sustancias. En principio, no se puede aplicar ninguna otra exencién aparte de la
mencionada en el articulo 2, apartado 7, letra d). Los disolventes no siempre pueden
beneficiarse de las exenciones indicadas en los anexos IV o V de REACH. Este tipo de
recuperacion no suele comportar en un articulo.

La igualdad de la sustancia recuperada con la sustancia registrada esta bien establecida para
una amplia gama de disolventes. Normalmente, no hay constituyentes que no procedan del
propio disolvente debido al proceso de recuperacion utilizado. Si hay algin constituyente de este
tipo, estd presente en una proporcién inferior al 20%. Sin embargo, es posible recuperar
sustancias mezcladas cuando las sustancias individuales estan bien definidas a efectos de
igualdad y, en este caso, se considera que el resultado es una mezcla.

Los usos identificados para los disolventes suelen ser los mismos que los indicados en el

registro original de la sustancia, pero puede haber restricciones para determinadas
reutilizaciones, por ejemplo en la industria farmacéutica.
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APENDICE 2: LISTA DE ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Anexo XllI

Anexo XIV

Anexo XVII

Articulo

«lista de sustancias
candidatas a autorizacion»
Namero CAS

CMR

CSA
CSR

Usuarios intermedios

Catélogo CE/Numero CE

EEE

EINECS

ELINCS

Escenario de exposicion

Importador

IUPAC

Fabricante

Criterios para identificar las sustancias persistentes, bioacumulables y
toxicas (PBT) y las sustancias muy persistentes y muy bioacumulables
(mPmB)

Lista de sustancias sujetas a autorizacién

Restricciones a la fabricacién, comercializacién y uso de determinadas
sustancias, mezclas y articulos peligrosos

Un objeto que, durante su fabricacion, recibe una forma, superficie o
disefio especiales que determinan su funcidon en mayor medida que su
composicién quimica.

Lista de posibles sustancias altamente preocupantes sujetas a
autorizacion

Numero de registro del Chemical Abstracts Service
Carcindgena, mutagena y toxica para la reproduccion.
Valoracion de la seguridad quimica

Informe sobre la seguridad quimica

Toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, 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.
Los distribuidores o los consumidores no son usuarios intermedios. Se
considerard usuario intermedio al reimportador cubierto por la exencion
contemplada en el articulo 2, apartado 7, letra c);

Las tres listas europeas de sustancias del anterior marco regulatorio de
productos quimicos en la UE, EINECS, ELINCS vy la lista de expolimeros
(NLP-list), se denominan en combinacién Catalogo CE. El catalogo CE es
la fuente para el Nimero CE como identificador de sustancias.

Espacio Econdémico Europeo. Permite a los Estados del EEE-AELC
(Noruega, Islandia y Liechtenstein) participar en el mercado interior
basandose en su aplicacion del acervo pertinente al EEE. Toda la nueva
legislacion aprobada en la Comunidad se incorpora rapidamente al
Acuerdo y de este modo se aplica a la totalidad del EEE, garantizando asi
la homogeneidad del mercado interior.

Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas en la
Comunidad

Lista Europea de Sustancias Quimicas Notificadas

Serie de condiciones que describen la forma en que se produce o utiliza la
sustancia durante su ciclo de vida, asi como los controles o
recomendaciones que da el fabricante o importador a los usuarios
intermedios para controlar la exposicion de seres humanos y el medio
ambiente. Estos escenarios de exposicién pueden referirse a un Unico
proceso 0 uso concreto o0 bien varios procesos 0 usos, segun convenga.

Persona fisica o juridica establecida en la Comunidad y responsable de la
importacion.

Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada

Cualquier persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que
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Sustancias no en fase
transitoria

PBT

Sustancias en fase
transitoria

Mezcla

PCB

REACH

Restriccion

Sustancia

SVHC

mPmB

fabrique una sustancia dentro de la Comunidad;

Sustancia que debe registrarse dado que no se beneficia del régimen
transitorio contemplado para las sustancias en fase transitoria en el marco
del Reglamento REACH.

Sustancias persistentes, bioacumulables y téxicas segun se definen en el
anexo Xl

Sustancia que reine como minimo uno de los siguientes criterios:

a) figurar en el Catalogo europeo de substancias quimicas
comercializadas (EINECS);

b) haber sido fabricada en la Comunidad o en los paises que se adhirieron
a la Unién Europea el 1 de mayo de 2004, pero no comercializada por el
fabricante o el importador, al menos una vez antes de la entrada en vigor
del Reglamento REACH,;

¢) estar comercializada en la Comunidad o en los paises que se
adhirieron a la Unién Europea el 1 de mayo de 2004, y entre el 18 de
septiembre de 1981 y el 31 de octubre de 1993, ambos inclusive
comercializada por el fabricante o el importador y considerarse notificada
de conformidad con el articulo 8, apartado 1 de la Directiva 67/548/CEE,
modificada por la Directiva 79/831/CEE, sin que corresponda a la
definicién de polimero establecida en la Directiva 67/548/CEE, modificada
por la Directiva 92/32/CEE, siempre que el fabricante o importador posea
pruebas documentales de ello.

Mezcla o solucién compuesta por dos 0 mas sustancias;
Bifenilos policlorados

Registro, evaluacién, autorizacién y restricciobn de las sustancias y
mezclas quimicas

Toda condicion o prohibiciébn que se impongan a la fabricacién, uso o
comercializacion.

Elemento quimico y sus compuestos naturales o los obtenidos por algin
proceso industrial, incluidos los aditivos necesarios para conservar su
estabilidad y las impurezas que inevitablemente produzca el
procedimiento, con exclusién de todos los disolventes que puedan
separarse sin afectar a la estabilidad de la sustancia ni modificar su
composicion.

Sustancias altamente preocupantes que cumplen los criterios del articulo
57 (Substances of Very High Concern).

Sustancias muy persistentes y muy bioacumulables segun se definen en
el anexo XIILI.
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