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[Reglamentos (CE) del Parlamento Europeo y del Consejo n.’ 1907/2006, art. 57, letra f), y anexos I
y XV, y n.° 1272/2008, anexo I]

Para la identificacion de sustancias distintas de las que retnen los criterios para ser clasificadas en la
clase de peligro de carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad para la reproduccién (en lo sucesivo,
«CMR»), de las sustancias persistentes, bioacumulables y tdxicas (en lo sucesivo, «PBT») y de las que
sean muy persistentes y muy bioacumulables (en lo sucesivo, «mPmB»), el articulo 57, letra f), del
Reglamento n.” 1907/2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccién de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH), exige que se acredite en cada caso, sobre la base de pruebas
cientificas, por una parte, que es probable que las sustancias en cuestién tengan efectos graves para la
salud humana o el medio ambiente y, por otra, que esos efectos suscitan un grado de preocupacion
equivalente al que suscitan las sustancias CMR, PBT o mPmB. Estos requisitos son acumulativos, de
manera que la identificacion de una sustancia como extremadamente preocupante debe excluirse
desde el momento en que no concurre alguno de ellos.

Por lo que se refiere al primer requisito, el examen de éste se basa en una evaluacién de los peligros
para la salud o para el medio ambiente, sobre la base de datos correspondientes a las partes
pertinentes de las secciones 1 a 4 del anexo I del Reglamento n.” 1907/2006, como se indica en la
seccion 2 del anexo XV de ese Reglamento. En consecuencia, es evidente que este primer requisito
establecido en el articulo 57, letra f), del citado Reglamento requiere un andlisis de los peligros
derivados de las propiedades intrinsecas de la sustancia considerada. A este respecto, la clasificacion
de una sustancia en el anexo I del Reglamento n.” 1272/2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, constituye un dato pertinente, pero no determinante. Cuando una
sustancia pertenece a una de las clases de peligro para la salud humana o para el medioambiente
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previstas por este Reglamento, esa circunstancia puede bastar para demostrar la probabilidad de efectos
graves para la salud humana o el medio ambiente. La pertenencia a una clase de peligro no es, sin
embargo, ni un requisito necesario ni un requisito suficiente a este respecto.

En lo que ataiie al segundo requisito enunciado en el articulo 57, letra f), del Reglamento
n.” 1907/2006, dicha disposicién no fija ningtn criterio y no aporta ninguna precisién en lo que
respecta a la naturaleza de las preocupaciones que pueden tomarse en consideracion para identificar
una sustancia que no sea CMR, PBT o mPmB. A este respecto, al establecer que puedan identificarse
sustancias, caso por caso, si sus efectos graves sobre la salud humana suscitan un grado de
preocupaciéon equivalente al de las sustancias CMR, el articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006 no prohibe que se tengan en cuenta datos distintos de los relativos a los peligros
derivados de las propiedades intrinsecas de las sustancias de que se trate. Asi, en el marco del examen
del segundo requisito previsto en la referida disposicién, la consideraciéon de datos relativos a la
exposiciéon humana que reflejen las medidas de gestiéon de riesgos en vigor, cuando éstas existan,
permite precisar, respecto de las sustancias distintas de las CMR, PBT o mPmB, los criterios con
arreglo a los que el recurso al procedimiento de autorizacion parece, a la luz de todos los datos
disponibles, el mejor adaptado, teniendo en cuenta las preocupaciones suscitadas por sus efectos
graves sobre la salud o sobre el medio ambiente.

(véanse los apartados 26 a 28, 31, 32, 40 y 41)
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