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(Comunicaciones)

CONSEJO

POSICION COMUN (CE) N° 17/2006
aprobada por el Consejo el 27 de junio de 2006

con vistas a la adopcién del Reglamento (CE) n° ...[2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

..., relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados

quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se

modifica la Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Regla-

mento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n° 1488/94 de la Comisién asi como la

Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE y
2000/21/CE de la Comisién

(2006/C 276 E/01)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION (3)
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (), (4)
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (),

Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1)  El presente Reglamento debe garantizar un nivel elevado
de proteccion de la salud humana y el medio ambiente
asi como la libre circulacién de sustancias, como tales,
en forma de preparados o contenidas en articulos, y
fomentar al mismo tiempo la competitividad y la inno- ()
vacion.

(2)  El funcionamiento eficaz del mercado interior de sustan-
cias s6lo se puede conseguir si los requisitos que deben
cumplir las sustancias no difieren de forma significativa
de un Estado miembro a otro.

(") DO C 112 de 30.4.2004, p. 92 y DO C 294 de 25.11.2005, p. 38.

() DO C 164 de 5.7.2005, p. 78.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 17 de noviembre de 2005 (no
publicado atin en el Diario Oficial), Posicién Comun del Consejo de
27 de junio de 2006 y Posicién del Parlamento Europeo de ... (no
publicada atin en el Diario Oficial).

Al aproximar las legislaciones sobre sustancias, hay que
garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, con el fin de lograr un
desarrollo sostenible. Estas legislaciones deben aplicarse
de forma no discriminatoria, independientemente de que
el comercio con sustancias tenga lugar en el mercado
nacional o internacional.

Segun el plan de ejecucion adoptado el 4 de septiembre
de 2002 en la Cumbre Mundial de Johannesburgo sobre
el desarrollo sostenible la Unién Europea se propone
alcanzar que, de aqui a 2020, las sustancias se fabriquen
y se utilicen de manera que lleven a la minimizacién de
los efectos adversos significativos para la salud humana
y el medio ambiente.

El presente Reglamento se debe aplicar sin perjuicio de
la legislacion comunitaria sobre el lugar de trabajo y el
medio ambiente.

El presente Reglamento debe contribuir a la ejecucion
del Enfoque estratégico para la gestion de los productos
quimicos a nivel internacional (SAICM) adoptado en
Dubai el 6 de febrero de 2006.

Para mantener la integridad del mercado interior y
garantizar un alto nivel de proteccion de la salud
humana -especialmente la de los trabajadores- y del
medio ambiente, es necesario garantizar que la fabrica-
cién de sustancias en la Comunidad cumpla la normativa
comunitaria, incluso cuando dichas sustancias se
exportan.
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Ha de tenerse en cuenta especialmente el posible
impacto del presente Reglamento en las pequefias y
medianas empresas (PYME) y la necesidad de evitar todo
tipo de discriminacion con respecto a ellas.

En la evaluacién del funcionamiento de los cuatro princi-
pales instrumentos juridicos por los que se rigen las
sustancias y preparados quimicos en la Comunidad, es
decir, la Directiva 67/548CEE del Consejo, de 27 de junio
de 1967, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacién, envasado y etiquetado de las sustancias
peligrosas ('), la Directiva 76/769/CEE del Consejo, de
27 de julio de 1976, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros que limitan la comercializacién y
el uso de determinadas sustancias y preparados peli-
grosos (%), la Directiva 1999/45/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de 1999, sobre
la aproximacién de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas de los Estados miembros relativas
a la clasificacion, el envasado y el etiquetado de prepa-
rados peligrosos (*) y el Reglamento (CEE) n° 793/93 del
Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre evaluacién y
control del riesgo de las sustancias existentes (*), se
detect6 una serie de problemas en el funcionamiento de
la normativa comunitaria sobre sustancias y preparados
quimicos, problemas que tienen como resultado dispari-
dades entre las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros que afectan
directamente al funcionamiento del mercado interior en
este sector, asi como la necesidad de hacer mds por
proteger la salud publica y el medio ambiente siguiendo
el principio de precaucion.

Las sustancias que se encuentran almacenadas temporal-
mente bajo vigilancia aduanera en zonas francas o depé-
sitos francos con el fin de volverlas a exportar o en tran-
sito no se usan en el sentido del presente Reglamento vy,
por lo tanto, deben quedar excluidas de su dmbito de
aplicacion. El transporte de sustancias y preparados peli-
grosos por ferrocarril, carretera, vias navegables inte-
riores, mar y aire debe también quedar excluido del
dmbito de aplicacion del presente Reglamento, dado que
ya se aplica legislacion especifica al citado transporte.

A fin de asegurar la viabilidad y de mantener los incen-
tivos al reciclado y la valorizacién de residuos, éstos no
deben ser considerados sustancias, preparados o articulos
en el sentido del presente Reglamento.

Otro objetivo importante del nuevo sistema creado por
el presente Reglamento es fomentar y, en determinados
casos, garantizar que las sustancias altamente preocu-
pantes puedan ser sustituidas por otras sustancias o
tecnologias menos peligrosas, cuando se disponga de

(") DO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién la

constituye la Directiva 2004/73/CE de la Comisiéon (DO L 152 de
30.4.2004, p. 1.). Corregida en DO L 216 de 16.6.2004, p. 3.

() DOL 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 2005/90/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 33 de 4.2.2006, p. 28).

() DO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva cuya dltima modificacién la
constituye la Directiva 2006/8/CE de la Comision (DO L 19 de
24.1.2006, p. 12).

() DO L 84 de 5.4.1993, p. 1. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(16)

alternativas adecuadas econdmica y técnicamente viables.
El presente Reglamento no afecta a la aplicacién de las
Directivas sobre proteccién de los trabajadores y del
medio ambiente, especialmente la Directiva 2004/37|CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativa a la protecciéon de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicién a
agentes carcinégenos y mutdgenos durante el trabajo
(Sexta Directiva individual en el sentido del apartado 1
del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE del
Consejo) (°), y la Directiva 98/24/CE del Consejo, de
7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y
la seguridad de los trabajadores contra los riesgos rela-
cionados con los agentes quimicos durante el trabajo
(decimocuarta Directiva especifica con arreglo al apar-
tado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (%),
por la cual se obliga a las empresas a eliminar, siempre
que sea técnicamente posible, las sustancias peligrosas o
a sustituirlas por otras sustancias menos peligrosas.

Es necesario garantizar la gestion eficaz de los aspectos
técnicos, cientificos y administrativos del presente Regla-
mento a nivel comunitario. Por lo tanto, se deberia crear
una entidad central que desempefiase este papel. En un
estudio de viabilidad sobre los recursos que necesitaria
tal entidad central se llegd a la conclusion de que una
entidad central independiente presentaba a largo plazo
una serie de ventajas frente a otras opciones. Por lo tanto
debe crearse una Agencia Europea de Sustancias y Prepa-
rados Quimicos (en lo sucesivo, la «Agencia»).

La responsabilidad de gestionar los riesgos que plantean
las sustancias debe incumbir a las personas fisicas o juri-
dicas que fabrican, importan, comercializan o usan
dichas sustancias. La informacion sobre la aplicacién del
presente Reglamento debe ser facilmente accesible, en
particular para las PYME.

Por estos motivos, las disposiciones relativas al registro
deben obligar a los fabricantes e importadores a obtener
datos sobre las sustancias que fabrican o importan, a
utilizarlos para valorar los riesgos que dichas sustancias
puedan representar y a desarrollar y recomendar las
adecuadas medidas de gestion del riesgo. Con el fin de
garantizar que, efectivamente, cumplen estas obliga-
ciones, asi como por motivos de transparencia, en el
registro se les debe exigir que presenten un expediente
con toda esta informacion a la Agencia. Se debe permitir
que las sustancias registradas circulen en el mercado
interior.

Las disposiciones relativas a la evaluacion deben asegurar
el seguimiento del registro al permitir controlar si los
registros cumplen o no los requisitos del presente Regla-
mento y, si es necesario, al permitir que se obtenga mds
informacién sobre las propiedades de las sustancias. Si la

() DO L 158 de 30.4.2004, p. 50. Corregido en DO L 229 de

29.6.2004, p. 23.
(9 DO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
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Agencia, en cooperacion con los Estados miembros,
estima que hay fundamento como para considerar que
una sustancia constituye un riesgo para la salud o el
medio ambiente, la Agencia debe, tras haberla incluido
en el plan de accién mévil comunitario de evaluacion de
sustancias y contando con las autoridades competentes
de los Estados miembros, asegurarse de que dicha
sustancia es evaluada.

Aunque la informacién obtenida sobre las sustancias
mediante la evaluacion debe usarse en primer lugar para
que fabricantes e importadores gestionen los riesgos rela-
cionados con sus sustancias, se puede utilizar también
para iniciar procedimientos de autorizacién o restriccion
con arreglo al presente Reglamento o procedimientos de
gestion del riesgo con arreglo a lo dispuesto en otras
disposiciones comunitarias. Por eso, se debe garantizar
que esta informacién esté a disposicion de las autori-
dades competentes y que éstas la puedan usar en dichos
procedimientos.

Las disposiciones relativas a la autorizacion deben garan-
tizar el funcionamiento adecuado del mercado interior al
tiempo que se asegura que los riesgos derivados de las
sustancias muy preocupantes se controlan de manera
apropiada. Las autorizaciones de comercializacion y uso
deben ser concedidas por la Comisién tGnicamente si los
riesgos que plantea su uso estdn controlados de forma
adecuada, cuando sea posible, o si su uso se puede justi-
ficar por motivos socioeconémicos y no se dispone de
alternativas adecuadas que resulten econdmica y técnica-
mente viables.

Las disposiciones relativas a las restricciones deben
permitir que la fabricacién, comercializaciéon y uso de
sustancias que presenten riesgos que deben afrontarse
queden supeditados a prohibiciones totales o parciales o
a otras restricciones, sobre la base de una evaluaciéon de
dichos riesgos.

Como preparacién para el presente Reglamento la Comi-
sién ha puesto en marcha proyectos de aplicacién de
REACH (RIP), en los que participan expertos pertinentes
de los grupos afectados. Algunos de esos proyectos
pretenden desarrollar guias e instrumentos que sirvan de
ayuda a la Comision, la Agencia, los Estados miembros,
los fabricantes, los importadores y los usuarios finales de
las sustancias en el cumplimiento, en términos
concretos, de sus obligaciones conforme al presente
Reglamento. Este trabajo debe permitir a la Comisién y
a la Agencia proporcionar orientacién técnica apropiada,
en el momento adecuado, en relacién con los plazos
introducidos por el presente Reglamento.

La responsabilidad de evaluar los riesgos y peligros de
las sustancias debe asignarse en primer lugar a las
personas fisicas o juridicas que fabrican o importan
sustancias, pero s6lo en el caso de que lo hagan en canti-
dades superiores a determinado volumen, con el fin de
permitirles hacer frente a la carga que de ello se deriva.
Las personas fisicas o juridicas que tratan con sustancias

(22)

(23)

(24)

y preparados quimicos deben adoptar las necesarias
medidas de gestion de riesgos con arreglo a la evaluacion
del riesgo de las sustancias y transmitir las recomenda-
ciones pertinentes a toda la cadena de suministro. Esto
incluye la descripcion, documentacién y notificacion de
forma adecuada y transparente de los riesgos derivados
de la fabricacién, el uso y la eliminacién de cada
sustancia.

Para poder llevar a cabo de forma eficaz valoraciones de
la seguridad quimica de las sustancias, los fabricantes e
importadores de sustancias deben obtener informaciéon
sobre ellas y, para ello, si es necesario, realizar nuevos
ensayos.

A efectos de cumplimiento y evaluacién de las disposi-
ciones, asi como por motivos de transparencia, la infor-
macién sobre estas sustancias, asi como la informacion
relacionada con ellas, incluyendo las medidas de gestién
de riesgos, debe normalmente presentarse a las autori-

dades.

Por lo general, la investigacién y el desarrollo cientificos
tienen lugar con cantidades anuales inferiores a una
1 tonelada. No hay necesidad de prever una exencién
para este tipo de investigacion y desarrollo, ya que, en
cualquier caso, no hay obligacién de registrar sustancias
en esas cantidades. No obstante, con el fin de fomentar
la innovacion, la investigacién y el desarrollo orientados
a productos y procesos deberfan quedar exentos del
registro obligatorio durante cierto perfodo de tiempo,
cuando atin no estd previsto comercializar una sustancia
con destino a un ntimero indeterminado de clientes
porque su aplicacién en preparados o articulos atin exige
que el solicitante de registro potencial, por si mismo o
en cooperacién con un ndmero limitado de clientes
conocidos, lleve a cabo mds labores de investigacion y
desarrollo. Ademds resulta adecuado prever una exen-
cion similar a los usuarios finales que utilicen la
sustancia con fines de investigaciéon y desarrollo orien-
tados a productos y procesos, siempre que los riesgos
para la salud humana y el medio ambiente estén sufi-
cientemente controlados, de conformidad con los requi-
sitos de la legislacion para la proteccién de los trabaja-
dores y del medio ambiente.

Los productores e importadores de articulos deben
hacerse responsables de sus articulos, por lo que
conviene imponer un registro obligatorio de las sustan-
cias para las que esté previsto que sean liberadas por los
articulos y no hayan sido registradas para dicho uso.
Deben notificarse a la Agencia las sustancias altamente
preocupantes presentes en articulos por encima de los
limites méximos de tonelaje y concentracién, cuando la
exposicién a la sustancia de que se trate no pueda
excluirse y dicha sustancia no haya sido registrada por
nadie para este uso. Asimismo, la Agencia debe estar
habilitada para exigir que se presente una solicitud de
registro si tiene motivos para sospechar que la liberacién
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de una sustancia por el articulo puede presentar un
riesgo para la salud humana o el medio ambiente y la
sustancia se encuentra presente en dichos articulos en
cantidades totales superiores a 1 tonelada anual por
productor o importador. La Agencia debe considerar la
necesidad de una propuesta de restriccién cuando consi-
dere que el uso de dichas sustancias en los articulos
supone un riesgo para la salud humana o el medio
ambiente que no estd controlado de modo adecuado.

Los requisitos para que los fabricantes e importadores
lleven a cabo valoraciones de la seguridad quimica deben
ser definidos de forma detallada en un anexo técnico
para permitirles cumplir sus obligaciones. Para llegar a
un reparto equitativo de la carga con sus clientes, los
fabricantes e importadores, en sus valoraciones de la
seguridad quimica, deben abordar no sélo sus usos
propios y los usos para los cuales comercializan sus
sustancias, sino también de todos los usos que sus
clientes les pidan que aborden.

La Comision, en estrecha cooperacion con la industria,
los Estados miembros y otras partes interesadas, debe
desarrollar gufas para el cumplimiento de los requisitos
con arreglo al presente Reglamento REACH en relacién
con los preparados (en particular respecto de las fichas
de datos de seguridad que incorporen escenarios de
exposicion) incluida la evaluacién de las sustancias incor-
poradas a preparados especiales como los metales conte-
nidos en aleaciones. Al hacerlo, la Comisiéon debe tener
plenamente en cuenta los trabajos ya realizados en el
marco de los proyectos de aplicacién de REACH y debe
incluir las gufas necesarias en este dmbito en el paquete
global de gufas sobre REACH. Estas gufas deben estar
disponibles antes de que el presente Reglamento
comience a aplicarse.

No debe ser necesario llevar a cabo la valoracién de la
seguridad quimica en el caso de sustancias que aparecen
en preparados en concentraciones muy bajas, que se
considere que no son motivo de preocupacion. Las
sustancias que aparecen en preparados en estas concen-
traciones tan bajas también debe quedar exentas de la
autorizacion. Estas disposiciones se deben aplicar igual-
mente a los preparados consistentes en mezclas sélidas
de sustancias hasta que se dé a dichos preparados una
forma especifica que los transforme en articulos.

Debe preverse la presentacion conjunta y la informacion
sobre las sustancias compartida, a fin de aumentar la
eficiencia del sistema de registro, reducir costes y reducir
los ensayos con vertebrados. En un grupo de varios soli-
citantes de registro, uno de ellos debe presentar la infor-
macién en nombre de los demds de acuerdo con unas
normas que garanticen que se presenta toda la informa-
cién exigida, al tiempo que se reparten los costes. Un
solicitante de registro debe poder presentar la informa-

(30)

(32)

(33)

(34)

cion directamente a la Agencia en determinados casos
especificos.

Los requisitos para obtener informacién sobre sustancias
deben modularse segin el volumen de fabricacién o
importacién de una sustancia, ya que dichos requisitos
proporcionan una indicacién sobre el potencial de expo-
sicion a dichas sustancias del ser humano y del medio
ambiente, y deben describirse detalladamente. A fin de
reducir el posible impacto para las sustancias de
volumen reducido, la nueva informacién toxicoldgica y
ecotoxicoldgica sélo debe requerirse para las sustancias
prioritarias entre 1 y 10 toneladas. Para las demds
sustancias en dicho rango de cantidades deben existir
incentivos que animen a los fabricantes y a los importa-
dores a facilitar esta informacién.

Los Estados miembros, la Agencia y todas las partes inte-
resadas deben tener plenamente en cuenta los resultados
de los proyectos de aplicacién de REACH, en particular
en lo que respecta al registro de las sustancias presentes
en la naturaleza.

Es necesario considerar la aplicacion del articulo 2, apar-
tado 7, letras a) y b), y del anexo XI a las sustancias deri-
vadas de procesos mineraldgicos, y la revision de los
anexos IV y V debe tener esto plenamente en cuenta.

Si se llevan a cabo ensayos, deben cumplirse los requi-
sitos pertinentes sobre proteccion de animales de labora-
torio, expuestos en la Directiva 86/609/CEE del Consejo,
de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas de los Estados miembros respecto a la protecciéon
de los animales utilizados para experimentacion y otros
fines cientificos (1), y, en el caso de las pruebas ecotoxi-
coldgicas y toxicoldgicas, las buenas practicas de labora-
torio, expuestas en la Directiva 2004/10/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004,
sobre la aproximacion de las disposiciones legales, regla-
mentarias, administrativas relativas a la aplicacion de los
principios de buenas practicas de laboratorio y al control
de su aplicacién para las pruebas sobre las sustancias
quimicas (3.

También debe permitirse obtener informacién por
medios alternativos que sean equivalentes a los ensayos
y métodos de ensayo prescritos, por ejemplo, si dicha
informacién procede de modelos viélidos, cualitativos o
cuantitativos, de estructura-actividlad o de sustancias
estructuralmente relacionadas. Con este fin, la Agencia
debe desarrollar las gufas adecuadas, en colaboracién
con los Estados miembros y las partes interesadas.
También debe existir la posibilidad de no presentar
determinada informacion, si se puede justificar adecuada-
mente. Sobre la base de la experiencia adquirida con los
proyectos de aplicacion de REACH, deben desarrollarse
criterios que definan en qué consiste dicha justificacion.

() DO L 358 de 18.12.1986, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién

la constituye la Directiva 2003/65/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 230 de 16.9.2003, p. 32).
() DO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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(35) A fin de ayudar a las empresas, y en particular a las (43)  Es necesario reducir al minimo el niimero de animales
PYME, en el cumplimiento de los requisitos del presente vertebrados utilizados con fines de experimentacion, a
Reglamento, los Estados miembros, ademds de los docu- tenor de lo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE.
mentos de orientacién operativa facilitados por la Siempre que sea posible, debe evitarse el uso de animales
Agencia, deberfan crear servicios de ayuda nacionales. recurriendo a métodos alternativos validados por el
Centro Europeo para la Validacién de Métodos Alterna-
tivos u otros organismos internacionales y reconocidos

por la Comisién o la Agencia, segin corresponda.

(36) Deben reconocerse los métodos de ensayo aceptados a
nivel internacional y la Comisién debe adoptar y revisar
otros métodos de ensayo segun corresponda, a fin de
afinar, reducir o sustituir los ensayos con animales. (44)  El presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de

la aplicacion en su totalidad de la normativa comunitaria
sobre competencia.

(37)  Por motivos de viabilidad y por su naturaleza particular,
hay que establecer requisitos especificos de registro para
las sustancias intermedias. Los polimeros deben quedar
exentos del registro y la evaluacién hasta que, de la (45)  Para no duplicar el trabajo y, especialmente, para reducir
forma mds econdémica posible y tomando como base los ensayos con animales vertebrados, las disposiciones
sélidos criterios técnicos y criterios cientificos vélidos, se relativas a la preparacion y presentacion de solicitudes
haya hecho una seleccion de aquellos que deben regis- de registro y actualizaciones deben exigir que se
trarse debido a los riesgos que suponen para la salud comparta la informacién con todo solicitante de registro
humana o el medio ambiente. que lo solicite. Si dicha informacion afecta a animales

vertebrados, debe exigirse al solicitante de registro que la
solicite.

(38)  Para evitar sobrecargar a las autoridades y a las personas
fisicas o juridicas con las tareas de registro de sustancias
cn fase transitoria que ya estan en el mercado interior, (46) En interés de la poblacion, debe garantizarse que los
SICh.O regxstr((i) debg extenderse ill lo largo de un gerlodo resultados de ensayos sobre la salud humana o sobre los
o, i, s g o wpongy v Seves X it de daemnats st
registrar dichas sustancias C}rgulen }o més répidamente posible entre 1e}s personas

: fisicas o juridicas que las usan, con el fin de limitar todo
riesgo asociado a su uso. Por lo tanto, debe procederse a
la puesta en comtn de informacién con todo solicitante

(39) Los datos de sustancias ya notificadas con arreglo a lo .def registro quT 1(.) 50(111c1te, en particular en %1 CC?SO de
dispuesto en la Directiva 67/548/CEE deben acomodarse m Oém.a”"n relacionada con ensayos en vertebrados, en
gradualmente en el sistema y actualizarse cuando se lc ondiciones quehgarant1§¢n éméll compensacion justa para
alcance el siguiente umbral cuantitativo de tonelaje. a empresa que haya realizado [0S ensayos.

(40)  Para conseguir un sistema sencillo y armonizado, todas (47)  Con miras a fortalecer la competitividad de la industria
las solicitudes de registro deben presentarse a la Agencia. europea y a garantizar que el presente Reglamento se
Para garantizar un enfoque coherente y un uso eficaz de aplica con la mayor eficacia posible, es conveniente
los recursos, la Agencia debe controlar si todas las solici- disponer la puesta en comtn de datos entre los solici-
tudes de registro estin completas y hacerse responsable tantes de registro sobre la base de una compensacion
de toda denegacion definitiva de una solicitud de equitativa.
registro.

(41)  El Catdlogo Europeo de sustancias quimicas comerciali- (48)  Con .fg dﬁcrll de lrle spetar lbos leg1ti1mos dderechos del
zadas (EINECS) incluia varias sustancias complejas en propiecac ((eiaque s qu(ao dtengar(li batos de ensa{ 08, ¢
una entrada unica, las sustancias UVCB (sustancias de gropletarlo e este tipo de a~tos ebe poder reciamat,

cion d 'da o variable. productos de reac urante un .pf.:nodo de dlez.anos, una compensacion a
COMPOSICION desconocida avle, p . llos solicitantes de registro que se sirvan de sus
1 materiales bioldgicos) pueden regis- aque 8 q
cion complejos o mater olog p g datos.
trarse como sustancia tnica en virtud del presente Regla-
mento, a pesar de su composicién variable, siempre y
cuando las propiedades peligrosas no difieran de manera
significativa y garanticen la misma clasificacion.

(49)  Con el fin de que un posible solicitante de registro pueda
seguir adelante con los tramites de registro aun cuando
no haya alcanzado un acuerdo con un solicitante de

(42)  Para garantizar que la informacién reunida mediante el registro anterior, la Agencia, cuando asi se le solicite,

registro estd actualizada, debe introducirse la obligacion
para los solicitantes de registro de informar a la Agencia
cuando se produzcan determinados cambios en la infor-
macion.

debe permitir el uso de todo resumen o resumen amplio
de un estudio de los ensayos ya presentado. El solicitante
de registro que reciba dichos datos debe pagar una
contribucién por los costes al propietario de los datos.
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(51)

(52)

(53)

(54)

Para no duplicar el trabajo y, especialmente, para evitar
que se dupliquen los ensayos, los solicitantes de registro
para sustancias en fase transitoria deben hacer un prerre-
gistro tan pronto como sea posible en una base de datos
gestionada por la Agencia. Debe establecerse un sistema
para que el Foro de intercambio de informaciéon sobre
sustancias (FIIS) pueda ayudar a los solicitantes de
registro a localizar a otros solicitantes de registro. Con el
fin de garantizar que este sistema funcione sin trabas, los
solicitantes de registro tendrdn que cumplir determi-
nadas obligaciones. Si uno de los miembros de un FIIS
incumple sus obligaciones, y debe ser sancionado en
consecuencia, esto no debe impedir que los demads
miembros sigan preparando su propia solicitud de
registro.

Parte de la responsabilidad de los fabricantes e importa-
dores en la gestién del riesgo de sustancias consiste en
transmitir la informacién sobre dichas sustancias a otros
profesionales, como los usuarios finales o los distribui-
dores. Esta importante responsabilidad también se debe
aplicar a lo largo de toda la cadena de suministro para
permitir que todos los actores puedan cumplir con su
responsabilidad en relacion con la gestion de riesgos
derivados del uso de sustancias.

Dado que la actual ficha de datos de seguridad ya se usa
como herramienta de comunicacién dentro de la cadena
de suministro de sustancias y preparados, conviene desa-
rrollarla adn mds y hacer de ella una parte integrante del
sistema creado por el presente Reglamento.

Con el fin de disponer de una cadena de responsabili-
dades, los usuarios intermedios deben responsabilizarse
de evaluar los riesgos que planteen los usos que hagan
de las sustancias cuando dichos usos no figuren en la
ficha de datos de seguridad que hayan recibido de sus
proveedores, a menos que el usuario intermedio de que
se trate adopte medidas con un mayor nivel de protec-
ciéon que las recomendadas por su proveedor o que su
proveedor no esté obligado a determinar dichos riesgos
o a facilitarle informacién sobre ellos; por el mismo
motivo, los usuarios intermedios deben gestionar los
riesgos que planteen los usos que den a las sustancias.
Ademds es conveniente que todo productor o impor-
tador de un articulo que contenga una sustancia extre-
madamente preocupante facilite informacién suficiente
para permitir el uso seguro de dicho articulo.

Los requisitos para que los usuarios intermedios lleven a
cabo valoraciones de la seguridad quimica deben expo-
nerse también de forma detallada para permitirles
cumplir sus obligaciones. Estos requisitos seran de apli-
cacion solamente cuando la cantidad total exceda de una
tonelada de sustancia o preparado. No obstante, en cual-

(55)

(57)

quier caso, los usuarios finales deben considerar el uso e
identificar y aplicar las medidas apropiadas de gestion de
riesgos. Los usuarios intermedios deben notificar a la
Agencia determinada informacion bdsica.

A efectos de cumplimiento y de evaluacion, los usuarios
intermedios de sustancias deben facilitar a la Agencia
determinada informacién bdsica en el caso de que el uso
que den a las sustancias no esté previsto en las condi-
ciones de los escenarios de exposicién detalladas en la
ficha de datos de seguridad que le haya transmitido el
fabricante o importador originario de las mismas y debe-
rfan, asimismo, mantener actualizada esta informacion.

Por motivos de viabilidad y proporcionalidad, es conve-
niente eximir de esta obligacién de presentar informes a
los usuarios intermedios que utilicen cantidades bajas de
una sustancia.

Debe facilitarse la comunicacién en los dos sentidos de
la cadena de suministro. La Comisién debe crear un
sistema de catalogacion de breves descripciones gene-
rales de usos, teniendo en cuenta los resultados de los
proyectos de aplicacion de REACH.

También es necesario garantizar que la obtencion de la
informacién se ajusta a las necesidades reales de infor-
macion. Con este fin, se deberfa exigir para la evaluacién
que la Agencia decida sobre los programas de ensayos
propuestos por los fabricantes e importadores. En cola-
boracién con los Estados miembros, la Agencia debe
conceder prioridad a determinadas sustancias, por
ejemplo, las que puedan ser altamente preocupantes.

Ademds, es necesario lograr que haya confianza en la
calidad general de los registros y garantizar que tanto la
opinién publica en general como todas las partes intere-
sadas de la industria quimica confien en que las personas
fisicas o juridicas cumplen las obligaciones que les
incumben. En consecuencia, conviene establecer disposi-
ciones para registrar la informacion que ha sido revisada
por un evaluador con experiencia adecuada y para que
la Agencia verifique un porcentaje de los registros a
efectos de comprobar que se cumplen los requisitos.

La Agencia también debe estar habilitada para solicitar a
los fabricantes, importadores o usuarios intermedios
informacién suplementaria sobre sustancias sospechosas
de presentar riesgos para la salud humana o el medio
ambiente, por ejemplo, por estar presentes en grandes
cantidades en el mercado interior, basindose en las
evaluaciones realizadas. Sobre la base de los criterios
para evaluacion de sustancias desarrollados por la
Agencia en colaboracién con los Estados miembros debe
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establecerse un plan de accién mévil comunitario para la
evaluacion de sustancias contando con las autoridades
competentes de los Estados miembros, a fin de que sean
evaluadas las sustancias que figuren en dicho plan. Si el
uso de sustancias intermedias aisladas in situ constituye
un riesgo equivalente al grado de preocupacién que
suscita el uso de sustancias supeditadas a autorizacion,
las autoridades competentes de los Estados miembros
también podrdn solicitar informacién suplementaria,
cuando esté justificado.

El acuerdo colectivo en el Comité de los Estados miem-
bros de la Agencia sobre sus proyectos de decision debe
constituir la base de un sistema eficaz, que respete el
principio de subsidiariedad, al tiempo que se preserva el
mercado interior. Si uno o mds Estados miembros o la
Agencia no estdn de acuerdo con un proyecto de deci-
sién, habria que adoptarlo por un procedimiento centra-
lizado. En caso de que el Comité de los Estados miem-
bros no llegue a un acuerdo por unanimidad, la Comi-
si6n debe adoptar una decision de conformidad con el
procedimiento de comité.

La evaluacién puede dar lugar a que se concluya que se
ha de emprender una accion con arreglo a los procedi-
mientos de restriccion o autorizacién o que debe consi-
derarse una accion de gestion de riesgos en el marco de
otra normativa adecuada. Por ello, la informacién sobre
el avance de los procedimientos de evaluacién debe
hacerse publica.

Para garantizar un nivel suficientemente elevado de
proteccion de la salud humana, incluida la consideracién
de los grupos de poblacién humana y posiblemente de
determinadas subpoblaciones vulnerables, y del medio
ambiente, las sustancias altamente preocupantes deben,
de conformidad con el principio de precaucién, ser
objeto de cuidadosa atencién. La autorizacién debe
concederse cuando las personas juridicas o fisicas que
soliciten la autorizacion demuestren a la autoridad
responsable de la concesion que los riesgos para la salud
humana y el medio ambiente derivados del uso de las
sustancia estdn suficientemente controlados. De otro
modo, podrdn atin autorizarse los usos si puede demos-
trarse que los beneficios socioecondmicos de la utiliza-
cién de la sustancia compensan los riesgos relacionados
con su uso y que no hay sustancias o tecnologias alter-
nativas que resulten viables desde el punto de vista
econémico y técnico. Teniendo en cuenta el funciona-
miento adecuado del mercado interior, es conveniente
que la autoridad responsable de la concesion sea la
Comisi6n.

Los métodos para establecer los umbrales para las
sustancias carcinfgenas y mutdgenas pueden desarro-
llarse teniendo en cuenta los resultados de los proyectos
de aplicacion de REACH. El anexo pertinente podrd

(65)

(66)

(68)

(69)

modificarse basandose en estos métodos para permitir la
utilizacién de umbrales, cuando proceda, en el contexto
de la autorizacién del uso de sustancias carcindgenas y
mutdgenas.

A fin de apoyar el objetivo de la sustitucion final de las
sustancias altamente preocupantes por sustancias o
tecnologias alternativas adecuadas, todos los solicitantes
de autorizacién deben facilitar un andlisis de las alterna-
tivas teniendo en cuenta sus riesgos y la viabilidad
técnica y econdmica de la sustitucion. Ademds, las auto-
rizaciones deben ser objeto de revisién dentro de plazos
determinados, cuya duracién se fijard segin los casos y
normalmente se verd sometida a condiciones, entre ellas
el seguimiento.

La experiencia a nivel internacional muestra que sustan-
cias con caracteristicas que las hacen persistentes, bioa-
cumulables y toxicas o muy persistentes y muy bioacu-
mulables representan un grave motivo de preocupacion;
por otra parte, se han desarrollado criterios que
permiten identificar este tipo de sustancias. Hay otras
sustancias que representan un motivo de preocupacion
lo suficientemente grave como para ser tratadas de la
misma manera, considerando cada caso individualmente.

Teniendo en cuenta consideraciones de viabilidad y de
tipo préctico, tanto en lo que se refiere a las personas
fisicas o juridicas, que tienen que preparar los expe-
dientes de solicitud y tomar las adecuadas medidas de
gestién del riesgo, como en lo que se refiere a las autori-
dades, que tienen que dar curso a las solicitudes de auto-
rizacion, sélo se debe someter al procedimiento de auto-
rizacion un ndmero limitado de sustancias al mismo
tiempo y deben establecerse plazos realistas para las soli-
citudes, al tiempo que se permite eximir determinados
usos. Las sustancias para las que se determine que
cumplen los requisitos para la autorizacién se incluirdn
en una lista de posibles sustancias que podrian ser
incluidas en el procedimiento de autorizacién. Dentro de
dicha lista, deben identificarse claramente las sustancias
que estén en el programa de trabajo de la Agencia.

La Agencia debe aconsejar a qué sustancias debe darse
prioridad en el procedimiento de autorizacién, para
garantizar que las decisiones reflejen tanto las necesi-
dades de la sociedad como el conocimiento cientifico y
sus avances.

La prohibicién total de una sustancia significa que no
puede autorizarse ninguno de sus usos. Por lo tanto no
tendrfa sentido permitir que se presentaran solicitudes de
autorizacién. En dichos casos, debe eliminarse la
sustancia de la lista de sustancias para las que se pueden
presentar solicitudes y debe incluirse en la lista de
sustancias restringidas.
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Debe asegurarse la interaccion adecuada entre las dispo-
siciones en materia de autorizacion y restriccion a fin de
preservar el funcionamiento eficaz del mercado tinico y
la proteccién de la salud humana, la seguridad y medio
ambiente. Las restricciones existentes cuando la sustancia
de que se trate sea afiadida a la lista de sustancias para
las que puede solicitarse una autorizacién deben mante-
nerse respecto de la citada sustancia. La Agencia debe
considerar si el riesgo derivado de las sustancias
presentes en los articulos estd suficientemente controlado
y, en caso contrario, elaborar un expediente relativo a la
introduccién de ulteriores restricciones para las sustan-
cias cuyo uso requiera autorizacion.

Con el fin de lograr un enfoque armonizado para la
autorizacion de usos de sustancias concretas, la Agencia
debe emitir dictimenes sobre los riesgos que representan
dichos usos y sobre todo andlisis socioeconémico que le
presenten terceras partes.

Para permitir la supervisién y el cumplimiento efectivos
de la autorizacién obligatoria, los usuarios intermedios
que disfruten de una autorizaciéon concedida a su
proveedor deben informar a la Agencia del uso que
hagan de dicha sustancia.

Con el fin de acelerar el actual sistema, hay que reestruc-
turar el procedimiento de restriccion y sustituir la
Directiva 76/769/CEE del Consejo, que, en varias
ocasiones, ha sido objeto de modificaciones y adap-
taciones sustanciales. En aras de la claridad y como
punto de partida para el nuevo procedimiento de restric-
cién acelerado, el acervo de la normativa armonizada
con arreglo al anexo de dicha Directiva debe refundirse y
ser reunido. Dicha refundicién estd hecha de acuerdo
con las normas establecidas en el Acuerdo interinstitu-
cional de 28 de noviembre de 2001 para un recurso
mds estructurado a las técnicas de refundicion de los
actos juridicos ().

En relacién con el anexo XVII, se debe permitir a los
Estados miembros mantener durante un periodo transi-
torio restricciones mads estrictas, a condicion de que
dichas restricciones hayan sido notificadas de confor-
midad con lo dispuesto en el Tratado. Esta disposicion se
debe referir a sustancias como tales, en forma de prepa-
rados o contenidas en articulos, cuya fabricacién, comer-
cializaciéon o uso estd restringida. La Comisién debe
recopilar y publicar una lista de dichas restricciones. La
Comisién contard asi con una oportunidad para revisar
las medidas en cuestion con vistas a una posible armoni-
zacion.

Debe ser responsabilidad del fabricante, del importador y
del usuario intermedio averiguar cudles son las medidas
adecuadas de gestion de riesgos necesarias para garan-
tizar un alto nivel de proteccién de la salud humana y
del medio ambiente frente a la fabricacién, comercializa-

(") DO C 77 de 28.3.2002, p. 1.

77)

(80)

(81)

(82)

(83)

cién o uso de una sustancia, como tal o en forma de
preparado o contenida en articulo. No obstante, para los
casos en que se considere que no es suficiente con esto y
que queda justificada la existencia de normativa comuni-
taria deben establecerse las restricciones adecuadas.

Con el fin proteger la salud humana y el medio
ambiente, las restricciones de fabricacion, comercializa-
cién o uso de una sustancia, ya sea como tal o en forma
de preparado o contenida en articulo, pueden consistir
en condicionamientos para su fabricacion, comercializa-
cién o uso o en una prohibiciéon de los mismos. Por lo
tanto, es necesario llevar un listado de dichas restric-
ciones y de sus posibles enmiendas.

Para poder preparar una propuesta de restricciones y
para que esta normativa funcione de forma eficaz, debe
haber una estrecha cooperacién, coordinacion e inter-
cambio de informacioén entre los Estados miembros, la
Agencia, otros organismos comunitarios, la Comisién y
las partes interesadas.

Con el fin de proporcionar a los Estados miembros la
oportunidad de preparar propuestas para enfrentarse a
un riesgo especifico para la salud humana y el medio
ambiente, éstos deben preparar un expediente con
arreglo a una serie detallada de requisitos. En el expe-
diente debe establecerse la justificacion de una actuacion
comunitaria.

Con el fin de proporcionar un enfoque armonizado de
las restricciones, la Agencia debe desempeiiar el papel de
coordinador de este procedimiento, por ejemplo, desig-
nando a los correspondientes ponentes y comprobando
el cumplimiento de los requisitos de los anexos perti-
nentes. La Agencia mantendrd una lista de las sustancias
para las que se esté preparando un expediente de restric-
cién.

Con el fin de dar a la Comisién la oportunidad de
enfrentarse a un riesgo especifico para la salud humana
y el medio ambiente que requiera ser tratado a escala
comunitaria, debe existir la posibilidad de confiar a la
Agencia la preparacion de un expediente de restriccion.

Por motivos de transparencia, la Agencia debe publicar
el expediente en cuestién junto con las restricciones
propuestas y, al mismo tiempo, solicitar observaciones al
respecto.

Para poder concluir el procedimiento a su debido
tiempo, la Agencia debe presentar sus dictimenes sobre
la accién propuesta y su impacto basidndose en el
proyecto de dictamen preparado por el ponente.

Para acelerar el procedimiento de restricciones, la Comi-
sién debe preparar su proyecto de modificaciéon en un
plazo concreto a partir de la recepcion de los dictimenes
de la Agencia.
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(84) La Agencia debe ser una entidad central para garantizar asumir el papel de los comités cientificos dependientes

(86)
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que la normativa sobre sustancias y preparados
quimicos, los procesos de decision y la base cientifica en
que reposan gocen de credibilidad entre todas las partes
interesadas y la opinion publica en general. La Agencia
también debe desempefiar un papel central en la coordi-
nacién de la comunicacion acerca del presente Regla-
mento y en su puesta en practica. Es esencial que las
instituciones comunitarias, los Estados miembros, la
opinién publica en general y los interesados confien en
la Agencia, por lo cual es de vital importancia garantizar
su independencia, un elevado nivel de sus capacidades
cientifica, técnica y normativa asi como su transparencia
y su eficacia.

La Agencia debe tener la estructura adecuada para llevar
a cabo su cometido. La experiencia obtenida con otras
agencias comunitarias similares puede servir de orien-
tacion al respecto, pero la estructura debe adaptarse a las
necesidades especificas del presente Reglamento.

En aras de la eficacia, el personal de la Secretarfa de la
Agencia debe realizar labores esencialmente de indole
técnica, administrativa y cientifica sin recurrir a los
recursos cientificos y técnicos de los Estados miembros.
El Director Ejecutivo debe garantizar que la Agencia
cumple su cometido con eficacia e independencia. Para
garantizar que la Agencia desempefle su papel, la
composicion del Consejo de Administracién debe estar
concebida para representar a cada Estado miembro, a la
Comision y a las otras partes interesadas nombradas por
la Comision con el fin de garantizar la participacién de
todas ellas, y para asegurar el mds alto nivel de compe-
tencia y un amplio rango de los conocimientos especiali-
zados pertinentes sobre seguridad de las sustancias y
preparados quimicos o la normativa sobre los mismos,
al tiempo que se garantiza que se cuenta con el conoci-
miento pertinente en los dmbitos relativos a cuestiones
financieras y juridicas generales.

La Agencia debe disponer de los medios necesarios para
llevar a cabo todas las labores necesarias para desem-
pefiar su papel.

En un Reglamento de la Comisién se precisard la estruc-
tura e importes de las tasas, asi como en qué casos se
transferird a la autoridad competente del Estado
miembro de que se trate una parte de las tasas.

El Consejo de Administracion de la Agencia debe
disponer de las competencias necesarias para elaborar el
presupuesto, controlar su ejecucion, establecer su regla-
mento interno, adoptar reglamentos financieros y
nombrar al Director Ejecutivo.

A través de un Comité de evaluacion del riesgo y de un
Comité de andlisis socioecondémico, la Agencia debe

92)
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de la Comision y emitir dictdimenes cientificos en su area
de competencias.

A través de un Comité de los Estados miembros, la
Agencia debe intentar conseguir un acuerdo entre las
autoridades de los Estados miembros sobre asuntos espe-
cificos que requieran un enfoque armonizado.

Es necesario garantizar una estrecha cooperaciéon entre
la Agencia y las autoridades competentes de los Estados
miembros, de forma que los dictdimenes cientificos del
Comité de evaluacion del riesgo y del Comité de andlisis
socioecon6mico estén basados en el conjunto mds
amplio posible de conocimientos especializados cienti-
ficos y técnicos de que se pueda disponer en la Comu-
nidad. Con el mismo fin, los Comités deben tener la
posibilidad de procurarse determinados conocimientos
especializados complementarios.

Dada la responsabilidad cada vez mayor de las personas
fisicas o juridicas para garantizar el uso seguro de las
sustancias y preparados quimicos, es necesario reforzar
el cumplimiento de las normas. La Agencia, por tanto,
debe proporcionar un Foro para que los Estados miem-
bros intercambien informacién sobre el cumplimento de
la legislacion sobre sustancias y preparados quimicos y
coordinen sus actividades en esta drea. La cooperacion
oficiosa que se da actualmente entre los Estados miem-
bros saldria beneficiada si se dispusiese de un marco més
formal.

Dentro de la Agencia se debe crear una Sala de Recurso
para garantizar que cualquier persona fisica o juridica
afectada por las decisiones tomadas por la Agencia
pueda presentar un recurso.

La financiacion de la Agencia debe hacerse, en parte,
mediante las tasas que abonen las personas fisicas o juri-
dicas y, en parte, correr a cargo del presupuesto de las
Comunidades Europeas. El procedimiento presupuestario
comunitario debe seguir aplicindose mientras haya
subvenciones a cargo del presupuesto general de las
Comunidades Europeas. Ademds, la auditoria de la
contabilidad debe correr a cargo del Tribunal de Cuentas
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 91 del Regla-
mento (CE, Euratom) n° 2343/2002 de la Comision, de
23 de diciembre de 2002, por el que se aprueba el
Reglamento financiero marco de los organismos a que se
refiere el articulo 185 del Reglamento (CE, Euratom)
n° 1605/2002 del Consejo, por el que se aprueba el
Reglamento financiero aplicable al presupuesto general
de las Comunidades Europeas (*).

Si la Comisién y la Agencia lo consideran conveniente,
debe existir la posibilidad de que representantes de
terceros paises participen en el trabajo de la Agencia.

(") DOL 357 de 31.12.2002, p. 72.
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Mediante la colaboracién con organizaciones interesadas
en la armonizacién de normativas internacionales, la
Agencia debe contribuir al papel de la Comunidad y de
los Estados miembros en dichas actividades de armoniza-
cién. Con vistas a promover un amplio consenso inter-
nacional, la Agencia debe tomar en consideracion las
normas internacionales existentes y emergentes en
materia de regulacién de las sustancias quimicas, tales
como el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de
clasificacién y etiquetado de productos quimicos.

La Agencia debe proporcionar la infraestructura nece-
saria para que las personas fisicas y juridicas cumplan
sus obligaciones con arreglo a lo dispuesto sobre puesta
en comun de datos.

Es importante evitar que haya confusién entre los come-
tidos de la Agencia y los respectivos cometidos de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), creada por
el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea Medicamentos ('), la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (AESA), creada por el Reglamento
(CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la segu-
ridad alimentaria (3), y el Comité consultivo para la segu-
ridad y la salud en el trabajo, creado por la
Decisién 2003/913/CE del Consejo, de 22 de julio de
2003 (°). Por lo tanto, la Agencia debe elaborar un regla-
mento interno en el que establezca la necesidad de
cooperar con la AESA o el Comité consultivo para la
seguridad y la salud en el trabajo. El presente Regla-
mento se entiende sin perjuicio de las competencias que
la legislacion comunitaria ha conferido a la EMEA, la
AESA y el Comité consultivo para la seguridad y la salud
en el trabajo.

Con el fin de lograr el buen funcionamiento del mercado
interior de sustancias, ya sea como tales o en forma de
preparados, y, al mismo tiempo, garantizar un elevado
nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente, se deben establecer normas para un catdlogo
de clasificacion y etiquetado.

Por lo tanto, debe notificarse a la Agencia, para su inclu-
sién en el catdlogo, la clasificacion y etiquetado de toda
sustancia supeditada a registro o contemplada en el
articulo 1 de la Directiva 67/548/CEE y que esté comer-
cializada.

Para garantizar una proteccién armonizada de la pobla-
cién en general y, especialmente, de las personas que

(') DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento cuya dltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 575/2006 de la Comisién
(DO L 100 de 8.4.2006, p. 3).

() DO C 218 de 13.9.2003, p. 1.

(103)

(104)

(105)

entren en contacto con determinadas sustancias, y el
buen funcionamiento de otra legislacién comunitaria
basada en la clasificacion y el etiquetado, se debe regis-
trar en un catdlogo la clasificacion, con arreglo a lo
dispuesto en la Directiva 67/548/CEE y la
Directiva 1999/45/CE, acordada por fabricantes e impor-
tadores de una misma sustancia, si es posible, asi como
las decisiones tomadas a nivel comunitario para armo-
nizar la clasificacion y el etiquetado de algunas sustan-
cias. Para ello, debe tenerse plenamente en cuenta el
trabajo realizado y la experiencia adquirida en relacién
con las  actividades  contempladas en la
Directiva 67/548|CEE, incluidos la clasificacion y el
etiquetado de sustancias especificas o grupos de sustan-
cias enumeradas en el anexo I de dicha Directiva.

Los recursos deben concentrarse en las sustancias mads
preocupantes. Por lo tanto, se debe afladir una sustancia
al anexo I de la Directiva 67/548/CEE cuando retina los
criterios para ser clasificada como carcinégena, muta-
gena o toxica para la reproduccion de las categorfas 1, 2
6 3, como sensibilizante respiratorio o con respecto a
otros efectos, analizados individualmente. Deben estable-
cerse disposiciones que habiliten a las autoridades
competentes para presentar propuestas a la Agencia. La
Agencia debe emitir dictamen sobre la propuesta, al
tiempo que las partes interesadas deben tener la oportu-
nidad de presentar observaciones sobre ella. La Comision
adoptard una decision en consecuencia.

Los informes periddicos elaborados por los Estados
miembros y la Agencia sobre el funcionamiento del
presente Reglamento constituirdn un medio indispen-
sable para supervisar la aplicacion del presente Regla-
mento, asi como las tendencias de esta drea. Las conclu-
siones a las que se llegue a partir de los resultados de los
informes constituirdn una serie de instrumentos ttiles y
practicos para revisar el presente Reglamento y, si es
necesario, para formular propuestas de modificacion.

Los ciudadanos de la UE deben tener acceso a la infor-
macion sobre las sustancias y preparados quimicos a los
que puedan estar expuestos, de manera que puedan, con
conocimiento de causa, tomar decisiones sobre el uso
que hagan de las sustancias y preparados quimicos. Una
forma transparente de conseguirlo es concederles un
acceso gratuito y sencillo a los datos basicos almace-
nados en la base de datos de la Agencia, entre los que se
incluya una descripcion concisa de las propiedades peli-
grosas, los requisitos de etiquetado y la legislacion comu-
nitaria pertinente, incluyendo los usos autorizados y las
medidas de gestion de riesgos. Conviene que la Agencia
y los Estados miembros permitan el acceso a la informa-
cién relativa al medio ambiente de conformidad con las
disposiciones de la Directiva 2003/4/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003, que se
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deroga la Directiva 90/313/CEE relativa al acceso del
ptiblico a la informacién medioambiental que se deroga
la Directiva 90/313/CEE ('), del Reglamento (CE)
n° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la
Comision (%), y del Convenio CEPEJONU sobre el acceso
a la informacién, la participacién publica en la adopcion
de decisiones y el acceso a la justicia en materia de
medio ambiente, del que la Comunidad Europea es
parte.

Ademds de participar en la aplicacién de la normativa
comunitaria, las autoridades competentes de los Estados
miembros, por su cercania a las partes interesadas de los
Estados miembros, deben intervenir en el intercambio de
informaci6n sobre riesgos de sustancias y sobre obliga-
ciones que la legislacion sobre sustancias y preparados
quimicos impone a las personas fisicas o juridicas. Al
mismo tiempo, es necesario que haya una estrecha
cooperacion entre la Agencia, la Comision y las autori-
dades competentes de los Estados miembros para garan-
tizar la coherencia y la eficacia del proceso global de
comunicacién.

Para que el sistema creado por el presente Reglamento
pueda funcionar de forma eficaz, es necesario que haya
una buena cooperacién, coordinacién e intercambio de
informacién entre los Estados miembros, la Agencia y la
Comisién en relacion con su cumplimiento.

Para garantizar el cumplimiento del presente Regla-
mento, los Estados miembros deben adoptar medidas
eficaces de supervision y control. Deben planificarse y
llevarse a cabo las necesarias inspecciones y sus resul-
tados deben presentarse en un informe.

Para garantizar la transparencia, imparcialidad y cohe-
rencia en el nivel de las actividades de cumplimiento de
la normativa llevadas a cabo por los Estados miembros,
es necesario que éstos creen un marco adecuado de
sanciones con el fin de imponer sanciones eficaces,
proporcionadas y disuasorias en caso de incumpli-
miento, ya que el incumplimiento puede tener como
resultado un perjuicio para la salud humana y el medio
ambiente.

Las medidas necesarias para la ejecucién del presente
Reglamento y determinadas modificaciones del mismo
deben adoptarse con arreglo a lo dispuesto en la
Decisién 1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos
para el ejercicio de las competencias de ejecucion atri-
buidas a la Comision (%).

() DO L 41 de 14.2.2003, p. 26.
() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(111) Es esencial que las sustancias y preparados quimicos se

(112)

(113)

(114) El

regulen de forma eficaz y diligente durante el periodo
transitorio previo a la plena aplicaciéon de lo dispuesto
en el presente Reglamento y, especialmente, durante el
periodo inicial de la Agencia. Por lo tanto, debe dispo-
nerse que la Comision brinde el apoyo necesario para la
creacion de la Agencia, incluso la celebracion de
contratos y el nombramiento de un Director Ejecutivo
interino hasta que el Consejo de Administracién de la
Agencia pueda nombrar al Director Ejecutivo.

Con el fin de aprovechar plenamente el trabajo llevado a
cabo con arreglo al Reglamento (CEE) n° 793/93 y a la
Directiva 76/769/CEE y de evitar que dicho trabajo se
pierda, la Comisién debe estar facultada durante el
periodo inicial para introducir restricciones basindose
en ese trabajo sin tener que seguir el procedimiento
completo de restriccién establecido en el presente Regla-
mento. En cuanto el presente Reglamento entre en vigor,
deben utilizarse todos estos elementos como apoyo de
las medidas de reduccion de riesgos.

Es conveniente que lo dispuesto en el presente Regla-
mento entre en vigor de forma gradual con el fin de faci-
litar la transicién al nuevo sistema. Ademads, la entrada
en vigor gradual de las disposiciones permitird a todas
las partes, autoridades, personas fisicas y juridicas e inte-
resados, concentrar en su momento los recursos en
prepararse para cumplir sus nuevas obligaciones.

presente Reglamento sustituye a la
Directiva 76/769/CEE, a la Directiva 91/155/CE de la
Comision (*), a la Directiva 93/67/CE de la Comision (°),
a la Directiva 93/105/CEE de la Comision (°), a la
Directiva 2000/21/CE de la Comisi6n ('), al Reglamento
(CEE) n° 793/93 y al Reglamento (CE) n° 1488/94 de la
Comision (¥). Dichos Reglamento y Directivas deben, en
consecuencia, ser derogados.

(*) Directiva 91/155/CEE de la Comision, de 5 de marzo de 1991, por

la que se definen y fijan, en aplicacion del articulo 10 de la
Directiva 88/379/CEE del Consejo las modalidades del sistema de
informacién especifica, relativo a los preparados peligrosos (DO L
76 de 22.3.1991, p. 35). Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 2001/58/CE (DO L 212 de 7.8.2001, p. 24).
Directiva 93/67/CEE de la Comisi6n, de 20 de julio de 1993, por la
que se fijan los principios de evaluacién def riesgo, para el ser
humano y el medio ambiente, de las sustancias notificadas de
acuerdo con la Directiva 67/548/CEE del Consejo (DO L 227 de
8.9.1993, p. 9).

Directiva 93/105/CE de la Comisién, de 25 de noviembre de 1993,
por la que se establece el anexo VII D que contiene la informacion
exigida en el expediente técnico mencionado en el articulo 12 de la
séptima modificacién de la Directiva 67/548/CEE del Consejo (DO
L 294 de 30.11.1993, p. 21).

Directiva 2000/21/CE de la Comision, de 25 de abril de 2000, rela-
tiva a la lista de la legislacién comunitaria mencionada en el quinto
guién del apartado 1 del articulo 13 de la Directiva 67/548/CEE del
Consejo (DO L 103 de 28.4.2000, p. 70).

Reglamento (CE) n° 1488/94 de la Comisién, de 28 de junio
de 1994, por el que se establecen los principios de evaluacién del
riesgo para el ser humano y el medio ambiente de las sustancias
existentes de acuerdo con el Reglamento (CEE) n° 793/93 del
Consejo (DO L 161 de 29.6.1994, p. 3).
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En aras de la coherencia, debe modificarse la
Directiva 1999/45/CE, en la que ya se tratan algunos
temas cubiertos por el presente Reglamento.

Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber,
establecer normas para las sustancias y crear una
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los
Estados miembros y, por consiguiente, pueden lograrse
mejor a nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad
con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho

(") DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

(117)

articulo, el presente Reglamento no excede de lo nece-
sario para alcanzar dichos objetivos.

El presente Reglamento respeta los derechos fundamen-
tales y observa los principios reconocidos por la Carta
de Derechos Fundamentales de la Unién Europea (‘). En
concreto, pretende garantizar el pleno cumplimiento de
los principios de protecciéon medioambiental y desarrollo
sostenible garantizados por el articulo 37 de dicha Carta.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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TITULO 1
CUESTIONES GENERALES

CAPITULO 1

Objeto, dmbito de aplicacién y aplicacion

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

1. El propésito del presente Reglamento es garantizar un
alto nivel de proteccion de la salud humana y del medio
ambiente, asi como la libre circulacién de sustancias en el
mercado interior, al tiempo que se potencia la competitividad y
la innovaci6n.

2. En el presente Reglamento se establecen disposiciones
relativas a sustancias y preparados, tal como quedan definidas
en el articulo 3. Dichas disposiciones se aplicardn a la fabrica-
cién, comercializacién o uso de este tipo de sustancias, como
tales, en forma de preparados o contenidas en articulos, y a la
comercializacién de los preparados.

3. El presente Reglamento se basa en el principio de que
corresponde a los fabricantes, importadores y usuarios interme-
dios garantizar que s6lo fabrican, comercializan o usan sustan-
cias que no afectan negativamente a la salud humana o al
medio ambiente. Lo dispuesto en ¢l se basa en el principio de
precaucion.

Articulo 2
Aplicacién

1. El presente Reglamento no se aplicard a:

a) las sustancias radiactivas que entran en el dmbito de aplica-
cion de la Directiva 96/29/Euratom del Consejo, de
13 de mayo de 1996, por la que se establecen las normas
bésicas relativas a la proteccién sanitaria de los trabajadores
y de la poblacién contra los riesgos que resultan de las
radiaciones ionizantes (');

b) las sustancias, como tales o en forma de preparados o conte-
nidas en articulos, que se encuentren sometidas a supervi-
sién aduanera, siempre que no sean objeto de ningtin tipo
de tratamiento o transformacién y que estén en depdsito
temporal 0 en una zona franca o en un depésito franco con
el fin de volverse a exportar o en transito;

¢) las sustancias intermedias no aisladas;

d) el transporte de sustancias peligrosas y de sustancias peli-
grosas en preparados peligrosos por ferrocarril, carretera, o
via fluvial, maritima o aérea.

(") DO L 159 de 29.6.1996, p. 1.

2. Los residuos, tal como se definen en la Directiva
2006/12/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de
abril de 2006 (), no constituyen una sustancia, preparado o
articulo en el sentido del articulo 3 del presente Reglamento.

3. Los Estados miembros podrdn prever, en casos especi-
ficos, excepciones al presente Reglamento para determinadas
sustancias, como tales o en forma de preparados o contenidas
en articulos, en caso de ser necesario por razones de defensa.

4. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de la
legislacién comunitaria relativa al lugar de trabajo y al medio
ambiente, que comprende la Directiva 89/391/CEE del Consejo,
de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicaciéon de medidas
para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los
trabajadores en el trabajo (), la Directiva 96/61/CE del Consejo,
de 24 de septiembre de 1996, relativa a la prevencién y al
control integrados de la contaminacion (*), la Directiva
98/24/CE, la Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece
un marco comunitario de actuacion en el dmbito de la politica
de aguas (°) y la Directiva 2004/37/CE.

5. Lo dispuesto en los titulos II, V, VI y VII no se aplicard en
la medida en que una sustancia se utilice:

a) en los medicamentos para uso humano o veterinario dentro
del dmbito de aplicacién del Reglamento (CE) n° 7262004,
de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (%)
y de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano ();

b) en alimentos o piensos de conformidad con el Reglamento
(CE) n° 178/2002, incluso cuando se utilice:

i) como aditivo alimentario en los productos alimenticios
dentro  del  dmbito de aplicacion de la
Directiva 89/107/CEE del Consejo, de
21 de diciembre de 1988, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros sobre los
aditivos alimentarios autorizados en los productos
alimenticios destinados al consumo humano (%);

() DO L 114 de 27.4.2006, p. 9.

() DO L 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva modificada por el Regla-
mento (CE) n° 1882/2003.

(*) DO L 257 de 10.10.1996, p. 26. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 166/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 33 de 4.2.2006, p. 1).

() DO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva modificada por la Deci-
sién 2455/2001/CE del Parlgmento Europeo y del Consejo (DO L
331 de 15.12.2001, p. 1).

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p.
58).

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 2004/27/CE (DO L 136 de 30.4.2004,
p. 34).

(*) DO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva cuya tdltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.
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ii) como aromatizante en los productos alimenticios dentro
del dmbito de aplicacion de la Directiva 88/388/CEE del
Consejo, de 22 de junio de 1988, relativa a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados miembros en el
ambito de los aromas que se utilizan en los productos
alimenticios y de los materiales de base para su produc-
cién (') y de la Decision 1999/217/CE de la Comision,
de 23 de febrero de 1999, por la que se aprueba un
repertorio de sustancias aromatizantes utilizadas en o
sobre los productos alimenticios elaborado con arreglo
al Reglamento (CE) n° 2232/96 del Parlamento Europeo
y del Consejo (3);

i) como aditivo en los piensos dentro del dmbito de aplica-
cién del Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre los aditivos en la alimentacién animal (*);

iv) en la alimentacién animal dentro del dmbito de aplica-
ciébn de la Directiva 82/471/CEE del Consejo, de
30 de junio de 1982, relativa a determinados productos
utilizados en la alimentacion animal (*).

6. Lo dispuesto en el titulo IV no se aplicard a los siguientes
preparados en la fase de producto terminado, destinados al
usuario final:

a) medicamentos para uso humano o veterinario, dentro del
dmbito de aplicacién del Reglamento (CE) n° 726/2004, de
la Directiva 2001/82/CE y con arreglo a la definicion de la
Directiva 2001/83/CE;

b) productos cosméticos, tal como se definen en el dmbito de
aplicacion de la Directiva 76/768|CEE del Consejo, de 27 de
julio de 1976, relativa a la aproximacién de las legislaciones
de los Estados Miembros en materia de productos cosmé-
ticos (°);

¢) productos sanitarios que sean invasivos o se apliquen en
contacto directo con el cuerpo humano, siempre que las
medidas comunitarias establezcan para las sustancias y
preparados peligrosos normas de clasificacién y etiquetado
que garanticen el mismo nivel de informacién y de protec-
cion que la Directiva 1999/45/CE;

d) alimentos o piensos de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 178/2002, incluso cuando se utilicen:

i) como aditivos alimentarios en los productos alimenticios
dentro del dmbito de aplicaciéon de la Directiva
89/107|CEE;

ii) como aromatizantes en los productos alimenticios
dentro del dmbito de aplicacién de la Directiva
88/388/CEE y de la Decision 1999/217/CE;

i) como aditivos en los piensos dentro del dmbito de apli-
cacion del Reglamento (CE) n° 1831/2003;

iv) en la alimentacién animal dentro del dmbito de aplica-
cion de la Directiva 82/471/CEE.

(") DO L 184 de 15.7.1988, p. 61. Directiva cuya dltima modificaciéon
la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.

() DO L 84 de 27.3.1999, p. 1. Decisién cuya tltima modificacion la
constituye la Decision 2006/252/CE (DO L 91 de 29.3.2006,
p. 48).

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el

Reglamento (CE) n° 378/2005 de la Comision (DO L 59 de

5.3.2005, p. 8).

DO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva cuya dltima modificacion la

constituye la Directiva 2004/116/CE de la Comisiéon (DO L 379 de

24.12.2004, p. 81).

DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva modificada por dltima

vez por la Directiva 2006/65/CE de la Comisién (DO L 198 de

20.7.2006, p. 11).

—
=
-

—
N

7.

Quedan exentas de lo dispuesto en los titulos II, V y VI:

a) las sustancias incluidas en el anexo IV, puesto que se tiene

informacién suficiente sobre ellas y se considera que, por
sus propiedades intrinsecas, entrafian un riesgo minimo;

b) las sustancias cubiertas por el anexo V, puesto que el

registro de estas sustancias se considera inadecuado o inne-
cesario y su exencion de lo dispuesto en los titulos mencio-
nados no perjudica los objetivos del presente Reglamento;

¢) las sustancias, como tales o en forma de preparados, regis-

8.
intermedias aisladas transportadas quedan exentas de lo dispu-
esto en:

tradas de conformidad con el titulo II, exportadas fuera de la
Comunidad por un agente de la cadena de suministro y
vueltas a importar a la Comunidad por otro agente de la
misma cadena de suministro que pueda demostrar que:

i) la sustancia reimportada es la misma que la sustancia
exportada;

ii) se le ha facilitado informacién de conformidad con los
articulos 31 6 32 en relacién con la sustancia exportada;

d) las sustancias, como tales o en forma de preparados o conte-

nidas en articulos, que se hayan registrado de conformidad
con el titulo I 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 II; y

ii) la informacion exigida en los articulos 31 6 32 en rela-
cién con la sustancia que haya sido registrada de confor-
midad con el titulo II, esté disponible para el estableci-
mento que lleve a cabo la recuperacién.

Las sustancias intermedias aisladas in situ y las sustancias

a) el capitulo 1 del titulo II, salvo los articulos 8 y 9; y

9.
los polimeros.

b) el titulo VIL.

Las disposiciones de los titulos II y VI no se aplicardn a

CAPITULO 2

Definiciones y disposicién general

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1. Sustancia: un elemento quimico y sus compuestos natu-
rales o los obtenidos por algin proceso industrial,
incluidos los aditivos necesarios para conservar su estabi-
lidad y las impurezas que inevitablemente produzca el
procedimiento, con exclusion de todos los disolventes que
puedan separarse sin afectar a la estabilidad de la sustancia
ni modificar su composicion.
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2. Preparado: una mezcla o solucién compuesta por dos o a) Sustancia intermedia no aislada: la sustancia intermedia

10.

11.

12.

13.

14.

mads sustancias.

. Articulo: un objeto que, durante su fabricacion, recibe una

forma, superficie o disefio especiales que determinan su
funcién en mayor medida que su composicién quimica.

. Polimero: una sustancia constituida por moléculas caracte-

rizadas por la secuencia de uno o varios tipos de unidades
monomeéricas. Dichas moléculas deben repartirse en una
distribucion de pesos moleculares en la que las diferencias
de peso molecular puedan atribuirse principalmente a dife-
rencias en el nimero de unidades monoméricas. Un poli-
mero incluye los siguientes elementos:

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

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

En el contexto de esta definicion, se entenderd por «unidad
monomérica» la forma reactada de una sustancia moné-
mera en un polimero.

. Mondémero: la sustancia capaz de formar enlaces cova-

lentes con una secuencia de moléculas adicionales similares
o distintas, en las condiciones de la reacciéon correspon-
diente de polimerizacién utilizada para el proceso
concreto.

. Solicitante de registro: el fabricante o importador de una

sustancia o el productor o importador de un articulo que
presenta una solicitud de registro de una sustancia.

. Fabricacion: la producciéon u obtencién de sustancias en

estado natural.

. Fabricante: toda persona fisica o juridica establecida en la

Comunidad que fabrique una sustancia en la Comunidad.

. Importacién: la introduccién fisica en el territorio adua-

nero de la Comunidad.

Importador: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad y responsable de la importacion.

Comercializacién: suministro de un producto o puesta a
disposiciéon de un tercero, ya sea mediante pago o de
forma gratuita. La importacion se considerard comerciali-
zacion.

Usuario intermedio: toda persona fisica o juridica estable-
cida en la Comunidad, distinta del fabricante o el impor-
tador, que use una sustancia, como tal o en forma de
preparado, en el transcurso de sus actividades industriales
o profesionales. Los distribuidores o los consumidores no
son usuarios intermedios. Se considerard usuario inter-
medio al reimportador cubierto por la exencién contem-
plada en el articulo 2, apartado 7, letra c).

Distribuidor: toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad, incluidos los minoristas, que twnicamente
almacena y comercializa una sustancia, como tal o en
forma de preparado, destinada a terceros.

Sustancia intermedia: sustancia que se fabrica y consume o
usa para procesos quimicos de transformaciéon en otra
sustancia (denominados en adelante «sintesis»):

15.

16.

17.

18.

19.

que, durante la sintesis, no se extrae intencionalmente
(excepto para tomar muestras) del equipo en el que
tiene lugar la sintesis. Dicho equipo incluye el reci-
piente en que tiene lugar la reaccion, su equipo auxiliar
y cualquier otro equipo a través del cual pasen la
sustancia o sustancias en flujo continuo o en un
proceso discontinuo, asi como los conductos de transfe-
rencia de un recipiente a otro con el fin de pasar a la
etapa siguiente de la reaccion, pero quedan excluidos
los depdsitos u otros recipientes en que se almacenen la
sustancia o sustancias tras su fabricacion.

b) Sustancia intermedia aislada in situ: la sustancia inter-
media que no retne los criterios necesarios para ser
considerada una sustancia intermedia no aislada, en el
caso de que la fabricacién de la sustancia intermedia y
la sintesis de otra sustancia o sustancias a partir de
dicha sustancia intermedia se den en el mismo emplaza-
miento y sean llevadas a cabo por una o mds entidades
juridicas.

c) Sustancia intermedia aislada transportada: la sustancia
intermedia que no redne los criterios necesarios para
ser considerada una sustancia intermedia no aislada y
que se transporta entre emplazamientos o se suministra
a otros emplazamientos.

Emplazamiento: un tnico complejo de locales, en el cual,
si hay mds de un fabricante de una o mds sustancias, se
comparten determinadas infraestructuras e instalaciones.

Agentes de la cadena de suministro: todos los fabricantes
ylo importadores y/o usuarios intermedios en una cadena
de suministro.

Agencia: la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos.

Autoridad competente: la autoridad o autoridades u orga-
nismos creados por los Estados miembros para cumplir las
obligaciones derivadas del presente Reglamento.

Sustancia en fase transitoria: sustancia que retine como
minimo uno de los siguientes criterios:

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

=

haber sido fabricada en la Comunidad o en los paises
que se adhirieron a la Unién Europea el 1 de enero de
1995 o el 1 de mayo de 2004, pero no comercializada
por el fabricante o el importador, al menos una vez en
los 15 aflos anteriores a la entrada en vigor del presente
Reglamento, siempre que el fabricante o importador
posea pruebas documentales de ello;

c) estar comercializada en la Comunidad o en los paises
que se adhirieron a la Unién Europea el 1de enero de
1995 o el 1 de mayo de 2004, antes de la entrada en
vigor del presente Reglamento por el fabricante o el
importador y considerarse notificada de conformidad
con el articulo 8, apartado 1, primer guién, de la
Directiva 67/548/CEE, sin que corresponda a la defini-
cién de polimero establecida en el presente Reglamento
siempre que el fabricante o importador posea pruebas
documentales de ello.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Sustancia notificada: sustancia para la cual se ha presen-
tado una notificacién y que se puede comercializar de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE.

Investigacion y desarrollo orientados a productos y
procesos: todo desarrollo cientifico relacionado con el
desarrollo de productos, el desarrollo ulterior de una
sustancia, como tal o en forma de preparado o de articulo,
en el transcurso del cual se utilizan plantas piloto o
pruebas de produccion para desarrollar el proceso de
produccién yfo para ensayar los campos de aplicacion de
la sustancia.

Investigacién y desarrollo cientificos: toda labor cientifica
de experimentacién, andlisis o investigacion quimica
llevada a cabo en condiciones controladas con un volumen
inferior a 1 tonelada anual.

Uso: toda transformacion, formulacién, consumo, almace-
namiento, conservacion, tratamiento, envasado, trasvasado,
mezcla, produccion de un articulo o cualquier otra utiliza-
cién.

Uso propio del solicitante del registro: uso industrial o
profesional por parte del solicitante del registro.

Uso identificado: uso de una sustancia, como tal o en
forma de preparado, o uso de un preparado previsto por
un agente de la cadena de suministro, incluyendo su uso
propio, o que haya sido comunicado por escrito a dicho
agente por un usuario intermedio inmediato.

Informe exhaustivo de un estudio: descripcion completa y
exhaustiva de la actividad llevada a cabo para generar la
informacién. Esto comprende el documento cientifico
completo tal como figura en la publicacién que describe el
estudio realizado o el resumen completo, elaborado por el
laboratorio, en el que se describe el estudio realizado.

Resumen amplio de un estudio: resumen detallado de los
objetivos, métodos, resultados y conclusiones del informe
exhaustivo de un estudio, que proporcione informacién
suficiente para llevar a cabo una valoracién independiente
del estudio reduciendo al minimo la necesidad de consultar
el informe exhaustivo del estudio.

Resumen de un estudio: resumen de los objetivos,
métodos, resultados y conclusiones de un informe exhaus-
tivo de un estudio que ofrezca suficiente informacién para
hacer una valoracién de la pertinencia del estudio.

Por afio, anual: por afio civil, a no ser que se especifique lo
contrario.

Restriccion: toda condicién o prohibicién que se impongan
a la fabricacion, uso o comercializacion.

Proveedor de una sustancia o un preparado: todo fabri-
cante, importador, usuario intermedio o distribuidor que
comercializa una sustancia, como tal o en forma de prepa-
rado, o un preparado.

Destinatario de una sustancia o un preparado: un usuario
intermedio o un distribuidor al que se suministra una
sustancia o un preparado.

33. Destinatario de un articulo: un usuario industrial o profe-
sional al que se suministra un articulo; no incluye a los
consumidores.

34. PYME: una pequefia o mediana empresa segin la defini-
cién que recoge la Recomendacion de la Comision, de
6 de mayo de 2003, relativa a la definicion de las
microempresas y de las pequefias y medianas empresas (').

35. Escenarios de exposicion: el conjunto de condiciones que
describen el modo en que la sustancia se fabrica o se
utiliza durante su ciclo de vida, asi como el modo en que
el fabricante o importador controla, o recomienda a los
usuarios intermedios que controlen, la exposicién de la
poblacién y del medio ambiente. Dichos escenarios de
exposicion podran referirse a un proceso o uso especifico
0 a varios procesos o usos, segiin proceda.

36. Categoria de uso y exposicion: escenarios de exposicién
que abarca un amplio rango de procesos o usos.

37. Sustancia presente en la naturaleza: sustancia presente
como tal de manera natural, no procesada o procesada
tnicamente por medios manuales, mecdnicos o gravitacio-
nales; o bien por disolucién en agua, por flotacién, o por
extracciéon con agua, o por destilacion con vapor o por
calentamiento Unicamente para eliminar el agua; o que se
obtiene de la atmdsfera por cualquier medio.

38. Sustancia no modificada quimicamente: sustancia cuya
estructura quimica se mantiene inalterada, aun cuando se
haya sometido a un proceso o tratamiento quimico, o a
una transformacion fisica mineraldgica, por ejemplo para
eliminar las impurezas.

39. Aleacién: material metalico, homogéneo a escala macro-
scopica, formado por dos o mds elementos combinados de
manera que no se pueden separar ficilmente con medios
mecdnicos.

Articulo 4
Disposicion general

Todo fabricante, importador o, en su caso, usuario intermedio
podrd, manteniendo la total responsabilidad en lo que respecta
al cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente
Reglamento, nombrar a un representante para todos los proce-
dimientos incluidos en los articulos 11 y 19, en el titulo IIl y
en el articulo 52 que se refieran a conversaciones con otros
fabricantes, importadores o, en su caso, usuarios intermedios.
En tales casos, normalmente, la Agencia no revelard la iden-
tidad del fabricante, importador o usuario intermedio que haya
nombrado a un representante a los otros fabricantes, importa-
dores o, en su caso, usuarios intermedios.

(") DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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TITULO 1I
REGISTRO DE SUSTANCIAS

CAPITULO 1

Registro obligatorio general y requisitos de informacion

Articulo 5
No hay comercializaci6n sin registro

Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 6, 7, 21 y 23, no
se fabricardn en la Comunidad ni se comercializaran sustancias,
como tales o en forma de preparados o contenidas en articulos,
a menos que se hayan registrado de conformidad con las dispo-
siciones pertinentes del presente titulo que asi lo exijan.

Articulo 6

Registro obligatorio general de las sustancias como tales o
en forma de preparados

1. Salvo que se disponga lo contrario en el presente Regla-
mento, todo fabricante o importador de una sustancia, como
tal o en forma de uno o mds preparados, en cantidades iguales
o superiores a 1 tonelada anual deberd presentar una solicitud
de registro a la Agencia.

2. En el caso de los monémeros usados como sustancias
intermedias aisladas in situ o sustancias intermedias transpor-
tadas, no se aplicardn los articulos 17 y 18.

3. Todo fabricante o importador de un polimero deberd
presentar a la Agencia una solicitud de registro de la sustancia
o sustancias monomeras, o de cualquier otra sustancia o sustan-
cias que no hayan sido ya registradas por un agente anterior de
la cadena de suministro, si se retinen las dos condiciones
siguientes:

a) que este tipo de sustancia o sustancias mondmeras u otras
sustancias no registradas estén presentes en el polimero en
un porcentaje igual o superior al 2 % en peso[peso (p/p) en
forma de unidades mondmeras y de sustancias quimica-
mente ligadas;

b) que la cantidad total de dicha sustancia o sustancias moné-
meras u otras sustancias no registradas sea igual o superior
a 1 tonelada anual.

4. La presentaciéon de una solicitud de registro ird acom-
pafada del pago de las tasas exigidas de conformidad con el
titulo IX.

Articulo 7

Registro y notificacién de las sustancias contenidas en
articulos

1.  Todo productor o importador de articulos deberd
presentar a la Agencia una solicitud de registro de toda
sustancia contenida en dichos articulos si se cumplen las dos
condiciones siguientes:

a) que la sustancia esté presente en dichos articulos en canti-
dades anuales totales superiores a 1 tonelada por productor
o importador;

b) que la sustancia esté destinada a ser liberada en condiciones
de uso normales o razonablemente previsibles.

La presentacion de una solicitud de registro ird acompafada del
pago de las tasas exigidas de conformidad con el titulo IX.

2. Todo productor o importador de articulos deberd noti-
ficar a la Agencia, de conformidad con el apartado 4 del
presente articulo, si una sustancia retne los criterios del
articulo 56 y ha sido identificada de conformidad con el
articulo 58, apartado 1, en caso de que se cumplan las dos
condiciones siguientes:

a) que la sustancia esté presente en dichos articulos en canti-
dades anuales totales superiores a 1 tonelada por productor
o importador;

b) que la sustancia esté presente en dichos articulos en
cantidad superior a una concentracién del 0,1 % en peso|

peso (p/p).

3. El apartado 2 no se aplicard en caso de que el productor
o importador pueda excluir la exposicion de las personas o del
medio ambiente en las condiciones de uso normales o razona-
blemente previsibles, incluida la eliminacion. En esos casos, el
productor o el importador facilitardn instrucciones adecuadas
al destinatario del articulo de acuerdo con el articulo 32, apar-
tado 4.

4. La notificacion de informacién deberd incluir los
siguientes datos:

a) la identidad y sefias de contacto del productor o importador,
tal como se especifica en la seccién 1 del anexo VI, con la
salvedad de sus propios emplazamientos de uso;

b) el nimero o nimeros de registro contemplados en el
articulo 20, apartado 1, si se dispone de ellos;

la identidad de la sustancia, tal como se especifica en las
secciones 2.1 a 2.3.4 del anexo VI;

o
~

&

la clasificacion de la sustancia o sustancias, tal como se espe-
cifica en las secciones 4.1 y 4.2 del anexo VI;

e) breve descripcion del uso o usos de la sustancia o sustancias
presentes en el articulo, tal como se especifica en la
seccién 3.5 del anexo VI y de los usos del articulo o
articulos;

f) el intervalo de tonelaje de la sustancia o sustancias, como,
por ejemplo, 1-10 toneladas, 10-100 toneladas, etc.

5. La Agencia podrd adoptar decisiones en las que se exija a
los productores o importadores de articulos que presenten una
solicitud de registro, de conformidad con el presente titulo,
para toda sustancia contenida en dichos articulos, si se retnen
todas las condiciones siguientes:

a) la sustancia estd presente en esos articulos en cantidades que
ascienden a mds de 1 tonelada anual por productor o
importador;
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b) la Agencia tiene motivos para sospechar que:

i) hay una liberacion de la sustancia contenida en los
articulos; y

ii) la liberacién de la sustancia contenida en los articulos
presenta un riesgo para la salud humana o el medio
ambiente;

¢) la sustancia no estd sujeta a lo dispuesto en el apartado 1.

La presentacion de una solicitud de registro ird acompafiada del
pago de las tasas exigidas de conformidad con el titulo IX.

6. Los apartados 1 a 5 no se aplicardn a las sustancias ya
registradas para ese uso.

7. A partir del ... (*) los apartados 2, 3 y 4 del presente
articulo se aplicardn seis meses después de que una sustancia se
haya identificado de conformidad con el articulo 58, apartado 1.

8.  Todas las medidas de aplicacién de los apartados 1 a 7 se
adoptaran con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 132, apartado 3.

Articulo 8
Representante exclusivo del fabricante no comunitario

1.  Toda persona fisica o juridica establecida fuera de la
Comunidad y que fabrique una sustancia, como tal o en forma
de preparado o de articulo, formule un preparado o produzca
un articulo importados a la Comunidad podrd, de mutuo
acuerdo, designar a una persona fisica o juridica establecida en
la Comunidad para que, como representante exclusivo suyo,
cumpla las obligaciones que incumben a los importadores de
conformidad con el presente titulo.

2. El representante deberd cumplir también todas las demads
obligaciones que incumban a los importadores de conformidad
con el presente Reglamento. Con este fin, deberd tener expe-
riencia suficiente en el manejo préctico de sustancias y la infor-
macion relacionada con ellas y, sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 35, deberd tener disponible y actualizada informa-
cién sobre las cantidades importadas y los clientes a los que se
venden, asi como informacion sobre el suministro de la dltima
actualizacién de la ficha de datos de seguridad a la que hace
referencia el articulo 31.

3. Si un fabricante no comunitario nombra a un represen-
tante de conformidad con los apartados 1 y 2, deberd informar
del nombramiento al importador o importadores de la misma
cadena de suministro. A efectos del presente Reglamento,
dichos importadores se considerardn usuarios intermedios.

Articulo 9

Exencion del registro obligatorio general para la investiga-
cién y el desarrollo orientados a productos y procesos
(IDOPP)

1. Los articulos 5, 6, 7, 17, 18 y 21 no se aplicardn durante
un periodo de cinco afios a las sustancias fabricadas en la
Comunidad o importadas por un fabricante, importador o

(*) 42 meses y medio después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.

productor de articulos, por su cuenta o en cooperacién, para
fines de investigacion y desarrollo orientados a productos y
procesos, con clientes incluidos en un listado y en una cantidad
limitada para los fines de la investigacién y el desarrollo orien-
tados a productos y procesos.

2. A los efectos del apartado 1, el fabricante, importador o
productor de articulos deberd notificar a la Agencia la siguiente
informacién:

la identidad del fabricante, importador o productor de
articulos, tal como se especifica en la secciéon 1 del anexo VI;

S
Qg

=

la identidad de la sustancia, tal como se especifica en la
seccién 2 del anexo VI;

(a)
~

la clasificacién de la sustancia, tal como se especifica en la
seccion 4 del anexo VI, si procede;

&

la cantidad estimada, tal como se especifica en la seccion 3.1
del anexo VI;

e) el listado de clientes contemplado en el apartado 1, con
inclusion de sus nombres y direcciones.

La notificacién ird acompafiada del pago de las tasas exigidas
de conformidad con el titulo IX.

El periodo establecido en el apartado 1 se iniciard cuando la
Agencia reciba la notificacion.

3. La Agencia comprobard que la informacion facilitada por
el notificante esté completa y serd de aplicacion, con las adap-
taciones necesarias, el articulo 20, apartado 2. La Agencia asig-
nard a la notificacién un niimero y una fecha de notificacion,
que serd la fecha de recepcion de la notificacion en la Agencia,
e, inmediatamente, transmitird dicho niimero y fecha al fabri-
cante o importador interesado. La Agencia transmitird
asimismo dicha informacién a la autoridad competente del
Estado miembro de que se trate.

4. La Agencia podrd imponer una serie de condiciones con
el fin de garantizar que la sustancia o el preparado o articulo
en los que esté integrada la sustancia sélo sean manipulados
por el personal de los clientes que figuren en el listado contem-
plado en el apartado 2, letra €) en condiciones razonablemente
controladas, de conformidad con lo dispuesto en la legislacion
relativa a la proteccion de los trabajadores y del medio
ambiente, que la sustancia no sea puesta a disposicion de la
poblacién en general en ningin momento, ni como tal ni en
forma de preparado o de articulo, y que las cantidades restantes
se recojan para su eliminacion tras el perfodo de exencién.

En esos casos, la Agencia podrd pedir al responsable de la noti-
ficacion que facilite la informacion adicional necesaria.

5. A no ser que se indique lo contrario, el fabricante o
importador de la sustancia podrd fabricar o importar la
sustancia en un plazo no inferior a dos semanas a partir de la
notificacion.

6.  El fabricante, importador o productor de articulos deberd
cumplir las condiciones que le imponga la Agencia de confor-
midad con el apartado 4.
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7. La Agencia podrd decidir prorrogar el periodo de exen-
cién de cinco afios por un méaximo de otros cinco afios o, en el
caso de sustancias que se vayan a usar exclusivamente en el
desarrollo de medicamentos humanos o veterinarios, por un
maximo de otros diez aflos, si asi se le solicita y si el fabricante,
importador o productor de articulos pueden demostrar que
dicha prorroga estd justificada por el programa de investigacion
y desarrollo.

8. La Agencia transmitird inmediatamente todos los
proyectos de decision a las autoridades competentes de todo
Estado miembro en el que tenga lugar la fabricacién, impor-
tacion o investigacion y desarrollo orientados a productos y
procesos.

Si la Agencia adopta las decisiones contempladas en los apar-
tados 4 y 7, al hacerlo deberd tener en cuenta toda observacion
que le hayan hecho las citadas autoridades competentes.

9. La Agencia y las autoridades competentes de los Estados
miembros interesados deberdn garantizar siempre la confiden-
cialidad de la informacién presentada de conformidad con los
apartados 1 a 8.

10.  De conformidad con los articulos 90, 91 y 92, se podrd
interponer recurso contra las decisiones de la Agencia contem-
pladas en los apartados 4 y 7 del presente articulo.

Articulo 10

Informaciéon que deberd presentarse para el registro
general

La solicitud de registro exigida en el articulo 6 o en el articulo 7,
apartados 1 6 5 deberd incluir la siguiente informacién:

a) un expediente técnico con los siguientes datos:
i) la identidad del fabricante o fabricantes o del impor-
tador o importadores, tal como se especifica en la

seccion 1 del anexo VI;

ii

=

la identidad de la sustancia, tal como se especifica en la
seccion 2 del anexo VI;

iii) informacién sobre la fabricacién y uso o usos de la
sustancia, tal como se especifica en la secciéon 3 del
anexo VI; esta informacion deberd representar todos
los usos identificados del solicitante de registro. Si el
solicitante de registro lo considera oportuno, la infor-
macion podrd incluir las categorfas de uso y exposicién
correspondientes;

la clasificacion y el etiquetado de la sustancia, tal como
se especifica en la seccion 4 del anexo VI;

E,'

v) orientaciones sobre el uso inocuo de la sustancia, tal
como se especifica en la seccién 5 del anexo VI;

restimenes de estudios de la informacion derivada de la
aplicacion de los anexos VII a XI;

vi

Ry

vii) resimenes amplios de estudios de la informacién deri-
vada de la aplicacion de los anexos VII a XI, cuando lo
exija el anexo [;

viii) indicacién de si la informacién presentada en virtud de
los incisos iii), iv), vi), vii) o de la letra b) ha sido revi-
sada por un evaluador que posee la experiencia
adecuada elegido por el fabricante o el importador;

ix) propuestas de ensayo cuando asi figure en los anexos IX
y X

x) respecto de las sustancias en cantidades comprendidas
entre 1 y 10 toneladas, informacién sobre la exposi-
cién, tal como se especifica en la seccién 6 del
anexo VI;

xi) una solicitud en la que el fabricante o importador
indique qué parte de la informacién contemplada en el
articulo 118, apartado 2 considera que no deberfa
publicarse en Internet conforme a lo dispuesto en el
articulo 76, apartado 2, letra d), junto con una justifica-
cién de por qué razones dicha publicacién perjudicaria
sus intereses comerciales o los de otras partes intere-
sadas.

Excepto en los casos regulados por los articulos 25, apar-
tado 3, 27, apartado 6 6 30, apartado 3, el solicitante de
registro estara en legitima posesion del informe exhaustivo
del estudio resumido conforme a los incisos vi) y vii), o
tendrd permiso para referirse al mismo, a efectos del
registro.

=

un informe sobre la seguridad quimica, en el formato espe-
cificado en el anexo 1 cuando lo exija el articulo 14. Si el
solicitante de registro lo considera oportuno, las
secciones correspondientes de este informe podran incluir
las categorias de uso y exposicion correspondientes.

Articulo 11

Presentacion conjunta de datos por varios solicitantes de
registro

1.  Cuando uno o mds fabricantes quieran fabricar una
sustancia en la Comunidad uno o mds importadores quieran
importarla, se aplicard lo siguiente.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, la informacion
indicada en el articulo 10, letra a), incisos iv), vi), vii) y ix), y
las indicaciones pertinentes con arreglo al articulo 10, letra a),
inciso viii) serdn presentadas en primer lugar por el fabricante
o importador que actde con el consentimiento de los demds
fabricantes o importadores que asi lo hayan convenido (en lo
sucesivo «solicitante de registro principal»).

Cada solicitante de registro presentard posteriormente por sepa-
rado la informacién indicada en el articulo 10, letra a),
incisos i), ii), iii) y x), asi como las indicaciones pertinentes con
arreglo al articulo 10, letra a), incisos viii).

Los solicitantes de registro podrdn decidir presentar la informa-
cién indicada en el articulo 10, letra a), incisos v) y en la letra b)
y las indicaciones pertinentes con arreglo al articulo 10, letra a),
inciso viii) por separado o que un fabricante o importador
presente dicha informacién en nombre de los demas.
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2. Cada fabricante o importador deberd cumplir lo dispuesto
en el apartado 1 dnicamente respecto de los elementos de la
informacion indicada en el articulo 10, letra a), incisos iv), vi),
vii) y ix) que se exijan a efectos del registro dentro de su inter-
valo de tonelaje, de conformidad con el articulo 12.

3. El fabricante o importador podrd presentar la informacion
a que se refiere el articulo 10, letra a), incisos iv), vi), vii) 6 ix)
por separado cuando:

a) el hecho de presentar la informacién conjuntamente le
suponga un coste desmedido; o

b) la presentacion conjunta de los datos revelaria informacion
que considera delicada desde el punto de vista comercial y
puede causarle un perjuicio comercial considerable; o

¢) discrepe del solicitante de registro principal respecto a la
seleccion de la informacion.

En caso de acogerse a las letras a), b) 6 ¢), el fabricante o
importador deberd presentar, junto con el expediente, una
explicacion de por qué el coste seria desmedido, por qué la
revelacion de la informacién podria causarle un perjuicio
comercial considerable o de las razones de la discrepancia,
segun proceda.

4. La presentaciéon de una solicitud de registro ird acom-
pafiada del pago de las tasas exigidas de conformidad con el
titulo IX.

Articulo 12

Informacién que deberd presentarse en funcién del
tonelaje

1. El expediente técnico contemplado en el articulo 10,
letra a) debera incluir en virtud de los incisos vi) y vii) de dicha
disposicién toda la informacion fisicoquimica, toxicoldgica y
ecotoxicoldgica pertinente de que disponga el solicitante de
registro y como minimo los siguientes datos:

a) la informacion indicada en el anexo VII para las sustancias
fuera de la fase transitoria, y para las sustancias en fase tran-
sitoria que cumplan uno de los criterios, o los dos, enun-
ciados en el anexo III, fabricadas o importadas en cantidades
anuales iguales o superiores a 1 tonelada por fabricante o
importador;

b) la informacién sobre las propiedades fisicoquimicas indicada
en el anexo VII, seccién 7, para las sustancias en fase transi-
toria fabricadas o importadas en cantidades anuales iguales
o superiores a 1 tonelada por fabricante o importador que
no cumplan ninguno de los criterios enunciados en el
anexo II;

¢) la informacién indicada en los anexos VII y VIII para las
sustancias fabricadas o importadas en cantidades anuales
iguales o superiores a 10 toneladas por fabricante o impor-
tador;

d) la informacién indicada en los anexos VII y VII y las
propuestas de ensayos para facilitar la informacion indicada
en el anexo IX para las sustancias fabricadas o importadas
en cantidades anuales iguales o superiores a 100 toneladas
por fabricante o importador;

e) la informacién indicada en los anexos VII y VIII y las
propuestas de ensayos para facilitar la informacién indicada
en los anexos IX y X para las sustancias fabricadas o impor-
tadas en cantidades anuales iguales o superiores a
1 000 toneladas por fabricante o importador.

2. Tan pronto como la cantidad de una sustancia por fabri-
cante o importador que ya haya sido registrada alcance el
siguiente umbral de tonelaje, el fabricante o importador comu-
nicard inmediatamente a la Agencia la informacién adicional
exigida en virtud del apartado 1. Serd de aplicacién el
articulo 26, apartados 3 y 4, con las adaptaciones necesarias.

Articulo 13

Requisitos generales para la obtencién de informacién
relativa a las propiedades intrinsecas de las sustancias

1. La informacién sobre las propiedades intrinsecas de las
sustancias se podrd obtener por medios distintos de los
ensayos, especialmente mediante el uso de modelos de relacién
estructura-actividad cualitativa o cuantitativa o mediante infor-
macién sobre sustancias emparentadas estructuralmente (agru-
pacién o extrapolacion), siempre que se retinan las condiciones
establecidas en el anexo XI. Los ensayos de conformidad con el
anexo VIII, secciones 8.6 y 8.7, y los anexos IX y X podrin
omitirse cuando asi lo justifique la informacién sobre exposi-
cién y las medidas de gestion de riesgo aplicadas, tal como se
especifica en el anexo XI, seccién 3.

2. Cuando sea necesario hacer ensayos con sustancias para
obtener informacién sobre las propiedades intrinsecas de las
sustancias, se llevardn a cabo segin los métodos de ensayo esta-
blecidos en un Reglamento de la Comision adoptado de confor-
midad con el procedimiento previsto en el articulo 132, apar-
tado 3, que se revisard segin proceda, en particular para perfec-
cionar, disminuir o sustituir los ensayos con animales, o de
conformidad con otros métodos internacionales de ensayo
reconocidos como adecuados por la Comision o la Agencia.

La informacion sobre las propiedades intrinsecas de las sustan-
cias se podra obtener siguiendo otros métodos de ensayo
siempre que se retnan las condiciones establecidas en el
anexo XI.

3. Los ensayos y andlisis ecotoxicoldgicos y toxicoldgicos se
llevardn a cabo cumpliendo los principios de buenas précticas
de laboratorio contemplados en la Directiva 2004/10/CE u
otras normas internacionales que la Comisién o la Agencia
reconozcan como equivalentes, asi como lo dispuesto en la
Directiva 86/609/CEE, si es aplicable.
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4. Si un solicitante de registro desea volver a registrar una
sustancia ya registrada, podrd remitir a los resimenes de estu-
dios o los resimenes amplios de estudios presentados antes
para la misma sustancia, siempre que pueda demostrar que la
sustancia que desea registrar es la misma que la ya registrada
anteriormente, incluyendo el grado de pureza y la naturaleza
de las impurezas, y que el anterior o los anteriores solicitantes
de registro han dado su consentimiento para remitir a los
informes exhaustivos de estudios a efectos del registro.

El nuevo solicitante de registro no podrd remitir a dichos estu-
dios con el fin de presentar la informacion exigida en la
seccién 2 del anexo VI

Articulo 14

Informe sobre la seguridad quimica y obligacion de aplicar
y recomendar medidas de reduccién de riesgos

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 de la
Directiva 98/24/CE, se deberd llevar a cabo una valoracién de
la seguridad quimica y se deberd cumplimentar un informe
sobre la seguridad quimica para todas las sustancias supeditadas
a registro de conformidad con el presente capitulo si el solici-
tante de registro fabrica o importa dichas sustancias en canti-
dades anuales iguales o superiores a 10 toneladas.

En el informe sobre la seguridad quimica se documentard la
valoracién de la seguridad quimica que se llevard a cabo de
conformidad con los apartados 2 a 7 y con el anexo I, bien
para cada sustancia como tal o en forma de preparado, bien
para un grupo de sustancias.

2. No serd necesario llevar a cabo la valoracion de la segu-
ridad quimica de conformidad con el apartado 1 en el caso de
las sustancias que estén presentes en un preparado en una
concentraciéon inferior a cualquiera de los valores minimos
expuestos a continuacion:

a) las concentraciones aplicables definidas en el cuadro del
articulo 3.3 de la Directiva 1999/45/CE;

b) los limites de concentracién que se dan en el anexo I de la
Directiva 67/548/CEE;

¢) los limites de concentracion que se dan en la parte B del
anexo II de la Directiva 1999/45/CE;

d) los limites de concentraciéon que se dan en la parte B del
anexo III de la Directiva 1999/45/CE;

e) los limites de concentracién que se dan en una entrada acor-
dada en el catdlogo de clasificacién y etiquetado establecido
de conformidad con el titulo XI del presente Reglamento;

f) el 0,1 % en pesofpeso (p[p), si la sustancia retine los criterios
del anexo XIII del presente Reglamento.

3. La valoracién de la seguridad quimica de una sustancia
deberad incluir las siguientes etapas:

a) valoracion de los peligros para la salud humana;
b) valoracion de los peligros fisicoquimicos;
¢) valoracion de los peligros para el medio ambiente;

d) valoracién de propiedades persistentes, bioacumulativas y
toxicas (PBT) o muy persistentes y muy bioacumulativas
(MPMB).

4. Si, como resultado de las etapas a) a d) del apartado 3, el
fabricante o importador concluye que la sustancia retne los
criterios para ser clasificada como peligrosa de conformidad
con la Directiva 67/548/CEE o que de su valoracion se
desprende que es persistente, bioacumulativa y téxica o muy
persistente y muy bioacumulativa, se deberdn incluir también
en la valoracién de la seguridad quimica las siguientes etapas
adicionales:

a) evaluacion de la exposicion, que incluya la elaboracién de la
o los escenarios de exposicion (o identificacion de las cate-
gorfas pertinentes de uso y exposicion, si procede) y el
célculo de la exposicion;

b) caracterizacion del riesgo.

En los escenarios de exposicion (o categorfas de uso y exposi-
cién, si procede), en la evaluacién de la exposicién y en la
caracterizacion del riesgo se deberdn abordar todos los usos
identificados del fabricante o importador.

5. En el informe sobre la seguridad quimica no serd nece-
sario tener en consideracion los riesgos que se deriven para la
salud humana de los siguientes usos finales:

a) en materiales destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios que entran en el dmbito de aplicacién del
Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales
y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y
que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (*);

b) en productos cosméticos que entran en el dmbito de aplica-
cién de la Directiva 76/768/CEE.

6.  Todo fabricante o importador deberd determinar y aplicar
las medidas apropiadas para controlar de forma adecuada los
riesgos detectados en la valoracién de la seguridad quimica vy,
cuando proceda, hard las correspondientes recomendaciones en
las fichas de datos de seguridad que debe presentar de confor-
midad con el articulo 31.

7. Todo fabricante o importador obligado a llevar a cabo
una valoracién de la seguridad quimica la mantendrd disponible
y actualizada.

(") DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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CAPITULO 2

Sustancias que se consideran registradas

Articulo 15
Sustancias en los productos fitosanitarios y biocidas

1. Las sustancias activas y coadyuvantes fabricadas o impor-
tadas para ser usadas tinicamente en productos fitosanitarios e
incluidas o bien en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE ('), o
bien en el Reglamento (CEE) n° 3600/92 (%), el Reglamento (CE)
n° 703/2001 (}), el Reglamento (CE) n° 1490/2002 (*) o la
Decisién 2003/565/CE (), asi como toda sustancia respecto de
la cual se haya adoptado una Decision de la Comision sobre si
el expediente estd completo con arreglo al articulo 6 de la
Directiva 91/414/CEE, se considerardn registradas, y el registro
se considerard realizado a efectos de fabricacién e importacién
para el uso como producto fitosanitario, por lo que se esti-
mardn conformes a los requisitos de los capitulos 1 y 5 del
presente Titulo y del articulo 22.

2. Las sustancias activas fabricadas o importadas para ser
usadas tnicamente en biocidas e incluidas en los anexos I, IA
o IB de la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializa-
cién de biocidas (°) o en el Reglamento (CE) n° 2032/2003 de
la Comision, de 4 de noviembre de 2003, relativo a la segunda
fase del programa de trabajo de diez afios contemplado en el
apartado 2 del articulo 16 de la Directiva 98/8/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo relativa a la comercializacion de

(") Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa

a la comercializacion de productos fitosanitarios (DO L 230 de

19.8.1991, p. 1). Directiva cuya tltima modificacion la constituye la

Directiva 2006/75/CE de la Comision (DO L 248 de 12.9.2006, p.

3)

Reglamento  (CEE) n° 3600/92 de la Comisién, de

11 de diciembre de 1992, por el que se establecen disposiciones de

aplicacion de la primera fase del programa de trabajo contemplado

en el apartado 2 del articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del

Consejo relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios

(DO L 366 de 15.12.1992, p. 10). Reglamento cuya tltima modifi-

cacion la constituye el Reglamento (CE) n° 2266/2000 (DO L 259

de 13.10.2000, p. 27).

Reglamento (CE) n° 703/2001 de la Comision, de 6 de abril de 2001,

por el que se determinan las sustancias activas de productos fitosani-

tarios que deben evaluarse en la segunda fase del programa de
trabajo contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la Directiva
91/414/CEE del Consejo y por el que se revisa la lista de Estados
miembros designados ponentes de estas sustancias (DO L 98 de

7.4.2001, p. 6).

Reglamento  (CE) n° 1490/2002 de la Comisién, de

14 de agosto de 2002, por el que se establecen disposiciones adicio-

nales de aplicacién de la tercera fase del programa de trabajo

contem lad% en el apartado 2 del articulo 8 de la Directiva

91 /4147)CEE del Consejo. Reglamento cuya dltima modificacién la

constituye el Reglamento (CE) n° 451/2000 (DO L 224 de

21.8.2002, p. 23 (DO L 311 de 8.10.2004, p. 23).

(’) Decision de la Comisién 2003/565/CE, de 25 de julio de 2003, por
la que se amplia el periodo establecido en el apartado 2 del
articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 192 de
31.7.2003, p. 40).

() DO L 123 de 24.4.1998, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/50/CE de la Comision (DO L 141 de
30.5.2006, p. 6).
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biocidas y modificada por el Reglamento (CE) n°
1896/2000 ('), hasta la fecha de la decision contemplada en el
articulo 16, apartado 2, pdrrafo segundo, de la
Directiva 98/8/CE, se considerardn registradas, y el registro se
considerard realizado a efectos de fabricacion e importacién
para el uso en un biocida, por lo que se estimardn conformes a
los requisitos de los capitulos 1 y 5 del presente titulo y del
articulo 22.

Articulo 16

Obligaciones de la Comisién, de la Agencia y de los solici-
tantes de registro de sustancias que se consideren regis-
tradas

1. La Comisién o el 6rgano comunitario que corresponda
pondrd a disposicién de la Agencia la informacién equivalente
a la exigida por el articulo 10 respecto de las sustancias consi-
deradas como registradas de conformidad con el articulo 15. La
Agencia consignard en sus bases de datos dicha informacién o
una referencia a la misma y lo comunicard a las autoridades
competentes antes de ... (¥).

2. Los articulos 21, 22 y 25 a 28 no se aplicardn a los usos
de las sustancias consideradas como registradas de conformidad
con el articulo 15.

CAPITULO 3

Registro obligatorio y requisitos de informacion para determi-
nados tipos de sustancias intermedias aisladas

Articulo 17
Registro de sustancias intermedias aisladas in situ

1. Todo fabricante de una sustancia intermedia aislada in situ
en cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada presen-
tard a la Agencia una solicitud de registro para dicha sustancia
intermedia aislada in situ.

2. La solicitud de registro para una sustancia intermedia
aislada in situ deberd incluir toda la informacion siguiente, en la
medida en que el fabricante pueda presentarla sin hacer mds
ensayos:

a) la identidad del fabricante, tal como se especifica en la
seccion 1 del anexo VI;

b) la identidad de la sustancia intermedia, tal como se especi-
fica en las secciones 2.1 a 2.3.4 del anexo VI;

¢) la clasificacién de la sustancia intermedia, tal como se espe-
cifica en la seccion 4 del anexo VI;

() DO L 307 de 24.11.2003, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 1048/2005 (DO L 178 de 9.7.2005, p. 1).

(*) Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
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d) toda informacién disponible sobre las propiedades fisicoqui-
micas o relacionadas con la salud humana o con el medio
ambiente de la sustancia intermedia. Si existe un informe
exhaustivo de un estudio, se presentard un resumen del
estudio;

e) una breve descripcién general del uso, tal como se especifica
en la seccion 3.5 del anexo VI;

f) informaci6n acerca de las medidas de gestion del riesgo que
se apliquen.

Salvo en los casos regulados en los articulos 25, apartado 3,
27, apartado 6 y 30, apartado 3, el solicitante de registro estard
en legitima posesion del informe exhaustivo del estudio resu-
mido conforme a la letra d), o tendrd permiso para referirse al
mismo, a efectos del registro.

La presentacion de una solicitud de registro ird acompafiada del
pago de las tasas exigidas de conformidad con el titulo IX.

3. El apartado 2 se aplicard Gnicamente a las sustancias
intermedias aisladas in situ si el fabricante confirma que la
sustancia tan sélo se fabrica y usa en condiciones estrictas de
control, por cuanto queda rigurosamente confinada por medios
técnicos durante todo su ciclo de vida. Se utilizardn tecnologias
de control y procedimiento que reduzcan al minimo las
emisiones y cualquier exposicion derivada de las mismas.

Si no se retinen estas condiciones, se consignara en la solicitud
de registro la informacién indicada en el articulo 10.

Articulo 18
Registro de sustancias intermedias aisladas transportadas

1. Todo fabricante o importador de una sustancia intermedia
aislada transportada en cantidades anuales iguales o superiores
a 1 tonelada presentard a la Agencia una solicitud de registro
para dicha sustancia intermedia aislada transportada.

2. la solicitud de registro para una sustancia intermedia
aislada transportada deberd incluir toda la informacidn
siguiente:

a) la identidad del fabricante o importador, tal como se especi-
fica en la seccién 1 del anexo VI;

b) la identidad de la sustancia intermedia, tal como se especi-
fica en las secciones 2.1 a 2.3.4 del anexo VI;

¢) la clasificacién de la sustancia intermedia, tal como se espe-
cifica en la seccidén 4 del anexo VI;

d) toda informacién disponible sobre las propiedades fisicoqui-
micas o relacionadas con la salud humana o con el medio
ambiente de la sustancia intermedia. Si existe un informe
exhaustivo de un estudio, se presentard un resumen del
estudio;

e) una breve descripcion general del uso, tal como se especifica
en la seccion 3.5 del anexo VI;

f) informacion acerca de las medidas de gestion del riesgo que
se apliquen y se recomienden al usuario de conformidad
con el apartado 4.

Salvo en los casos regulados en los articulos 25, apartado 3,
27, apartado 6 y 30, apartado 3, el solicitante de registro estard
en legitima posesion del informe exhaustivo del estudio resu-
mido conforme a la letra d), o tendrd permiso para referirse al
mismo, a efectos del registro.

La presentacion de una solicitud de registro ird acompafiada del
pago de las tasas exigidas de conformidad con el titulo IX.

3. Ademds de la informacién exigida con arreglo al apar-
tado 2, las solicitudes de registro de sustancias intermedias
aisladas transportadas en cantidades anuales superiores a
1 000 toneladas por fabricante o importador deberdn incluir la
informacién indicada en el anexo VIL.

Para obtener esta informacion, se aplicard el articulo 13.

4. Los apartados 2 y 3 sélo se aplicardn a las sustancias
intermedias aisladas transportadas si el fabricante o importador
confirma o declara que ha recibido del usuario la confirmacién
de que la sintesis de otra sustancia o sustancias a partir de dicha
sustancia intermedia se lleva a cabo en esos otros emplaza-
mientos en las condiciones estrictamente controladas que se
indican a continuacién:

a) la sustancia debe estar rigurosamente confinada por medios
técnicos durante todo su ciclo de vida, que comprende la
fabricacion, la purificacién, la limpieza y mantenimiento del
equipo, la toma de muestras, el andlisis, la carga y descarga
de equipo o recipientes, la eliminacién de residuos o purifi-
cacién y el almacenamiento;

b) se utilizardn tecnologias de procedimiento y control que
reduzcan al minimo las emisiones y cualquier exposicién
derivada de las mismas;

¢) s6lo el personal debidamente adiestrado y autorizado mani-
pulard la sustancia;

&

para los trabajos de limpieza y mantenimiento, se aplicarin
procedimientos especiales -como, por ejemplo, purgas y
lavados- antes de abrir el sistema y entrar en él;

e) si se produce un accidente o se generan residuos, se utili-
zardn tecnologias de procedimiento yfo control para reducir
al minimo las emisiones y la consiguiente exposicién
durante los procedimientos de purificacion o limpieza y
mantenimiento;

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

Si no se retinen las condiciones enumeradas en el pdrrafo
primero, se consignard en la solicitud de registro la informacién
indicada en el articulo 10.

Articulo 19

Presentacion conjunta de datos sobre sustancias interme-
dias aisladas por varios solicitantes de registro

1. Cuando uno o mds fabricantes quieran fabricar en la
Comunidad una sustancia intermedia aislada in situ o transpor-
tada o uno o mds importadores quieran importarla, se aplicard
lo siguiente.
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Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 del presente
articulo, la informacion indicada en los articulos 17, apartado 2,
letras ¢) y d) y 18, apartado 2, letras ¢) y d) serd presentada en
primer lugar por el fabricante o importador que actie con el
consentimiento de los demds fabricantes o importadores que
asi lo hayan convenido (denominado en lo sucesivo «solicitante
de registro principal»).

Cada solicitante de registro presentard posteriormente por sepa-
rado la informacién indicada en los articulos 17, apartado 2,
letras a), b), €) y f) y 18, apartado 2, letras a), b), e) y f).

2. El fabricante o importador podrd presentar la informacién
a que se refieren los articulos 17, apartado 2, letras ¢) 6 d) y
18, apartado 2, letras c) 6 d) por separado cuando:

a) el hecho de presentar la informacién conjuntamente le
suponga un coste desmedido; o bien

b) la presentacién conjunta de los datos revelaria informacién
que considera delicada desde el punto de vista comercial y
puede causarle un perjuicio comercial considerable; o bien

¢) discrepe del solicitante de registro principal respecto a la
seleccion de la informacién.

En caso de acogerse a las letras a), b) 6 ¢), el fabricante o
importador deberd presentar, junto con el expediente, una
explicacion de por qué el coste seria desmedido, por qué la
revelacion de la informacién podria causarle un perjuicio
comercial considerable o de las razones de la discrepancia,
segtin proceda.

3. La presentaciéon de una solicitud de registro ird acom-
pafiada del pago de las tasas exigidas de conformidad con el
titulo IX.

CAPITULO 4

Disposiciones comunes para todos los registros

Articulo 20
Obligaciones de la Agencia

1. La Agencia asignard a cada solicitud de registro un
ntimero de presentacion, que deberd citarse en toda la corres-
pondencia relacionada con el registro hasta que éste se consi-
dere efectuado, asi como una fecha de registro, que serd la
fecha de recepcion de la solicitud de registro en la Agencia.

2. La Agencia comprobard siempre que las solicitudes de
registro estén completas con el fin de garantizar que se hayan
facilitado todos los elementos exigidos en virtud de los
articulos 10 y 12 o de los articulos 17 6 18 y las tasas de
registro mencionadas en el articulo 6, apartado 4, el articulo 7,
apartados 1 y 5, el articulo 17, apartado 2 6 el articulo 18,
apartado 2. Esta comprobacion no entrafiard valoracion alguna
de la calidad o suficiencia de cualquier dato o justificante
presentados.

La Agencia llevard a cabo la comprobacion en las tres semanas
siguientes a la fecha de presentacién, o en los tres meses
siguientes al plazo correspondiente del articulo 23, por lo que
respecta a las solicitudes de registro de sustancias en fase transi-
toria presentadas en el transcurso de los dos meses inmediata-
mente anteriores a dicho plazo.

Si una solicitud de registro estd incompleta, la Agencia infor-
maré al solicitante de registro, antes de que expire el plazo de
tres semanas o de tres meses mencionado en el
parrafo segundo, de la informacién adicional que debe facilitar
para que la solicitud de registro esté completa, y establecerd un
plazo razonable para hacerlo. El solicitante deberd completar su
solicitud de registro y presentarla a la Agencia en el plazo esta-
blecido. La Agencia confirmard al solicitante de registro la fecha
de presentacion de la informacién adicional. La Agencia volverd
a comprobar si la solicitud estd completa, teniendo en cuenta la
informacion adicional presentada.

Si el solicitante de registro no completa su solicitud de registro
en el plazo establecido, la Agencia desestimard la solicitud de
registro. En tal caso, no se reembolsard la tasa de registro.

3. Una vez que la solicitud de registro esté completa, la
Agencia asignara a la sustancia de que se trate un nimero de
registro, asi como una fecha de registro, que serd la fecha de
presentacion. La Agencia comunicard sin demora el ndmero de
registro y la fecha de registro al solicitante de registro intere-
sado. El ntimero de registro se utilizard para toda la correspon-
dencia posterior relativa al registro.

4. La Agencia notificard a la autoridad competente del
Estado miembro interesado, en un plazo de treinta dias a partir
de la fecha de presentacion, que en la base de datos de la
Agencia consta la siguiente informacion:

a) el expediente de registro, junto con el niimero de presen-
tacion o de registro,

b) la fecha de presentacién o de registro,

¢) el resultado de la comprobacién de si la informacién estd
completa y

d) toda peticién de informacién adicional, asi como el plazo
establecido de conformidad con el apartado 2, parrafo
tercero.

El Estado miembro correspondiente serd el Estado miembro en
el que tenga lugar la fabricacién o en el que esté establecido el
importador.

Si el fabricante tiene emplazamientos de produccion en mds de
un Estado miembro, el Estado miembro correspondiente serd
aquél en que esté establecido el domicilio social del fabricante.
También se notificard a los demds Estados miembros en que
estan establecidos los emplazamientos de produccion.

La Agencia transmitird inmediatamente a la autoridad compe-
tente del Estado miembro correspondiente cualquier informa-
cién adicional presentada por el solicitante de registro que
conste en la base de datos de la Agencia.
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5. De conformidad con los articulos 90, 91 y 92, se podrd
interponer recurso contra las decisiones de la Agencia contem-
pladas en el apartado 2 del presente articulo.

6. Cuando un nuevo solicitante de registro presente a la
Agencia informacién adicional respecto de una sustancia deter-
minada, la Agencia notificard a los solicitantes de registro exis-
tentes que dicha informaciéon consta en la base de datos a
efectos de lo dispuesto en el articulo 22.

Articulo 21

Fabricacion e importacién de sustancias

1. El solicitante de registro podrd iniciar o continuar la fabri-
cacién o importacién de una sustancia o la produccién o
importacién de un articulo, a no ser que la Agencia le indique
lo contrario de conformidad con el articulo 20, apartado 2 en
un plazo de tres semanas a partir de la fecha de presentacion,
sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 27, apartado 8.

Por lo que respecta a las solicitudes de registro de sustancias en
fase transitoria, el solicitante de registro podrd seguir fabri-
cando o importando la sustancia o la produccién o impor-
tacion de un articulo, si no hay indicacién contraria de la
Agencia, de conformidad con el articulo 20, apartado 2, en las
tres semanas siguientes a la fecha de presentacion, o, en caso
de que la solicitud se haya presentado en el transcurso de los
dos meses inmediatamente anteriores al plazo correspondiente
del articulo 23, si no hay indicacion contraria de la Agencia, de
conformidad con el articulo 20, apartado 2, en los tres meses
siguientes a dicho plazo, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 27, apartado 8.

Por lo que respecta a una actualizacién de una solicitud de
registro de conformidad con el articulo 22, el solicitante de
registro podrd seguir fabricando o importando una sustancia si
no hay indicacién contraria de la Agencia, de conformidad con
el articulo 20, apartado 2, en las tres semanas siguientes a la
fecha de actualizacion, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 27, apartado 8.

2. Enel caso de que la Agencia haya informado al solicitante
de registro de que debe presentar informaciéon adicional de
conformidad con el articulo 20, apartado 2, pérrafo tercero, el
solicitante de registro podrd iniciar la fabricacién o importacién
de una sustancia, o la produccién o importaciéon de un articulo,
a no ser que la Agencia le indique lo contrario en un plazo de
tres semanas a partir de la fecha en que la Agencia haya reci-
bido la informacién adicional necesaria para completar la soli-
citud de registro, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 27,
apartado 8.

3. Si un solicitante de registro presenta partes de la solicitud
de registro en nombre de otros solicitantes, a tenor de lo dispu-
esto en los articulos 11 6 19, cualquiera de los otros solici-
tantes sélo podra fabricar la sustancia en la Comunidad o

importarla una vez vencido el plazo de tiempo establecido en
los apartados 1 6 2 del presente articulo y siempre que la
Agencia no indique lo contrario respecto a la solicitud de
registro del solicitante y la del que actie en nombre de los
demids.

Articulo 22

Otras obligaciones de los solicitantes de registro

1. Tras el registro, el solicitante de registro serd responsable
de actualizar su registro con toda la nueva informacion perti-
nente, sin demoras indebidas, y de presentarla a la Agencia en
los siguientes casos:

a) todo cambio que se produzca en su situacién, por ejemplo
si es fabricante o importador, o en su identidad, por ejemplo
su nombre o direccion;

b) todo cambio que se produzca en la composiciéon de la
sustancia tal como figura en la seccién 2 del anexo VI;

¢) los cambios que se produzcan en las cantidades anuales o
totales fabricadas o importadas por él, si dan lugar a un
cambio en el intervalo de tonelaje, incluido el cese de la
fabricacion o de la importacion;

d) los nuevos usos identificados y los nuevos usos desaconse-
jados segun la secciéon 3.7 del anexo VI, para los que se
fabrica o importa la sustancia;

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

f) todo cambio de la clasificacion y etiquetado de la sustancia;

g) toda actualizacién o modificacién del informe sobre la segu-
ridad quimica o en la seccién 5 del anexo VI;

h) el solicitante de registro determina la necesidad de llevar a
cabo uno de los ensayos enumerados en los anexos IX o X,
en cuyo caso se elaborard una propuesta de ensayos;

i) todo cambio en la concesion de acceso a la informacién que
consta en la solicitud de registro.

La Agencia notificard esta informacién a la autoridad compe-
tente del Estado miembro correspondiente.

2. El solicitante de registro presentard a la Agencia una
actualizacion del registro en la que figure la informacion que se
exija en la decision adoptada de conformidad con los
articulos 39, 40 o 45, o tendrd en cuenta una decisién adop-
tada de conformidad con los articulos 59 y 72, dentro del plazo
establecido en dicha decisién. La Agencia notificard a la auto-
ridad competente del Estado miembro correspondiente que la
informacién consta en su base de datos.



C 276E/28

Diario Oficial de la Unién Europea

14.11.2006

3. La Agencia comprobard si la solicitud de registro estd
completa, de acuerdo con el articulo 20, apartado 2, pérrafos
primero y segundo, respecto de cada solicitud de registro actua-
lizada. Cuando la actualizacién se produzca de conformidad
con el articulo 12, apartado 2, y con el apartado 1, letra c) del
presente articulo, la Agencia comprobard si estd completa la
informaci6n facilitada por el solicitante de registro y se apli-
cardn, adaptdndolos si es necesario, el articulo 20, apartado 2.

4. En los casos cubiertos por los articulos 11 6 19, cada soli-
citante de registro deberd presentar por separado la informa-
cién indicada en el apartado 1, letra c) del presente Regla-
mento.

5. La actualizacion ird acompafiada de la parte correspon-
diente de las tasas debidas de conformidad con el titulo IX.

CAPITULO 5

Disposiciones transitorias aplicables a las sustancias en fase
transitoria y a las sustancias notificadas

Articulo 23

Disposiciones especificas para las sustancias en fase transi-
toria

1. Los articulos 5, 6, 7, apartado 1 y el articulo 21 no se
aplicardn a las siguientes sustancias hasta el ... (*):

a) sustancias en fase transitoria clasificadas como carcindgenas,
mutdgenas o toxicas para la reproduccion, categorfas 1y 2,
de conformidad con la Directiva 67/548/CEE, y fabricadas
en la Comunidad o importadas, en cantidades anuales
iguales o superiores a 1 tonelada por fabricante o por
importador, al menos una vez después del ... (**);

b) sustancias en fase transitoria clasificadas como muy téxicas
para los organismos acudticos y que puedan causar efectos

adversos y duraderos en el medio ambiente acudtico
(R50/53), de conformidad con la Directiva 67/548|CEE,
fabricadas en la Comunidad o importadas en cantidades
anuales iguales o superiores a 100 toneladas por fabricante
o por importador, al menos una vez después del ... (**);

sustancias en fase transitoria fabricadas en la Comunidad o
importadas, en cantidades anuales iguales o superiores a
1 000 toneladas por fabricante o por importador, al menos
una vez después del ... (*¥).

o
-~

2. Los articulos 5, 6, 7, apartado 1, y 21 no se aplicardn
hasta el ... (***), a las sustancias en fase transitoria fabricadas
en la Comunidad o importadas, en cantidades anuales iguales o
superiores a 100 toneladas por fabricante o por importador, al
menos una vez después del ... (**).

3. Los articulos 5, 6, 7, apartado 1, y 21 no se aplicardn
hasta el ... (****), a las sustancias en fase transitoria fabricadas
en la Comunidad o importadas, en cantidades anuales iguales o
superiores a 1 tonelada por fabricante o por importador, al
menos una vez después del ... (**).

Articulo 24
Sustancias notificadas

1. A efectos del presente titulo, una notificaciéon de confor-
midad con la Directiva 67/548|CEE se considerara una solicitud
de registro y la Agencia le asignard un ntmero de registro a
mas tardar el ... (¥*%¥),

2. Si la cantidad de una sustancia notificada fabricada o
importada por fabricante o por importador alcanza el umbral
de tonelaje siguiente con arreglo al articulo 12, se enviard la
informacién complementaria exigida para dicho umbral de
tonelaje, asi como para todos los demds umbrales de tonelaje
inferiores, de conformidad con los articulos 10 y 12, a no ser
que ya se hubiese enviado de conformidad con dichos articulos.

TITULO III
PUESTA EN COMUN DE DATOS Y SUPRESION DE LOS ENSAYOS INNECESARIOS

CAPITULO 1

Objetivos y normas generales

Articulo 25
Objetivos y normas generales

1. Con el fin de evitar los ensayos con animales, para los
fines del presente Reglamento se realizardn ensayos con
animales vertebrados sélo como dltimo recurso. También es
necesario tomar medidas para limitar la duplicaciéon de otros
ensayos.

2. La puesta en comtn de informacién y su presentacion
conjunta de conformidad con el presente Reglamento se refe-
rird a los datos técnicos y, especialmente, a la informacion rela-
cionada con las propiedades intrinsecas de las sustancias. Los

(*) Tres aflos después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
(**) Fecha de la entrada en vigor del presente Reglamento.

solicitantes de registro se abstendrdn de intercambiar informa-
cién sobre su conducta comercial y, especialmente, sobre capa-
cidades de produccién, voldmenes de produccién o de ventas,
volimenes de importacién o cuotas de mercado.

3. Cualquier fabricante o importador podrd utilizar a efectos
del registro los restimenes de estudios o resimenes amplios de
estudios que hayan sido presentados como minimo diez afios
antes en el marco de una solicitud de registro en virtud del
presente Reglamento.

CAPITULO 2

Normas para las sustancias fuera de la fase transitoria y para
los solicitantes de registro de sustancias en fase transitoria
que no se han prerregistrado

Articulo 26
Obligacion de solicitar informacion antes del registro

1. Todo posible solicitante de registro de una sustancia fuera
de la fase transitoria, o posible solicitante de registro de una

(***) Seis afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
(****) Once afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
() Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
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sustancia en fase transitoria que no se haya prerregistrado de
conformidad con el articulo 28, solicitard informacién a la
Agencia sobre si ya se ha presentado una solicitud de registro
para esa misma sustancia. Junto con la solicitud de informacién
presentard a la Agencia toda la informacién siguiente:

a) su identidad, tal como se especifica en la secciéon 1 del
anexo VI, con la salvedad de los emplazamientos de uso;

b) la identidad de la sustancia, tal como se especifica en la
seccién 2 del anexo VI;

¢) los requisitos de informacion que exigirfan que el posible
solicitante de registro llevase a cabo nuevos estudios con
animales vertebrados;

d) los requisitos de informaciéon que exigirian que el posible
solicitante de registro llevase a cabo nuevos estudios de otro
tipo.

2. Sila misma sustancia no ha sido registrada anteriormente,
la Agencia informard al posible solicitante de registro en conse-
cuencia.

3. Si la misma sustancia ha sido registrada anteriormente
hace menos de diez afios, la Agencia informard inmediatamente
al posible solicitante de registro de los nombres y direcciones
del anterior o anteriores solicitantes de registro y de los resi-
menes de estudios o restimenes amplios de estudios, segiin
corresponda, que dichos solicitantes anteriores ya hayan
presentado.

No se repetiran los ensayos con animales vertebrados.

Al mismo tiempo, la Agencia informard a los anteriores solici-
tantes de registro del nombre y direccién del posible solicitante
de registro. Los estudios disponibles se dardn a conocer al
posible solicitante de registro de conformidad con el articulo 27.

4. Si varios posibles solicitantes de registro han solicitado
informacién sobre la misma sustancia, la Agencia informard
inmediatamente a todos los posibles solicitantes de registro del
nombre y de la direccién de los demds posibles solicitantes de
registro.

Articulo 27

Puesta en comiin de los datos existentes en el caso de
sustancias registradas

1. Cuando una sustancia haya sido registrada hace menos de
10 afios segtin se contempla en el articulo 26, apartado 3, el
posible solicitante de registro:

a) solicitard, en caso de que la informacién guarde relacién
con ensayos con animales vertebrados, y

b) podréd solicitar, en caso de que la informacion no guarde
relacién con ensayos con animales vertebrados,

al anterior o anteriores solicitantes de registro la informacion
que necesite, respecto al articulo 10, letra a), incisos vi) y vii),
para el registro.

2. Cuando se haya efectuado una solicitud de informacion
con arreglo al apartado 1, el posible solicitante de registro y el
anterior o anteriores solicitantes de registro a que se refiere el
apartado 1 hardn todo lo posible por llegar a un acuerdo para
poner en comdn la informacién que haya pedido el posible
solicitante de registro en relaciéon con el articulo 10, letra a),
incisos vi) y vii). En lugar de dicho acuerdo, se podrd someter

el asunto a una comision de arbitraje, cuya decision se acep-
tard.

3. El solicitante de registro anterior y el posible solicitante
de registro o los posibles solicitantes de registro hardn todo lo
posible para que los costes de la puesta en comin de informa-
cién se determinen de manera justa, transparente y no discrimi-
natoria. Esto podrd facilitarse siguiendo unas guias para
compartir los costes, basadas en dichos principios, que serdn
adoptadas por la Agencia de conformidad con el articulo 76,
apartado 2, letra f). Sélo se pedird a los solicitantes de registro
que compartan los costes de la informaciéon que deban
presentar para cumplir los requisitos de registro.

4. Previo acuerdo sobre la puesta en comtn de la informa-
cion, el solicitante de registro anterior hard accesible al nuevo
solicitante de registro la informacion puesta en comdn y le dard
permiso para hacer referencia al informe exhaustivo del estudio
del anterior solicitante.

5. Si no se llega a dicho acuerdo, el posible solicitante de
registro o posibles solicitantes de registro informardn de ello a
la Agencia y al anterior o anteriores solicitantes de registro
como minimo un mes tras haber recibido de la Agencia el
nombre y direccién del anterior o anteriores solicitantes de
registro.

6. En el plazo de un mes a partir de la fecha en que reciba
la informacion contemplada en el apartado 5, la Agencia dard
permiso al posible solicitante de registro para hacer referencia
en su expediente de registro a la informacioén que haya solici-
tado. Siempre que el anterior o anteriores solicitantes de
registro pongan a disposicién del posible solicitante de registro
el informe exhaustivo de un estudio, tendrdin derecho a
reclamar a éste una cuota equitativa de los costes que hayan
sufragado y podrdn hacer valer este derecho ante los tribunales
nacionales.

7. De conformidad con los articulos 90, 91 y 92, se podrd
interponer recurso contra las decisiones de la Agencia contem-
pladas en el apartado 6 del presente articulo.

8. El periodo de espera de registro contemplado en el
articulo 21, apartado 1 se ampliard para el nuevo solicitante de
registro por un periodo de cuatro meses, si asi lo pide el ante-
rior solicitante de registro.

CAPITULO 3

Normas para sustancias en fase transitoria

Articulo 28

Obligacion de prerregistro de las sustancias en fase transi-
toria

1. Para acogerse al régimen transitorio contemplado en el
articulo 23, todo posible solicitante de registro de una sustancia
en fase transitoria fabricada o importada en cantidades anuales
iguales o superiores a 1 tonelada, incluidas las sustancias inter-
medias sin limitacion, presentard toda la informacion siguiente
a la Agencia:

a) nombre de la sustancia, tal como se especifica en la seccién 2
del anexo VI, incluidos sus ndmeros EINECS y CAS o, si
éstos no estan disponibles, cualesquiera otros identifica-
dores;
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b) su nombre y direccidn, asi como el nombre de la persona
de contacto y, si procede, el nombre y direccién de la
persona que lo represente de conformidad con el articulo 4,
tal como se especifica en la seccién 1 del anexo VI;

¢) plazo de registro previsto e intervalo de tonelaje previsto;

d) el nombre o nombres de la sustancia o sustancias, tal como
se especifica en la seccion 2 del anexo VI, incluidos sus
numeros EINECS y CAS o, si éstos no estdn disponibles,
cualesquiera otros identificadores respecto de los cuales la
informaci6n disponible sea pertinente a efectos de la aplica-
cion de las secciones 1.3 y 1.5 del anexo X[;

2. La informacién contemplada en el apartado 1 deberd
presentarse en el plazo comprendido entre el ... (¥) y el ... (*¥).

3. Los solicitantes de registro que no presenten la informa-
cioén exigida en el apartado 1 no podran acogerse a lo dispuesto
en el articulo 23.

4. Los posibles solicitantes de registro que fabriquen o
importen por primera vez una sustancia en fase transitoria en
cantidades anuales iguales o superiores a 1 tonelada después
del ... (™), podrin acogerse al articulo 23 siempre que
presenten a la Agencia la informacién a que se refiere el apar-
tado 1 del presente articulo dentro de los 6 meses siguientes a
la primera fabricacién o importacién de la sustancia y no
después de 12 meses antes del final del plazo pertinente del
articulo 23.

5. La Agencia publicard en su sitio web, a mds tardar el
... (™), una lista de las sustancias mencionadas en el apar-
tado 1, letras a) y d). Dicha lista incluird dnicamente los
nombres de las sustancias, incluidos sus nimeros EINEC y CAS
si éstos estdn disponibles, y otros identificadores.

6.  Los fabricantes o importadores de sustancias en fase tran-
sitoria en cantidades anuales inferiores a 1 tonelada que
aparezcan en la lista publicada por la Agencia de conformidad
con el apartado 5 del presente articulo, asi como los usuarios
intermedios de esas sustancias y terceros que dispongan de
informacién sobre ellos, podran presentar a la Agencia la infor-
macioén a que se refiere el apartado 1del presente articulo o
cualquier otra informacién pertinente sobre ellas con objeto de
incorporarla al foro de intercambio de informacion sobre
sustancias a que se refiere el articulo 29.

Articulo 29
Foros de intercambio de informacién sobre sustancias

1. Todos los fabricantes e importadores que, de conformidad
con el articulo 28, hayan presentado a la Agencia informacién
relativa a una misma sustancia en fase transitoria serdn miem-
bros de un foro de intercambio de informacién sobre sustancias
(FILS).

(*) Doce meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
(**) Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
(***) Diecinueve meses después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.

2. El objetivo de cada FIIS sera:

a) facilitar, a efectos del registro, el intercambio entre fabri-
cantes e importadores de la informacién indicada en el
articulo 10, letra a), incisos vi) y vii), evitando asf la duplica-
cién de estudios; y

b) aprobar la clasificacién y el etiquetado cuando existan dife-
rencias en la clasificacion y el etiquetado de una sustancia.

3. Los miembros del FIIS facilitardn a los demds miembros
los estudios existentes, atenderan peticiones de informacién de
otros miembros, detectarin de forma colectiva las necesidades
de hacer mds estudios y organizardn su realizaciéon. Cada FIIS
estard en funcionamiento hasta el ... (***¥),

Articulo 30
Puesta en comdn de datos sobre ensayos

1. Antes de llevar a cabo ensayos para cumplir los requisitos
de informacién necesarios para el registro, los miembros de un
FIIS deberdn entrar en comunicaciéon con su FIIS para infor-
marse de si hay estudios pertinentes disponibles. Si, dentro de
un FIIS, estd disponible un estudio pertinente que incluya
ensayos con animales vertebrados, el miembro del FIIS solici-
tard dicho estudio a mds tardar el ... (****). Si, dentro de un
FIIS, estd disponible un estudio pertinente que no incluya
ensayos con animales vertebrados, el miembro del FIIS podrd
solicitar dicho estudio a mds tardar el ... (¥****),

En un plazo de dos semanas a partir de la solicitud, el propie-
tario del estudio facilitard una prueba de su coste al miembro o
miembros que lo hayan solicitado. El miembro o miembros y
el propietario haran todo lo posible para que los costes de la
puesta en comdn de informacion se determinen de manera
justa, transparente y no discriminatoria. Esto podré facilitarse
siguiendo unas guias para compartir los costes, basadas en
dichos principios, que serdn adoptadas por la Agencia de
conformidad con el articulo 76, apartado 2, letra f). Si no
pueden llegar a un acuerdo al respecto, los costes se repartirdn
a partes iguales. El propietario dard permiso para hacer refe-
rencia al informe exhaustivo del estudio a efectos de registro en
un plazo de dos semanas a partir de la recepcion del pago. Sélo
se pedird a los solicitantes de registro que compartan los costes
de la informacién que deban presentar para cumplir los requi-
sitos de registro.

2. Sien el FIIS no hay disponible ningin estudio pertinente
sobre ensayos, en cada FIIS uno de los participantes, en nombre
de los demds, realizard un tnico estudio por cada solicitud de
informacién. Los miembros hardn todo lo que razonablemente
esté en su mano para llegar a un acuerdo, dentro de un plazo
fijado por la Agencia, sobre quién llevard a cabo el estudio en
nombre de los demds miembros y remitird a la Agencia un

(****) Once afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

() Veinte meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
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resumen o resumen amplio de estudio. Si no se llega a un
acuerdo, la Agencia especificard qué solicitante de registro o
usuario intermedio realizard el ensayo. Todos los miembros del
FIIS que soliciten un estudio contribuirdn a sufragar los costes
de la elaboracion del mismo proporcionalmente al nimero de
miembros que sean posibles solicitantes de registro. Los miem-
bros que no lleven a cabo el estudio personalmente tendrdn
derecho a recibir el informe exhaustivo del estudio en un plazo
de dos semanas a partir del pago realizado al miembro que
lleve a cabo el estudio.

3. Siel propietario del estudio contemplado en el apartado 1
en el que intervengan ensayos con animales vertebrados se
niega a proporcionar la prueba de los costes de dicho estudio o
el propio estudio a otro miembro o miembros, no podrd
proceder al registro hasta que no facilite la informacién a los
demds miembros. Estos procederdn con el registro sin cumplir
el correspondiente requisito de informacién y explicaran el
motivo de ello en el expediente de registro. El estudio no se
repetird a menos que, en un plazo de doce meses a partir de la
fecha de registro del otro miembro o miembros, el propietario
de la informacién no la haya facilitado a los otros miembros y
la Agencia decida que éstos deben repetir el ensayo. No
obstante, si otro solicitante ha presentado una solicitud de

registro que incluya dicha informacién, la Agencia dard
permiso a los demds miembros para hacer referencia a la infor-
macién en sus expedientes de registro. El otro solicitante de
registro tendrd derecho a reclamar a los demds miembros una
cuota equitativa de los costes, siempre que ponga el informe
exhaustivo del estudio a disposicién de los mismos, y podrd
hacer valer este derecho ante los tribunales nacionales.

4. Si el propietario de un estudio mencionado en el apar-
tado 1 en el que no intervengan ensayos con animales verte-
brados se niega a proporcionar la prueba de los costes de dicho
estudio o el propio estudio a otro u otros participantes, los
otros participantes procederdn con el registro como si en el FIIS
no hubiera disponible ningtin estudio pertinente.

5. De conformidad con los articulos 90, 91 y 92, se podrd
interponer recurso contra las decisiones de la Agencia contem-
pladas en los apartados 2 y 3 del presente articulo.

6.  El propietario del estudio que se haya negado a propor-
cionar la prueba de los costes o a facilitar el propio estudio,
como se contempla en los apartados 3 6 4 del presente
articulo, serd sancionado de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 125.

TITULO IV
INFORMACION EN LA CADENA DE SUMINISTRO

Articulo 31

Requisitos para las fichas de datos de seguridad

1. El proveedor de una sustancia o preparado facilitard a su
destinatario una ficha de datos de seguridad elaborada de
conformidad con el anexo II:

a) cuando una sustancia o preparado retina los criterios para
ser clasificado como peligroso de conformidad con la
Directiva 67/548/CEE o la Directiva 1999/45/CE, o

b) en caso de una sustancia persistente, bioacumulativa y
toxica, o muy persistente y muy bioacumulativa con arreglo
a los criterios establecidos en el anexo XIII.

2. Todo agente de la cadena de suministro que, en virtud de
los articulos 14 6 36, deba llevar a cabo una valoracién de la
seguridad quimica de una sustancia deberd asegurarse de que la
informaci6n de la ficha de datos de seguridad es coherente con
la informacién facilitada en su valoracién. Si se elabora la ficha
de datos de seguridad respecto a un preparado y el agente de la
cadena de suministro ha realizado una valoracion de la segu-
ridad quimica de dicho preparado, bastard con que la informa-
cién de la ficha de datos de seguridad sea coherente con el
informe sobre la seguridad quimica de dicho preparado en vez
de con el informe sobre la seguridad quimica de cada sustancia

del preparado.

3. El proveedor facilitard al destinatario, a peticién de éste,
una ficha de datos de seguridad, elaborada de conformidad con
el anexo II cuando un preparado no retina los criterios para ser

clasificado como peligroso con arreglo a los articulos 5, 6 y 7
de la Directiva 1999/45/CE, pero contenga:

a) una concentracion individual igual o superior al 1% en
peso, para los preparados no gaseosos, e igual o superior al
0,2% en volumen, para los preparados gaseosos, de al
menos una sustancia peligrosa para la salud humanas o para
el medio ambiente, o

b) una concentracién individual igual o superior al 1% en
peso, para los preparados no gaseosos, de al menos una
sustancia persistente, bioacumulativa y toxica o muy persis-
tente y muy bioacumulativa con arreglo a los criterios esta-
blecidos en el anexo XIII, o

c) una sustancia para la que existan limites de exposicién
comunitarios en el lugar de trabajo.

4. No serd obligatorio proporcionar la ficha de datos de
seguridad en el caso de que las sustancias o los preparados peli-
grosos que se ofrezcan o vendan a la poblacién en general
vayan acompafiados de informacién suficiente para que el
usuario pueda tomar las medidas necesarias en relaciéon con la
proteccion de la salud humana, de la seguridad y del medio
ambiente, a no ser que la pida un usuario intermedio o un
distribuidor.

5. la ficha de datos de seguridad deberd facilitarse en un
idioma oficial del Estado o los Estados miembros en que se
comercialice la sustancia o el preparado, a menos que el Estado
miembro o Estados miembros interesados dispongan otra cosa.
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6. La ficha de datos de seguridad ird fechada e incluird los
siguientes epigrafes:

1. identificacién de la sustancia o preparado y de la sociedad
0 empresa;

2. identificacion de los peligros;

3. composicion/informacién sobre los componentes;

4. primeros auxilios;

5. medidas de lucha contra incendios;

6. medidas en caso de liberacidén accidental;

7. manipulacién y almacenamiento;

8. control de exposicion/proteccién individual;

9. propiedades fisicas y quimicas;
10. estabilidad y reactividad;
11. informacién toxicoldgica;
12. informacién ecoldgica;
13. consideraciones sobre eliminacién;
14. informacién sobre el transporte;
15. informacién reglamentaria;
16. otra informacién.
7. Todo agente de la cadena de suministro al que se le pida
que elabore un informe sobre la seguridad quimica de confor-
midad con los articulos 14 6 36 adjuntard los escenarios de
exposicion pertinentes (que incluirdn, si procede, las categorias
de uso y exposicion) a la ficha de datos de seguridad referente a
los usos identificados, con inclusién de las condiciones especi-

ficas que se deriven de la aplicacion de la seccion 3 del
anexo XI.

A la hora de recopilar su propia ficha de datos de seguridad
para los usos identificados, todo usuario intermedio incluird los
escenarios de exposicion pertinentes y utilizard la informacién
adecuada de la ficha de datos de seguridad que se le haya facili-
tado.

A la hora de recopilar su propia ficha de datos de seguridad
para los usos respecto de los cuales haya transmitido informa-
cién de conformidad con el articulo 36, apartado 2, todo distri-
buidor transmitird los escenarios de exposicion pertinentes y
utilizard la informacion adecuada de la ficha de datos de segu-
ridad que se le haya facilitado.

8. Se facilitard gratuitamente, en papel o por via electronica,
una ficha de datos de seguridad.

9.  Los proveedores deberdn actualizarla sin demora en los
siguientes casos:

a) tan pronto como se disponga de nueva informacion que
pueda afectar a las medidas de gestion de riesgos, o de
nueva informacién sobre peligros;

b) cuando se haya concedido o denegado una autorizacion;

¢) cuando se imponga una restriccion.

La nueva version fechada de la informacién, marcada como
«Revision: (fecha)», se proporcionard gratuitamente en papel o
por via electronica a todos los destinatarios anteriores a los que
les hubiera suministrado la sustancia o el preparado en los doce
meses precedentes. Toda actualizacion posterior al registro
consignard el ntimero de registro.

Articulo 32

Obligacion de transmitir informacién a los agentes poste-

riores de la cadena de suministro sobre sustancias como

tales o en forma de preparados para los que no se exige
una ficha de datos de seguridad

1. Todo proveedor de una sustancia, como tal o en forma
de preparado, que no esté obligado a facilitar una ficha de datos
de seguridad de conformidad con el articulo 31 facilitard al
destinatario la siguiente informacion:

a) el nimero o ntmeros de registro contemplados en el
articulo 20, apartado 3, si se dispone de ellos, para cuales-
quiera sustancias respecto de las cuales se comunique infor-
macion en virtud de las letras b), ¢) 6 d) del presente apar-
tado;

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

los datos de toda restriccién impuesta con arreglo al
titulo VIIT;

O
~

&

cualquier otra informacién disponible y pertinente 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 XL

2. La informacioén a que se refiere el apartado 1 se facilitard
gratuitamente en papel o por via electrénica a mds tardar en el
momento de efectuar el primer suministro de una sustancia,
como tal o en forma de preparado, después del ... (¥).

3. Los proveedores actualizardn sin demora dicha informa-
cioén en los siguientes casos:

a) tan pronto como se disponga de nueva informacién que
pueda afectar a las medidas de gestién de riesgos, o de
nueva informacién sobre peligros;

b) cuando se haya concedido o denegado una autorizacion;
¢) cuando se imponga una restriccion.

Ademds, la informacion actualizada se proporcionard gratuita-
mente en papel o por via electrénica a todos los destinatarios
anteriores a los que hubiera suministrado la sustancia o el
preparado en los doce meses precedentes. Toda actualizacidén
posterior al registro consignard el niimero de registro.

(*) Fecha de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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4. Todo fabricante o importador de un articulo que
contenga una sustancia que retina los criterios del articulo 56 y
haya sido identificada de conformidad con el articulo 58, apar-
tado 1 en una concentracién superior al 0,1 % en peso/peso (p/
p), facilitard al destinatario del articulo la informacién suficiente
que permita un uso inocuo del articulo, incluido, como
minimo, el nombre de la sustancia. Esta obligacién incluye a
todos los destinatarios de articulos en la cadena de suministro.

Articulo 33

Obligacion de transmitir informacion sobre sustancias y
preparados a los agentes anteriores de la cadena de
suministro

Todo agente de la cadena de suministro de una sustancia o
preparado transmitird la siguiente informacién al agente o
distribuidor inmediatamente anterior de la cadena de sumi-
nistro:

a) informacién nueva sobre propiedades peligrosas, indepen-
dientemente de los usos de que se trate;

b) cualquier otra informaciéon que pueda poner en tela de
juicio la idoneidad de las medidas de gestion de riesgos iden-
tificadas en la ficha de datos de seguridad que se le haya
facilitado; esta informacion se referird Ginicamente a los usos
identificados.

Los distribuidores transmitirdn esa informacién al agente o
distribuidor anterior de la cadena de suministro.

Articulo 34
Acceso de los trabajadores a la informacién

La parte empresarial concederd a los trabajadores y a sus repre-
sentantes acceso a la informacion suministrada en virtud de los
articulos 31 y 32 y que esté relacionada con las sustancias o
preparados que usan o a los que pueden verse expuestos en el
transcurso de su trabajo.

Articulo 35
Obligacién de conservar la informacién

1. Cada fabricante, importador, usuario intermedio y distri-
buidor deberd recopilar y tener disponible toda la informacién
que necesite para cumplir sus obligaciones en virtud del
presente Reglamento durante un periodo minimo de diez afios
a partir de la fecha en que haya fabricado, importado, suminis-
trado o usado la sustancia o preparado por tltima vez. Cuando
asi se le solicite, dicho fabricante, importador, usuario inter-
medio o distribuidor deberd presentar esta informacién o
ponerla inmediatamente a disposicion de toda autoridad
competente del Estado miembro en que esté establecido o de la
Agencia, sin perjuicio de lo dispuesto en los titulos Il y VI.

2. En caso de que un solicitante de registro cese su actividad
o transfiera una parte o la totalidad de sus operaciones a un
tercero, la parte encargada de liquidar la empresa del solicitante
o de asumir la responsabilidad de comercializar la sustancia o
preparado de que se trate quedard vinculada, en lugar del solici-
tante, por la obligacion enunciada en el apartado 1.

TITULO V
USUARIOS INTERMEDIOS

Articulo 36

Valoraciones de la seguridad quimica realizadas por usua-
rios intermedios y obligacién de determinar, aplicar y
recomendar medidas de reduccion de riesgos

1. Un usuario intermedio o distribuidor podré facilitar infor-
macion para contribuir a preparar la solicitud de registro.

2. Todo usuario intermedio tendrd el derecho de dar a
conocer por escrito (en papel o por via electrénica) un uso, o
como minimo la breve descripcion general del uso, al fabri-
cante, importador, usuario intermedio o distribuidor que le
suministre una sustancia, como tal o en forma de preparado,
con el fin de convertir dicho uso en uso identificado. Al dar a
conocer un uso, facilitard informacion suficiente para permitir
al fabricante, importador o usuario intermedio que haya sumi-
nistrado la sustancia elaborar un escenario de exposicion, o si
procede una categorfa de uso y exposicion, para el uso de que
se trate en la valoracion de la seguridad quimica del fabricante,
importador o usuario intermedio.

Los distribuidores transmitirdn dicha informacién al agente o
distribuidor que los preceda en la cadena de suministro. Los
usuarios intermedios que reciban dicha informacién podrin
elaborar un escenario de exposicién para el uso o usos identifi-
cados, o transmitir la informacién al agente que los preceda en
la cadena de suministro.

3. En el caso de las sustancias registradas, el fabricante,
importador o usuario intermedio deberd cumplir las obliga-

ciones establecidas en el articulo 14 o bien antes del siguiente
suministro de la sustancia, como tal o en forma de preparado,
al usuario intermedio que haya hecho la peticién mencionada
en el apartado 2 del presente articulo, siempre que dicha peti-
cién se haya hecho con una antelacién minima de un mes
antes del suministro, o en el plazo de un mes después de la
peticién; de entre estos dos plazos se elegird el mas tardio.

En el caso de las sustancias en fase transitoria, el fabricante,
importador o usuario intermedio deberd dar curso a esta peti-
cién y cumplir las obligaciones establecidas en el articulo 14
antes de que expire plazo pertinente del articulo 23, siempre
que el usuario intermedio haya realizado su peticiéon con una
antelacién minima de doce meses antes de dicho plazo.

Si el fabricante, importador o usuario intermedio, habiendo
evaluado el uso de conformidad con el articulo 14, no esta en
condiciones de incluirlo como uso identificado por motivos de
proteccion de la salud humana o del medio ambiente, comuni-
card por escrito a la Agencia y al usuario intermedio, sin
demora, los motivos de dicha decisién y no suministrard la
sustancia al usuario o usuarios intermedios sin mencionar
dichos motivos en la informacién a que se refieren los
articulos 31 y 32. El fabricante o importador incluird dicho uso
en la seccién 3.7 del anexo VI, cuando proceda a actualizar la
solicitud de registro de conformidad con el articulo 22, apar-
tado 1, letra d).
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4. Un usuario intermedio de una sustancia, como tal o en
forma de preparado, deberd elaborar un informe sobre la segu-
ridad quimica con arreglo al anexo XII para todo uso no
incluido en las condiciones descritas en el escenario de exposi-
cién, o si procede una categoria de uso y exposicion, que se le
haya transmitido en la ficha de datos de seguridad o para todo
uso que el proveedor desaconseje.

No serd necesario que un usuario intermedio elabore dicho
informe sobre la seguridad quimica en ninguno de los
siguientes casos:

a) cuando no sea obligatorio transmitir una ficha de datos de
seguridad junto con la sustancia o preparado de confor-
midad con el articulo 31;

b) cuando no sea obligatorio que su proveedor cumplimente
un informe sobre la seguridad quimica de conformidad con
el articulo 14;

¢) cuando el usuario intermedio utilice una cantidad anual
total de la sustancia o preparado inferior a 1 tonelada;

d) cuando el usuario intermedio aplique o recomiende un esce-
nario de exposicién que incluya como minimo las condi-
ciones descritas en el escenario de exposicién que se le haya
transmitido en la ficha de datos de seguridad;

e) cuando la sustancia esté presente en un preparado en una
concentracién inferior a cualquiera de las concentraciones
enunciadas en el articulo 14, apartado 2;

f) cuando el usuario intermedio esté utilizando la sustancia
para fines de investigacién y desarrollo orientados a
productos y procesos, siempre y cuando se controlen
adecuadamente los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente, de conformidad con lo dispuesto en la legislacién
relativa a la proteccién de los trabajadores y del medio
ambiente.

5. Todo usuario intermedio deberd determinar, aplicar y, si
procede, recomendar medidas apropiadas para controlar
adecuadamente los riesgos identificados en cualquiera de los
siguientes documentos:

a) la ficha o fichas de datos de seguridad que se le hayan facili-
tado;

b) su propia valoracién de la seguridad quimica;

¢) toda informacién sobre medidas de gestion del riesgo que se
le haya facilitado de conformidad con el articulo 32.

6. Cuando un usuario intermedio no elabore un informe
sobre la seguridad quimica de conformidad con el apartado 4,
letra c), tendrd en cuenta el uso o usos de la sustancia e identifi-
card y aplicard todas las medidas oportunas de gestién de
riesgos necesarias para garantizar un control adecuado de los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente. En caso
necesario, dicha informacién se incluird en todas las fichas de
datos de seguridad que elabore.

7. Los usuarios intermedios deberdn mantener actualizado y
disponible su informe sobre la seguridad quimica.

8. No serd necesario que un informe sobre la seguridad
quimica elaborado de conformidad con el apartado 4 del
presente articuloconsidere los riesgos para la salud humana
derivados de los usos finales enunciados en el articulo 14, apar-
tado 5.

Articulo 37

Obligacion de los usuarios intermedios de transmitir la
informacién

1. Antes de comenzar o proseguir un uso concreto de una
sustancia que haya sido registrada por un agente anterior de la
cadena de suministro, en virtud de los articulos 6 6 18, el
usuario intermedio deberd transmitir a la Agencia la informa-
cion contemplada en el apartado 2 del presente articulo en los
siguientes casos:

a) cuando el usuario intermedio tenga que elaborar un informe
sobre la seguridad quimica de conformidad con el
articulo 36, apartado 4; o bien

b) cuando el usuario intermedio se acoja a la excepcién
prevista en el articulo 36, apartado 4, letra ¢) ¢ f).

2. La informacién transmitida por el usuario intermedio
incluird los siguientes datos:

a) su identidad y sefias de contacto, tal como se especifica en
la seccién 1.1 del anexo VI;

b) el nimero o nimeros de registro contemplados en el
articulo 20, apartado 3, si se dispone de ellos;

la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se especi-
fica en los puntos 2.1 a 2.3.4 del anexo VI;

o
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la identidad del fabricante o fabricantes, o del importador o
importadores, o de otro proveedor, tal como se especifica
en la seccién 1.1 del anexo VI;

e) una breve descripcion general del uso o usos, tal como se
especifica en la seccién 3.5 del anexo VI, asi como de las
condiciones de uso;

f) excepto cuando el usuario intermedio se acoja a la excep-
cién del articulo 36, apartado 4, letra ¢), una propuesta de
ensayos adicionales con animales vertebrados, si el usuario
intermedio lo considera necesario para completar su valora-
cién de la seguridad quimica.

3. Si se produce un cambio en la informacién transmitida
de conformidad con el apartado 1, el usuario intermedio actua-
lizard sin demora dicha informacion.

4. Si la clasificacién de una sustancia difiere entre el usuario
intermedio y su proveedor, el usuario intermedio informard de
ello a la Agencia.

5. Excepto cuando se acojan a la excepcion del articulo 36,
apartado 4, letra c), los usuarios intermedios no estardn obli-
gados a transmitir la informacién contemplada en los apar-
tados 1 a 4 del presente articulo cuando se refiera a una
sustancia, como tal o en forma de preparado, que utilicen en
cantidades anuales inferiores a 1 tonelada para ese uso especi-
fico.

Articulo 38
Aplicacion de las obligaciones de los usuarios intermedios

1. Los usuarios intermedios deberdn cumplir los requisitos
del articulo 36 en un plazo méximo de doce meses a partir de
la recepcién del ntimero de registro que les hayan transmitido
sus proveedores en la ficha de datos de seguridad.

2. Los usuarios intermedios deberdn cumplir los requisitos
del articulo 37 en un plazo mdximo de seis meses a partir de la
recepcion del niimero de registro que les hayan transmitido sus
proveedores en la ficha de datos de seguridad.
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TITULO VI
EVALUACION

CAPITULO 1

Evaluacion del expediente

Articulo 39

Examen de las propuestas de ensayos

1. La Agencia examinard toda propuesta de ensayos que,
con el fin de presentar la informacién indicada en los anexos
IX y X, se haga en las solicitudes de registro o en los informes
de usuarios intermedios de una sustancia. Deberd darse prio-
ridad a las solicitudes de registro de las sustancias que tengan o
puedan tener propiedades PBT, MPMB, sensibilizantes o carci-
ndgenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion (CMR), o de
las sustancias clasificadas como peligrosas con arreglo a la
Directiva 67/548|CEE, por encima de las 100 toneladas anuales
cuyos usos den lugar a una exposicién amplia y dispersiva.

2. Tomando como base el examen contemplado en el apar-
tado 1, la Agencia elaborard una de las siguientes decisiones y
dicha decision se adoptard con arreglo al procedimiento
contemplado en los articulos 49 y 50:

a) decision por la que se pide al solicitante o solicitantes de
registro o al usuario o usuarios intermedios que lleven a
cabo el ensayo propuesto y por la que se establece un plazo
para la presentacion del resumen del estudio o del resumen
amplio del estudio, si asf lo exige el anexo [;

b) decision similar a la contemplada en la letra a), pero por la
que se modifican las condiciones en que debe llevarse a cabo
el ensayo;

¢) decision con arreglo a lo dispuesto en las letras a), b) 6 d),
pero por la que se pide al solicitante o solicitantes de
registro o al usuario o usuarios intermedios que lleven a
cabo uno o mds ensayos adicionales en caso de que la
propuesta de ensayo no se atenga a lo dispuesto en los
anexos IX, X y X[;

d) decision por la que se desestima la propuesta de ensayo;

e) decision de conformidad con las letras a), b) 6 ¢), si varios
solicitantes de registro de la misma sustancia han presentado
propuestas del mismo ensayo, ddndoles la posibilidad de
llegar a un acuerdo sobre quién deberd llevar a cabo el
ensayo en nombre de todos ellos y de informar consecuen-
temente a la Agencia en un plazo de noventa dias. Si no se
comunica a la Agencia dicho acuerdo en dicho plazo de
noventa dfas, ésta designard a uno de los solicitantes para
que lleve a cabo el ensayo en nombre de todos ellos.

3. El solicitante de registro o usuario intermedio presentard
a la Agencia la informacion requerida en el plazo establecido.

Articulo 40

Control de la conformidad de las solicitudes de registro

1. La Agencia podrd examinar toda solicitud de registro con
el fin de comprobar cualquiera de los siguientes extremos:

a) que la informacién presentada en el expediente o expe-
dientes técnicos en virtud del articulo 10 cumple lo exigido
en los articulos 10, 12 y 13 y en los anexos Ill y VI a IX;

=

que las adaptaciones hechas a los requisitos estindar de
informacion y las correspondientes justificaciones presen-
tadas en el expediente o expedientes técnicos cumplen las
normas por las que se rigen dichas adaptaciones con arreglo
a los anexos VII a X y las normas generales establecidas en
el anexo XI;

¢) que toda valoracién de la seguridad quimica y todo informe
sobre la seguridad quimica cumplen los requisitos del
anexo I y que las medidas de gestién del riesgo propuestas
sean suficientes;

d) que toda explicacién presentada conforme a lo dispuesto en
el articulo 11, apartado 3 o en el articulo 19, apartado 2
tiene una base objetiva.

2. Se pondra a disposicion de las autoridades competentes
de los Estados miembros la lista de los expedientes que estén
siendo objeto de un control de la conformidad por parte de la
Agencia.

3. Tomando como base el examen hecho con arreglo al
apartado 1, la Agencia podrd preparar, en el plazo de doce
meses desde el comienzo del control de la conformidad, un
proyecto de decisiéon por la que se pida al solicitante o solici-
tantes de registro que presenten toda informacién necesaria
para que la solicitud o solicitudes de registro cumplan los
requisitos de informacién pertinentes y en la que se indiquen
plazos suficientes para presentar informacién adicional. Dicha
decision se adoptard con arreglo al procedimiento contemplado
en los articulos 49 y 50.

4. El solicitante de registro presentard a la Agencia la infor-
macion requerida en el plazo establecido.

5. Para garantizar que los expedientes de registro cumplan
lo dispuesto en el presente Reglamento, la Agencia seleccionard
un porcentaje no inferior al 5% del nimero total de dichos
expedientes recibidos por la Agencia por cada intervalo de
tonelaje, para efectuar una comprobacién del cumplimiento. La
Agencia dard prioridad, aunque no exclusivamente, a los expe-
dientes que retinan al menos uno de los siguientes criterios:

a) que el expediente contenga informaciéon con arreglo al
articulo 10, letra a), incisos iv, vi) y/o vii)) que haya sido
presentado por separado de acuerdo con el articulo 11,
apartado 3; o bien
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b) que el expediente se refiera a una sustancia fabricada o
importada en cantidades anuales iguales o superiores a una
1 tonelada y no cumpla los requisitos del anexo V, cuando
se apliquen las disposiciones del articulo 12 apartado 1,
letras a) o b), segtin proceda; o bien

¢) el expediente se refiera a una sustancia incluida en el plan
de accién mévil comunitario a que se refiere el articulo 43,
apartado 2.

6.  Cualquier tercero podrd presentar por via electrénica a la
Agencia informacion sobre las sustancias que figuren en la lista
mencionada en el articulo 28, apartado 5. La Agencia exami-
nard dicha informacién junto con la informacion presentada
conforme al articulo 123, cuando proceda a controlar y selec-
cionar los expedientes.

7. La Comisién, previa consulta a la Agencia, podrd decidir
variar el porcentaje de expedientes seleccionados y modificar
los criterios del apartado 5 o afiadir otros nuevos, de confor-
midad con el procedimiento previsto en el articulo 132, apar-
tado 3.

Articulo 41

Control de la informacién presentada y seguimiento de la
evaluacién del expediente

1. La Agencia examinard toda informacién que se le
presente como consecuencia de una decision adoptada en
virtud de los articulos 39 6 40 vy, si es necesario, redactard las
decisiones oportunas en virtud de éstos.

2. Una vez completada la evaluacién del expediente, la
Agencia notificard a la Comisién y a las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros la informaciéon obtenida y las
conclusiones que haya extraido. Las autoridades competentes
utilizardn la informacién obtenida mediante esta evaluacion
para los fines previstos en los articulos 44, apartado 5, 58,
apartado 3 y 68, apartado 4. La Agencia utilizard la informa-
cion obtenida mediante esta evaluacion para los fines previstos
en el articulo 43.

Articulo 42

Procedimiento y plazos para el examen de las propuestas
de ensayos

1. En el caso de las sustancias fuera de la fase transitoria, la
Agencia preparard un proyecto de decision de conformidad
con articulo 39, apartado 2 en un plazo de ciento ochenta dias
a partir de la fecha en que reciba la solicitud de registro o el
informe del usuario intermedio en que se incluya la propuesta
de ensayos.

2. En el caso de las sustancias en fase transitoria, la Agencia
preparard los proyectos de decision de conformidad con el
articulo 39, apartado 2:

a) a mds tardar el ... (*) para todas aquellas solicitudes de
registro que se hayan recibido a mds tardar el ... (**) y que
incluyan propuestas de ensayos con el fin de cumplir los
requisitos de informacion de los anexos IX y X;

b) a més tardar el ... (***) para todas aquellas solicitudes de
registro que se hayan recibido a mds tardar el ... (**¥) y

(*) Cinco afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
(**) Tres afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
(***) Nueve afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
(***) Seis afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.

que incluyan propuestas de ensayos con el fin de cumplir
los requisitos de informacién del anexo IX Gnicamente;

¢) a mds tardar el ... (****) para todas aquellas solicitudes de
registro que incluyan propuestas de ensayos que se hayan
recibido a mds tardar el ... (),

3. La lista de expedientes de registro que se estén evaluando
en virtud del articulo 39 se pondrd a disposicién de los Estados
miembros.

CAPITULO 2

Evaluacion de sustancias

Articulo 43
Criterios de evaluacion de las sustancias

1. Con el fin de garantizar un enfoque armonizado, la
Agencia desarrollard, en cooperacion con los Estados miem-
bros, criterios que permitan conceder prioridad a determinadas
sustancias para proseguir con su evaluacién. La asignacién de
prioridades se llevard a cabo mediante un enfoque basado en el
riesgo. Los criterios consideraran lo siguiente:

a) la informacién sobre peligros, por ejemplo la semejanza
estructural de la sustancia con sustancias preocupantes
conocidas o con sustancias persistentes y bioacumulativas,
que haga pensar que la sustancia o uno o mds de sus
productos de transformacion tienen propiedades preocu-
pantes o son persistentes y bioacumulativas;

b) informacién sobre la exposicion;
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el tonelaje, incluida la suma total de los tonelajes de las soli-
citudes de registro presentadas por varios solicitantes de
registro.

2. La Agencia seguird los criterios expuestos en el apartado 1
con el fin de recopilar un plan de accién mévil comunitario
que cubrird un periodo de tres afios e indicard las sustancias
que han de evaluarse cada aflo. Las sustancias se incluirdn si
existen motivos para considerar (ya sea a tenor de una evalua-
cién del expediente llevada a cabo por la Agencia, ya sea sobre
la base de cualquier otra fuente adecuada, como la informacién
que figura en el expediente de registro) que una determinada
sustancia constituye un riesgo para la salud humana o el medio
ambiente. La Agencia presentard a los Estados miembros el
primer proyecto de plan de accion mévil a mds tardar el

L (o) - Ta Agencia presentard cada afio a los Estados
miembros, a mds tardar el 28 de febrero, proyectos de actuali-
zaciones anuales del plan de accién mévil.

La Agencia aprobard el plan de accion moévil comunitario defi-
nitivo basdndose en un dictamen del Comité de los Estados
miembros creado en virtud del articulo 75, apartado 1, letra e)
(denominado, en lo sucesivo, «Comité de los Estados miem-
bros») y lo publicard en su sitio web, indicando el Estado
miembro que llevard a cabo la evaluacién de las sustancias
enumeradas en el mismo, que habrdn sido determinadas de
conformidad con el articulo 44.

(*****) Quince aflos después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
(=) Once afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
(reer) Cuatro afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
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Articulo 44

Autoridad competente

1. La Agencia serd la responsable de coordinar el proceso de
evaluacion de las sustancias y de velar por que las sustancias
incluidas en el plan de accion movil comunitario sean
evaluadas. En este contexto, la Agencia contard con las autori-
dades competentes de los Estados miembros. Al llevar a cabo la
evaluacion de una sustancia, las autoridades competentes
podrdn designar otro organismo que actde en su nombre.

2. Un Estado miembro podrd elegir una sustancia o sustan-
cias del proyecto de plan de accion mévil comunitario con
objeto de pasar a ser una autoridad competente a efectos de los
articulos 45, 46 y 47. En caso de que una sustancia del
proyecto de plan de accién mévil comunitario no sea elegida
por ningtn Estado miembro, la Agencia se asegurard de que la
sustancia se evalda.

3. En caso de que dos o mds Estados miembros hayan mani-
festado su interés por evaluar una misma sustancia y no se
pongan de acuerdo en cudl debe ser la autoridad competente,
la autoridad competente a efectos de los articulos 45, 46 y 47
se determinard con arreglo al procedimiento indicado a conti-
nuacion.

La Agencia remitird el asunto al Comité de los Estados miem-
bros, con el fin de llegar a un acuerdo sobre qué autoridad serd
la autoridad competente, teniendo en cuenta el Estado miembro
en que esté situado el fabricante o fabricantes, o el importador
o importadores, los porcentajes respectivos del producto inte-
rior bruto comunitario total, el nimero de sustancias que ya
esté evaluando cada Estado miembro y los conocimientos
técnicos disponibles.

Si, en un plazo de sesenta dias a partir de la fecha en que se
remitié el asunto al Comité de los Estados miembros, éste llega
a un acuerdo undnime al respecto, los Estados miembros de
que se trate adoptardn en consecuencia las sustancias que
hayan de evaluarse.

Si el Comité de los Estados miembros no llega a un acuerdo
undnime, la Agencia presentard los dictimenes divergentes a la
Comision, que, a su vez, decidird qué autoridad deberd ser la
autoridad competente, con arreglo al procedimiento contem-
plado en el articulo 132, apartado 3, y los Estados miembros
interesados adoptardn en consecuencia las sustancias que hayan
de evaluarse.

4. La autoridad competente determinada de conformidad
con los apartados 2 y 3 evaluard las sustancias que le hayan
asignado de conformidad con el presente capitulo.

5. Un Estado miembro podrd notificar a la Agencia en cual-
quier momento una sustancia que no figure en el plan de
accién moévil comunitario, siempre que posea informacién que
dé a entender que la sustancia es prioritaria para la evaluacion.

La Agencia decidird si esa sustancia se afiade o no al plan de
acciéon movil comunitario basdndose en un dictamen del
Comité de los Estados miembros. En caso de que la sustancia se
aflada al plan de accién movil comunitario, su evaluacién
correré a cargo del Estado miembro que la haya propuesto o de
otro Estado miembro que acepte realizarla.

Articulo 45

Peticiones de informacién adicional y comprobacién de la
informacién remitida

1. Si la autoridad competente considera que se necesita mds
informacion, incluyendo, si procede, informacion no exigida en
los anexos VII a X, preparard un proyecto de decisién, debida-
mente motivada, en la que se pida al solicitante o solicitantes
de registro que presenten mds informacion y se fije un plazo
para remitirla. En un plazo de doce meses a partir de la publi-
cacién del plan de accion mévil comunitario en el sitio web de
la Agencia, se preparard un proyecto de decisién sobre las
sustancias que habrdn de evaluarse ese afio. La decision se
adoptard con arreglo al procedimiento contemplado en los
articulos 49 y 51.

2. El solicitante de registro presentard a la Agencia la infor-
macion requerida en el plazo establecido.

3. La autoridad competente examinard toda la informacién
que se presente y redactard las decisiones oportunas de confor-
midad con el presente articulo, si es necesario, en un plazo de
doce meses a partir del momento en que se haya remitido la
informacién.

4. La autoridad competente concluird sus actividades en un
plazo de doce meses a partir del inicio de la evaluacion de la
sustancia o en un plazo de doce meses a partir del momento
en que se remiti6 la informacion en virtud del apartado 2, y lo
notificard consecuentemente a la Agencia. Si se supera dicho
plazo, se considerard que la evaluacion estd terminada.

Articulo 46

Coherencia con otras actividades

1. La evaluacién de una sustancia se basard en toda la infor-
macion pertinente remitida en relacién con esa sustancia en
concreto y en toda evaluacién previa en virtud del presente
titulo. Cuando la informacién sobre propiedades intrinsecas de
una sustancia se haya generado por referencia a una sustancia
o sustancias estructuralmente afines, la evaluacion podrd
abarcar también esas sustancias afines. En los casos en que se
haya tomado previamente una decision conforme a lo estable-
cido en los articulos 50 6 51, s6lo un cambio de circunstancias
o0 nuevos conocimientos podrdn justificar un proyecto de deci-
sién para pedir informacion adicional en virtud del articulo 45.
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2. Con el fin de garantizar un enfoque armonizado para las
peticiones de informacion adicional, la Agencia supervisara los
proyectos de decision en virtud del articulo 45 y desarrollard
criterios y prioridades. Cuando proceda, se podrin adoptar
medidas de aplicacion con arreglo al procedimiento contem-
plado en el articulo 132, apartado 3.

Articulo 47
Seguimiento de la evaluacién de la sustancia

Una vez que se haya llevado a término la evaluacién de una
sustancia, la autoridad competente considerard el modo de
utilizar la informacién obtenida mediante esta evaluacién a
efectos de los articulos 58, apartado 3, 68, apartado 4 y 114,
apartado 1. La autoridad competente informard a Agencia de
sus conclusiones sobre la pertinencia de utilizar la informacién
obtenida y el modo de hacerlo. Por su parte, la Agencia infor-
mard a la Comision, al solicitante de registro y a las autoridades
competentes de los demds Estados miembros.

CAPITULO 3

Evaluacion de sustancias intermedias

Articulo 48

Informacién adicional sobre las sustancias intermedias
aisladas in situ

En el caso de las sustancias intermedias aisladas in situ que se
utilizan en condiciones estrictamente controladas, no se
llevardn a cabo ni la evaluacion del expediente ni la de la
sustancia. No obstante, si la autoridad competente del Estado
miembro en cuyo territorio estd situado el emplazamiento
considera que el uso de una sustancia intermedia aislada in situ
constituye un riesgo equivalente al grado de preocupacién que
suscita el uso de sustancias que retinen los criterios del
articulo 56 y que el riesgo no estd controlado de forma
correcta, podré:

a) pedir al solicitante de registro que presente informaci6én
adicional directamente relacionada con el riesgo detectado.
Esta peticién deberd ir acompariada de una justificacion por
escrito;

b) examinar toda la informacién presentada y, si es preciso,
recomendar las medidas oportunas de reduccién de riesgos
para hacer frente a los riesgos detectados en relacién con el
emplazamiento en cuestion.

Sélo podra iniciar el procedimiento establecido en el pérrafo
primero la autoridad competente contemplada en él. La auto-
ridad competente informard de los resultados de dicha evalua-
cién a la Agencia, la cual, a su vez, informara a las autoridades
competentes de los demds Estados miembros y pondrd a su
disposicion los resultados.

CAPITULO 4

Disposiciones comunes

Articulo 49

Derechos de los solicitantes de registro y de los usuarios
intermedios

1. La Agencia notificard al solicitante o solicitantes de
registro, o al usuario o usuarios intermedios interesados todo
proyecto de decision en virtud de los articulos 39, 40 6 45 y
deberd informarles de que tienen derecho a presentar sus obser-
vaciones en un plazo de treinta dias a partir de la recepcion. Si
el solicitante o solicitantes de registro, o el usuario o usuarios
intermedios interesados desean formular observaciones, las
comunicardn a la Agencia. Esta, a su vez, informard sin demora
a la autoridad competente de que se han presentado las obser-
vaciones. La autoridad competente (para las decisiones adop-
tadas en virtud del articulo 45) y la Agencia (para las decisiones
adoptadas en virtud de los articulos 39 y 40) tendrdn en cuenta
todas las observaciones que reciban y podrd modificar en
consecuencia el proyecto de decision.

2. Si un solicitante de registro deja de fabricar o importar la
sustancia, deberd informar de ello a la Agencia, a consecuencia
de lo cual se pondrd a cero el volumen registrado en su soli-
citud de registro y no se podrd pedir informacién adicional
sobre dicha sustancia, a menos que el solicitante de registro
notifique que ha reanudado la fabricaciéon o importacion de la
sustancia. La Agencia informard a la autoridad competente del
Estado miembro en que esté situado el fabricante o importador.

3. El solicitante de registro podrd dejar de fabricar o
importar la sustancia tras recibir el proyecto de decisién. En ese
caso, deberd informar de ello a la Agencia, a consecuencia de
lo cual su solicitud de registro dejard de ser valida y no se
podrd pedir informacién adicional sobre dicha sustancia a no
ser que presente una nueva solicitud de registro. La Agencia
informard a la autoridad competente del Estado miembro en
que esté situado el fabricante o importador.

4. No obstante lo dispuesto en los apartados 2 y 3, se podrd
pedir informacién adicional en virtud del articulo 45 en cual-
quiera de los dos casos siguientes:

a) cuando la autoridad competente elabore un expediente de
conformidad con el anexo XV en el que se llegue a la
conclusion de que hay un riesgo potencial a largo plazo
para la salud humana o el medio ambiente que justifica la
necesidad de informacién adicional;

b) cuando la exposicién a la sustancia fabricada o importada
por el solicitante o solicitantes de registro interesados contri-
buya de forma significativa a dicho riesgo.

El procedimiento contemplado en los articulos 68 a 72 se apli-
card mutatis mutandis.
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Articulo 50

Adopcién de decisiones de evaluacién de expediente

1. La Agencia notificard a las autoridades competentes de
los demds Estados miembros su proyecto de decisién de confor-
midad con los articulos 39 6 40, junto con las observaciones
del solicitante de registro.

2. En un plazo de treinta dias a partir de la puesta en circu-
lacién, los Estados miembros podrdn proponer a la Agencia
modificaciones del proyecto de decision.

3. Si la Agencia no recibe propuesta alguna, adoptard la
decision en la version notificada en virtud del apartado 1.

4. Si la Agencia recibe una propuesta de modificacion,
podrd modificar el proyecto de decisiéon. La Agencia remitird
los proyectos de decision, junto con todas las modificaciones
propuestas, al Comité de los Estados miembros en un plazo de
quince dias a partir del momento en que venza el periodo de
treinta dias contemplado en el apartado 2.

5. La Agencia transmitird inmediatamente toda propuesta de
modificacion a todo solicitante de registro o usuario intermedio
interesado y les concederd un plazo de treinta dias para
presentar sus observaciones. El Comité de los Estados miem-
bros tendrd en cuenta todas las observaciones que se reciban.

6.  Si, en un plazo de sesenta dias a partir de la fecha en que
se remiti0 el proyecto de decisién al Comité de los Estados
miembros, éste llega a un acuerdo undnime sobre el proyecto,
la Agencia adoptara la decisién en consecuencia.

7. Si el Comité de los Estados miembros no llega a un
acuerdo undnime, la Comisién preparard un proyecto de deci-
sién para su adopcién con arreglo al procedimiento contem-
plado en el articulo 132, apartado 3.

8. De conformidad con los articulos 90, 91 y 92, se podrd
interponer recurso contra las decisiones de la Agencia contem-
pladas en los apartados 3 y 6 del presente articulo.

Articulo 51

Adopcion de decisiones de evaluacién de sustancias

1. La autoridad competente remitird a la Agencia y a las
autoridades competentes de los demds Estados miembros su
proyecto de decision de conformidad con el articulo 45, junto
con las observaciones que hayan podido formular el solicitante
de registro o el usuario intermedio.

2. Lo dispuesto en el articulo 50, apartados 2 al 8 se apli-
card mutatis mutandis.

Articulo 52

Reparto de costes de ensayos cuando no se alcance un
acuerdo entre los solicitantes de registro y/o usuarios
intermedios

1. Si se pide a los solicitantes de registro o a los usuarios
intermedios que lleven a cabo un ensayo a raiz de una decisién
adoptada en virtud del presente titulo, dichos solicitantes de
registro o usuarios intermedios hardn todo lo posible por llegar
a un acuerdo sobre quién deberd llevarlo a cabo en nombre de
los demds solicitantes de registro o usuarios intermedios e
informardn consecuentemente a la Agencia en un plazo de
noventa dias. Si no se comunica a la Agencia dicho acuerdo en
dicho plazo de noventa dias, ésta designard a uno de los solici-
tantes de registro o usuarios intermedios para que lleve a cabo
el ensayo en nombre de todos ellos.

2. Si un solicitante de registro o usuario intermedio lleva a
cabo un ensayo en nombre de otros, todos ellos deberdn repar-
tirse a partes iguales los costes del estudio.

3. En el caso contemplado en el apartado 1, el solicitante de
registro o usuario intermedio que lleve a cabo el ensayo facili-
tard a cada uno de los demds interesados un ejemplar del
informe exhaustivo del estudio.

4. La persona que lleve a cabo y presente el estudio tendrd
derecho a reclamar a los demds la cantidad correspondiente.
Todo interesado tendrd derecho a exigir que se prohiba a otra
persona fabricar, importar o comercializar la sustancia si dicha
persona no paga su cuota de los costes ni aporta una garantia
por dicho importe o no hace entrega de un ejemplar del
informe exhaustivo del estudio realizado. Todos estos derechos
de reclamacién se podrdn hacer valer ante los tribunales nacio-
nales. Toda persona podrd optar por someter sus reclamaciones
de pago a una comisién de arbitraje, cuya decision se aceptard.

Articulo 53

Publicacion de la informacién sobre la evaluacion

A mds tardar el 28 de febrero de cada afio, la Agencia publicard
en su sitio web un informe sobre los avances realizados en el
afio civil anterior en el cumplimiento de las obligaciones que le
incumben en relacién con la evaluacién. Dicho informe
incluird, en particular, recomendaciones dirigidas a los posibles
solicitantes de registro con objeto de mejorar la calidad de
futuras solicitudes de registro.
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TITULO VII
AUTORIZACION

CAPITULO 1

Autorizacién obligatoria

Articulo 54

Objetivo de la autorizacién

El objetivo del presente titulo es asegurar el buen funciona-
miento del mercado interior al tiempo que se garantiza que los
riesgos derivados de sustancias altamente preocupantes estén
adecuadamente controlados y que dichas sustancias sean susti-
tuidas en dltimo término por sustancias o tecnologias alterna-
tivas adecuadas cuando éstas sean econdmica y técnicamente
viables.

Articulo 55

Disposiciones generales

1. Los fabricantes, importadores o usuarios intermedios no
comercializardn una sustancia para su uso ni la usardn ellos
mismos si dicha sustancia estd incluida en el anexo XIV, a
menos que:

a) el uso o usos de la sustancia, como tal o en forma de prepa-
rado, o contenida en un articulo, para los cuales se comer-
cializa la sustancia o para los cuales el propio interesado usa
la sustancia hayan sido autorizados en virtud de los
articulos 59 a 63; o bien

b) el uso o usos de la sustancia, como tal o en forma de prepa-
rado, o incorporada a un articulo para los cuales se comer-
cializa la sustancia o para los cuales el propio interesado usa
la sustancia hayan sido eximidos de la autorizacién obliga-
toria en el propio anexo XIV de conformidad con el
articulo 57, apartado 2; o bien

¢) no se haya llegado a la fecha contemplada en el articulo 57,
apartado 1, letra ¢), inciso i); o bien

d) se haya llegado a la fecha contemplada en el articulo 57,
apartado 1, letra c), inciso i) y el interesado haya presentado
una solicitud dieciocho meses antes de dicha fecha sin que
se haya tomado atin una decision sobre la solicitud de auto-
rizacién; o bien

e) en el caso de que la sustancia esté comercializada, se haya
concedido una autorizacién para dicho uso al usuario inter-
medio inmediatamente posterior.

2. Los usuarios intermedios podrdn usar las sustancias que
rednan los criterios establecidos en el apartado 1 siempre que
el uso se haga con arreglo a las condiciones de autorizacién

concedidas a un agente anterior de su cadena de suministro
para dicho uso.

3. Los apartados 1 y 2 no se aplicardn al uso de sustancias
en la investigacion y el desarrollo cientificos. En el anexo XIV
se precisard si los apartados 1 y 2 se aplican a la investigacion
y el desarrollo orientados a los productos y procesos, asi como
la cantidad médxima exenta.

4. Los apartados 1 y 2 no se aplicardn a los siguientes usos
de las sustancias:

a) usos en productos fitosanitarios que entran en el dmbito de
aplicacion de la Directiva 91/414/CEE;

b) usos en biocidas que entran en el dmbito de aplicacién de la
Directiva 98/8/CE;

¢) usos como combustibles para motores que entran en el
dmbito de aplicacién de la Directiva 98/70/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 1998,
relativa a la calidad de la gasolina y el gaséleo y modificada
por la Directiva 93/12/CEE del Consejo (1);

d) usos como combustibles en instalaciones de combustion
moviles o fijas para productos derivados del petréleo y usos
como combustibles en sistemas cerrados.

5. En el caso de aquellas sustancias que estdn supeditadas a
autorizacién tnicamente porque retinen los criterios contem-
plados en el articulo 56, letras a), b) o c), o porque estdn identi-
ficadas de conformidad con el articulo 56, letra f) Ginicamente
debido a peligros para la salud humana, los apartados 1 y 2 del
presente articulo no se aplicardn a los siguientes usos:

a) usos en productos cosméticos que entran en el dmbito de
aplicacion de la Directiva 76/768|CEE;

b) usos en materiales destinados a entrar en contacto con
productos alimenticios que entran en el dmbito de aplica-
cién del Reglamento (CE) n° 1935/2004.

6.  Los apartados 1 y 2 no se aplicardn a los usos de sustan-
cias que estén presentes en preparados en las siguientes condi-
ciones:

a) en el caso de las sustancias contempladas en el articulo 56,
letras d), e) y f), en una concentracién inferior al 0,1 % en

peso/peso (p/p);

b) en el caso de todas las demds sustancias, en una concentra-
cién inferior al limite mds bajo de los especificados en la
Directiva 1999/45/CE o en el anexo I de la
Directiva 67/548|CEE que tienen como consecuencia que el
preparado se clasifique como peligroso.

(") DO L 350 de 28.12.1998, p. 58. Directiva modificada en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 1882/2003.
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Articulo 56

Sustancias que deben incluirse en el anexo XIV

Las siguientes sustancias podran ser incluidas en el anexo XIV
con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 57:

a) sustancias que reinan los criterios para ser clasificadas
como carcindgenas, categoria 1 6 2, de conformidad con la
Directiva 67/548/CEE;

b) sustancias que retnan los criterios para ser clasificadas
como mutdgenas, categoria 1 6 2, de conformidad con la
Directiva 67/548/CEE;

¢) sustancias que renan los criterios para ser clasificadas
como toxicas para la reproduccion, categoria 1 6 2, de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE;

d) sustancias que sean persistentes, bioacumulativas y tdxicas
con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII del
presente Reglamento;

e) sustancias que sean muy persistentes y muy bioacumulativas
con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII del
presente Reglamento;

f) sustancias, (como los alteradores endocrinos o las sustancias
con propiedades persistentes, bioacumulativas y téxicas o
con propiedades muy persistentes y muy bioacumulativas,
que no retinan los criterios de las letras d) o e)) respecto de
las cuales existan pruebas cientificas de que tienen posibles
efectos graves para la salud humana o el medio ambiente
que suscitan un grado de preocupacion equivalente al que
suscitan otras sustancias enumeradas en las letras a) a e), y
que han sido identificadas en cada caso particular con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 58.

Articulo 57
Inclusion de sustancias en el anexo XIV

1. Siempre que se tome la decision de incluir en el
anexo XIV sustancias contempladas en el articulo 56, dicha
decision deberd tomarse con arreglo al procedimiento contem-
plado en el articulo 132, apartado 3. Para cada sustancia se
especificard:

a) la identidad de la sustancia, tal como se especifica en la
seccién 2 del anexo VI;

b) la propiedad o propiedades intrinsecas de la sustancia de
que se trate contemplada en el articulo 56;

¢) las modalidades transitorias:

i) la fecha o fechas a partir de las cuales la comercializaciéon
y el uso de la sustancia estardn prohibidos a menos que
se conceda una autorizaciéon (fecha denominada en lo
sucesivo «fecha de expiracion»), que deberd tener en
cuenta, si procede, el ciclo de produccién especificado
para tal uso;

ii) una fecha o fechas anteriores en dieciocho meses como
minimo a la fecha o fechas de expiracién y que consti-
tuirdn el limite temporal para la recepcién de solicitudes
si el solicitante desea continuar usando la sustancia o
comercializdndola para determinados usos después de la
fecha o fechas de expiracion; estos usos prorrogados
estardn permitidos después de la fecha de expiracion
hasta que se tome una decisién sobre la solicitud de
autorizacion;

d) los periodos de revisién para determinados usos, si procede;

e) los usos o categorfas de usos exentos de la autorizacion obli-
gatoria, si los hubiera, y las condiciones para obtener dichas
exenciones, si las hubiera.

2. Determinados usos o categorias de usos podrdn quedar
exentos de la autorizacién obligatoria siempre que, con arreglo
a las disposiciones especificas existentes en la legislacién comu-
nitaria y por las que se impongan requisitos minimos sobre
proteccién de la salud o del medio ambiente para el uso de la
sustancia, el riesgo esté controlado de forma correcta. Al crear
este tipo de exenciones, habrd que tener en cuenta, en parti-
cular, la proporcionalidad del riesgo para la salud humana y el
medio ambiente relacionado con la indole de la sustancia, por
ejemplo en los casos en que el riesgo es modificado por la
forma fisica.

3. Antes de decidir la inclusién de sustancias en el
anexo XIV, la Agencia, teniendo en cuenta el dictamen del
Comité de los Estados miembros, hard una recomendacion de
las sustancias cuya inclusién debe tener prioridad, especificando
para cada sustancia los datos establecidos en el apartado 1.
Normalmente se dard prioridad a las sustancias que tengan:

a) propiedades PBT o MPMB; o
b) amplio uso dispersivo; o
¢) voltimenes elevados.

En relacién con el nimero de sustancias incluidas en el
anexo XIV y las fechas indicadas en el apartado 1 también se
tendrd en cuenta la capacidad de la Agencia para tramitar soli-
citudes en el tiempo previsto. La Agencia hara su primera reco-
mendacién de inclusion de sustancias prioritarias en el
anexo XIV a mds tardar el ... (*). La Agencia hard nuevas reco-
mendaciones como minimo cada dos afios con objeto de
incluir nuevas sustancias en el anexo XIV.

4. Antes de que la Agencia envie su recomendaciéon a la
Comision, debera hacerla publica en su sitio web, indicando
claramente la fecha de publicacion, teniendo en cuenta los
articulos 117 y 118 relativos al acceso a la informacién. La
Agencia debera invitar a todas las partes interesadas a presentar
observaciones en un plazo de tres meses a partir de la fecha de
publicacién, especialmente sobre los usos que deberian quedar
exentos de la autorizacién obligatoria.

La Agencia deberd actualizar su recomendacion para tener en
cuenta las observaciones que haya recibido.

(*) Dos afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 6, una vez
incluida una sustancia en el anexo XIV, dicha sustancia no
quedard sujeta a nuevas restricciones, conforme al procedi-
miento contemplado en el titulo VIII, en relacién con los
riesgos que representa para la salud humana o el medio
ambiente el uso de una sustancia, como tal o en forma de
preparado o incorporada a un articulo, debido a las propie-
dades intrinsecas indicadas en el anexo XIV.

6. Una sustancia incluida en el anexo XIV podrd quedar
sujeta a nuevas restricciones, con arreglo al procedimiento
contemplado en el titulo VIII, en relaciéon con los riesgos que
representa para la salud humana o el medio ambiente el uso de
dicha sustancia en un articulo o articulos.

7. No se incluirdn en el anexo XIV o se suprimirdn de él
aquellas sustancias cuyos usos se hayan prohibido en su tota-
lidad de conformidad con el titulo VIII o con cualquier otra
disposicion legislativa comunitaria.

8.  Las sustancias que, como consecuencia de la nueva infor-
macién, dejen de reunir los criterios del articulo 56, serdn
suprimidas del anexo XIV con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 132, apartado 3.

Articulo 58

Determinacion de las sustancias contempladas en el
articulo 56

1. Seaplicard el procedimiento establecido en los apartados 2
a 10 del presente articulo para determinar las sustancias que
retnen los criterios mencionados en el articulo 56 y establecer
una lista de las posibles sustancias que podrian ser incluidas en
el anexo XIV. La Agencia indicard qué sustancias de la lista
figuran en su programa de trabajo con arreglo al articulo 82,
apartado 3, letra e).

2. Lla Comisién podrd pedir a la Agencia que elabore un
expediente de conformidad con las secciones correspondientes
del anexo XV para sustancias que, a su parecer, retinan los
criterios establecidos en el articulo 56. Dicho expediente podra
limitarse, si procede, a una referencia a una entrada del anexo I
de la Directiva 67/548|CEE. La Agencia pondrd dicho expe-
diente a disposicién de los Estados miembros.

3. Todo Estado miembro podrd elaborar un expediente con
arreglo al anexo XV para sustancias que, a su parecer, retinan
los criterios establecidos en el articulo 56 y enviarlo a la
Agencia. Dicho expediente podrd limitarse, si procede, a una
referencia a una entrada del anexo I de la Directiva 67/548|CEE.
La Agencia pondra dicho expediente a disposicién de los demds
Estados miembros en un plazo de treinta dias a partir de su
recepcion.

4. La Agencia publicard en su sitio web un aviso de que se
ha preparado un expediente del anexo XV para una sustancia e
invitard a todas las partes interesadas a que le presenten obser-
vaciones en un plazo determinado.

5. En un plazo de sesenta dias a partir de esta puesta en
circulacion, los demds Estados miembros o la propia Agencia
podrdn presentar a la Agencia observaciones sobre la determi-
nacién de la sustancia en relacién con los criterios del
articulo 56 en el expediente.

6. Si la Agencia no recibe ninguna observacion, incluird
dicha sustancia en la lista mencionada en el apartado 1. La
Agencia podrd incluir esa sustancia en las recomendaciones que
haga en virtud del articulo 57, apartado 3.

7. Una vez recibidas las observaciones de otro Estado
miembro o de otra parte interesada o las formuladas por inicia-
tiva propia, la Agencia remitird el expediente al Comité de los
Estados miembros en un plazo de quince dias a partir de la
fecha en que expire el periodo de sesenta dias contemplado en
el apartado 5.

8. Si, en un plazo de treinta dias a partir de la fecha en que
se remitié el expediente al Comité de los Estados miembros,
éste llega a un acuerdo undnime sobre la determinacion, la
Agencia incluird la sustancia en la lista mencionada en el apar-
tado 1. La Agencia podrd incluir esa sustancia en las recomen-
daciones que haga en virtud del articulo 57, apartado 3.

9. Si el Comité de los Estados miembros no llega a un
acuerdo undnime, la Comision preparard un proyecto de
propuesta sobre la determinaciéon de la sustancia en un plazo
de tres meses a partir de la recepcion del dictamen del Comité
de los Estados miembros. Se tomard una decisién definitiva
sobre la determinacion de la sustancia con arreglo al procedi-
miento contemplado en el articulo 132, apartado 3.

10. La Agencia publicard y actualizard en su sitio web la
lista mencionada en el apartado 1 inmediatamente después de
que se haya tomado una decisién sobre la inclusiéon de una
sustancia.

CAPITULO 2

Concesion de las autorizaciones

Articulo 59
Concesion de las autorizaciones

1. La Comision serd responsable de tomar las decisiones que
corresponda sobre las solicitudes de autorizaciéon de confor-
midad con el presente titulo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, se conce-
derd una autorizacién cuando el riesgo que represente para la
salud humana o el medio ambiente el uso de una sustancia
debido a las propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV
esté adecuadamente controlado con arreglo a la seccién 6.4 del
anexo [ y esté documentado en el informe sobre la seguridad
quimica del solicitante. La Comision tendrd en cuenta todos los
vertidos, emisiones y pérdidas conocidos en el momento de la
decision.
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La Comisién no tendrd en cuenta los riesgos que se deriven
para la salud humana del uso de una sustancia en un producto
sanitario regulado por la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de
20 de junio de 1990, relativa a la aproximacién de las legisla-
ciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios
implantables activos (!), la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (%) o la
Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diag-
nostico in vitro ().

3. El apartado 2 no se aplicard a:

a) las sustancias que retnan los criterios del articulo 56,
letras a), b), c) y f) para las cuales no sea posible determinar
un umbral de conformidad con la seccién 6.4 del anexo I;

b) Las sustancias que retinan los criterios del articulo 56,
letras d) y e).

4. Si no se puede conceder una autorizacién en virtud del
apartado 2 o en el caso de las sustancias a que se refiere el
apartado 3, se podrd conceder una autorizacion si se demuestra
que las ventajas socioecondmicas compensan los riesgos deri-
vados para la salud humana o el medio ambiente del uso de la
sustancia y si no hay sustancias o tecnologias alternativas
adecuadas. Esta decision se tomard tras haber considerado la
totalidad de los elementos siguientes:

a) el riesgo que plantean los usos de la sustancia;

b) las ventajas socioecondmicas que se derivan de su uso y las
implicaciones socioecondmicas que tendria la denegacion de
su autorizacion, segin las pruebas que presente el solicitante
u otras partes interesadas;

¢) el andlisis de las alternativas presentado por el solicitante en
virtud del articulo 61, apartado 4, letra e) y las contribu-
ciones presentadas por terceros en virtud del articulo 63,
apartado 2;

d) la informacién disponible sobre los riesgos para la salud
humana o el medio ambiente de toda sustancia o tecnologia
alternativa.

5. No se autorizard un uso cuando eso suponga atenuar una
restriccion establecida en el anexo XVIL

6. S6lo se concederd la autorizacion si la solicitud se hace
cumpliendo los requisitos del articulo 61.

7. Si una solicitud de autorizacién incluye la informacién
indicada en el articulo 61, apartado 5, letra b), dicha informa-
cién se tendrd en cuenta a la hora de determinar la duracién
del periodo limitado de revision contemplado en el apartado 8
del presente articulo.

8.  Las autorizaciones estardn sujetas a una revision durante
un periodo limitado (cuya duracion se determinard caso por
caso), sin perjuicio de cualquier decision sobre un futuro
periodo de revision y, normalmente, estardn sujetas a condi-
ciones, entre ellas la de la supervision.

(") DO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva cuya dltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.

() DO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva cuya dltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.

() DO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva cuya dltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.

9.  En la autorizacion se debera especificar:

a) la persona o personas a quienes se concede la autorizacion;
b) la identidad de la sustancia o sustancias;

¢) el uso o usos para los que se concede la autorizacion;

d) toda condicion con la cual se conceda la autorizacion;

e) el periodo limitado de revision;

f) toda modalidad de supervision.

10.  Sin perjuicio de las condiciones de autorizacion, el
titular deberd garantizar que la exposiciéon se reduzca al nivel
mds bajo técnica y practicamente posible.

Articulo 60
Revision de las autorizaciones

1. Se considerard que las autorizaciones concedidas de
conformidad con el articulo 59 son vdlidas hasta que la Comi-
sién decida modificar o retirar la autorizacion en el contexto de
una revisién, siempre que el titular de la autorizaciéon presente
un nuevo informe de revision con una antelacién minima de
dieciocho meses antes de que venza el periodo limitado de revi-
sién. En vez de volver a presentar todos los elementos de la
solicitud original para la autorizacién vigente, el titular de una
autorizacion podrd presentar Gnicamente el niimero de la auto-
rizacion vigente, sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos
segundo, tercero y cuarto.

El titular de una autorizacién concedida de conformidad con el
articulo 59 presentard una actualizacién de todo plan de susti-
tucion incluido en su solicitud. Si el titular no puede demostrar
que el riesgo estd adecuadamente controlado, deberd presentar
una version actualizada del andlisis socioecon6mico, del andlisis
de alternativas y del plan de sustitucién de la solicitud original.

Si puede ya demostrar que el riesgo estd adecuadamente
controlado, deberd presentar una version actualizada del
informe sobre la seguridad quimica.

Si se han producido cambios en cualquier otro elemento de la
solicitud original, deberd también presentar versiones actuali-
zadas de dicho elemento o elementos.

2. Las autorizaciones se podran revisar en cualquier
momento Si:

a) en las circunstancias de la autorizacion original se producen
cambios que repercutan en el riesgo para la salud humana o
el medio ambiente, o en el impacto socioecondémico; o

b) se dispone de nueva informacion sobre posibles sustitutos.

La Comision establecerd un plazo razonable para que el titular
o titulares de la autorizaciéon puedan presentar la informacién
adicional necesaria para la revision e indicard cuindo tomard
una decision en virtud del articulo 63.
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3. En su decision de revision, la Comisién, teniendo en
cuenta el principio de proporcionalidad, podrd modificar la
autorizaciéon o retirar la autorizacién a partir del momento de
la decision, si, dadas las nuevas circunstancias, no se hubiera
podido conceder.

En el caso de que se dé un riesgo grave e inmediato para la
salud humana o el medio ambiente, la Comisién podrd
suspender la autorizacion a la espera de la revision, teniendo en
cuenta el principio de proporcionalidad.

4. Las autorizaciones concedidas para el uso de la sustancia
en cuestién se podran revisar si no se cumplen los requisitos de
la norma de calidad medioambiental contemplada en la
Directiva 96/61/CE.

5. Las autorizaciones concedidas para el uso de la sustancia
en cuestién en la cuenca hidrogrifica pertinente se podrin
revisar si no se cumplen los objetivos medioambientales
contemplados en el articulo 4, apartado 1 de Ila
Directiva 2000/60/CE.

6.  Si posteriormente se prohibe o restringe de otra manera
en el Reglamento (CE) n° 850/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre contaminantes orga-
nicos persistentes y modificada la Directiva 79/117/CEE (}), la
Comision debera retirar la autorizacién para dicho uso.

Articulo 61
Solicitudes de autorizacién

1. Las solicitudes de autorizacién se presentardn a la
Agencia.

2. Podrin solicitar una autorizacién los fabricantes, importa-
dores y[o usuarios intermedios de la sustancia. Las solicitudes
podran ser presentadas por una o varias personas.

3. Se podran presentar solicitudes para una o varias sustan-
cias y para uno o varios usos. Se podrdn presentar solicitudes
para el uso o usos propios del solicitante y/o para aquellos usos
para los cuales quiera comercializar la sustancia.

4. En la solicitud de autorizacién se incluird la siguiente
informacién:

a) la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se
contempla en la seccién 2 del anexo VI;

b) el nombre y la direccion de contacto de la persona o
personas que presentan la solicitud;

¢) la peticién de autorizacién, en la que se especifique para
qué uso o usos se pide la autorizacion, incluyendo, cuando
proceda, el uso de la sustancia en preparados y/o su incor-
poracion a articulos;

d) si no se ha presentado ya como parte de la solicitud de
registro, un informe sobre la seguridad quimica con arreglo
al anexo I en el que se incluyan los riesgos que plantee para
la salud humana yfo el medio ambiente el uso de la
sustancia o sustancias y que se deriven de las propiedades
intrinsecas indicadas en el anexo XIV;

¢) un andlisis de las alternativas, en el que se consideren sus
riesgos, asi como la viabilidad técnica y econdémica de la
sustitucion.

() DO L 158 de 30.4.2004, p. 7. Corregido en DO L 229 de
29.6.2004, p. 5.

5. En la solicitud se podran incluir los siguientes elementos:

a) un analisis socioeconémico llevado a cabo de conformidad
con el anexo XVI;

b) cuando proceda, un plan de sustitucion, en el que se incluya
la investigacién y el desarrollo y un calendario de las
acciones propuestas por el solicitante;

¢) una justificacién de no tener en cuenta los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente derivados de:

i) las emisiones de una sustancia procedentes de una insta-
lacién respecto de la cual se ha concedido una autoriza-
cion de conformidad con la Directiva 96/61/CE; o bien

i) los vertidos de una sustancia procedentes de una fuente
puntual sujeta al requisito de reglamentacion previa
contemplado en el articulo 11.3.g) de la
Directiva 2000/60/CE y a la legislacién adoptada en
virtud del articulo 16 de dicha Directiva.

6. En la solicitud no se incluirdn los riesgos para la salud
humana derivados del uso de una sustancia en un producto
sanitario regulado por las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE
0 98/79|CE.

7. La solicitud de autorizacion ird acompafiada del pago de
las tasas exigidas de conformidad con el titulo IX.

Articulo 62
Solicitudes de autorizaciéon posteriores

1. En caso de haberse presentado una solicitud para un uso
de una sustancia, un solicitante posterior podra hacer referencia
a las partes de la anterior solicitud presentadas de conformidad
con el articulo 61, apartado 4, letra d) y apartado 5, letras a)
y b), siempre que haya obtenido el permiso del solicitante ante-
rior para referirse a las citadas partes de la solicitud.

2. En caso de haberse concedido una autorizacién para un
uso de una sustancia, un solicitante posterior podrd hacer refe-
rencia a las partes de la solicitud del titular presentadas de
conformidad con el articulo 61, apartado 4, letra d) y apar-
tado 5, letras a) y b), siempre que obtenga el permiso del titular
de la autorizacion para referirse a las citadas partes de la soli-
citud.

Articulo 63
Procedimiento de las decisiones de autorizacién

1. La Agencia deberd acusar recibo de la fecha de recepcion
de la solicitud. EI Comité de evaluacion del riesgo y el Comité
de andlisis socioeconémico de la Agencia elaboraran sus respec-
tivos proyectos de dictamen en un plazo de diez meses a partir
de la recepcion de la solicitud.

2. La Agencia, teniendo en cuenta los articulos 117 y 118
relativos al acceso a la informacién, facilitard en su sitio web
amplia informacién sobre los usos para los que se hayan reci-
bido solicitudes e indicard el plazo para que terceras partes
interesadas puedan presentar informacién sobre sustancias o
tecnologias alternativas.
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3. Cuando los Comités contemplados en el apartado 1
preparen sus respectivos dictdmenes, primero deberdn
comprobar que la solicitud incluye toda la informacion
contemplada en el articulo 61 y que sea pertinente para los
asuntos de su competencia. Si es preciso, los Comités, en
consulta mutua, solicitardn conjuntamente al solicitante infor-
macién adicional para que la solicitud cumpla los requisitos del
articulo 61. El Comité de andlisis socioecon6mico podrd, si lo
estima necesario, requerir al solicitante o solicitar a terceros
que presenten, dentro de un plazo determinado, informacién
adicional sobre posibles sustancias o tecnologias alternativas.
Cada uno de los Comités deberd tener también en considera-
cion toda la informacién presentada por terceros.

4. Los proyectos de dictamen incluirdin los siguientes
elementos:

a) Comité de evaluacion del riesgo: evaluacion del riesgo para
la salud humana y para el medio ambiente derivado del uso
o usos de la sustancia descritos en la solicitud y, en su caso,
evaluacion de los riesgos derivados de las posibles alterna-
tivas;

b) Comité de andlisis socioecondémico: valoracion de los
factores socioeconémicos y de la disponibilidad, idoneidad y
viabilidad técnica de alternativas asociadas al uso o usos de
la sustancia y descritos en la solicitud, si dicha solicitud se
presenta con arreglo a lo dispuesto en el articulo 61, apar-
tado 5.

5. La Agencia enviard estos proyectos de dictamen al solici-
tante al finalizar el plazo establecido en el apartado 1. En el
plazo de un mes a partir de la recepciéon del proyecto de
dictamen, el solicitante podrd expresar por escrito su deseo de
presentar observaciones. Se considerard que la recepcion del
proyecto de dictamen tiene lugar siete dias después de que la
Agencia lo haya enviado.

Si el solicitante no desea presentar observaciones, la Agencia
enviard los dictdimenes a la Comision, a los Estados miembros y
al solicitante, en un plazo de quince dias a partir de la fecha en
que finalice el perfodo dentro del cual el solicitante puede
presentar observaciones o en un plazo de quince dias a partir
de la recepcion de la nota del solicitante en la que manifieste
que no desea presentar observaciones.

Si el solicitante desea presentar observaciones, enviard sus argu-
mentos a la Agencia por escrito en un plazo de dos meses a
partir de la recepcién del proyecto de dictamen. Los Comités
consideraran las observaciones y adoptardn sus dictimenes defi-
nitivos en un plazo de dos meses a partir de la recepcién de los
argumentos por escrito, teniendo en cuenta dichos argumentos
cuando proceda. En un plazo de otros quince dias, la Agencia
deberd enviar los dictdmenes, junto con los argumentos por
escrito, a la Comision, a los Estados miembros y al solicitante.

6. La Agencia determinard, de conformidad con los
articulos 117 y 118, las partes de sus dictimenes y las partes

de todos sus posibles anexos que deberdn hacerse publicas en
su sitio web.

7. En los casos contemplados en el articulo 62, apartado 1,
la Agencia tramitara las solicitudes conjuntamente, siempre que
se puedan cumplir los plazos relativos a la primera solicitud.

8.  La Comisién preparard un proyecto de decision de autori-
zacién en un plazo de tres meses a partir de la recepcion de los
dictdmenes de la Agencia. La decisién definitiva por la que se
conceda o deniegue la autorizacién se tomard con arreglo al
procedimiento contemplado en el articulo 132, apartado 2.

9. En el Diario Oficial de la Unién Europea se publicarin
resimenes de las decisiones de la Comision, incluido el nimero
de autorizacién; asimismo, se hardn publicos en una base de
datos creada y actualizada por la Agencia.

10.  En los casos contemplados en el articulo 62, apartado 2,
el plazo establecido en el apartado 1 del presente articulo se
reducird a cinco meses.

CAPITULO 3

Autorizaciones en la cadena de suministro

Articulo 64
Obligacion de los titulares de autorizacion

Los titulares de una autorizacién, as{ como los usuarios inter-
medios a que se refiere el articulo 55, apartado 2, que incluyan
las sustancias en un preparado, deberdn incluir el nimero de
autorizacion en la etiqueta antes de comercializar la sustancia o
el preparado que contenga la sustancia para un uso autorizado,
sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 67/548|CEE y en la
Directiva 1999/45/CE. Esto deberd hacerse inmediatamente
después de que el niimero de autorizacién se haya puesto a
disposicién del ptiblico de conformidad con el articulo 63,
apartado 9.

Articulo 65
Usuarios intermedios

1. Los usuarios intermedios que usen una sustancia de
conformidad con el articulo 55, apartado 2 deberdn notificar a
la Agencia el primer suministro de la sustancia en un plazo de
tres meses.

2. La Agencia creard y mantendrd actualizado un registro de
usuarios intermedios que hayan hecho una notificacién de
conformidad con el apartado 1. La Agencia concedera acceso a
este registro a las autoridades competentes de los Estados
miembros.
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TITULO VIII

RESTRICCIONES DE FABRICACION, COMERCIALIZACION Y USO DE DETERMINADAS SUSTANCIAS Y
PREPARADOS PELIGROSOS

CAPITULO 1

Cuestiones generales

Articulo 66
Disposiciones generales

1. Una sustancia, como tal o en forma de preparado o
contenida en articulo, respecto de la cual haya una restriccién
en el anexo XVIL no se fabricard, comercializard ni usard a
menos que cumpla las condiciones de dicha restriccion. Lo
anterior no se aplicard a la fabricacion, comercializacién o uso
de sustancias en la investigacién y el desarrollo cientificos. En
el anexo XVII se precisard si la restriccién no se aplica a la
investigacién y el desarrollo orientados a los productos y
procesos, asi como la cantidad maxima exenta.

2. El apartado 1 no se aplicard al uso de las sustancias en los
productos cosméticos, tal como se definen en la
Directiva 76(768/CEE, por lo que respecta a las restricciones
destinadas a hacer frente a los riesgos para la salud humana
que entren en el dmbito de aplicacion de dicha Directiva.

3. Un Estado miembro podrd mantener las restricciones
vigentes mds estrictas que las previstas en el anexo XVII sobre
la fabricacidn, comercializacién o uso de una sustancia hasta el
... (*), a condicién de que dichas restricciones hayan sido notifi-
cadas y aprobadas por la Comisiéon de conformidad con lo
dispuesto en el Tratado. La Comision recopilard y publicard
una lista de dichas restricciones a mas tardar el ... (**).

CAPITULO 2

El proceso de restriccion

Articulo 67

Introduccién de nuevas restricciones y modificacion de las
actuales

1. Si existe un riesgo inaceptable para la salud humana o el
medio ambiente derivado de la fabricacion, uso o comercializa-
cién de sustancias y al que deba hacerse frente a escala comuni-
taria, se modificara el anexo XVII con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 132, apartado 3 mediante la adop-
cion de nuevas restricciones o la modificacion de las actuales
restricciones del anexo XVII en relacién con la fabricacién, uso
o comercializacién de sustancias, como tales o en forma de
preparados o contenidas en articulos, con arreglo al procedi-
miento establecido en los articulos 68 a 72. Al adoptar este
tipo de decisién se tendrdn en cuenta las consecuencias socioe-
conémicas de la restriccion y la disponibilidad de alternativas.

Lo dispuesto en el parrafo primero no se aplicard al uso de una
sustancia como sustancia intermedia aislada in situ.

(*) Seis afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
(**) Dos afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.

2. En el caso de sustancias, como tales o en forma de prepa-
rados o de articulos, que retnan los criterios para ser clasifi-
cadas como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la repro-
duccion, categorias 1 y 2, y que pudieran ser usadas por los
consumidores, y respecto a las cuales la Comisiéon haya
propuesto restricciones de uso para los consumidores, se modi-
ficard el anexo XVII con arreglo al procedimiento contemplado
en el articulo 132, apartado 3. No se aplicardn los articulos 68
a7’

Articulo 68

Preparacion de una propuesta

1. Sila Comision considera que la fabricacién, comercializa-
cién o uso de una sustancia, como tal o en forma de preparado
o contenida en articulo, supone para la salud humana o para el
medio ambiente un riesgo que no estd adecuadamente contro-
lado y al que es preciso hacer frente, pedird a la Agencia que
elabore un expediente conforme a los requisitos del anexo XV.

2. Después de la fecha que se indica en el articulo 57, apar-
tado 1, letra c), inciso i), en el caso de una sustancia incluida en
el anexo XIII, la Agencia estudiard si el uso de dicha sustancia
en articulos supone un riesgo para la salud humana o el medio
ambiente que no estd adecuadamente controlado. Si la Agencia
considera que el riesgo no estd adecuadamente controlado,
elaborard un expediente conforme a los requisitos del anexo XV.

3. En el plazo de doce meses a partir de la peticién de la
Comisién a que se refiere el apartado 1, y en caso de que en el
expediente se demuestra que es necesario actuar a escala comu-
nitaria, mds alld de toda medida que pudiese estar ya en aplica-
cion, la Agencia propondra restricciones, con el fin de iniciar el
proceso de restriccion.

4. Si un Estado miembro considera que la fabricacion,
comercializacién o uso de una sustancia, como tal o en forma
de preparado o contenida en articulo, supone para la salud
humana o para el medio ambiente un riesgo que no estd
adecuadamente controlado y al que es preciso hacer frente,
notificard a la Agencia su propésito de elaborar un expediente
conforme a los requisitos de las secciones pertinentes del
anexo XV. Si la sustancia no estuviera incluida en la lista que
mantiene la Agencia contemplada en el apartado 5 del, el
Estado miembro deberd elaborar un expediente conforme a los
requisitos del anexo XV, en un plazo de doce meses a partir de
que la Agencia sea notificada. Si en dicho expediente se
demuestra que es necesario actuar a escala comunitaria, mds
alld de toda medida que pudiese estar ya en aplicacién, dicho
Estado miembro se lo remitird a la Agencia, utilizando el
modelo establecido en el anexo XV, con el fin de iniciar el
proceso de restriccion.
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La Agencia o los Estados miembros hardn referencia a todo
expediente, informe sobre la seguridad quimica o evaluacion
del riesgo que se hayan presentado a la Agencia o al Estado
miembro con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento.
Asimismo, la Agencia o los Estados miembros hardn referencia
a toda evaluacion del riesgo pertinente que se haya presentado
en relaciéon con otros reglamentos o directivas comunitarios.
Con este fin, otros organismos, como las agencias, creados con
arreglo al Derecho comunitario y que desempefien un cometido
similar deberan facilitar informacion a la Agencia o al Estado
miembro de que se trate a peticion de los mismos.

El Comité de evaluacién del riesgo y el Comité de andlisis
socioeconémico comprobardn si el expediente presentado se
ajusta a los requisitos del anexo XV. En el plazo de treinta dias
a partir de la recepcion, el Comité de que se trate informard a
la Agencia o al Estado miembro que haya propuesto las restric-
ciones de si el expediente se ajusta a los requisitos. Si el expe-
diente no se ajustara a los requisitos, se le comunicardn por
escrito los motivos a la Agencia o al Estado miembro en un
plazo de cuarenta y cinco dias a partir de la fecha de recepcion.
La Agencia o el Estado miembro deberdn corregir el expediente
a fin de que quede conforme en un plazo de sesenta dias a
partir de la fecha de recepcién de los motivos que le envie el
Comité; si no es asi, concluird el procedimiento con arreglo a
lo dispuesto en el presente capitulo. La Agencia publicard sin
dilacién la intencién de la Comision o de un Estado miembro
de iniciar un procedimiento de restriccion de una sustancia e
informard a aquéllos que presentaron la solicitud de registro
para esa sustancia.

5. La Agencia mantendrd una lista de sustancias para las que
la Agencia o un Estado miembro haya previsto o esté elabo-
rando un expediente conforme a los requisitos del anexo XV a
efectos de una restriccion propuesta. Si una sustancia estd
incluida en la lista no podrd prepararse otro expediente de este
tipo. Cuando un Estado miembro o la Agencia propongan que
se deberfa revisar una restriccion existente incluida en el
anexo XVII, se deberd adoptar una decisién al respecto de
acuerdo con el procedimiento que se contempla en el
articulo 132, apartado 2, sobre la base de las pruebas presen-
tadas por el Estado miembro o la Agencia.

6. No obstante lo dispuesto en los articulos 117 y 118, la
Agencia hard inmediatamente publicos en su sitio web todos
los expedientes que cumplan lo exigido en el anexo XV, inclu-
yendo las restricciones propuestas con arreglo a los apartados 3
y 4 del presente articulo, e indicard claramente la fecha de
publicacion. La Agencia invitard a todas las partes interesadas a
presentar, de forma individual o conjunta, los siguientes
elementos en un plazo de seis meses a partir de la fecha de
publicacion:

a) observaciones sobre los expedientes y las restricciones
propuestas;

b) un andlisis socioeconémico de las restricciones propuestas,
o informacién que pueda contribuir a su realizacién, en el
que se examinen las ventajas e inconvenientes de dichas
restricciones; este andlisis deberd cumplir los requisitos del
anexo XVL

Articulo 69
Dictamen de la Agencia: Comité de evaluacion del riesgo

En el plazo de nueve meses a partir de la fecha de publicacién
contemplada en el articulo 68, apartado 6, el Comité de evalua-
cion del riesgo emitird un dictamen en el que sopesara si las
restricciones propuestas son adecuadas para reducir los riesgos
para la salud humana o el medio ambiente, basindose en sus
consideraciones respecto de las partes pertinentes del expe-
diente. En dicho dictamen se tendrdn en cuenta el expediente
del Estado miembro o el expediente elaborado por la Agencia a
peticién de la Comisién y las opiniones de los interesados
contempladas en el articulo 68, apartado 6, letra a).

Articulo 70

Dictamen de la Agencia: Comité de anilisis

socioeconémico

1. En el plazo de doce meses a partir de la fecha de publica-
cién contemplada en el articulo 68, apartado 6, el Comité de
analisis socioecondémico emitird un dictamen sobre las restric-
ciones propuestas basindose en sus consideraciones respecto
de las partes pertinentes del expediente y del impacto socioeco-
némico. Deberd preparar un proyecto de dictamen sobre las
restricciones propuestas y el correspondiente impacto socioeco-
ndémico, teniendo en cuenta, si los hubiera, los andlisis o la
informacién contemplados en el articulo 68, apartado 6,
letra b). La Agencia publicard sin demora el proyecto de
dictamen en su sitio web. La Agencia invitard a las partes inte-
resadas a presentar sus observaciones sobre el proyecto de
dictamen, en un plazo no superior a 60 dias a partir de su
publicacién.

2. El Comité de andlisis socioeconémico adoptard su
dictamen sin demora, teniendo en cuenta, cuando proceda, las
observaciones suplementarias recibidas en el plazo establecido.
En dicho dictamen se tendrdn en cuenta las observaciones y
analisis socioecondmicos presentados por las partes interesadas
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 68, apartado 6, letra b)
y en el apartado 1 del presente articulo.

3. En caso de que el dictamen del Comité de evaluacién del
riesgo difiera de forma significativa de las restricciones
propuestas por un Estado miembro o por la Comision, la
Agencia podrd ampliar el plazo para el dictamen del Comité de
analisis socioecondémico a un maximo de noventa dias.

Articulo 71
Presentacion de un dictamen a la Comisién

1. La Agencia presentard a la Comision sin dilacién los
dictdmenes del Comité de evaluacién del riesgo y del Comité de
analisis socioecondmico sobre las restricciones propuestas para
sustancias, como tales o en forma de preparados o contenidas
en articulos. Si uno de los Comités o ambos no emiten
dictamen en el plazo contemplado en el articulo 69, y en el
articulo 70, apartado 1, la Agencia informard a la Comisién en
consecuencia, indicdndole los motivos.
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2. No obstante lo dispuesto en los articulos 117 y 118, la
Agencia publicard los dictdmenes de los dos Comités sin
demora en su sitio web.

3. A peticion de la Comisién o del Estado miembro de que
se trate, la Agencia pondrd a la disposicién de la Comision o de
dicho Estado miembro todos los documentos y pruebas que se
le hayan presentado o que haya tomado en consideracién.

Articulo 72

Decision de la Comision

1.  Sise dan las condiciones establecidas en el articulo 67, la
Comisiéon preparard un proyecto de modificaciéon del
anexo XVII, en un plazo de tres meses a partir de la recepcioén

del dictamen del Comité de analisis socioeconémico o antes de
la fecha en que venza el plazo establecido con arreglo al
articulo 70 si dicho Comité no emite dictamen; de las dos posi-
bilidades anteriores se elegird la mds temprana.

Si el proyecto de modificacion se separara de la propuesta
original o si no tuviera en cuenta los dictdmenes de la Agencia,
la Comisi6én deberd adjuntar en anexo una explicacién detallada
de los motivos que justifican las diferencias.

2. La decisién definitiva se tomard con arreglo al procedi-
miento contemplado en el articulo 132, apartado 3. La Comi-
sién remitird a los Estados miembros el proyecto de modifica-
cién, a mds tardar, cuarenta y cinco dfas antes de la votacion.

TITULO IX
TASAS
Articulo 73 establecidas tendrdn en cuenta los trabajos que puedan tener
Tasas que realizarse con arreglo al titulo VIIL

1. Las tasas, cuyo pago se exigird con arreglo a los
articulos 6, apartado 4, 7, apartados 1 y 5, 9, apartado 2, 11,
apartado 4, 17, apartado 2, 18, apartado 2, 19, apartado 3, 22,
apartado 5, 61, apartado 7 y 91, apartado 3, se establecerdn en
un reglamento de la Comision, adoptado con arreglo al proce-
dimiento contemplado en el articulo 132, apartado 3 a mds
tardar el ... (*).

2. No serd necesario abonar una tasa por el registro de una
sustancia en una cantidad comprendida entre 1 y 10 toneladas
cuado el expediente de registro contenga la informacion
completa prevista en el anexo VIL

3. Al establecer la estructura y el importe de las tasas a las
que se refiere el apartado 1 se tendrd en cuenta el trabajo que,
por exigencias del presente Reglamento, han de efectuar la
Agencia y la autoridad competente. El nivel de las tasas se fijard
de manera que quede garantizado que los ingresos procedentes
de las tasas junto con otras fuentes de ingresos de la Agencia,
de acuerdo con el articulo 95, apartado 1, sean suficientes para
cubrir los gastos de los servicios prestados. Las tasas de registro

En el caso de los articulos 6, apartado 4, 7, apartados 1y 5, 9,
apartado 2, 11, apartado 4, 17, apartado 2 y 18, apartado 2, al
establecer la estructura y el importe de las tasas se tendrd en
cuenta el intervalo de tonelaje de la sustancia que se registra.

En todos los casos, se aplicard una tasa reducida para las PYME.

En el caso del articulo 11, apartado 4, al establecer la estructura
y el importe de las tasas se tendrd en cuenta si la informacién
ha sido presentada conjuntamente o por separado.

En el caso de una solicitud presentada en virtud del articulo 10,
letra a), inciso xi), al establecer la estructura y el importe de las
tasas se tendrd en cuenta el trabajo que supone para la Agencia
evaluar la justificacion.

4. En el Reglamento a que se refiere el apartado 1 se preci-
sard en qué casos se transferird a la autoridad competente del
Estado miembro de que se trate una parte de las tasas.

5. La Agencia podrd cobrar tasas por otros servicios que
preste.

TITULO X
LA AGENCIA

Articulo 74

Creacién y revision

1. Se crea una Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos con la finalidad de gestionar y, en algunos casos,
ejecutar los aspectos técnicos, cientificos y administrativos de
REACH y de garantizar la coherencia a nivel comunitario en lo
relativo a estos aspectos.

2. La Agencia serd objeto de una revision a mds tardar el

(™).

(*) 1 afio después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
(**) Cinco afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.

Articulo 75

Composicion

1. La Agencia constard de:

a) un Consejo de Administracion, con las responsabilidades
que se establecen en el articulo 77;

b) un Director Ejecutivo, con las responsabilidades que se esta-
blecen en el articulo 82;
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¢) un Comité de evaluacion del riesgo, que serd responsable de
preparar los dictimenes de la Agencia sobre las evalua-
ciones, las solicitudes de autorizacién, las propuestas de
restricciones, las propuestas de clasificacion y etiquetado
con arreglo al titulo XI y cualquier otra cuestién sobre el
funcionamiento del presente Reglamento relacionada con
los riesgos para la salud humana y el medio ambiente;

d) un Comité de andlisis socioecondémico, que serd responsable
de preparar los dictimenes de la Agencia sobre las solici-
tudes de autorizacién, las propuestas de restricciones y cual-
quier otra cuestion sobre el funcionamiento del presente
Reglamento relacionada con el andlisis socioeconémico del
impacto de las eventuales medidas legislativas sobre sustan-
cias;

e) un Comité de los Estados miembros, que serd responsable
de resolver las posibles divergencias de opinién sobre los
proyectos de decision propuestos por la Agencia o por los
Estados miembros con arreglo al titulo VI y sobre las
propuestas de identificacién de sustancias extremadamente
preocupantes que deban supeditarse al procedimiento de
autorizacion con arreglo al titulo VII;

f) un Foro de intercambio de informacion relativa al cumpli-
miento de la normativa (denominado en lo sucesivo «el
Foro»), que coordinard la red de autoridades de los Estados
miembros responsables del cumplimiento del presente
Reglamento;

g) una Secretarfa, que, bajo la direccién del Director Ejecutivo,
facilitard apoyo técnico, cientifico y administrativo a los
Comités y al Foro y garantizard una coordinacién adecuada
entre ambos; asimismo, llevard a cabo las tareas solicitadas
por la Agencia con arreglo a los procedimientos de prerre-
gistro, registro y evaluacién, asi como la preparacién de
orientaciones, mantenimiento de la base de datos y difusién
de la informacion;

h) una Sala de Recurso, que decidird sobre los recursos inter-
puestos contra decisiones adoptadas por la Agencia.

2. Tanto los Comités contemplados en el apartado 1,
letras ¢), d) y €) (denominados en lo sucesivo «os Comités»)
como el Foro podran crear sus propios grupos de trabajo. Con
este fin y con arreglo a lo dispuesto en su reglamento interno,
deberdn adoptar las modalidades exactas de delegacion de
determinadas tareas a dichos grupos de trabajo.

3. Si lo consideran conveniente, los Comités y el Foro
podrdn recabar de las fuentes adecuadas asesoramiento experto
sobre asuntos importantes de indole cientifica general o ética.

Articulo 76

Cometidos

1. La Agencia deberd facilitar a los Estados miembros y a las
instituciones comunitarias el mejor asesoramiento cientifico y
técnico posible en aquellas cuestiones relacionadas con las
sustancias y preparados quimicos de su competencia que se le
remitan con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. La Secretaria desempefiard los siguientes cometidos:

a) cometidos asignados con arreglo a lo dispuesto en el
titulo II; en particular, facilitar el registro eficaz de sustan-
cias importadas de forma coherente con las obligaciones
comerciales internacionales de la Comunidad respecto de
terceros paises;

b) cometidos asignados con arreglo a lo dispuesto en el
titulo 11T

¢) cometidos asignados con arreglo a lo dispuesto en el
titulo VI;

d) crear y mantener una o varias bases de datos con informa-
cién sobre todas las sustancias registradas, el catdlogo de
clasificacién y etiquetado y la lista armonizada de clasifica-
cién y etiquetado. Hard publica de forma gratuita a través
de Internet la informacién de la base bases de datos
contemplada en el articulo 118, apartados 1 y 2, salvo
cuando se considere justificado formular una solicitud en
virtud del articulo 10, letra a), inciso xi). A peticion del soli-
citante, la Agencia pondrd a su disposicién otra informa-
cion de la base de datos, de conformidad con el
articulo 117;

e) hacer publica informacién sobre qué sustancias estd
evaluando la Agencia o han sido evaluadas por ella, en el
plazo de noventa dias a partir de la fecha en que la Agencia
reciba la informacion, de conformidad con el articulo 118,
apartado 1;

f) cuando proceda, proporcionar gufas e instrumentos
técnicos y cientificos para el funcionamiento del presente
Reglamento y, en particular, prestar asistencia en la elabo-
racion de los informes sobre la seguridad quimica (de
conformidad con los articulos 14, 31, apartado 1 y 36,
apartado 4 y en aplicacion de los articulos 10, letra a),
inciso viii), 11, apartado 3 y 19, apartado 2 por parte de la
industria y, especialmente, de las PYME;

g) proporcionar guias técnicas y cientificas sobre el funciona-
miento del presente Reglamento a las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros y prestar apoyo a los servi-
cios de asistencia creados por los Estados miembros con
arreglo a lo dispuesto en el titulo XII|;

h) facilitar asesoramiento y asistencia a los fabricantes e
importadores que registren una sustancia de conformidad
con el articulo 12, apartado 1.

i) preparar informacién explicativa sobre el presente Regla-
mento para las demds partes interesadas;

j) a peticién de la Comisién, proporcionar apoyo técnico y
cientifico en los pasos que se den para mejorar la coopera-
cién entre la Comunidad, sus Estados miembros, las organi-
zaciones internacionales y terceros paises sobre cuestiones
cientificas y técnicas relacionadas con la seguridad de las
sustancias, as{ como participar activamente en actividades
de asistencia técnica y formacién de capacidades para
gestionar debidamente las sustancias y preparados quimicos
en los paises en desarrollo;
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k) elaborar un Manual de Decisiones y Dictimenes basado en
las conclusiones del Comité de los Estados miembros sobre
la interpretacion y la aplicacién del presente Reglamento;

1) notificar las decisiones adoptadas por la Agencia;

m) facilitar los modelos para presentar la informacién a la
Agencia.

3. Los Comités desempeifiardn los siguientes cometidos:

a) cometidos asignados con arreglo a lo dispuesto en los
titulos VI a XJ;

b) a peticion de la Comisién, proporcionar apoyo técnico y
cientifico en los pasos que se den para mejorar la coopera-
cién entre la Comunidad, sus Estados miembros, las organi-
zaciones internacionales y terceros paises sobre cuestiones
cientificas y técnicas relacionadas con la seguridad de las
sustancias, asi como participar activamente en actividades
de asistencia técnica y formacién de capacidades para
gestionar debidamente las sustancias y preparados quimicos
en los paises en desarrollo;

¢) a peticion de la Comision, redactar dictdmenes sobre cuales-
quiera otros aspectos relacionados con la seguridad de las
sustancias, como tales o en forma de preparados o de
articulos.

4. El Foro desempefiara los siguientes cometidos:

o
R

difundir las buenas précticas y poner de manifiesto los
problemas que se planteen a nivel comunitario;

b) proponer, coordinar y evaluar proyectos de armonizacion
en cumplimiento de la normativa e inspecciones conjuntas;

(a)
~

coordinar el intercambio de inspectores;

&

identificar estrategias de cumplimiento de la normativa, asi
como las mejores practicas de su cumplimiento;

o
~

desarrollar métodos e instrumentos de trabajo dtiles para los
inspectores locales;

f) desarrollar un procedimiento electrénico de intercambio de
informacién;

g) servir de enlace con la industria y otras partes interesadas,
incluyendo, en la medida en que resulte necesario, las orga-
nizaciones internacionales pertinentes;

h) examinar propuestas de restricciones para asesorar sobre su

aplicabilidad.

Articulo 77
Competencias del Consejo de Administracién

El Consejo de Administracion nombrara al Director Ejecutivo
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 83 y a un contable,
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 43 del Reglamento
(CE, Euratom) n° 2343/2002.

El Consejo de Administracion adoptard:

a) como mdximo el 30 de abril de cada afio, el informe general
de la Agencia sobre el afio anterior y lo transmitird, como
méximo el 15 de junio, a los Estados miembros, al Parla-

mento Europeo, al Consejo, a la Comision, al Comité Econd-
mico y Social Europeo y al Tribunal de Cuentas;

b) como maximo el 31 de octubre de cada afio, el programa
de trabajo de la Agencia para el afio siguiente y lo transmi-
tird a los Estados miembros, al Parlamento Europeo, al
Consejo y a la Comision;

c) el presupuesto definitivo de la Agencia, con arreglo al
articulo 95, antes de que empiece el ejercicio contable y, si
es necesario, lo rectificard en funcién de la contribucién
comunitaria y de cualquier otro ingreso de la Agencia;

d) un programa de trabajo plurianual que revisard periddica-
mente.

El Consejo de Administracion aprobard los reglamentos y
procedimientos internos de la Agencia. Los Reglamentos serdn
publicos.

Cumplird sus obligaciones en relaciéon con el presupuesto de la
Agencia conforme a lo dispuesto en los articulos 95, 96 y 102.

Ejercerd la autoridad disciplinaria sobre el Director Ejecutivo.
Adoptard su reglamento interno.

Nombrard al Presidente, a los miembros y a los suplentes de la
Sala de Recurso de conformidad con el articulo 88.

Nombrard a los miembros de los comités de la Agencia que se
contemplan en el articulo 84.

Transmitird anualmente toda informacion pertinente sobre el
resultado de los procedimientos de evaluacion de conformidad
con el articulo 95, apartado 6.

Articulo 78
Composicion del Consejo de Administracion

1. El Consejo de Administracién estard compuesto por un
representante de cada Estado miembro y por un méximo de
seis representantes nombrados por la Comision, incluyendo a
tres personas, sin derecho a voto, en representacion de las
partes interesadas.

Cada Estado miembro designard a un miembro del Consejo de
Administracién. Los miembros designados asi serdin nombrados
por el Consgjo.

2. Se nombrard a los miembros sobre la base de la expe-
riencia que posean en dmbitos pertinentes y sus conocimientos
especializados sobre la seguridad quimica o la normativa sobre
sustancias y preparados quimicos, al tiempo que se garantizard
que entre los miembros del Consejo se posee el conocimiento
pertinente en los dmbitos relativos a cuestiones generales,
financieras y juridicas.

3. La duracién del mandato serd de cuatro afios. El mandato
se podrd renovar una vez. No obstante, en el primer mandato,
de entre las personas nombradas por cada uno, la Comisién
deberd designar a la mitad y el Consejo a doce de ellas, para un
mandato de seis afios.
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Articulo 79
Presidencia del Consejo de Administracién

1. El Consejo de Administracion elegird de entre los miem-
bros con derecho a voto al Presidente y al Vicepresidente. El
Vicepresidente actuard automdticamente en lugar del Presidente
si éste se ve impedido para desempefiar sus funciones.

2. Los mandatos del Presidente y del Vicepresidente seran de
dos afios y expirardn cuando dejen de ser miembros del
Consejo de Administracion. El mandato se podrd renovar una
vez.

Articulo 80
Reuniones del Consejo de Administracién

1. El Consejo de Administracion se reunird cuando se
convoque a iniciativa del Presidente o a peticién de al menos
un tercio de los miembros del Consejo.

2. El Director Ejecutivo asistird a las reuniones del Consejo
de Administracidn, sin derecho a voto.

3. Los Presidentes de los Comités y el Presidente del Foro,
seglin se contempla en el articulo 75, apartado 1, letras ¢) a f),
tendrdn derecho a asistir a las reuniones del Consejo de Admi-
nistracion, sin derecho a voto.

Articulo 81
Sistema de votacién en el Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion adoptard las normas del sistema
de votacion, incluyendo las condiciones en que un miembro
pueda votar en nombre de otro. El Consejo de Administracién
se pronunciard por mayoria de dos tercios de todos los miem-
bros con derecho a voto.

Articulo 82
Funciones y competencias del Director Ejecutivo

1. La gestién de la Agencia correrd a cargo del Director
Ejecutivo, que desempefiard sus funciones en interés de la
Comunidad y con independencia de todo interés especifico.

2. El Director Ejecutivo serd el representante legal de la
Agencia. Sus responsabilidades serdn las siguientes:

a) administrar los asuntos corrientes de la Agencia;

b) gestionar todos los recursos que necesite la Agencia para
desempefiar su cometido;

¢) garantizar el cumplimiento de los plazos establecidos en la
normativa comunitaria para que la Agencia adopte sus
dictdmenes;

d) garantizar una coordinaciéon adecuada y puntual entre los
Comités y el Foro;

e) celebrar y gestionar los contratos que sea preciso con pres-
tadores de servicios;

f) preparar la declaracion de ingresos y gastos y ejecutar el
presupuesto de la Agencia con arreglo a los articulos 95 y
96;

g) todos los asuntos de personal;

h) hacerse cargo de la secretarfa del Consejo de Administra-
cién;

i) preparar proyectos de dictamen del Consejo de Administra-
cion sobre las propuestas de reglamento interno de los
Comités y del Foro;

j) adoptar las disposiciones necesarias, a peticion del Consejo
de Administracién, para desempefiar cualquier funcién o
funciones suplementarias (dentro de las atribuciones estable-
cidas en el articulo 76) que la Comisién asigne a la Agencia
por delegacion;

k) determinar los criterios y condiciones de uso de los paquetes
de programas informaticos.

3. Cada afo, el Director Ejecutivo presentard al Consejo de
Administracion los siguientes documentos para su aprobacion:

a) un proyecto de informe sobre las actividades de la Agencia
durante el afio anterior, con datos sobre el niimero de expe-
dientes de registro recibidos, el ntimero de sustancias
evaluadas, el nimero de solicitudes de autorizacién reci-
bidas, el ntimero de propuestas de restriccion recibidas por
la Agencia y sobre las que se haya emitido dictamen y el
tiempo empleado en llevar a término los procedimientos
asociados, asi como las sustancias autorizadas, los expe-
dientes desestimados y las sustancias sobre las que se haya
impuesto una restriccién; también se deberdn incluir las
reclamaciones recibidas y el curso que se les haya dado, asi
como una vision general de las actividades del Foro;

b) un proyecto de programa de trabajo para el afio siguiente;
¢) el proyecto de cuentas anuales;

d) el proyecto de previsiones presupuestarias para el afio
siguiente;

e) un programa de trabajo plurianual.

Articulo 83
Nombramiento del Director Ejecutivo

1. La Comisiéon propondrd a los candidatos para el puesto
de Director Ejecutivo sobre la base de una lista, una vez publi-
cado el puesto en el Diario Oficial de la Unién Europea y en otras
publicaciones de prensa o sitios Internet que se consideren
adecuados.

2. El Director Ejecutivo de la Agencia serd nombrado por el
Consejo de Administracién sobre la base de sus méritos y de
las capacidades administrativas y gestoras que pueda docu-
mentar, asi como de la experiencia que posea en dmbitos perti-
nentes sobre la seguridad de las sustancias y preparados
quimicos o la correspondiente normativa. El Consejo de Admi-
nistracién decidird por mayorfa de dos tercios de todos los
miembros con derecho a voto.

El Consejo de Administracion tendrd competencia para destituir
al Director Ejecutivo con arreglo al mismo procedimiento.

3. El mandato del Director Ejecutivo serd de cinco afios. El
Consejo de Administraciéon podrd prorrogar dicho mandato
una vez por un periodo maximo de otros cinco afios.
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Articulo 84
Instauracién de los Comités

1. Cada Estado miembro podrd designar a sus candidatos
para formar parte del Comité de evaluacién del riesgo. El
Director Ejecutivo elaborard una lista de las personas desig-
nadas, que se publicard en el sitio web de la Agencia. El
Consejo de Administracion nombrard a los miembros del
Comité a partir de dicha lista e incluird, como minimo, un
miembro, pero no mds de dos, entre los seleccionados de cada
Estado miembro que haya designado candidatos. Se nombrard a
los miembros por el papel que hayan desempeiiado y la expe-
riencia que posean en la ejecucién de los cometidos que se esta-
blecen en el articulo 76, apartado 3.

2. Cada Estado miembro podrd designar a sus candidatos
para formar parte del Comité de andlisis socioeconémico. El
Director Ejecutivo elaborard una lista de las personas desig-
nadas, que se publicard en el sitio web de la Agencia. El
Consejo de Administracion nombrard a los miembros del
Comité a partir de dicha lista e incluird, como minimo, un
miembro, pero no mds de dos, entre los seleccionados de cada
Estado miembro que haya designado candidatos. Se nombrard a
los miembros por el papel que hayan desempefiado y la expe-
riencia que posean en la ejecucion de los cometidos que se esta-
blecen en el articulo 76, apartado 3.

3. Cada Estado miembro nombrard a un miembro del
Comité de los Estados miembros.

4. Los Comités deberdn aspirar a conseguir entre sus miem-
bros un amplio rango de conocimientos especificos pertinentes.
Con este fin, cada Comité podrd nombrar a un mdaximo de
otros cinco miembros elegidos por sus competencias especi-
ficas.

Los miembros de los Comités se nombrardn para un mandato
de tres afios renovable.

Los miembros del Consejo de Administracion no podrin ser
miembros de los Comités.

Los miembros de cada Comité podrdn estar acompaiados de
asesores sobre cuestiones cientificas, técnicas o normativas.

Tanto el Director Ejecutivo o su representante como los repre-
sentantes de la Comision estardn autorizados a asistir como
observadores a todas las reuniones de los Comités y de los
grupos de trabajo convocados por la Agencia o sus Comités.
Cuando proceda, también se podrd invitar a las partes intere-
sadas a que asistan a las reuniones como observadores, a peti-
cién de los miembros del Comité o del Consejo de Administra-
cién.

5. Los miembros de cada Comité que hayan sido nombrados
tras haber sido designados por un Estado miembro deberdn
garantizar que haya una coordinaciéon adecuada entre los
trabajos de la Agencia y los de la autoridad competente de su
Estado miembro.

6. Los miembros de los Comités deberdn contar con el
apoyo de los recursos cientificos y técnicos disponibles en los
Estados miembros. Con este fin, los Estados miembros propor-

cionardn los adecuados recursos cientificos y técnicos a aque-
llos miembros de los Comités que hayan designado. La auto-
ridad competente de cada Estado miembro deberd facilitar las
actividades de los Comités y de sus grupos de trabajo.

7. Los Estados miembros se abstendrdn de dar a los miem-
bros del Comité de evaluacion del riesgo o del Comité de
andlisis socioecondmico, asi como a sus asesores y expertos
cientificos y técnicos, instrucciéon alguna que sea incompatible
con los cometidos individuales de estas personas o con los
cometidos, responsabilidades e independencia de la Agencia.

8.  Cuando cada uno de los Comités prepare un dictamen,
hard todos los esfuerzos que estén en su mano para llegar a un
consenso. Si el consenso no es posible, se haran constar en el
dictamen la postura de la mayoria de los miembros y la postura
o0 posturas minoritarias, junto con su motivacion.

9.  Cada Comité preparard una propuesta de su propio regla-
mento interno que serd aprobada por el Consejo de Adminis-
tracion en el plazo de seis meses a partir de la fecha del primer
nombramiento de los Comités.

En dicho reglamento interno se establecerdn, en concreto, los
procedimientos para sustituir a los miembros, delegar determi-
nadas labores a los grupos de trabajo y crear grupos de trabajo;
también se establecerd un procedimiento de urgencia para la
adopcion de dictdmenes. El Presidente de cada Comité pertene-
cera al personal de la Agencia.

Articulo 85
Instauracién del Foro

1. Cada Estado miembro nombrard un miembro del Foro
para un mandato de tres aflos renovable. Se elegird a los miem-
bros por el papel que hayan desempefiado y la experiencia que
posean en materia de ejecucion de la normativa sobre sustan-
cias y preparados quimicos. Los miembros mantendrdn los
contactos que procedan con las autoridades competentes de los
Estados miembros.

El Foro deberd aspirar a conseguir entre sus miembros un
amplio rango de conocimientos especificos pertinentes. Con
este fin, el Foro podrd nombrar a un méximo de otros cinco
miembros elegidos por sus competencias especificas.

Dichos miembros se nombrardn para un mandato de tres afios
renovable.

Los miembros del Foro podran estar acompafiados por asesores
cientificos y técnicos. Tanto el Director Ejecutivo de la Agencia
o su representante como los representantes de la Comision
estardn autorizados a asistir a todas las reuniones del Foro y
sus grupos de trabajo. Cuando proceda, también se podrd
invitar a las partes interesadas a que asistan a las reuniones
como observadores, a peticién de los miembros del Foro o del
Consejo de Administracion.

2. Los miembros del Foro que hayan sido nombrados por
un Estado miembro deberdn garantizar que haya una coordina-
cién adecuada entre los trabajos del Foro y los de la autoridad
competente de su Estado miembro.
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3. Los miembros del Foro deberdn contar con el apoyo de
los recursos cientificos y técnicos de que dispongan las autori-
dades competentes de los Estados miembros. La autoridad
competente de cada Estado miembro deberd facilitar las activi-
dades del Foro y de sus grupos de trabajo. Los Estados miem-
bros se abstendrdn de dar a los miembros del Foro o a sus
asesores y expertos cientificos y técnicos, instruccién alguna
que sea incompatible con los cometidos individuales de estas
personas o con los cometidos y responsabilidades del Foro.

4. El Foro preparard una propuesta de reglamento interno
que serd aprobada por el Consejo de Administracién en el
plazo de seis meses a partir de la fecha del primer nombra-
miento del Foro.

En dicho reglamento interno se establecerdn, en concreto, los
procedimientos para nombrar y sustituir al Presidente, sustituir
a los miembros y delegar determinadas labores a grupos de
trabajo.

Articulo 86

Ponentes de los Comités y colaboracién de expertos

1. Cuando, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 76, se
pida a un Comité que adopte una decisién, que emita dictamen
o0 que examine si el expediente de un Estado miembro cumple
los requisitos del anexo XV, el Comité designard a uno de sus
miembros como ponente. El Comité en cuestion podrad designar
a otro de sus miembros para que actie como ponente adjunto.
En cada caso, los ponentes y ponentes adjuntos deberdn actuar
en interés de la Comunidad y deberan hacer por escrito una
declaracién en la que se comprometan a cumplir sus obliga-
ciones y una declaracién de intereses. Los miembros del Comité
no podran ser nombrados ponentes para un asunto concreto si
declaran tener cualquier interés que pueda ir en detrimento de
su independencia al considerar el asunto. El Comité del que se
trate podrd, en todo momento, sustituir al ponente o al
ponente adjunto por otro de sus miembros si, por ejemplo, no
son capaces de desempeifiar sus funciones dentro de los plazos
establecidos o si sale a la luz la existencia de intereses que
pudieran ser perjudiciales.

2. Los Estados miembros deberdn enviar a la Agencia los
nombres de expertos con experiencia en la ejecucion de los
cometidos que se establecen en el articulo 76 que pudieran
estar disponibles para colaborar en los grupos de trabajo de los
Comités, indicando asimismo sus cualificaciones y dreas especi-
ficas de conocimientos.

La Agencia mantendrd actualizada una lista de expertos. En esa
lista figurardn los expertos contemplados en el parrafo primero
y otros de que la secretarfa haya tenido noticia directamente.

3. La prestacion de servicios por parte de los miembros de
los Comités o de todo experto que colabore en los grupos de
trabajo de los Comités o del Foro o que lleve a cabo cualquier

otra labor para la Agencia se regird por un contrato por escrito
entre la Agencia y la persona de que se trate o, cuando
proceda, entre la Agencia y el empleador de la persona de que
se trate.

La Agencia retribuird a dicha persona o a su empleador con
arreglo a lo dispuesto en un baremo de retribuciones que figu-
rard en las modalidades financieras establecidas por el Consejo
de Administracién. Si esta persona incumple sus obligaciones,
el Director Ejecutivo tendra derecho a resolver o suspender el
contrato o a retener la retribucién.

4. La prestacion de servicios para los que pueda haber varios
posibles prestadores podrd requerir una convocatoria de mani-
festaciones de interés,

a) si el contexto cientifico y técnico lo permite, y

b) si ello es compatible con las funciones de la Agencia, espe-
cialmente con la necesidad de proporcionar un elevado nivel
de proteccion de la salud humana y del medio ambiente.

El Consejo de Administraciéon aprobard los procedimientos
adecuados a propuesta del Director Ejecutivo.

5. La Agencia podrd recurrir a los servicios de expertos para
que se hagan cargo de otras labores especificas de las que la
Agencia es responsable.

Articulo 87

Cualificacion e intereses

1. La composicion de los Comités y del Foro deberd hacerse
publica. Cada uno de los miembros podrd pedir que no se
publique su nombre, si considera que dicha publicacién podria
entraflar un riesgo para ¢l. El Director Ejecutivo decidird si
accede o no a dicha peticién. Cuando se publique cada uno de
los nombramientos, se especificardn las cualificaciones profesio-
nales de cada miembro.

2. Los miembros del Consejo de Administracion, el Director
Ejecutivo y los Miembros de los Comités y del Foro deberdn
hacer una declaracion en la que se comprometan a cumplir sus
obligaciones y una declaracién de aquellos intereses de los que
se pudiera considerar que pudieran ir en detrimento de su inde-
pendencia. Estas declaraciones deberdn hacerse anualmente y
por escrito.

3. En cada una de las reuniones, los miembros del Consejo
de Administracion, el Director Ejecutivo, los miembros de los
Comités y del Foro y todo experto que participe en la reunion
deberdn declarar cualquier interés del que se pudiera considerar
que pudiera ir en detrimento de su independencia en relacién
con cualquiera de los puntos del orden del dia. Toda persona
que declare tales intereses no participard en las votaciones rela-
tivas a los puntos pertinentes del orden del dia.
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Articulo 88
Creacién de la Sala de Recurso

1. La Sala de Recurso estard constituida por un Presidente y
otros dos miembros.

2. El Presidente y los dos miembros tendrdn suplentes, que
les representardn cuando estén ausentes.

3. El Presidente, los demds miembros y los suplentes serdn
nombrados por el Consejo de Administracion a partir de una
lista de candidatos cualificados aprobada por la Comisién y
sobre la base de la experiencia y los conocimientos especiali-
zados pertinentes que posean en las dreas de seguridad de las
sustancias y preparados quimicos, ciencias naturales y procedi-
mientos normativos o judiciales.

El Consejo de Administracién podrd nombrar a otros miembros
y a sus suplentes por recomendaciéon del Director Ejecutivo
siguiendo el mismo procedimiento, cuando sea necesario para
garantizar que los recursos pueden tramitarse a un ritmo satis-
factorio.

4. La Comision determinard, con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 132, apartado 3, qué cualificaciones
deben poseer los miembros de la Sala de Recurso.

5. El Presidente y los miembros tendrdn los mismos dere-
chos de voto.

Articulo 89
Miembros de la Sala de Recurso

1. El mandato de los miembros de la Sala de Recurso,
incluidos el Presidente y los suplentes, serd de cinco afios y se
podrd prorrogar una vez.

2. Los miembros de la Sala de Recurso deberan ser indepen-
dientes y no obedecerdn instrucciéon alguna cuando tomen sus
decisiones.

3. Los miembros de la Sala de Recurso no podrdn ejercer
otras funciones en la Agencia. La funcién de los miembros se
podrd desempefiar a tiempo parcial.

4. Los miembros de la Sala de Recurso no podran ser apar-
tados del cargo o de la lista durante sus respectivos mandatos a
menos que haya motivos graves para ello y que la Comision,
tras recabar el dictamen del Consejo de Administracion, adopte
una decision al efecto.

5. Los miembros de la Sala de Recurso no podran participar
en procedimiento alguno de recurso si tienen intereses perso-
nales en ¢él o si han actuado anteriormente como representantes
de una de las partes del procedimiento o participado en la deci-
sién recurrida.

6. Si, por los motivos contemplados en el apartado 5, uno
de los miembros de la Sala de Recurso considera que no debe
participar en un procedimiento de recurso, informard de ello a
la Sala de Recurso. Cualquiera de las partes en un procedi-
miento de recurso podrd impugnar a los miembros de la Sala
alegando cualquiera de los motivos contemplados en el apar-
tado 5 o si sospecha que dicho miembro no es imparcial. No se
podrd fundamentar la impugnacién en la nacionalidad de los
miembros.

7. En los casos especificados en los apartados 5 y 6, la Sala
de Recurso decidird qué actuaciones deberdn emprenderse sin
la participacién del miembro en cuestion. Para tomar esta deci-
sion, el miembro en cuestion serd sustituido en la Sala de
Recurso por un suplente.

Articulo 90
Decisiones contra las que se puede interponer recurso

1. Se podra interponer recurso contra las decisiones que la
Agencia haya adoptado con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 9, 20, 27, apartado 6, 30, apartados 2 y 3, y 50.

2. Los recursos interpuestos con arreglo al apartado 1
tendrén efecto suspensivo.

Articulo 91

Personas habilitadas para interponer recurso, plazos, tasas
y forma del recurso

1. Toda persona fisica o juridica podrd interponer recurso
contra una decision dirigida a ella o contra una decisiéon que,
aunque vaya dirigida a otra persona, le afecte directa y perso-
nalmente.

2. El recurso y el escrito donde se expongan sus motivos
deberén interponerse por escrito ante la Agencia en el plazo de
tres meses a partir de la fecha de notificacion de la decision al
interesado o, a falta de notificacion, a partir de la fecha en que
el interesado haya tenido conocimiento de la decision, a menos
que se disponga otra cosa en el presente Reglamento.

3. Las personas que interpongan un recurso contra una deci-
sién de la Agencia podran tener que pagar una tasa con arreglo
al Titulo IX.

Articulo 92
Examen del recurso y decisiones al respecto

1. Si, tras consultar al Presidente de la Sala de Recurso, el
Director Ejecutivo considera que el recurso es admisible y tiene
fundamento, podra rectificar la decision en un plazo de treinta
dias a partir de la fecha de interposicion del recurso con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 91, apartado 2.
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2. En los casos distintos de los previstos en el apartado 1 del
presente articulo, el Presidente de la Sala de Recurso dispondra
de un plazo de treinta dias a partir de la fecha de interposicién
del recurso con arreglo a lo dispuesto en el articulo 91, apar-
tado 2, para examinar si el recurso es admisible. Si ese es el
caso, el recurso se remitird a la Sala de Recurso para el examen
de los motivos. Las partes en el procedimiento de recurso
estardn autorizadas a presentar observaciones oralmente
durante el procedimiento.

3. La Sala de Recurso podra ejercer cualquier facultad reco-
nocida a la Agencia o remitird el caso al organismo competente
de la Agencia con miras a una actuacion ulterior.

4. La Comisién determinard los procedimientos de la Sala de
Recurso con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 132, apartado 3.

Articulo 93

Recursos ante el Tribunal de Primera Instancia y el
Tribunal de Justicia

1. Con arreglo a lo dispuesto en los articulos 225 y 230 del
Tratado, se podrd interponer recurso ante el Tribunal de
Primera Instancia y el Tribunal de Justicia para impugnar una
decision de la Sala de Recurso o, en aquellos casos en que la
Sala no sea competente para conocer del recurso, para
impugnar una decision de la Agencia.

2. Sila Agencia se abstuviera de adoptar una decisién, podrd
interponerse ante el Tribunal de Primera Instancia o el Tribunal
de Justicia un recurso por omisién con arreglo a lo dispuesto
en los articulos 225 y 232 del Tratado.

3. La Agencia deberd tomar las medidas necesarias para dar
cumplimiento a la sentencia del Tribunal de Primera Instancia
de las Comunidades Europeas o del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas.

Articulo 94
Divergencias de opinién con otros organismos

1. La Agencia procurard detectar cuanto antes las posibles
fuentes de divergencia entre sus dictimenes y los de otros orga-
nismos creados en virtud del Derecho comunitario, incluidas
las agencias comunitarias que desempefien un cometido similar
en relacién con cuestiones de interés comdn.

2. Sila Agencia detecta una posible fuente de divergencia, se
pondrd en contacto con el organismo afectado para garantizar
que ambos comparten toda la informacién pertinente cientifica
o técnica y para determinar los puntos cientificos o técnicos
que puedan ser controvertidos.

3. Si hay una divergencia fundamental sobre puntos cienti-
ficos o técnicos y el organismo afectado es una agencia comu-
nitaria o un comité cientifico, la Agencia y el organismo afec-
tado colaborardn para resolver la divergencia o para presentar a
la Comisién un documento conjunto en el que se clarifiquen

los puntos cientificos o técnicos que hayan suscitado la diver-
gencia.

Articulo 95
Presupuesto de la Agencia

1. Los ingresos de la Agencia procederdn de:

a) una subvencién de la Comunidad, inscrita en el presupuesto
general de las Comunidades Europeas (seccién de la Comi-
sion);

b) las tasas pagadas por las empresas;
¢) toda contribucién voluntaria de los Estados miembros.

2. Los gastos de la Agencia incluirdn los gastos de personal,
administrativos, de infraestructura y operativos.

3. A mas tardar el 15 de febrero de cada afio, el Director
Ejecutivo elaborard un anteproyecto de presupuesto, que
incluird los gastos operativos y el programa de trabajo previstos
para el siguiente ejercicio contable, y lo enviard al Consejo de
Administracién junto con la plantilla de personal, acompafiada
de una lista provisional de puestos.

4. Los ingresos y los gastos deben estar equilibrados.

5. Cada aflo, el Consejo de Administracion, tomando como
base el proyecto redactado por el Director Ejecutivo, elaborard
una estimacion de los ingresos y gastos de la Agencia para el
siguiente ejercicio contable. El Consejo de Administracién
deberd transmitir a la Comisién dicha estimacién, que deberd
incluir un proyecto de plantilla de personal, el 31 de marzo
como maximo.

6. La Comision transmitird la estimacion al Parlamento
Europeo y al Consejo (denominados en lo sucesivo «a Auto-
ridad Presupuestaria») junto con el anteproyecto de presupuesto
de las Comunidades Europeas.

7. Basindose en la estimacion, la Comision inscribird en el
anteproyecto de presupuesto de las Comunidades Europeas las
cantidades que considere necesarias para la plantilla de personal
y el importe de la subvencién que deberd abonarse con cargo
al presupuesto general y presentard todo ello a la autoridad
presupuestaria con arreglo a lo dispuesto en el articulo 272 del
Tratado.

8.  La autoridad presupuestaria autorizard los créditos nece-
sarios para la subvencién de la Agencia.

La autoridad presupuestaria aprobard la plantilla de personal de
la Agencia.

9.  El Consejo de Administracion aprobard el presupuesto de
la Agencia, que se convertird en definitivo tras la aprobacién
definitiva del presupuesto general de las Comunidades Euro-
peas. Cuando sea necesario, se rectificard en consecuencia.

10.  Toda modificacion del presupuesto, incluida la plantilla
de personal, se hard con arreglo al procedimiento contemplado
en los apartados anteriores.
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11.  El Consejo de Administracion notificard a la autoridad
presupuestaria sin dilacién su intencién de realizar todo
proyecto que pueda tener repercusiones financieras significa-
tivas en la financiaciéon de su presupuesto, especialmente todo
tipo de proyectos relacionados con bienes inmuebles, como el
alquiler o la adquisicion de locales. También informara de ello
a la Comision.

Cuando una de las ramas de la autoridad presupuestaria haya
notificado su intencién de emitir dictamen, transmitird dicho
dictamen al Consejo de Administracién en el plazo de seis
semanas a partir de la fecha de notificacion del proyecto.

Articulo 96
Ejecucion del presupuesto de la Agencia

1. El Director Ejecutivo ejercerd las funciones de ordenador
de pagos y ejecutard el presupuesto de la Agencia.

2. El control de los compromisos y de los pagos de todos
los gastos de la Agencia y del establecimiento y la percepcion
de todos los ingresos de la Agencia estard a cargo del contable
de la Agencia.

3. Como méximo el 1 de marzo siguiente a cada ejercicio
contable, el contable de la Agencia deberd presentar las cuentas
provisionales al contable de la Comisién, junto con un informe
sobre la gestién presupuestaria y financiera correspondiente a
dicho ejercicio. El contable de la Comisién consolidard las
cuentas provisionales de las instituciones y de los organismos
descentralizados con arreglo a lo dispuesto en el articulo 128
del Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, de
25 de junio de 2002, por el que se aprueba el Reglamento
financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades
Europeas (').

4. Como méximo el 31 de marzo siguiente a cada ejercicio
contable, el contable de la Comisién deberd presentar las
cuentas provisionales de la Agencia al Tribunal de Cuentas,
junto con un informe sobre la gestién presupuestaria y finan-
ciera correspondiente a dicho ejercicio. El informe sobre la
gestién presupuestaria y financiera del ejercicio también se
transmitird al Parlamento Europeo y al Consejo.

5. Una vez recibidas las observaciones del Tribunal de
Cuentas sobre las cuentas provisionales de la Agencia, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 129 del Reglamento (CE,
Euratom) n° 1605/2002, el Director ejecutivo elaborard las
cuentas definitivas de la Agencia bajo su propia responsabilidad
y las remitird al Consejo de Administracion para que éste emita
dictamen al respecto.

6. El Consejo de Administracién deberd emitir dictamen
sobre las cuentas definitivas de la Agencia.

(') DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.

7. Como méximo el 1 de julio del afio siguiente, el Director
Ejecutivo transmitird las cuentas definitivas junto con el
dictamen del Consejo de Administracion al Parlamento
Europeo, al Consejo, a la Comisién y al Tribunal de Cuentas.

8.  Las cuentas definitivas deberdn publicarse.

9.  El Director ejecutivo enviard al Tribunal de Cuentas la
respuesta a sus observaciones en un plazo que expirard el
30 de septiembre como madximo. También enviard dicha
respuesta al Consejo de Administracion.

10.  El Parlamento Europeo, por recomendacion del Consejo,
aprobard, antes del 30 de abril del afio N + 2, la gestién del
Director Ejecutivo en la ejecucién del presupuesto del
egjercicio N.

Articulo 97
Lucha contra el fraude

1. Con el fin de combatir el fraude, la corrupcién y otros
actos ilegales, se aplicardn plenamente a la Agencia las normas
del Reglamento (CE) n° 1073/1999 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 25 de mayo de 1999, relativo a las investiga-
ciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el
Fraude (OLAF) ().

2. La Agencia estard sujeta a lo dispuesto en el Acuerdo
Interinstitucional, de 25 de mayo de 1999, el Parlamento
Europeo, el Consejo de la Unién Europea y la Comision de las
Comunidades Europeas, relativo a las investigaciones internas
efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF) (}), y adoptard inmediatamente las medidas necesarias,
que se aplicardn a todo el personal de la Agencia.

3. En las decisiones en materia de financiacion, as{ como en
los acuerdos e instrumentos de ejecucion derivados de las
mismas, se establecerd de manera expresa que, si procede, el
Tribunal de Cuentas y la OLAF podrin efectuar, sobre el
terreno, un control de los receptores de créditos de la Agencia,
asi como controles en los servicios que los distribuyan.

Articulo 98
Reglamentos financieros

El Consejo de Administracién aprobard los reglamentos finan-
cieros aplicables a la Agencia, tras haber consultado a la Comi-
sioén. La reglamentacion financiera Gnicamente podrd apartarse
del Reglamento (CE, Euratom) n° 23432002 si asi lo exigen las
condiciones especificas de funcionamiento de la Agencia y con
el acuerdo previo de la Comision.

() DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
() DO L 136 de 31.5.1999, p. 15.
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Articulo 99
Personalidad juridica de la Agencia

1. La Agencia serd un organismo comunitario y tendrd
personalidad juridica. En cada uno de los Estados miembros la
Agencia gozard de la capacidad juridica mds amplia que las
legislaciones nacionales reconozcan a las personas juridicas. En
concreto, podrd adquirir y disponer de bienes muebles e inmue-
bles y podra constituirse en parte en acciones judiciales.

2. La Agencia estard representada por su Director Ejecutivo.

Articulo 100
Responsabilidad civil de la Agencia

1. La responsabilidad contractual de la Agencia se regird por
la legislacion aplicable al contrato de que se trate. El Tribunal
de Justicia serd competente para juzgar en virtud de una cldu-
sula compromisoria contenida en los contratos celebrados por
la Agencia.

2.  En materia de responsabilidad extracontractual, la
Agencia deberd reparar los dafios y perjuicios causados por sus
servicios o por sus agentes en el ejercicio de sus funciones, de
conformidad con los principios generales comunes a los orde-
namientos juridicos de los Estados miembros.

El Tribunal de Justicia serd competente en los litigios relacio-
nados con la indemnizacién por tales dafios y perjuicios.

3. La responsabilidad personal de los agentes frente a la
Agencia en cuestiones financieras y disciplinarias estard regu-
lada por las disposiciones pertinentes aplicables al personal de
la Agencia.

Articulo 101
Privilegios e inmunidades de la Agencia
Se aplicard a la Agencia el Protocolo sobre los privilegios y las
inmunidades de las Comunidades Europeas.
Articulo 102

Estatuto del personal de la Agencia

1. El personal de la Agencia estard sujeto a los Reglamentos
y normas aplicables a los funcionarios y otros agentes de las
Comunidades Europeas. Con respecto a su personal, la Agencia
ejercerd los poderes que le han sido conferidos a la autoridad
facultada para proceder a los nombramientos.

2. El Consejo de Administracién, en concertacién con la
Comision, adoptard las necesarias disposiciones de ejecucion.

3. El personal de la Agencia estard constituido por funciona-
rios destinados o enviados en comision de servicios con
cardcter temporal por la Comisién o los Estados miembros y
por otro personal contratado por la Agencia en la medida que
sea necesario para desempefiar su cometido. La Agencia contra-
tard su personal basindose el plan de contrataciéon que deberd
incluirse en el programa plurianual de trabajo al que se hace
referencia en el articulo 77, letra d).

Articulo 103
Lenguas

1. El Reglamento n° 1 de 15 de abril de 1958 por el que se
fija el régimen lingiiistico de la Comunidad Econdémica
Europea (') serd aplicable a la Agencia.

2. El Centro de traduccién de los drganos de la Uni6n
Europea proporcionard los servicios de traduccién necesarios
para el funcionamiento de la Agencia.

Articulo 104
Confidencialidad

Los miembros del Consejo de Administracion, los miembros de
los Comités y del Foro, los expertos, funcionarios y otros cola-
boradores de la Agencia estaran obligados, incluso después de
haber cesado en sus funciones, a no divulgar ninguna informa-
cién protegida por el secreto profesional.

Articulo 105

Participacion de terceros paises

El Consejo de Administracion, de acuerdo con el Comité perti-
nente o el Foro, podrd invitar a representantes de terceros
paises a participar en los trabajos de la Agencia.

Articulo 106
Participacion de organizaciones internacionales

El Consejo de Administracién, de acuerdo con el Comité perti-
nente o el Foro, podrd invitar a representantes de organiza-
ciones internacionales con intereses en el drea de la normativa
sobre sustancias y preparados quimicos a participar como
observadores en el trabajo de la Agencia.

Articulo 107

Contactos con las organizaciones de las partes interesadas

El Consejo de Administracion, de acuerdo con la Comision,
establecerd los contactos adecuados entre la Agencia y las orga-
nizaciones pertinentes de las partes interesadas.

(") DO 17 de 6.10.1958, p. 385. Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento del Consejo (CE) n° 920/2005 (DO L
156 de 18.6.2005, p. 3).



C 276E/58

Diario Oficial de la Unién Europea

14.11.2006

Articulo 108
Normas de transparencia

Para garantizar la transparencia, el Consejo de Administracion,
a propuesta del Director Ejecutivo y de acuerdo con la Comi-
sion, adoptard las normas necesarias para garantizar la disponi-
bilidad puablica de aquella informacion normativa, cientifica y
técnica relacionada con la seguridad de las sustancias, como
tales o en forma de preparados o de articulos, que no sea de
indole confidencial.

Articulo 109
Relaciones con los organismos comunitarios pertinentes

1. La Agencia cooperard con los demds organismos comuni-
tarios para garantizar la asistencia mutua en el desempefio de
sus respectivos cometidos y, especialmente, para evitar duplica-
ciones de trabajo.

2. El Director Ejecutivo, tras haber consultado al Comité de
evaluacion del riesgo y a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, fijard las normas de procedimiento relativas a las
sustancias sobre las que se haya solicitado un dictamen en el
contexto de la seguridad alimentaria. Dichas normas de proce-
dimiento serdn adoptadas por el Consejo de Administracion, de
acuerdo con la Comisién.

El presente titulo no afectard a las demds competencias confe-
ridas a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

3. El presente titulo no afectard a las competencias confe-
ridas a la Agencia Europea de Medicamentos.

4. El Director Ejecutivo, tras haber consultado al Comité de
evaluacion del riesgo, al Comité de andlisis socioeconémico y

al Comité Consultivo para la Seguridad e Higiene y la Salud en
el Trabajo, establecerd las normas de procedimiento relacio-
nadas con la proteccion de los trabajadores. Dichas normas de
procedimiento serdn adoptadas por el Consejo de Administra-
cion, de acuerdo con la Comision.

El presente titulo no afectard a las competencias conferidas al
Comité Consultivo para la Seguridad e Higiene y la Salud en el
Trabajo y a la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en
el trabajo.

Articulo 110

Modelos y programas informdticos para presentar la
informacion a la Agencia

La Agencia especificard una serie de modelos, que estardn
disponibles gratuitamente, y de paquetes informaticos, que
estardn disponibles en su sitio web, a los efectos de toda infor-
macion que se le presente. Los Estados miembros, fabricantes,
importadores, distribuidores o usuarios intermedios utilizardn
estos modelos y paquetes para su transmision de informacién a
la Agencia con arreglo al presente Reglamento. En particular, la
Agencia proporcionard instrumentos informaticos que faciliten
la presentacién de toda la informacién correspondiente a las
sustancias registradas de conformidad con el articulo 12, apar-
tado 1.

A efectos de registro, el formato del expediente técnico que se
menciona en el articulo 10, letra a) serd IUCLID. La Agencia
actuard de forma coordinada con la Organizacién para la
Cooperaciéon y el Desarrollo Econémico para garantizar la
méxima armonizaciéon en el posterior desarrollo de este
formato.

TITULO XI
CATALOGO DE CLASIFICACION Y ETIQUETADO

Articulo 111
Ambito de aplicacién

El presente titulo se aplicard a:

a) las sustancias cuyo registro es obligatorio para el fabricante
o importador;

b) las sustancias que entran en el dmbito de aplicacion del
articulo 1 de la Directiva 67/548/CEE, que retinen los crite-
rios para ser clasificadas como peligrosas con arreglo a lo
dispuesto en dicha Directiva y que estdn comercializadas
como tales o en forma de preparado con una concentraciéon
superior ~a  los  limites  especificados en la
Directiva 1999/45/CE, cuando sea pertinente, lo que tiene
como consecuencia que el preparado esté clasificado como
peligroso.

Articulo 112
Notificacion obligatoria a la Agencia

1. Todo fabricante o importador o grupo de fabricantes o
importadores que comercialice una sustancia incluida en el
ambito de aplicacion del articulo 111 deberd notificar a la
Agencia la siguiente informacién con el fin de poderla incluir
en el catdlogo contemplado en el articulo 113, a menos que ya
la haya presentado como parte de una solicitud de registro:

a) la identidad del fabricante o importador responsables de la
comercializaciéon de la sustancia o sustancias, tal como se
especifica en la seccién 1 del anexo VI;

=

la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se especi-
fica en las secciones 2.1 a 2.3.4 del anexo VI;

o
~

la clasificacién de peligro de la sustancia o sustancias resul-
tante de aplicar los articulos 4 y 6 de la Directiva
67/548|CEE;

=

la etiqueta de peligro para la sustancia o sustancias resul-
tante de aplicar el articulo 23.c) a f) de la Directiva
67/548|CEE;

e) cuando proceda, los limites especificos de concentracién
resultantes de aplicar el articulo 4.4 de la Directiva
67[548/CEE y los articulos 4 a 7 de la Directiva
1999/45/CE.

2. Siel cumplimiento de la obligacion establecida en el apar-
tado 1 da lugar a la existencia de varias entradas diferentes del
catdlogo para una misma sustancia, los responsables de la noti-
ficacion y los solicitantes de registro deberan hacer todo lo que
esté en sus manos para lograr un acuerdo sobre una tnica
entrada para su inclusion en el catdlogo.
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3. El responsable o responsables de la notificacion deberdn
actualizar la informacion enumerada en el apartado 1 en los
siguientes casos:

a) cuando se haya obtenido nueva informacién cientifica o
técnica, de resultas de la cual se produzca un cambio en la
clasificacion y etiquetado de la sustancia;

b) cuando los responsables de la notificacion y los solicitantes
de registro de una misma sustancia hayan logrado un
acuerdo sobre una entrada tnica con arreglo a lo dispuesto
en el apartado 2.

Articulo 113
Catélogo de clasificaciéon y etiquetado

1. La Agencia creard y mantendrd en forma de base de datos
un catdlogo de clasificacién y etiquetado en el que conste la
informacion contemplada en el articulo 112, apartado 1, tanto
la informaciéon notificada con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 112, apartado 1 como la informacion presentada como
parte de una solicitud de registro. La informacién de esta base
de datos identificada en el articulo 118, apartado 1 serd de
acceso publico. La Agencia concederd acceso a los demds datos
de cada sustancia del catilogo a aquellos responsables de la
notificaciéon y solicitantes de registro que hayan presentado
informacién sobre dicha sustancia de conformidad con el
articulo 29, apartado 1.

La Agencia actualizard el catdlogo cuando reciba informacién
actualizada con arreglo a lo dispuesto en el articulo 112, apar-
tado 3.

2. Cuando proceda, ademds de la informacién contemplada
en el apartado 1, la Agencia registrard en cada entrada la
siguiente informaci6n:

a) si hay, para dicha entrada, una clasificacién y un etiquetado
armonizados a nivel comunitario mediante su inclusién en
el anexo I de la Directiva 67/548|CEE;

b) si hay, para dicha entrada, una entrada conjunta de varios
solicitantes de registro de la misma sustancia, a tenor del
articulo 11, apartado 1;

¢) sila entrada es diferente de otra entrada del catdlogo corres-
pondiente a la misma sustancia;

d) el niimero o ntmeros de registro pertinentes, si se dispone
de ellos.

Articulo 114
Armonizacién de la clasificacién y el etiquetado

1. A partir del ... (*), la clasificacién y el etiquetado armoni-
zados a nivel comunitario se afiadirin normalmente al anexo I
de la Directiva 67/548/CEE cuando se trate de la clasificacién y
el etiquetado de una sustancia como carcinfgena, mutdgena o
toxica para la reproduccion, categorfas 1, 2 0 3, o como sensi-
bilizante respiratorio. También podrd afiadirse al anexo I de la
Directiva 67/548/CEE una clasificacion y etiquetado armoni-
zados a otros efectos en casos particulares en los que se
demuestre, mediante justificacion, la necesidad de una actua-
cién comunitaria. Con este fin, las autoridades competentes de
los Estados miembros podran presentar a la Agencia propuestas
de clasificacion y etiquetado armonizados con arreglo al
anexo XV.

2. El Comité de evaluacion del riesgo emitird un dictamen
sobre la propuesta y dard a las partes interesadas la oportu-
nidad de presentar observaciones. La Agencia transmitird dicho
dictamen y las observaciones que hubiese a la Comision, que
adoptard una decision con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 4, apartado 3 de la Directiva 67/548|CEE.

Articulo 115
Disposiciones transitorias

Las obligaciones establecidas en el articulo 112 se aplicardn a
partir del ... (*¥).

TITULO XII
INFORMA CION

Articulo 116

Presentacion de informes

1. Cada cinco aflos, los Estados miembros deberdn presentar
a la Comisién un informe sobre el funcionamiento del presente
Reglamento en sus respectivos territorios; dicho informe
incluird secciones sobre la evaluacién y el cumplimiento de la
normativa, segtin se indica en el articulo 126.

El primer informe deberd presentarse antes del ... (*¥).

2. Cada cinco aflos, la Agencia deberd presentar a la Comi-
sién un informe sobre el funcionamiento del presente Regla-
mento. En dicho informe, la Agencia incluird informaci6n
sobre la presentaciéon conjunta de datos con arreglo al
articulo 11 y una vision general de las explicaciones dadas para
presentar datos por separado.

El primer informe deberd presentarse antes del ... (***).

3. Cada cinco afios, la Comisién deberd publicar un informe
general sobre la experiencia adquirida con el funcionamiento
del presente Reglamento; dicho informe incluird la informacién
contemplada en los apartados 1 y 2.

El primer informe deberd publicarse antes del ... (***¥).

Articulo 117
Acceso a la informacién

1. El Reglamento (CE) n° 1049/2001 se aplicard a los docu-
mentos que estén en poder de la Agencia.

(*) Fecha de la entrada en vigor del presente Reglamento.

(**) Tres afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.

(**) Cuatro afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

(**¥) Cinco afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
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2. Como norma general, se considerard que ird en perjuicio
de la proteccion de los intereses comerciales de la persona de
que se trate la revelacion de la siguiente informacion:

a) informacion detallada sobre la composicion completa de un
preparado;

b) el uso, funcién o aplicacién exactos de una sustancia o
preparado;

¢) el tonelaje exacto de la sustancia o del preparado que se
haya fabricado o comercializado;

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

Cuando sea indispensable una intervencién urgente para
proteger la salud humana, la seguridad o el medio ambiente
como en situaciones de emergencia, la Agencia podra divulgar
la informacién contemplada en el presente apartado.

3. El Consejo de Administracién adoptard las modalidades
de aplicacién del Reglamento (CE) n° 1049/2001 a mds tardar
el ... (¥.

4. Las decisiones tomadas por la Agencia en virtud del
articulo 8 del Reglamento (CE) n° 1049/2001 podran ser objeto
de una reclamacion dirigida al Defensor del Pueblo Europeo o
de un recurso incoado ante el Tribunal de Justicia, en las condi-
ciones establecidas en los articulos 195 y 230 del Tratado,
respectivamente.

Articulo 118
Acceso electrénico piblico

1. La siguiente informacién en poder de la Agencia sobre
sustancias como tales, en forma de preparados o en articulos se
publicard gratuitamente en Internet, de conformidad con el
articulo 76, apartado 2, letra d):

a) el nombre o nombres comerciales de la sustancia;
b) en el caso de las sustancias peligrosas con arreglo a la
Directiva 67/548/CEE, el nombre de la sustancia en la

nomenclatura de la [UPAC;

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

&

la clasificacion y el etiquetado de la sustancia;

e) los datos fisicoquimicos relacionados con la sustancia y
sobre las vias de propagacion y destino final de la sustancia;

f) los resultados de todos los estudios toxicoldgicos y ecotoxi-
coldgicos;

g) todo nivel sin efecto derivado (DNEL) o concentracion
prevista sin efecto (PNEC), determinados con arreglo al
anexo [;

(*) Doce meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

h) orientaciones sobre el uso inocuo de la sustancia facilitadas
con arreglo a las secciones 4 y 5 del anexo VI

i) los métodos de andlisis, si se piden con arreglo al anexo IX
6 X, que permitan detectar una sustancia peligrosa cuando
se libera en el medio ambiente y determinar la exposicién
directa de la poblacién a dicha sustancia.

2. La siguiente informacién sobre sustancias como tales, en
forma de preparados o en articulos, se hard publica gratuita-
mente en Internet, de conformidad el articulo 76, apartado 2,
letra d), salvo cuando una de las partes que remita la informa-
ci6n presente una justificaciéon, de conformidad con el
articulo 10, letra a), inciso xi), que sea aceptada como vélida
por la Agencia, en la que explique los motivos por los cuales
dicha publicacion puede ir en perjuicio de los intereses comer-
ciales del solicitante o de cualquier otro interesado:

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

=

el intervalo de tonelaje total (a saber, de 1 a 10 toneladas,
de 10 a 100 toneladas, de 100 a 1 000 toneladas o superior
a 1000 toneladas) en el que se ha registrado una sustancia
en concreto;

¢) los resimenes de estudio y los resimenes amplios de
estudio acerca de la informacién mencionada en el apar-
tado 1, letras €) y f);

&

la informacion de la ficha de datos de seguridad excepto la
enumerada en el apartado 1.

Articulo 119

Cooperacién con terceros paises y organizaciones
internacionales

No obstante lo dispuesto en los articulos 117 y 118, la infor-
macion que la Agencia reciba con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento se podrd transmitir a todo gobierno o
autoridad nacional de un tercer pais o a una organizacién inter-
nacional con arreglo a un acuerdo celebrado entre la Comu-
nidad y el tercero interesado segiin lo dispuesto en Reglamento
(CE) n° 304/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero de 2003, relativo a la exportacion e importacién de
productos quimicos peligrosos () o en el apartado 3 del
articulo 181 A del Tratado, siempre que se retinan las dos
condiciones siguientes:

a) el objetivo del acuerdo sea cooperar en la aplicacién o
gestion de las disposiciones legislativas relativas a las sustan-
cias y preparados quimicos que entran en el ambito de apli-
cacion del presente Reglamento;

b) el tercero proteja la informacién confidencial de la forma
que se haya acordado en comun.

(") DO L 63 de 6.3.2003, p. 1. Reglamento cuya ultima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n° 777/2006 de la Comisién (DO
L 136 de 24.5.2006, p. 9).
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TITULO XIII
AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 120
Nombramiento

Los Estados miembros nombrardn a la autoridad o autoridades
competentes responsables de desempefiar los cometidos asig-
nados a las autoridades competentes con arreglo a lo dispuesto
en el presente Reglamento y de cooperar con la Comisién y
con la Agencia en la aplicacion del presente Reglamento. Los
Estados miembros pondrin a disposicion de las autoridades
competentes los recursos adecuados para permitirles, junto con
cualesquiera otros recursos disponibles, desempefiar con dili-
gencia y eficacia su cometido con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento.

Articulo 121

Cooperacion entre las autoridades competentes

Las autoridades competentes cooperardn entre si en el desem-
peflo de los cometidos que les incumben en virtud del presente
Reglamento y, con este fin, prestardn a las autoridades compe-
tentes de otros Estados miembros todo el apoyo necesario y
atil.

Articulo 122

Difusion entre la poblacién de la informacién relativa a los
riesgos que representan las sustancias

Cuando se considere necesario para proteger la salud humana o
el medio ambiente, las autoridades competentes de los Estados

miembros informardn a la poblacion sobre los riesgos deri-
vados de las sustancias. La Comision elaborard unas directrices
con arreglo al procedimiento a que se hace referencia en el
articulo 132, apartado 3 con miras a llevar a cabo la coordina-
cién de estas actividades en los Estados miembros.

Articulo 123
Otras responsabilidades de las autoridades competentes

Las autoridades competentes comunicardn electronicamente a
la Agencia toda la informacién de que dispongan sobre las
sustancias registradas de acuerdo con el articulo 12, apartado 1
cuyos expedientes no contengan la informacién completa a que
se refiere el anexo VII, en particular si en las actividades de apli-
cacion y de control se han detectado indicios de riesgo. La
autoridad competente actualizard esta informacion cuando
proceda.

Los Estados miembros creardn servicios nacionales de asistencia
técnica a fin de proporcionar asesoramiento a los fabricantes,
importadores, usuarios intermedios y otras partes interesadas
sobre las responsabilidades y obligaciones respectivas que se
derivan para cada uno de ellos del presente Reglamento, en
particular en relaciéon con el registro de sustancias de confor-
midad con el articulo 12, apartado 1, ademds de los docu-
mentos de orientaciones operativas facilitados por la Agencia
en virtud del articulo 76, apartado 2, letra f).

TITULO XIV
CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Articulo 124
Cometidos de los Estados miembros

Los Estados miembros mantendrdn un sistema de controles
oficiales y otras actividades en funcién de las circunstancias.

Articulo 125

Sanciones por incumplimiento

Los Estados miembros estableceran disposiciones sobre
sanciones por infracciéon de lo dispuesto en el presente Regla-
mento y tomaran todas las medidas necesarias para garantizar

su aplicacién. Las sanciones previstas deberdn ser efectivas,
proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notificardn

dichas disposiciones a la Comision a mds tardar el ... (*) y le
comunicardn inmediatamente cualquier modificacién posterior
de las mismas.

Articulo 126
Informe

El informe contemplado en el articulo 116, apartado 1 incluird,
en relacion con la aplicacion, los resultados de las inspecciones
oficiales, las labores de supervision realizadas, las sanciones
previstas y demds medidas tomadas durante el periodo cubierto
por el informe anterior con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 124 y 125. Las cuestiones comunes que deban
incluirse en los informes serdn acordadas por el Foro. La Comi-
sién pondré estos informes a disposicién de la Agencia y del
Foro.

TITULO XV
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 127

Libertad de circulacién

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2, los Estados
miembros no prohibirdn, restringirdn ni impedirdn la fabrica-
cién, importacion, comercializacion o uso de una sustancia,
como tal o en forma de preparado o en un articulo, que entre

en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento y cumpla
lo dispuesto en el presente Reglamento y, cuando proceda, en
los actos comunitarios adoptados en aplicacién del presente
Reglamento.

2. Lo dispuesto en el presente Reglamento no impedird a los
Estados miembros mantener o establecer normas nacionales

(*) Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
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que tengan por objeto la proteccion de los trabajadores, la
salud humana y el medio ambiente y se apliquen en aquellos
casos en los que el presente Reglamento no armoniza los requi-
sitos sobre fabricacién, comercializacién o uso.

Articulo 128
Cldusula de salvaguardia

1. Si un Estado miembro tiene motivos justificados para
considerar que es esencial tomar medidas urgentes para
proteger la salud humana o el medio ambiente en relacién con
una sustancia, como tal o en forma de preparado o en un
articulo, incluso si esta sustancia cumple los requisitos del
presente Reglamento, podrd adoptar las medias provisionales
adecuadas. El Estado miembro informard inmediatamente de
ello a la Comision, a la Agencia y a los demds Estados miem-
bros, indicando los motivos de su decision y adjuntando la
informaci6n cientifica o técnica en que se basen las medidas
provisionales.

2. La Comisién tomard una decisién con arreglo al procedi-
miento contemplado en el articulo 132, apartado 3 en el plazo
de 60 dias a partir de la recepcion de la informacién proce-
dente del Estado miembro. En dicha decision, o bien:

a) se autorizardn las medidas provisionales por un periodo de
tiempo que se fijard en la decision; o

b) se pedird al Estado miembro que revoque las medidas provi-
sionales.

3. Si, en el caso de que se tome la decision contemplada en
el apartado 2.a), las medidas provisionales adoptadas por el
Estado miembro consisten en una restriccion de comercializa-
cion o de uso de una sustancia, el Estado miembro afectado
iniciard un procedimiento comunitario de restriccién presen-
tando a la Agencia un expediente, con arreglo al anexo XIV, en
el plazo de tres meses a partir de la fecha de la decision de la
Comision.

4. En el caso de se tome la decision contemplada en el
apartado 2.a), la Comisién deberd examinar si es necesario
modificar el presente Reglamento.
Articulo 129
Motivacién de las decisiones
Las autoridades competentes, la Agencia y la Comisioén decla-
rardn los motivos de todas las decisiones que tomen con
arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento.
Articulo 130
Modificacion de los anexos
Los anexos se podran modificar con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 132, apartado 3.
Articulo 131
Disposiciones legislativas de aplicacion
Las medidas necesarias para la aplicacion eficaz del presente

Reglamento se adoptardn con arreglo al procedimiento contem-
plado en el articulo 132, apartado 3.

Articulo 132
Procedimiento de comité
1. La Comision estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 3 y 7 de la
Decisiéon  1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decisiéon  1999/468|CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6 de la
Decisiéon 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 133
Medidas transitorias relativas a la Agencia

1. La Comision brindard el apoyo necesario para la creacién
de la Agencia.

2. Con ese fin, hasta que se nombre un Director Ejecutivo
de acuerdo con el articulo 83, la Comisién, en nombre de la
Agencia, utilizando asi el presupuesto previsto para ésta, podrd
nombrar personal, incluida una persona que desempefiard las
funciones administrativas de Director Ejecutivo de manera
provisional, y celebrar otros contratos.

Articulo 134
Medidas transitorias relativas a las sustancias notificadas

1. Las peticiones hechas a los responsables de la notificacién
para que faciliten informacién adicional a la autoridad compe-
tente de acuerdo con el articulo 16, apartado 2 de la
Directiva 67/548/CEE se considerardn decisiones adoptadas de
conformidad con el articulo 50 del presente Reglamento.

2. Las peticiones a los responsables de la notificacién para
que faciliten informacion adicional sobre una sustancia de
acuerdo con el articulo 16, apartado 1 de la
Directiva 67/548/CEE se considerardn decisiones adoptadas de
conformidad con el articulo 51 del presente Reglamento.

Se considerard que dicha sustancia estd incluida en el plan de
accién permanente comunitario de acuerdo con el articulo 43,
apartado 2 del presente Reglamento, y que ha sido escogida de
conformidad con el articulo 44, apartado 2 del presente Regla-
mento, por el Estado miembro cuya autoridad competente ha
pedido informacién adicional de acuerdo con el articulo 16,
apartado 1 de la Directiva 67/548/CEE.

Articulo 135
Medidas transitorias relativas a las sustancias existentes

1. Las peticiones a los fabricantes y a los importadores de
que faciliten informacién a la Comisién hechas mediante un
Reglamento de la Comision en aplicacién del articulo 10, apar-
tado 2 del Reglamento (CEE) n° 793/93 se considerardn deci-
siones adoptadas de acuerdo con el articulo 51 del presente
Reglamento.
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La autoridad competente para la sustancia serd la autoridad
competente del Estado miembro que se identifique como
ponente de acuerdo con el articulo 10, apartado 1 del Regla-
mento (CEE) n° 793/93 y desempefiard las tareas de los
articulos 45, apartado 3 y 47 del presente Reglamento.

2. Las peticiones a los fabricantes y a los importadores de
que faciliten informacién a la Comisiéon formuladas mediante
un Reglamento de la Comisién en aplicacién del articulo 12,
apartado 2 del Reglamento (CEE) n° 793/93 se considerardn
decisiones adoptadas de acuerdo con el articulo 51 del presente
Reglamento. La Agencia identificard la autoridad competente
para la sustancia que desempefiard las tareas de los articulos 45,
apartado 3 y 47 del presente Reglamento.

3. El Estado miembro cuyo ponente no haya transmitido a
mds tardar el ... (*), la evaluacion de riesgos y, en su caso, la
estrategia para limitar los riesgos, de acuerdo con el articulo 10,
apartado 3 del Reglamento (CEE) n° 793/93 debera:

a) documentar la informacién sobre peligros y riesgos de
acuerdo con el anexo XV, Parte B del presente Reglamento;

b) aplicar el articulo 68, apartado 4 del presente Reglamento-
sobre la base de la informacién a que se refiere la letra a); y

¢) preparar documentacion sobre cémo considera que se debe-
rian abordar cualesquiera otros riesgos que se detecten,
mediante una actuacién que no sea la modificacién del
anexo XVII del presente Reglamento.

La informacién contemplada anteriormente se transmitird a la
Agencia a mds tardar el ... (**).

Articulo 136
Medidas transitorias relativas a las restricciones

1. A mds tardar el ... (**), la Comisién deberd preparar, si
resulta necesario, un proyecto de modificacién del anexo XVII
con arreglo a cualquiera de los siguientes documentos:

a) toda evaluacién del riesgo y estrategia recomendada para
limitar los riesgos que se hayan adoptado a nivel comuni-
tario con arreglo a lo dispuesto en el articulo 11 del Regla-
mento (CEE) n° 793/93, en la medida en que incluya
propuestas de restricciéon de acuerdo con el titulo VIII del
presente Reglamento, pero sin que se haya adoptado todavia
una decision de conformidad con la Directiva 76/769/CEE;

b) toda propuesta que haya sido presentada a las instituciones
pertinentes pero que todavia no haya sido adoptada, relativa
a la introduccion de restricciones con arreglo a lo dispuesto
en la Directiva 76/769|CEE.

() Doce meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

(**) Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

2. Hasta el ... ("), todo expediente a que se refiere el
articulo 128, apartado 3 se transmitird a la Comisién. La Comi-
sion elaborard, en caso necesario, un proyecto de modificacién
del anexo XVIL

Articulo 137
Revision

1. A mds tardar el ... (**), la Comision llevard a cabo una
revision del mismo para evaluar si se amplia o no la obligacién
de realizar la valoracién de la seguridad quimica, y de docu-
mentarla en un informe sobre la seguridad quimica, a las
sustancias para las que no existe dicha obligacién porque no
estdn supeditadas a registro o estdn supeditadas a registro pero
se fabrican o importan en cantidades anuales inferiores a
10 toneladas. Basandose en esta revisién, la Comisiéon podra
presentar, si procede, propuestas legislativas destinadas a
ampliar dicha obligacién.

2. La Comisién podrd presentar propuestas legislativas tan
pronto como se pueda establecer una forma viable y econémica
de seleccionar los polimeros que deban registrarse sobre la base
de criterios técnicos solidos y criterios cientificos validos y tras
haber hecho ptiblico un informe sobre los siguientes puntos:

a) los riesgos que plantean los polimeros en comparacidén con
otras sustancias;

b) la necesidad, si la hubiera, de registrar determinados tipos
de polimeros teniendo en cuenta, por un lado, la competiti-
vidad y la innovacién y, por el otro, la protecciéon de la
salud humana y del medio ambiente.

3. En el informe sobre la experiencia adquirida con el
funcionamiento del presente Reglamento a que se refiere el
articulo 116, apartado 3, se incluird una revision de los requi-
sitos relacionados con el registro de sustancias fabricadas o
importadas s6lo en cantidades anuales iguales o superiores a
1 tonelada pero inferiores a 10 toneladas por fabricante o
importador. Sobre la base de dicha revisién, la Comision podrd
presentar propuestas legislativas con vistas a la modificacion de
los requisitos de informacion especificados para las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades anuales iguales o supe-
riores a 1 tonelada pero inferiores a 10 toneladas por fabricante
o importador, teniendo en cuenta la evolucién mds reciente,
por ejemplo, en relacién con ensayos alternativos y las rela-
ciones (cualitativas-cuantitativas) estructura-actividad [(Q)SAR].

4. La Comisi6n llevard a cabo una revision de los anexos I,
IVy V a mds tardar el ... (*), con el fin de proponer, si procede,
modificaciones de los mismos de conformidad con el procedi-
miento contemplado en el articulo 132, apartado 3.

(**) Doce afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
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Articulo 138
Derogacién
Quedan derogadas las Directivas 76/769/CEE y 91/155/CEE.

Quedan derogadas las Directivas 93/105/CEE y 2000/21/CE y
los Reglamentos (CEE) n° 79393 y (CE) n° 1488/94 ... (¥).

Queda derogada la Directiva 93/67|CEE con efecto a partir del
o ().

Las referencias a los actos derogados se considerardn hechas al
presente Reglamento.
Articulo 139
Modificacién de la Directiva 1999/45/CE
Queda suprimido el articulo 14 de la Directiva 1999/45/CE.

Articulo 140
Entrada en vigor y aplicacién

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. Los titulos II, I, V, VI, VI, XI y XII, asi como los
articulos 127 y 135, se aplicardn a partir del ... (*).

3. Elarticulo 134 se aplicard a partir del ... (*¥).

4. Elarticulo 68 a 72 se aplicard a partir del ... (***).

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hechoen ..., el ...

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

() Doce meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

(**) Catorce meses después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

Por el Consejo
El Presidente

(**) Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
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ANEXO I

DISPOSICIONES GENERALES PARA LA EVALUACION DE LAS SUSTANCIAS Y LA ELABORACION DE LOS
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0.3.

0.4.

0.5.

0.6.

INFORMES SOBRE LA SEGURIDAD QUfMICA

INTRODUCCION

El objetivo del presente anexo es establecer el modo en que han de proceder los fabricantes e importadores para
evaluar y documentar que los riesgos procedentes de las sustancias que fabrican o importan estdn controlados
adecuadamente durante su fabricaciéon y su propio uso o usos, y si otros agentes en las siguientes fases de la
cadena de suministro podran controlar dichos riesgos adecuadamente, y el modo en que han de proceder para
documentarlo.

La evaluacion de la seguridad quimica serd preparada por una o mds personas competentes que dispongan de la
experiencia apropiada y hayan recibido la formacién adecuada, incluidos cursos de actualizacion.

A la hora de evaluar la seguridad quimica por parte de un fabricante, se abordard la fabricacién de la sustancia de
que se trate, asi como todos sus usos identificados. A la hora de evaluar la seguridad quimica por parte de un
importador, se abordardn todos sus usos identificados. En la evaluacién de la seguridad quimica, se tendrd en
cuenta el uso de la sustancia aislada (incluidos los principales aditivos e impurezas), asi como su uso en un prepa-
rado y en un articulo, como definen los usos identificados. Se abordardn todas las fases del ciclo de vida de la
sustancia resultante de la fabricacion, asi como los usos identificados. La evaluacién de la seguridad quimica se
basard en la comparacién de los posibles efectos negativos de una sustancia con la exposicion razonablemente
previsible o conocida del ser humano y del medio ambiente a dicha sustancia teniendo en cuenta las medidas de
gestion de riesgos aplicadas y recomendadas y las condiciones operativas.

Las sustancias que tienen probabilidades de presentar propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas
similares o siguen un patrén regular como resultado de una estructura similar podrdn considerarse un grupo o
«categorfa» de sustancias. Si el fabricante o importador considera que la evaluacién de la seguridad quimica a la
que se ha sometido una sustancia es suficiente para evaluar y documentar que los riesgos derivados de otra
sustancia o grupo o «categoria» de sustancias estin controlados adecuadamente y para documentarlo, podrd
utilizar la misma evaluacion de la seguridad quimica para esta dltima sustancia o grupo o «categoria» de sustan-
cias. En tal caso, el fabricante o importador deberd aportar una justificacion.

La evaluacion de la seguridad quimica se basard en la informacion sobre la sustancia que figura en el expediente
técnico y en las demds informaciones disponibles y pertinentes. Los fabricantes o importadores que presenten una
propuesta de ensayo de conformidad con los Anexos IX y X deberdn hacer constar dicha informacién en el
epigrafe pertinente del informe sobre la seguridad quimica. También se incluird la informacién disponible proce-
dente de evaluaciones realizadas en el marco de otros programas internacionales y nacionales. Cuando exista una
evaluacion realizada en el marco de la normativa comunitaria (por ejemplo, una determinacién del riesgo reali-
zada con arreglo al Reglamento (CEE) n° 793/93), y siempre que resulte oportuno, se tendrd en cuenta y quedard
reflejada en la elaboracion del informe sobre la seguridad quimica. Se justificardn las divergencias con respecto a
la evaluacién mencionada.

Por tanto, en la informacién que deberd tenerse en cuenta se incluye la relativa a los peligros que presenta la
sustancia, la exposicion derivada de la fabricacion o la importacion, los usos identificados de la sustancia, las
condiciones operativas y las medidas de gestién de riesgos aplicadas o recomendadas que deberdn tener en cuenta
los usuarios intermedios.

De conformidad con la seccién 3 del Anexo XI, en algunos casos puede que no sea necesario obtener la informa-
cién que falta, ya que las medidas de gestion de riesgos y las condiciones operativas que son necesarias para
controlar un riesgo bien caracterizado también pueden ser suficientes para controlar otros riesgos potenciales,
que, por tanto, no requerirdn una caracterizacion precisa.

Cuando el fabricante o importador considere que es necesario disponer de mds informacién para elaborar su
informe sobre la seguridad quimica y que sélo puede obtener dicha informacion a través de ensayos realizados
con arreglo al Anexo IX o X, presentard una propuesta de estrategia de ensayo, en la que explicard los motivos
por los que considera que es necesario disponer de informacién adicional, y la incluird en el epigrafe correspon-
diente del informe sobre la seguridad quimica. Mientras espera los resultados de los nuevos ensayos, el fabricante
o importador indicard en su informe sobre la seguridad quimica, e incluird en el escenario de exposicion desarro-
llado, las medidas provisionales de gestion de riesgos que ha aplicado, asi como las medidas que recomiende a los
usuarios intermedios para gestionar los riesgos que se estén explorando.

La evaluacién de la seguridad quimica de una sustancia realizada por un fabricante o importador constard de las
siguientes etapas, de conformidad con las secciones correspondientes del presente Anexo:

1. Valoracion del peligro para la salud humana

2. Valoracién del peligro para la salud humana derivado de las propiedades fisicoquimicas
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3. Valoracion del peligro para el medio ambiente
4. Valoracién PBT y MPMB

Si, como resultado de las etapas 1 a 4, el fabricante o importador llega a la conclusion de que la sustancia o el
preparado cumple los criterios para ser clasificado como peligroso con arreglo a la Directiva 67/548/CEE o la
Directiva 1999/45/CE, o se determina su cardcter de PBT o MPMB, la evaluacion de la seguridad quimica también
incluird las siguientes etapas:

5. Evaluacion de la exposicion

5.1 Elaboracién de uno o varios escenarios de exposicion o especificacion de categorfas de utilizacién y expo-
sicion pertinentes, si procede

5.2 Calculo de la exposicion
6. Caracterizacion del riesgo

En los epigrafes del informe sobre la seguridad quimica previstos al efecto (seccién 7), se incluird un resumen de
toda la informacién pertinente utilizada para responder a las cuestiones enumeradas méds arriba.

El elemento principal de la parte correspondiente a la exposicién del informe sobre la seguridad quimica es la
descripcién de los escenarios de exposicion aplicados para la produccién del fabricante, asi como para el uso del
propio fabricante o importador, y del o los escenarios de exposicién que el fabricante o importador recomienda
que se apliquen para el uso o usos identificados.

Escenarios de exposicion: el conjunto de condiciones que describen el modo en que la sustancia se fabrica o se
utiliza durante 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 poblaciéon y del medio ambiente. Estos conjuntos de
condiciones contienen una descripcion de las medidas de gestion de riesgos y de las condiciones operativas que el
fabricante o importador ha aplicado o recomienda aplicar a los usuarios intermedios.

Si se comercializa la sustancia, se hardn constar el escenario de exposicion correspondiente, incluidas las medidas
de gestion de riesgos y las condiciones operativas, en un anexo de la ficha de datos de seguridad, de conformidad
con el Anexo II.

El nivel de detalle necesario a la hora de describir un escenario de exposicién variard sustancialmente de un caso
a otro, en funcién del uso que se haga de la sustancia, de sus propiedades peligrosas y de la cantidad de informa-
cién de que disponga el fabricante o importador. En los escenarios de exposicion podrdn describirse las medidas
de gestién de riesgos adecuadas para varios procedimientos o usos individuales de una sustancia. Por lo tanto, un
escenario de exposicién puede abarcar una gran variedad de procedimientos o usos. Los escenarios de exposicion
que abarquen un amplio rango de procesos o usuarios pueden denominarse categorias de exposicion. Las
menciones ulteriores del escenario de exposicion en el presente Anexo I'y en el Anexo II incluirdn las categorfas
de exposicion si éstas se desarrollan.

Cuando, de conformidad con el Anexo XI, no se necesite informacion, ello se indicard en el epigrafe del informe
sobre la seguridad quimica previsto al efecto, y se hard referencia a la justificacion en el expediente técnico.
También en la ficha de datos de seguridad se indicard que no se necesita informacion.

En relacion con los efectos particulares, como la disminucién de la capa de ozono, el potencial de generacién
fotoquimica de ozono, olor intenso e impregnacion, en cuyos casos no es posible aplicar los procedimientos esta-
blecidos en las secciones 1 a 6, los riesgos asociados a tales efectos se evaluardn caso por caso, y el fabricante o
importador incluird, en el informe sobre la seguridad quimica, una descripcién completa y una justificacion de
esa evaluacion, ademds de un resumen en la ficha de datos de seguridad.

Al evaluar el riesgo de la utilizacién de una o varias sustancias incorporadas en un preparado especial (por
ejemplo, las aleaciones), se tendrd en cuenta el tipo de enlace que une a las sustancias constituyentes en la matriz
quimica.

Cuando no resulte adecuado el método descrito en el presente Anexo, se explicard y justificard debidamente en el
informe sobre la seguridad quimica el método alternativo utilizado.
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En la parte A del informe sobre la seguridad quimica se incluird una declaracién en la que se indique que el fabri-
cante o importador ha aplicado las medidas de gestion de riesgos contempladas en los escenarios de exposicion
pertinentes para su propio uso o usos y que se han comunicado los escenarios de exposicion para los usos identi-
ficados a los distribuidores y usuarios intermedios en la o las fichas de datos de seguridad.

VALORACION DEL PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA
Introduccién

El objetivo de la valoracion del peligro para la salud humana serd:
— determinar la clasificacion y el etiquetado de una sustancia de conformidad con la Directiva 67/548/CEE; y

— obtener los niveles médximos de exposicién a la sustancia para las personas; dicho nivel de exposicién se
conoce como nivel sin efecto obtenido (en sus siglas en inglés DNEL).

A la hora de valorar los peligros para la salud humana se tendrd en cuenta el perfil toxocinético (es decir, absor-
cién, metabolismo, distribucion y eliminacién) de la sustancia, y los grupos siguientes de efectos: 1) efectos
agudos (toxicidad aguda, irritacion y corrosividad), 2) sensibilizacion, 3) toxicidad por dosis repetidas y 4) efectos
CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccién). Basindose en toda la informacion
disponible, se tendrdn en cuenta otros efectos cuando resulte necesario.

La valoracion del peligro constard de las cuatro etapas siguientes:

Etapa 1: Evaluacion de informacién no relativa a la especie humana
Etapa 2: Evaluacion de informacién relativa a la especie humana
Etapa 3: Clasificacién y etiquetado

Etapa 4: Identificacién de los DNEL

Se realizardn las tres primeras etapas para cada uno de los efectos sobre los que exista informacién disponible y
se incluirdn en el epigrafe correspondiente del informe sobre la seguridad quimica; asimismo, cuando resulte
necesario y de conformidad con el articulo 31, se resumirdn en los epigrafes 2 y 11 de la ficha de datos de segu-
ridad.

Cuando no exista informacion pertinente sobre un efecto determinado, en el epigrafe correspondiente se incluird
la frase siguiente: «Esta informacién no estd disponible». La justificacién, incluida la referencia a las investigaciones
bibliograficas realizadas, se incluird en el expediente técnico.

Para realizar la etapa 4 de la valoracion del peligro para la salud humana, se integrardn los resultados procedentes
de las tres primeras etapas y se incluirdn en el epigrafe correspondiente del informe sobre la seguridad quimica,
ademds de resumirse en el epigrafe 8.1 de la ficha de datos de seguridad.

Etapa 1: Evaluacion de informacién no relativa a la especie humana

. La evaluacién de la informacion no relativa a la especie humana deberd incluir:

— la identificacién del peligro para un determinado efecto a partir de toda la informacién disponible no relativa
a la especie humana;

— el establecimiento de la relacion cuantitativa entre la dosis (concentracion) y la respuesta (efecto).

. Cuando no sea posible establecer la relacion cuantitativa/dosis (concentracion) y la respuesta (efecto), ello deberd

justificarse y se incluird un andlisis semicuantitativo o cualitativo. Por ejemplo, para los efectos agudos no es
posible normalmente establecer la relacién entre la dosis cuantitativa (concentracion) y la respuesta (efecto) a
partir de los resultados de un ensayo realizado segtin los métodos de ensayo establecidos en un Reglamento de la
Comision de conformidad con el articulo 13, apartado 2. En ese caso, basta con determinar si la sustancia tiene
capacidad inherente para causar el efecto y en qué medida.

. Se presentard brevemente toda la informacién no relativa a la especie humana utilizada para evaluar un efecto

particular en las personas y para establecer la relacion entre la dosis (concentracion) y la respuesta (efecto), si es
posible en forma de cuadro o cuadros y estableciendo la diferencia entre informacién in vitro, in vivo y otra infor-
macién. En relacién con este efecto, se presentardn los resultado de los ensayos pertinentes (por ejemplo, LD50,
NO(A)EL o LO(A)EL) y las condiciones del ensayo (por ejemplo, la duracién del ensayo y la via de administra-
cion), asi como el resto de la informacion pertinente, en unidades de medida reconocidas internacionalmente.
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Cuando exista un estudio disponible, deberd elaborarse un resumen amplio del estudio. Cuando existan varios
estudios que traten el mismo efecto, y una vez que se hayan tomado en consideracion las posibles variables (p.
¢j., direccion, adecuacion, pertinencia de las especies sometidas a ensayo, calidad de los resultados, etc.), para esta-
blecer los DNEL se utilizardn normalmente el estudio o estudios que susciten mds preocupacién y se elaborard un
resumen amplio de dicho estudio o estudios, que se incluird como parte del expediente técnico. Habrdn de elabo-
rarse resimenes amplios de todos los datos clave utilizados en la valoracién del peligro. Si no se utilizan los estu-
dios que susciten mds preocupacion, habrd que justificarlo debidamente y hacerle constar en el expediente
técnico, no s6lo en relacién con el estudio utilizado sino de todos aquellos estudios que sean motivo de mds preo-
cupacion que el utilizado. Con independencia de que se haya detectado o no la existencia del peligro, es impor-
tante que se tome en consideracion la validez del estudio.

Etapa 2: Evaluacion de informacion relativa a la especie humana

Cuando no exista informacién disponible relativa a la especie humana, se indicard en este apartado: «No existe
informacién disponible relativa a la especie humana». Sin embargo, cuando exista informacién disponible relativa
a la especie humana, se presentard a ser posible en forma de cuadro.

Etapa 3: Clasificacion y etiquetado

. Se presentaran y justificardn la clasificacion y el etiquetado adecuados, establecidos con arreglo a los criterios de

la Directiva 67/548|CEE. Cuando proceda, se presentardn y, si no estdn incluidos en el Anexo I de la Directiva
67/548|CEE, se justificardn limites especificos de concentracion resultantes de la aplicacion del articulo 4.4 de la
Directiva 67/548/CEE y los articulos 4 a 7 de la Directiva 1999/45/CE. La evaluacion deberd incluir siempre una
declaracion en la que se indique si la sustancia cumple o no los criterios que figuran en la Directiva 67/548/CEE
para los efectos CMR, categorfas 1y 2.

. Si la informacién no es adecuada para decidir si una sustancia deberfa clasificarse en funcién de un pardmetro

determinado, el solicitante de registro indicard y justificard la medida o decisién que finalmente haya tomado.

Etapa 4: Identificacién de los niveles sin efecto obtenidos (DNEL)

A partir de los resultados obtenidos desde la etapa 1 y la etapa 2, letra a), se establecerd para la sustancia el o los
DNEL, en los que se reflejardn las probabilidades en materia de via o vias, duracién y frecuencia de exposicion.
Para determinados pardmetros, en especial la mutagenicidad y la carcinogenicidad, cabe la posibilidad de que la
informacién disponible no permita establecer un umbral ni, por consiguiente, un DNEL. Cuando as lo justifiquen
el o los escenarios de exposicion, podré ser suficiente un tinico DNEL. No obstante, teniendo en cuenta la infor-
macién disponible y el o los escenarios de exposicién de la seccién 9 del informe sobre la seguridad quimica,
puede resultar necesario identificar diferentes DNEL para cada sector pertinente de la poblacién (por ejemplo,
trabajadores, consumidores y otras personas sometidas a exposicion indirecta a través del medio ambiente) y,
posiblemente, para determinados subsectores vulnerables (por ejemplo, nifios y mujeres embarazadas), asi como
para diversas vias de exposicién. Todo ello se justificard debidamente y se especificardn, entre otras cosas, la elec-
cién de la informacion utilizada, la via de exposicion (oral, cutdnea o por inhalacién) y la duracién y frecuencia
de exposicion a la sustancia para las que es vélido el DNEL. Cuando sea probable que exista mds de una via de
exposicion, se establecerd un DNEL para cada una de ellas y para la exposicion a todas ellas juntas. A la hora de
establecer el DNEL, se tendrdn en cuenta, entre otros, los siguientes factores:

a) la incertidumbre que se deriva, entre otros factores, de la variabilidad de la informacion experimental y de la
variacién entre especies y dentro de una misma especie;

b) la naturaleza y la gravedad del efecto;

¢) la sensibilidad del subsector de la poblacién humana a que se refiere la informacién cuantitativa o cualitativa
sobre la exposicion.

Cuando no resulte posible identificar un DNEL, ello se declarard explicitamente y se justificard debidamente.

VALORACION DEL PELIGRO FISICOQUIMICO

El objetivo de la valoracién del peligro derivado de las propiedades fisicoquimicas serd determinar la clasificacion
y el etiquetado de una sustancia con arreglo a la Directiva 67/548/CEE.

Se valoraran, como minimo, los efectos potenciales para la salud humana derivados de las siguientes propiedades
fisicoquimicas:

— explosividad,
— inflamabilidad,
— potencial comburente.

Si la informacién no es adecuada para decidir si una sustancia deberfa clasificarse en funcién de un efecto deter-
minado, el solicitante de registro indicard y justificard la medida o decisién que finalmente haya tomado.
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La valoracién de cada efecto se presentard en el epigrafe pertinente del informe sobre la seguridad quimica
(seccién 7) y, cuando resulte necesario y de conformidad con el articulo 31, se resumird en los epigrafes 2 y 9 de

la ficha de datos de seguridad.

Para cada una de las propiedades fisicoquimicas la valoraciéon implicard una valoracién de la capacidad intrinseca
que tiene la sustancia como resultado de la fabricacion y usos especificados para causar el efecto.

Se presentardn y justificardn la clasificacion y el etiquetado adecuados, establecidos con arreglo a los criterios de
la Directiva 67548 |CEE.

VALORACION DEL PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE

Introduccién

El objetivo de la valoracion del peligro para el medio ambiente serd determinar la clasificacion y el etiquetado de
una sustancia de conformidad con la Directiva 67/548|CEE, asi como identificar la concentracion de la sustancia
por debajo de la cual no se esperan efectos negativos en el compartimiento ambiental de que se trate. Esta
concentracion se conoce como concentracion prevista sin efecto (PNEC).

A la hora de valorar los peligros para el medio ambiente, se tendrdn en cuenta los posibles efectos de la sustancia
en el medio ambiente, incluidos los compartimientos 1) acudtico (incluidos los sedimentos), 2) terrestre y 3)
atmosférico, asi como los posibles efectos que puedan producirse 4) a través de la acumulacién en la cadena
alimentaria. Asimismo, se tendrdn en cuenta los posibles efectos de la sustancia 5) en la actividad microbioldgica
de los sistemas de depuracion de aguas residuales. La valoracion de los efectos en cada uno de los cinco comparti-
mientos ambientales mencionados se presentard en el epigrafe pertinente del informe sobre la seguridad quimica
(seccién 7) y, cuando resulte necesario y de conformidad con el articulo 31, se resumird en los epigrafes 2 y 12

de la ficha de datos de seguridad.

Cuando no exista informacion disponible sobre los efectos de la sustancia en un compartimiento ambiental deter-
minado, en el punto correspondiente del informe sobre la seguridad quimica se incluird la frase siguiente: «Esta
informacion no estd disponible». La justificacion, incluida la referencia a las investigaciones bibliogréficas realizadas,
se incluird en el expediente técnico. Cuando exista informacion disponible sobre un compartimiento ambiental
determinado, pero el fabricante o importador considere que no es necesario llevar a cabo la valoracién del
peligro, éste presentard una justificacién, con una referencia a la informacion pertinente, en el epigrafe correspon-
diente del informe sobre la seguridad quimica (secciéon 7) y, cuando resulte necesario y de conformidad con el
articulo 31, un resumen en el epigrafe 12 de la ficha de datos de seguridad.

La valoracion del peligro constard de las tres etapas siguientes, que estardn claramente identificadas como tales en
el informe sobre la seguridad quimica:

Etapa 1: Evaluacion de la informacion
Etapa 2: Clasificacion y etiquetado

Etapa 3: Identificacién de la concentracion prevista sin efecto (PNEC)

Etapa 1: Evaluacion de la informacién

. La evaluacién de toda la informacién disponible incluird:

— la identificacion del peligro basada en toda la informacion disponible;
— el establecimiento de la relacion cuantitativa entre la dosis (concentracion) y la respuesta (efecto).

Cuando no sea posible establecer la relacién cuantitativa entre la dosis (concentracién) y la respuesta (efecto), ello
deberd justificarse y se incluird un andlisis semicuantitativo o cualitativo.

. Se presentard brevemente toda la informacién utilizada para valorar los efectos de la sustancia en un comparti-

miento ambiental especifico, si es posible en forma de cuadro o cuadros. Para cada efecto, se presentardn los
resultados pertinentes (por ejemplo, LC50 o NOEC) y las condiciones del ensayo (por ejemplo, la duracion del
ensayo y la via de administracion), asi como el resto de la informacién pertinente, en unidades de medida recono-
cidas internacionalmente.
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. Se presentard brevemente toda la informacion utilizada para valorar el destino final de la sustancia en el medio

ambiente, si es posible en forma de cuadro o cuadros. Para cada efecto, se presentardn los resultados pertinentes y
las condiciones del ensayo, asi como el resto de la informacién pertinente, en unidades de medida reconocidas
internacionalmente.

. Cuando exista un estudio disponible, deberd elaborarse un resumen amplio del estudio. Cuando exista méds de un

estudio que trate el mismo efecto, para extraer una conclusién se utilizardn los que susciten mds preocupacion, se
elaborard un resumen amplio de ellos y se incluird como parte del expediente técnico. Habrdn de elaborarse resd-
menes amplios de todos los datos clave utilizados en la valoracion del peligro. Si no se utilizan el estudio o estu-
dios que susciten mds preocupacion, habrd que justificarlo debidamente, elaborando resimenes amplios, no sélo
del estudio utilizado sino de todos aquellos que susciten mds preocupacion que el utilizado, y se incluirdn dichos
resumenes como parte del expediente técnico. Cuando todos los estudios disponibles indiquen que una sustancia
no presenta ningun riesgo, se realizard una evaluacién global de la validez de todos ellos.

Etapa 2: Clasificacion y etiquetado

Se presentardn y justificardn la clasificacion y el etiquetado adecuados, establecidos con arreglo a los criterios de
la Directiva 67/548/CEE. Cuando proceda, se presentardn y, si no estdn incluidos en el Anexo I de la Directiva
67/548/CEE, se justificardn limites especificos de concentracién resultantes de la aplicacion del articulo 4.4 de la
Directiva 67/548/CEE y los articulos 4 a 7 de la Directiva 1999/45/CE.

Si la informacién no es adecuada para decidir si una sustancia deberfa clasificarse en funcién de un efecto deter-
minado, el solicitante de registro indicard y justificard la medida o decisién que finalmente haya tomado.

Etapa 3: Identificacién de la PNEC

. A partir de toda la informacién disponible, se establecerd la PNEC para cada compartimiento ambiental. Se puede

calcular la PNEC aplicando un factor de evaluacién adecuado a los valores del efecto (por ejemplo, LC,, 0 NOEQ).
Un factor de evaluacion indica la diferencia entre los valores de los efectos obtenidos para un nimero limitado de
especies en los ensayos de laboratorio y la PNEC para el compartimiento ambiental (').

. Cuando no resulte posible obtener una PNEC, se declarard explicitamente y se justificard debidamente.

VALORACION PBT (PERSISTENTE, BIOACUMULATIVA Y TOXICA) Y MPMB (MUY PERSISTENTES Y MUY
BIOACUMULATIVAS)

Introduccién

El objetivo de la valoracién PBT y MPMB consiste en determinar si la sustancia cumple los criterios que figuran
en el Anexo XII y, en tal caso, en caracterizar las posibles emisiones de la sustancia. Una valoracion del peligro
con arreglo a las secciones 1y 3 del presente anexo que aborde todos los efectos a largo plazo y el célculo de la
exposicion a largo plazo de las personas y del medio ambiente hecho con arreglo a la etapa 2 (clculo de la expo-
sicién) de la seccién 5 (evaluacion de la exposicion) no se pueden realizar con suficiente fiabilidad para las sustan-
cias que cumplen los criterios PBT y MPMB del Anexo XII. Es necesario, por consiguiente, someter dichas sustan-
cias a una valoracion PBT y MPMB separada.

La valoracion PBT y MPMB constard de las dos etapas siguientes, que estardn claramente identificadas como tales
en la parte B del informe sobre la seguridad quimica (seccién 8):

Etapa 1: Comparacién con los criterios

Etapa 2: Caracterizacion de la emision

También se incluird un resumen de la valoracion en el epigrafe 12 de la ficha de datos de seguridad.

Etapa 1: Comparacién con los criterios

Esta parte de la valoracion PBT y MPMB implicard la comparacién de la informacién disponible, que se facilita
como parte del expediente técnico, con los criterios que figuran en el Anexo XIII, asi como una declaracién en la
que se indique si la sustancia cumple o no los criterios.

Si la informacién disponible no es suficiente para determinar si la sustancia cumple o no los criterios del Anexo
XIII, deberdn considerarse en cada caso otros datos como datos de supervision del solicitante del registro que
susciten un nivel equivalente de preocupacion.

general, cuanto mds numerosos sean los datos y mayor la duracion de los ensayos, menor serd el grado de incertidumbre y la

magnitud del factor de evaluacion. Normalmente, se aplica un factor de evaluacion 1 000 al menor de tres valores L(E)C50 de corto
plazo procedentes de especies que representan diferentes niveles tréficos y un factor 10 al menor de tres valores NOEC de largo plazo
procedentes de especies que representan diferentes niveles troficos.
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Si en relaciéon con uno o varios pardmetros el expediente técnico sélo contiene la informacién requerida en los
Anexos VII y VIII, el solicitante de registro tendrd en cuenta la informacién pertinente para el andlisis de las
propiedades de PBT para decidir si es necesario obtener mds informacion para cumplir el objetivo de la valoracion
PBT y MPMB. En caso de que sea necesario obtener mds informacién y ésta requiera hacer ensayos en animales
vertebrados, el solicitante de registro presentard una propuesta de ensayos. No obstante, no es necesario obtener
dicha informacién adicional si el solicitante de registro aplica o recomienda suficientes medidas de gestién de
riesgo y condiciones operativas que permitan la exencion, de acuerdo con el Anexo XI, seccién 3, de la realiza-
cién de ensayos pertinentes para la valoracién PBT y MPMB.

Etapa 2: Caracterizacién de la emisién

Cuando la sustancia cumpla los criterios, se procederd a una caracterizacion de la emision que incluya las partes
pertinentes de la evaluacion de la exposicion, tal y como se describe en la seccién 5. En concreto, constard de un
célculo de las cantidades de la sustancia liberadas en los diferentes compartimientos ambientales durante las activi-
dades llevadas a cabo por el fabricante o importador y a lo largo de todos los usos identificados, asi como la iden-
tificacién de las vias probables a través de las cuales las personas y el medio ambiente estin expuestos a la
sustancia.

EVALUACION DE LA EXPOSICION
Introduccién

El objetivo de la evaluacién de la exposicion serd realizar un célculo cuantitativo o cualitativo de la dosis o
concentracion de la sustancia a la que las personas y el medio ambiente estdn o pueden estar expuestos. Se abor-
dardn todas las fases del ciclo de vida de la sustancia resultante de la fabricacion, asi como los usos identificados,
y se abarcardn todas las exposiciones que puedan estar relacionadas con los peligros valorados en las secciones 1
a 4. La evaluacién de la exposicién constard de las dos etapas siguientes, que estardn claramente identificadas
como tales en el informe sobre la seguridad quimica:

Etapa 1: Generacion del escenario o los escenarios de exposicion o generacién de las categorfas de uso y exposi-
cién pertinentes

Etapa 2: Cdlculo de la exposicion

Cuando resulte necesario y de conformidad con el articulo 31, también deberd incluirse el escenario de exposicion
en un anexo de la ficha de datos de seguridad.

Etapa 1: Elaboracion de los escenarios de exposiciéon

. Se generardn los escenarios de exposicion descritas en las secciones 0.6 y 0.7. Los escenarios de exposicién son el

elemento central del proceso de evaluacién de la seguridad quimica. El proceso de evaluacion de la seguridad
quimica puede ser iterativo. La primera evaluacion se basard en la informacién minima exigida y en toda informa-
cién disponible sobre peligros y sobre el cdlculo de exposicion que corresponda a los supuestos iniciales sobre las
condiciones operativas y las medidas de gestién de riesgos (escenario de exposicion inicial). En caso de que los
supuestos iniciales conduzcan a una caracterizacion de los riesgos que indique que los riesgos para la salud
humana y del medio ambiente no estdn suficientemente controlados, serd necesario reiterar el procedimiento,
modificando uno o varios factores de la valoracion del peligro y de la exposicion con vistas a demostrar la exis-
tencia de un control adecuado. El perfeccionamiento de la valoracion del peligro puede requerir la generacién de
informacién adicional sobre el peligro. El perfeccionamiento de la exposicién puede suponer una alteracion
adecuada de las condiciones operativas o de las medidas de gestion de riesgos en el escenario de exposicién o un
célculo de la exposicion mds preciso. El escenario de exposicion, resultante de la iteracién final (escenario de
exposicion final), se incluird en el informe sobre la seguridad quimica y se adjuntard a la ficha de datos de segu-
ridad de acuerdo con el articulo 31.

El escenario de exposicion final se presentard en el epigrafe del informe sobre la seguridad quimica previsto al
efecto y se incluird en un anexo de la ficha de datos de seguridad, utilizando para ello un titulo breve y adecuado
a través del cual se facilite una descripcién general sucinta del uso, coherente con la descripcion requerida en la
seccion 3.5 del Anexo VI. Los escenarios de exposicion abarcardn toda fabricacién en la Comunidad y todos los
usos identificados.

En concreto, cuando resulte oportuno, se incluird en el escenario de exposicion una descripcion de:
Condiciones operativas
— los procedimientos utilizados, incluida la forma fisica en la que se fabrica, procesa o utiliza la sustancia;

— las actividades de los trabajadores relacionadas con los procedimientos y la duracion y frecuencia de su expo-
sicion a la sustancia;

— las actividades de los consumidores y la duracion y frecuencia de su exposicion a la sustancia;
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— la duracién y frecuencia de las emisiones de la sustancia en los diferentes compartimientos ambientales y
sistemas de depuracion de aguas residuales, asi como la dilucién en el compartimiento ambiental receptor.

Medidas de gestién de riesgos

— las medidas de gestion de riesgos destinadas a disminuir o evitar la exposicion directa e indirecta de las
personas (incluidos trabajadores y consumidores) y de los diferentes compartimientos ambientales de la
sustancia;

— las medidas de gestién de los residuos destinadas a disminuir o evitar la exposicién de las personas y del
medio ambiente a la sustancia durante la eliminacién o el reciclado de los residuos.

. Cuando un fabricante, importador o usuario intermedio presente una solicitud de autorizacién para un uso espe-

cifico, sdlo serd preciso elaborar escenario de exposicion para dicho uso y para las fases del ciclo de vida poste-
riores.

Etapa 2: Cilculo de la exposicién

Se calculard la exposicién para cada una de las hipdtesis elaboradas y se presentard en el epigrafe del informe
sobre la seguridad quimica previsto al efecto y, cuando resulte necesario y de conformidad con el articulo 31, se
resumird en un anexo de la ficha de datos de seguridad. El cdlculo de la exposicidn constard de tres elementos: 1)
célculo de la emision, 2) evaluacién de la evolucion quimica y destino final de la sustancia, y 3) célculo de los
niveles de exposicion.

Se abordardn las emisiones de todas las las fases pertinentes del ciclo de vida de la sustancia resultante de la fabri-
cacion, asi como todos los usos identificados. Las fases del ciclo de vida resultantes de la fabricacién de la
sustancia abarcan, en su caso, la fase de eliminacion. Las fases del ciclo de vida resultantes de los usos identifi-
cados abarcan, en su caso, la vida dtil de los articulos y la fase de eliminacion. El cdlculo de la emisién se realizard
con el supuesto de que se se han aplicado las medidas de gestion de riesgos y las condiciones operativas descritas
en el escenario de exposicion.

Se procederd a la caracterizacién de los posibles procesos de degradacion, transformacion o reaccién y se realizard
un célculo de la distribucién ambiental y el destino final.

Se calculardn los niveles de exposicién de todos los sectores de la poblacion (trabajadores, consumidores y demds
personas sometidas a exposicién indirecta a través del medio ambiente) y compartimientos ambientales de los
que se sabe que estdn expuestos a la sustancia o es bastante previsible que lo estén. Se abordardn todas las vias de
exposicion pertinentes para las personas (oral, cutdnea, por inhalacion y las formas combinadas a través de todas
las vias y fuentes de exposicién pertinentes). En este cdlculo, se tendrdn en cuenta las variaciones espaciales y
temporales del patrén de exposicion. El cdlculo de la exposicion tendrd en cuenta, en concreto:

— los datos de exposicion representativos medidos de forma adecuada,

— todas las impurezas y aditivos importantes de la sustancia,

— la cantidad de sustancia producida o importada,

— la cantidad relativa a cada uso identificado,

— la gestion de riesgos utilizada o recomendada, incluido el grado de contencién,

— la duracién y la frecuencia de la exposicion de acuerdo con las condiciones operativas,

— las actividades de los trabajadores relacionadas con los procesos y la duracion y frecuencia de su exposicion a
la sustancia,

— las actividades de los consumidores y la duracion y frecuencia de su exposicion a la sustancia,

— la duracién y frecuencia de las emisiones de la sustancia en los diferentes compartimientos ambientales y la
dilucién en el compartimiento ambiental receptor,
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— las propiedades fisicoquimicas de la sustancia,
— los productos de transformacion o degradacion,
— las vias probables de exposicion y el potencial de absorcion en el caso de las personas,

— las posibles vias de propagacién en el medio ambiente y la posible distribucién ambiental, asi como la degra-
daci6n o transformacion (véase también la etapa 1 de la seccion 3),

— la escala (geografica) de exposicion,
— liberacién/migracién de la sustancia dependiendo de la matriz.

Cuando se disponga de datos sobre la exposicion representativos y medidos de forma apropiada, éstos serdn
objeto de una atencion especial a la hora de realizar la evaluacién de la exposicion. Para calcular los niveles de
exposicion, podran utilizarse modelos adecuados. También podran tenerse en cuenta datos de control pertinentes
procedentes de sustancias cuyo uso y exposicion sigan modelos andlogos o que tengan propiedades andlogas.

CARACTERIZACION DEL RIESGO

Se procederd a la caracterizacion del riesgo para cada escenario de exposicién y se presentard en el epigrafe
correspondiente del informe sobre la seguridad quimica.

En la caracterizacion del riesgo, se tendrdn en cuenta los sectores de la poblacidn (expuestos como trabajadores y
consumidores o, indirectamente, a través del medio ambiente, y, en su caso, la combinacién de ambos) y los
compartimientos ambientales de los que se sabe que estin expuestos a la sustancia o es razonablemente previsible
que lo estén, suponiendo que se han aplicado las medidas de gestion de riesgos descritas en los escenarios de
exposicion que se incluyen en la seccién 5. Ademds, se analizard el riesgo ambiental global provocado por la
sustancia; para ello, se integrardn los resultados relativos a las liberaciones, emisiones y pérdidas globales proce-
dentes de todas las fuentes en todos los compartimientos ambientales.

La caracterizacion del riesgo consta de:

— la comparacion, con los DNEL adecuados, de la exposicion de cada grupo de la poblacion del que se sabe que
estd o puede estar expuesto;

— la comparacién con las PNEC de las concentraciones ambientales previstas en cada compartimiento ambiental;

y

— la evaluacién de la probabilidad y la gravedad de un acontecimiento producido como consecuencia de las
propiedades fisicoquimicas de la sustancia.

En relacién con cualquier escenario de exposicion, se podrd considerar que el riesgo para las personas y el medio
ambiente estd adecuadamente controlado, a lo largo del ciclo de vida de la sustancia resultante de la fabricacién o
de los usos identificados, cuando:

— los niveles de exposicion calculados en el punto 2 de la seccién 6 no superen el DNEL ni la PNEC adecuados,
con arreglo a lo determinado en las secciones 1y 3, respectivamente;

— la probabilidad y la gravedad de un acontecimiento producido como consecuencia de las propiedades fisico-
quimicas de la sustancia, con arreglo a lo determinado en la seccidn 2, sean insignificantes.

En el caso de los efectos en las personas y los compartimientos ambientales para los cuales no haya sido posible
determinar un DNEL o una PNEC, se realizard una evaluacién cualitativa de la probabilidad de evitar dichos
efectos cuando se aplique el escenario de exposicion.

En cuanto a las sustancias que cumplen los criterios PBT y MPMB, el fabricante o importador utilizard la informa-
cién obtenida con arreglo a la etapa 2 de la seccion 5 a la hora de aplicar en sus instalaciones las medidas de
gestion de riesgos destinadas a minimizar la exposicion y las emisiones tanto en relacion con las personas como
con el medio ambiente, asi como en sus recomendaciones a los usuarios intermedios, a lo largo del ciclo de vida
de la sustancia resultante de la fabricacién o de los uso identificados.
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7. MODELO DE INFORME SOBRE LA SEGURIDAD QUIMICA

El informe sobre la seguridad quimica constard de los siguientes epigrafes:

MODELO DE INFORME SOBRE LA SEGURIDAD QUIMICA

PARTE A

1. RESUMEN DE LAS MEDIDAS DE GESTION DE RIESGOS
2. DECLARACION DE APLICACION DE LAS MEDIDAS DE GESTION DE RIESGOS

3. DECLARACION DE COMUNICACION DE LAS MEDIDAS DE GESTION DE RIESGOS

PARTE B

1. IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA Y PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

2. FABRICACION Y USOS
2.1. Fabricacién
2.2 Usos identificados

2.3 Usos desaconsejados
3. CLASIFICACION Y ETIQUETADO

4. DESTINO FINAL EN EL MEDIO AMBIENTE
4.1. Degradacién
4.2. Distribucién ambiental
4.3. Bioacumulacion

4.4 Envenenamiento secundario

5. VALORACION DEL PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA
5.1.  Toxicocinética (absorcion, metabolismo, distribucién y eliminacion)
5.2. Toxicidad aguda
5.3. lrritacién

5.3.1. Piel
5.3.2. Ojos
5.3.3. Vias respiratorias
5.4. Corrosividad
5.5.  Sensibilizacion
5.5.1. Piel
5.5.2. Sistema respiratorio
5.6. Toxicidad por dosis repetidas
5.7.  Mutagenicidad
5.8. Carcinogenicidad
5.9. Toxicidad para la reproduccion
5.9.1. Efectos en la fertilidad
5.9.2. Toxicidad para el desarrollo
5.10 Otros efectos

5.11 Obtencion del o de los DNEL
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6. VALORACION DEL PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA DERIVADO DE LAS PROPIEDADES FISICOQUfMICAS.

6.1. Explosividad
6.2. Inflamabilidad

6.3. Potencial comburente

7. VALORACION DEL PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE
7.1. Compartimiento acudtico (incluidos los sedimentos)
7.2. Compartimiento terrestre
7.3. Compartimiento atmosférico

7.4. Actividad microbioldgica en los sistemas de depuracion de aguas residuales
8. VALORACION PBT Y MPMB

9. EVALUACION DE LA EXPOSICION
9.1. [Titulo del escenario de exposicién 1]
9.1.1. Escenario de exposicion
9.1.2. Estimacién de la exposicion
9.2. [Titulo del escenario de exposicion 2]
9.2.1. Escenario de exposicion
9.2.2. Estimacién de la exposicion
[etc.]
10. CARACTERIZACION DEL RIESGO
10.1. [Titulo del escenario de exposicion 1]
10.1.1. Salud humana
10.1.1.1. Trabajadores
10.1.1.2. Consumidores
10.1.1.3. Exposicién indirecta de las personas a través del medio ambiente
10.1.2. Medio ambiente
10.1.2.1. Compartimiento acudtico (incluidos los sedimentos)
10.1.2.2. Compartimiento terrestre
10.1.2.3. Compartimiento atmosférico
10.1.2.4. Actividad microbioldgica en los sistemas de depuracion de aguas residuales
10.2. [Titulo del escenario de exposicion 2]
10.2.1. Salud humana
10.2.1.1. Trabajadores
10.2.1.2. Consumidores

10.2.1.3. Exposicion indirecta de las personas a través del medio ambiente
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10.2.2. Medio ambiente
10.2.2.1. Compartimiento acudtico (incluidos los sedimentos)
10.2.2.2. Compartimiento terrestre

10.2.2.3. Compartimiento atmosférico

10.2.2.4. Actividad microbioldgica en los sistemas de depuracion de aguas residuales
[etc.]

10.x. Exposicion global (todas las fuentes pertinentes de emision/liberacion)
10.x.1 Salud humana (todas las vias de exposicién juntas)
10.x.1.1
10.x.2 Medio ambiente (todas las fuentes de emision juntas)

10.x.2.1
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ANEXO II

GUIA PARA LA ELABORACION DE FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD

En el presente anexo se establecen los requisitos de la ficha de datos de seguridad que acompafia a una sustancia o un
preparado con arreglo al articulo 31. La ficha de datos de seguridad ofrece un mecanismo para transmitir informacién
adecuada sobre la seguridad de las sustancias y preparados clasificados, incluida la informacién procedente del informe o
informes pertinentes sobre la seguridad quimica a los usuarios inmediatamente siguientes en la cadena de suministro. La
informacién que se facilite en la ficha de datos de seguridad deberd ser coherente con la que figura en el informe sobre
la seguridad quimica, cuando éste sea necesario. Cuando se elabore un informe sobre la seguridad quimica, se incluirdn
el o los escenario de exposicion pertinentes en un anexo de la ficha de datos de seguridad, al objeto de remitir a ellas
més facilmente en los epigrafes pertinentes de la ficha de datos de seguridad.

El objetivo del presente anexo consiste en garantizar la coherencia y la precision del contenido de cada uno de los
epigrafes obligatorios enumerados en el articulo 31, de manera que las fichas de datos de seguridad asi elaboradas
permitan a los usuarios tomar las medidas necesarias respecto a la proteccion de la salud humana y de la seguridad en el
lugar de trabajo, asi como a la proteccién del medio ambiente.

La informacion que figure en las fichas de datos de seguridad deberd cumplir las condiciones establecidas en la Directiva
98/24/CE del Consejo, relativa a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con los agentes quimicos durante el trabajo. En particular, la ficha de datos de seguridad deberd permitir al empre-
sario determinar si hay alglin agente quimico peligroso presente en el lugar de trabajo y evaluar los eventuales riesgos
que suponga el uso de dichos agentes para la salud y la seguridad de los trabajadores.

La informacién que figure en la ficha de datos de seguridad se redactard de forma clara y concisa. Las fichas de datos de
seguridad deberédn estar elaboradas por una persona competente, que tenga en cuenta las necesidades especificas de los
usuarios a los que se destinan, en la medida en que se conozcan dichas necesidades. Los responsables de la comercializa-
cién de las sustancias y preparados deberdn asegurarse de que las personas competentes hayan recibido la formacion
pertinente, incluidas actividades de formacion continua.

En relacién con los preparados no clasificados como peligrosos, pero para los que se exija una ficha de datos de segu-
ridad en virtud del articulo 31, deberd ofrecerse, en cada epigrafe, informacién proporcionada.

En algunos casos, debido al amplio rango de propiedades de las sustancias y preparados, puede resultar necesario
disponer de informacién complementaria. Si, en otros casos, resulta que la informacion sobre determinadas propiedades
no es significativa o resulta técnicamente imposible facilitarla, deberdn especificarse claramente las razones en cada
epigrafe. Deberd ofrecerse informacion sobre cada una de las propiedades peligrosas. Si se indica que un peligro parti-
cular no existe, deberd diferenciarse claramente entre los casos en los que el clasificador no dispone de informacién y
aquellos en los que se han hecho ensayos cuyos resultados han sido negativos.

En la primera pdgina de la ficha de datos de seguridad deberd indicarse su fecha de emisién. En caso de que se revise
una ficha de datos de seguridad, se comunicardn los cambios al destinatario y se identificard la ficha como «Revision:
(fecha)».

Nota

También es necesario elaborar fichas de datos de seguridad en relacion con determinadas sustancias y preparados (por
ejemplo, metales en forma maciza, aleaciones, gases comprimidos, etc.) que figuran en los capitulos 8 y 9 del anexo VI
de la Directiva 67/548/CEE y a los que se aplican excepciones en cuanto a los requisitos de etiquetado.

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O EL PREPARADO Y DE LA SOCIEDAD O EMPRESA

1.1.  Identificacién de la sustancia o el preparado

El término empleado para su identificacion deberd ser idéntico al que figure en la etiqueta, tal como se define en
el Anexo VI de la Directiva 67/548/CEE.

En el caso de las sustancias supeditadas a registro, el término empleado deberd ser coherente con el que figure en
el registro; asimismo, deberd indicarse el ndmero de registro asignado con arreglo al articulo 20, apartado 1 del
presente Reglamento.

Se podrén indicar también otros medios de identificacién disponibles.

1.2.  Uso de la sustancia o del preparado

Se indicardn los usos de la sustancia o del preparado en la medida en que se conozcan. Cuando haya muchos usos
posibles, sélo serd necesario indicar los mds importantes o comunes. Se incluird una breve descripcién de la
accion real, como, por ejemplo, retardador de llama, antioxidante, etc.

Cuando sea necesario un informe sobre la seguridad quimica, la ficha de datos de seguridad contendrd informa-
cién sobre todos los usos identificados pertinentes para el destinatario. Dicha informacién serd coherente con los
usos identificados y los escenarios de exposicion que se establecen en el anexo de la ficha de datos de seguridad.
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1.3.  Identificacién de la sociedad o empresa
Se identificard al responsable de la comercializacién de la sustancia o el preparado en la Comunidad, ya sea el
fabricante, el importador o el distribuidor. Se facilitar la direccién completa y el niimero de teléfono de dicho
responsable, asi como la direccion electrénica de la persona competente responsable de la ficha de datos de segu-
ridad.
Ademds, si el responsable mencionado no estd establecido en el Estado miembro en el que se comercialice la
sustancia o el preparado, se facilitard la direccién completa y el nimero de teléfono de la persona responsable en
ese Estado miembro, siempre que sea posible.
En cuanto al solicitante de registro, la persona identificada concordard con la informacién relativa a la identidad
del fabricante o importador facilitada en el registro.

1.4. Teléfono de urgencias
Ademds de la informacién anteriormente mencionada, se facilitard el nimero de teléfono de urgencias de la
empresa o del organismo oficial consultivo competente (puede tratarse del organismo encargado de recibir la
informacion relativa a la salud, contemplado en el articulo 17 de la Directiva 1999/45/CE). Se especificard si ese
nimero de teléfono sélo estd disponible durante las horas de oficina.

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Se proporcionard aqui la clasificacién de la sustancia o el preparado derivada de la aplicacion de las normas de
clasificacion de la Directiva 67/548/CEE o la Directiva 1999/45/CE. Se indicardn, clara y brevemente, los peligros
que presenta la sustancia o el preparado para las personas y el medio ambiente.
Se distinguird claramente entre preparados que estén clasificados como peligrosos y preparados que no estén
clasificados como peligrosos de acuerdo con la Directiva 1999/45/CE.
Se describirdn los principales efectos negativos fisicoquimicos para la salud humana y para el medio ambiente, as
como los sintomas relacionados con los usos correctos e incorrectos de la sustancia o el preparado que puedan
preverse razonablemente.
Puede ser necesario mencionar otros peligros, como la exposicion al polvo, la sensibilizacion cruzada, la asfixia,
la congelacion, la alta capacidad de generacion de olor o sabor, o efectos sobre el medio ambiente, como los peli-
gros para los organismos del suelo, la disminucion de la capa de ozono, el potencial de generacién fotoquimica
de ozono, etc., que no conduzcan a la clasificacion, pero que puedan contribuir a los peligros generales de la
materia.
La informacién que figure en la etiqueta deberd indicarse en el epigrafe 15.
La clasificacion de la sustancia deberd ser coherente con la clasificacion facilitada en el catdlogo de clasificacion y
etiquetado con arreglo al titulo XI.

3. COMPOSICION/INFORMACIC)N SOBRE LOS COMPONENTES
La informacion facilitada deberd permitir al destinatario identificar sin dificultad los peligros que presentan los
componentes del preparado. Los peligros del preparado en si se indicardn en el epigrafe 2.

3.1.  No es necesario indicar la composicion completa (la naturaleza de los ingredientes y su concentracién), aunque
puede ser qtil facilitar una descripcion general de los componentes y sus concentraciones.

3.2.  En caso de preparados clasificados como peligrosos de acuerdo con la Directiva 1999/45/CE, se indicardn las

siguientes sustancias junto con su concentracion o rango de concentracion en el preparado:

a) sustancias peligrosas para la salud o el medio ambiente de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE, si estin
presentes en concentraciones iguales o superiores al nivel minimo de:

— las concentraciones aplicables definidas en el cuadro del articulo 3, apartado 3 de la Directiva 1999/45/CE,
o

— los limites de concentracién que figuran en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE, o

— los limites de concentracién que figuran en la parte B del anexo II de la Directiva 1999/45/CE, o
— los limites de concentracién que figuran en la parte B del anexo III de la Directiva 1999/45/CE, o
— los limites de concentracién que figuran en el anexo V de la Directiva 1999/45/CE, o

— los limites de concentracién que figuran en una entrada concertada en el catdlogo de clasificacién y etique-
tado elaborado con arreglo al titulo XI del presente Reglamento.
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b) sustancias para las que existan limites de exposiciéon comunitarios en el lugar de trabajo y que no estén ya
incluidas en la letra a).

¢) sustancias que sean persistentes, bioacumulativas y toxicas, o muy persistentes y muy bioacumulativas con
arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII, en caso de que la concentracién de una sustancia determi-
nada sea igual o superior a 0,1 %.

3.3.  En el caso de preparados que no estén clasificados como peligrosos de acuerdo con la Directiva 1999/45/CE, se
indicardn las sustancias, junto con su concentracion o rango de concentracion, si estdin presentes en una concen-
tracién individual o bien:

a) igual o superior al 1 % en peso, para los preparados que no sean gaseosos, e igual o superior al 0,2 % en
volumen para los preparados gaseosos y

— las sustancias son peligrosas para la salud o para el medio ambiente de acuerdo con la
Directiva 67/548/CEE ('), o

— las sustancias tienen atribuidos limites de exposicién comunitarios en el lugar de trabajo;
o bien

b) igual o superior al 0,1 % en peso y las sustancias son persistentes, bioacumulativas y téxicas o muy persis-
tentes y muy bioacumulativas con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII;

3.4.  Se indicard la clasificacion (derivada de los articulos 4 y 6 de la Directiva 67/548/CEE, del anexo I de la
Directiva 67/548/CEE, o bien de una entrada concertada en el catdlogo de clasificacién y etiquetado elaborado
con arreglo al titulo XI del presente Reglamento) de las sustancias mencionadas anteriormente, incluidos los
simbolos en forma de letras y las frases R que se les hayan asignado en funcién de los peligros fisicoquimicos para
la salud humana o el medio ambiente que presenten. No serd necesario escribir aqui las frases R completas, sino
que se hard referencia al epigrafe 16, donde si debe figurar el texto completo de cada frase R pertinente. En caso
de que la sustancia no cumpla los criterios de clasificacion, se describird el motivo de haberla consignado en la
seccion 3, mediante denominaciones tales como «sustancia PBT» o «sustancia con limite comunitario de exposi-
cién en el lugar de trabajo».

3.5.  Deberdn indicarse el nombre y el niimero de registro asignado con arreglo al articulo 20, apartado 1 del presente
Reglamento, nimero EINECS o ELINCS, en caso de que se disponga del mismo, de las sustancias mencionadas
anteriormente, de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE. También puede ser til citar el ndmero CAS y el nombre
[UPAC (cuando existan). En el caso de las sustancias que figuren con un nombre genérico, de acuerdo con el
articulo 15 de la Directiva 1999/45/CE o la nota a pie de pdgina correspondiente a la seccién 3.3 del presente
anexo, no serd necesario indicar una identidad quimica precisa.

3.6.  Si, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 de la Directiva 1999/45/CE o la nota a pie de pagina corres-
pondiente a la seccién 3.3 del presente anexo, debe mantenerse la confidencialidad sobre la identidad de determi-
nadas sustancias, se describird su naturaleza quimica para garantizar la seguridad en la manipulacién. El nombre
que se utilice deberd ser el mismo que el derivado de la aplicacion de los procedimientos contemplados anterior-
mente.

4. PRIMEROS AUXILIOS
Deberdn describirse los primeros auxilios.

Se especificard en primer lugar si se precisa asistencia médica inmediata.
La informaci6én sobre primeros auxilios deberd ser breve y facil de entender para la victima, los alli presentes y
los socorristas. Se describirdn brevemente los sintomas y los efectos. Se indicard en las instrucciones lo que se ha

de hacer sobre el terreno en caso de accidente y si son previsibles efectos retardados tras una exposicion.

Se preverdn diferentes apartados segtin las distintas vias de exposicion, es decir, inhalacién, contacto con la piel o
con los ojos e ingestion.

Deberd indicarse si se requiere o es aconsejable consultar a un médico.
En el caso de algunas sustancias o algunos preparados, puede resultar importante hacer hincapié en la necesidad
de disponer de medios especiales en el lugar de trabajo para aplicar un tratamiento especifico e inmediato.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Se indicardn las normas de lucha contra un incendio provocado por la sustancia o el preparado, u originado en
sus proximidades, y se hard referencia a:

— los medios de extincién adecuados,

(") En caso de que la persona responsable de la comercializacion del preparado pueda demostrar que la divulgacion, en la ficha de datos

de seguridad, de la identidad quimica de una sustancia que esté exclusivamente clasificada como irritante, excepto las que tengan asig-
nada la frase R41, o irritante en combinacién con una o mds de las propiedades mencionadas en el punto 2.3.4 del articulo 10 de la
Directiva 1999/45/CE o nociva por si o nociva en combinacién con una o mds de las propiedades mencionadas en el punto 2.3.4 del
articulo 10 de la Directiva 1999/45/CE y presente por si sola efectos letales agudos; implicard un riesgo para el caracter confidencial
de su propiedad intelectual, se le permitird, de conformidad con lo dispuesto en la parte B del anexo VI de la Directiva 1999/45/CE,
referirse a dicha sustancia bien mediante una denominacién que identifique los grupos quimicos funcionales mas importantes, o bien
mediante una denominacién alternativa.
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— los medios de extincién que no deberdn utilizarse por razones de seguridad,

— los peligros especiales que resulten de la exposicion a la sustancia o al preparado en si, a los productos de
combustién o a los gases producidos,

— el equipo de proteccién especial para el personal de lucha contra incendios.

6. MEDIDAS EN CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

Segtin la sustancia o el preparado de que se trate, podrd necesitarse informacion sobre:

precauciones personales:

— supresién de los focos de ignicién, suficiente ventilacion/proteccién respiratoria, lucha contra el polvo,
prevencion del contacto con la piel y los ojos, etc.;

precauciones para la proteccién del medio ambiente:

— alejamiento de desagiies, de aguas superficiales y subterrdneas, asi como del suelo, eventual alerta al vecin-
dario, etc.;

métodos de limpieza:

— utilizacién de materias absorbentes (por ejemplo, arena, tierra de diatomeas, aglutinante de dcidos, aglutinante
universal, serrin, etc.), reduccién de los gases/humos con proyeccion de agua, dilucién.

También se tendrd en cuenta la necesidad de dar indicaciones del tipo: «No utilice nunca, neutralice con ...».

Nota

Si se considera oportuno, hdgase referencia a los epigrafes 8 y 13.

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Nota

La informacién recogida en la presente seccion estard relacionada con la proteccion de la salud humana, la segu-

ridad y el medio ambiente. Ayudard al empresario a adoptar métodos de trabajo y medidas de organizacion

adecuados con arreglo al articulo 5 de la Directiva 98/24/CE.

Cuando sea necesario un informe sobre la seguridad quimica o un registro, la informacién que se recoja en la

presente seccidn serd coherente con la facilitada para los usos identificados y los escenarios de exposicion estable-

cidos en el anexo de la ficha de datos de seguridad.
7.1. Manipulacién

Se especificardn las precauciones necesarias para garantizar una manipulacion sin peligro y se incluirdn recomen-

daciones sobre medidas de orden técnico tales como las de

— contencién, de ventilacion local y general, las destinadas a impedir la formacién de aerosoles y polvo, o para
prevenir incendios, asi como las medidas de proteccién del medio ambiente (por ejemplo, el uso de filtros o
lavadores de gases en las salidas de aireacion, la utilizacién en una zona provista de barreras, las medidas de
recogida y eliminacion de las fracciones derramadas, etc.) y cualquier otra exigencia o norma especifica rela-
tiva a la sustancia o al preparado (por ejemplo, equipos o procedimientos recomendados o prohibidos); a ser
posible, se facilitard una breve descripcion.

7.2.  Almacenamiento

Se especificardn las condiciones necesarias para un almacenamiento seguro, por ejemplo,

— el disefio especial de locales o depdsitos de almacenamiento (con inclusién de ventilacion y paredes de protec-
cién), materiales incompatibles, condiciones de almacenamiento (limitefintervalo de temperatura y humedad,
luz, gases inertes, etc.), equipo eléctrico especial y prevencién de la acumulacion de electricidad estdtica.

En su caso, se indicardn las cantidades limite que puedan almacenarse. Se indicard, en concreto, cualquier requi-

sito especifico como, por ejemplo, el tipo de material utilizado en el envase o contenedor de la sustancia o del

preparado.
7.3.  Usos especificos

Cuando se trate de productos acabados destinados a un uso o usos especificos, las recomendaciones deberdn refe-

rirse al uso o usos identificados, ademds de ser pormenorizadas y operativas. Cuando sea posible, se hard refe-

rencia a las orientaciones aprobadas especificas de la industria o el sector correspondiente.
8. CONTROLES DE LA EXPOSICI@N/PROTECCI()N PERSONAL
8.1. Valores limite de la exposicion

Se especificardn los pardmetros de control especificos que sean aplicables en el momento, incluidos los valores
limite de exposicion profesional y los valores limite bioldgicos. Deberdn darse valores relativos al Estado miembro
en que se comercialice la sustancia o el preparado. Se facilitard informacion sobre métodos de seguimiento reco-
mendados actualmente.
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8.2.

8.2.1.

Cuando sea necesario un informe sobre la seguridad quimica, se facilitardn los DNEL y las PNEC pertinentes de la
sustancia para los escenarios de exposicion establecidos en el anexo de la ficha de datos de seguridad.

En el caso de los preparados, es ttil proporcionar valores relativos a las sustancias componentes que deben figurar
en la ficha de datos de seguridad de acuerdo con el epigrafe 3.

Controles de la exposicién

A efectos del presente documento, el concepto de control de la exposicién cubre todas las medidas especificas de
control de riesgos que deben tomarse durante la utilizacién para reducir al minimo la exposicién de los trabaja-
dores y del medio ambiente. Cuando sea necesario un informe sobre la seguridad quimica, se facilitard en la
seccion 8 de la ficha de datos de seguridad un resumen de las medidas de gestion de riesgos correspondientes a
los usos identificados consignados en la ficha.

Controles de la exposicidn profesional

El empresario deberd tener en cuenta esta informacién a la hora de efectuar una determinacién del riesgo que
representa para la salud y la seguridad de los trabajadores la sustancia o el preparado con arreglo al articulo 4 de
la Directiva 98/24/CE, en la que se exige, por orden de prioridad:

— la concepcién de procedimientos de trabajo y controles técnicos apropiados, el empleo de equipos y mate-
riales adecuados;

— la aplicacion de medidas de proteccién colectiva en el origen del riesgo, tales como una ventilacion adecuada
y medidas organizativas apropiadas, y

— en caso de que no pueda prevenirse la exposicion por otros medios, la utilizacion de medidas de proteccion
individual, como los equipos de protecciéon personal.

Por tanto, deberd suministrarse informacion pertinente y apropiada sobre estas medidas a fin de que pueda reali-
zarse una determinacién adecuada del riesgo con arreglo al articulo 4 de la Directiva 98/24/CE. Esta informacién
completard la facilitada en el epigrafe 7.1.

En los casos en que sean necesarias medidas de proteccion individual, se especificard en detalle el tipo de equipo
que proporcione una proteccion adecuada. Se tendrd en cuenta la Directiva 89/686/CEE del Consejo, de
21 de diciembre de 1989, sobre aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros relativas a los equipos
de proteccion individual (') y se hard referencia a las normas CEN pertinentes:

a) Proteccion respiratoria

Si se trata de gases, vapores o polvos peligrosos, se especificard el tipo de equipo de proteccién apropiado,
como

— aparatos respiratorios auténomos, méscaras y filtros adecuados.
b) Proteccién de las manos

Deberd especificarse claramente el tipo de guantes que se deben utilizar para la manipulacion de la sustancia o
del preparado, indicando:

— el tipo de material,

— el tiempo de penetracion del material de los guantes, en relacion con la cantidad y la duracion de la expo-
sicién cutdnea.

Cuando sea necesario, se indicardn las eventuales medidas complementarias de proteccion de las manos.
¢) Proteccién de los ojos
Deberd especificarse el tipo de proteccién ocular que se necesita:

— gafas de seguridad, gafas protectoras, pantalla facial, etc.

=

Proteccién cutdnea

Si se trata de proteger una parte del cuerpo distinta de las manos, se especificaré el tipo y la calidad del equipo
de proteccién que se necesita: por ejemplo:

— delantal, botas y mono.

Cuando sea preciso, se indicardn las eventuales medidas complementarias de proteccién cutdnea y de higiene
particular.

(") DO L 399 de 30.12.1989, p. 18. Directiva cuya tltima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.
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8.2.2. Controles de la exposicion del medio ambiente

9.1.

9.2.

9.3.

Deberd especificarse la informacién que necesite el empresario para cumplir sus obligaciones en virtud de la legis-
lacién comunitaria de proteccién del medio ambiente.

Cuando sea necesario un informe sobre la seguridad quimica, se facilitard un resumen de las medidas de gestion
de riesgos que permitan controlar adecuadamente la exposicion del medio ambiente a la sustancia para los esce-
narios de exposicion establecidos en el anexo de la ficha de datos de seguridad.

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Para permitir la adopcién de las medidas de control adecuadas, se aportard toda la informacién pertinente sobre
la sustancia o el preparado, particularmente la informacion recogida en el epigrafe 9.2. La informacién que figure
en la presente seccién deberd ser coherente con la facilitada en el registro, cuando éste sea necesario.

Informacién general
Aspecto

Se indicard el estado fisico (sdlido, liquido o gas) y el color de la sustancia o del preparado tal y como se sumi-
nistre.

Olor

Si el olor es perceptible, se describird brevemente.

Informacién importante en relacién con la salud, la seguridad y el medio ambiente
pH

Se indicaré el pH de la sustancia o del preparado tal como se suministre o de una solucién acuosa; en este dltimo
caso, deberd indicarse la concentracién.

Punto/intervalo de ebulliciéon
Punto de ignicién
Inflamabilidad (s6lido, gas)
Propiedades explosivas
Propiedades comburentes
Presion de vapor

Densidad relativa
Solubilidad

Solubilidad en agua
Coeficiente de reparto n-octanol/agua
Viscosidad

Densidad de vapor

Velocidad de evaporacion

Otros datos

Se indicardn otros pardmetros importantes para la seguridad, tales como la miscibilidad, la solubilidad en grasas
(disolvente — aceite: debe precisarse), la conductividad, el puntofintervalo de fusién, el grupo de gases (itil a
efectos de la Directiva 94/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de marzo de 1994, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aparatos y sistemas de proteccion para uso
en atmosferas potencialmente explosivas ('), la temperatura de ignicion espontinea, etc.

Nota 1

Estas propiedades se determinardn siguiendo las disposiciones de la parte A del anexo XI o cualquier otro método
equivalente.

Nota 2

Cuando se trate de preparados, la informacion se referird normalmente a las propiedades del preparado en si. No
obstante, si se indica que no existe un peligro particular, deberd diferenciarse claramente entre los casos en los
que el clasificador no dispone de informacion y aquellos en los que se han hecho ensayos cuyos resultados han
sido negativos. En caso de que se considere necesario facilitar informacion sobre las propiedades de componentes
individuales, se indicard claramente a qué se refieren los datos.

() DO L 100 de 19.4.1994, p. 1. Directiva modificada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

11.

12.

ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Se indicara la estabilidad de la sustancia o del preparado y la posibilidad de que se produzcan reacciones peli-
grosas en determinadas condiciones de utilizacién y en caso de liberacién en el medio ambiente.

Condiciones que deben evitarse

Se enumerardn estas condiciones, tales como la temperatura, la presion, la luz, los choques, etc., que puedan
provocar una reaccién peligrosa y, si es posible, se describirdn brevemente.

Materias que deben evitarse

Se enumerardn las materias, tales como el agua, el aire, los 4cidos, las bases, los oxidantes u otras sustancias espe-
cificas, que puedan provocar una reaccion peligrosa y, si es posible, se describirdn brevemente.

Productos de descomposicién peligrosos

Se enumerardn las materias peligrosas producidas en cantidades inquietantes como resultado de la descomposi-
cién.

Nota
Sefidlese expresamente:
— la necesidad y la presencia de estabilizantes,

— la posibilidad de una reaccion exotérmica peligrosa,

— las eventuales repercusiones que un cambio del aspecto fisico de la sustancia o del preparado pueda tener en
la seguridad,

— los productos de descomposicion peligrosos que, eventualmente, se puedan formar como resultado del
contacto con el agua,

— la posibilidad de degradacién a productos inestables.

INFORMACION TOXICOLOGICA

La presente seccién responde a la necesidad de facilitar una descripcion concisa, aunque completa y comprensible,
de los diferentes efectos toxicos (para la salud) que se pueden producir cuando el usuario entra en contacto con la
sustancia o el preparado.

Esta informacién incluird los efectos peligrosos para la salud provocados por la exposicion a la sustancia o al
preparado, basados, por ejemplo, en las conclusiones extraidas de los datos de los ensayos y en la experiencia.
Dicha informacién también incluird, cuando resulte adecuado, los efectos retardados, inmediatos y crénicos
producidos por la exposicion a corto y a largo plazo tales como, por ejemplo, sensibilizacion, narcosis, efectos
carcinogénicos, mutagénicos y toxicos para la reproduccion (toxicidad para el desarrollo y la fertilidad).
Asimismo, incluird informacién sobre las diferentes vias de exposicion (inhalacién, ingestion, contacto con la piel
y los 0jos) y en ella se describirdn los sintomas relacionados con las propiedades fisicas, quimicas y toxicoldgicas.

Teniendo en cuenta la informacion ya facilitada en el epigrafe 3, «Composicion/informacion sobre los compo-
nentes», puede resultar necesario hacer referencia a los efectos especificos que puedan tener para la salud determi-
nadas sustancias presentes en los preparados.

La informacién que figura en la presente seccién deberd ser coherente con la facilitada en el registro o en el
informe sobre la seguridad quimica, cuando uno u otro sean necesarios, y aportard informacién sobre los
siguientes grupos de efectos potenciales:

— toxicocinética, metabolismo y distribucién;

— efectos agudos (toxicidad aguda, irritacién y corrosividad);

— sensibilizacién;

— toxicidad por dosis repetidas;

— efectos CMR (carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad para la reproduccion).

En el caso de las sustancias supeditadas a registro, se facilitardn restimenes de la informacion derivada de la aplica-
ci6n de los anexos VII a XI del presente Reglamento. La informacién también incluird el resultado de la compara-
ci6én de los datos disponibles con los criterios que figuran en la Directiva 67/548|CEE para los efectos CMR, cate-
gorfas 1y 2, con arreglo al punto 1.3.1 del anexo I del presente Reglamento.

INFORMACION ECOLOGICA

Se describirdn los posibles efectos, comportamiento y destino final en el medio ambiente de la sustancia o del
preparado en el aire, el agua o el suelo. Se facilitardn datos de ensayos pertinentes cuando se disponga de ellos
(por ejemplo, CL50 peces < 1 mg]l).
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La informacién que figure en la presente seccion deberd ser coherente con la facilitada en el registro o en el
informe sobre la seguridad quimica cuando uno u otro sean necesarios.

Se describirdn las caracteristicas mds importantes que puedan afectar al medio ambiente debido a la naturaleza de
la sustancia o del preparado y a los métodos previsibles de utilizacion. Se facilitard informacién del mismo tipo
acerca de los productos peligrosos resultantes de la degradacion de las sustancias y preparados. Pueden incluirse
los aspectos siguientes:

12.1. Ecotoxicidad
Se recogerdn los datos pertinentes disponibles sobre la toxicidad acudtica, tanto aguda como crénica, para los
peces, crustdceos, algas y otras plantas acudticas. Ademds, deberdn incluirse los datos de toxicidad disponibles
sobre micro y macroorganismos del suelo y otros organismos pertinentes desde el punto de vista del medio
ambiente, como aves, abejas y plantas. Cuando la sustancia o el preparado tengan efectos inhibidores sobre la
actividad de los microorganismos, deberd mencionarse el posible impacto sobre las depuradoras de aguas resi-
duales.
En el caso de las sustancias supeditadas a registro, se incluirdn resimenes de la informacién derivada de la aplica-
cién de los anexos VII a XI del presente Reglamento.

12.2. Movilidad
Capacidad de la sustancia o de los componentes pertinentes de un preparado (), en caso de vertido en el medio
ambiente, para desplazarse a las aguas subterrdneas o lejos del lugar de vertido.
Entre los datos pertinentes, pueden figurar los siguientes:
— distribucién conocida o prevista en los diferentes compartimientos ambientales,
— tensi6n superficial,
— absorcién/desorcion.
En relacién con otras propiedades fisicoquimicas, véase el epigrafe 9.

12.3. Persistencia y degradabilidad
Capacidad de la sustancia o de los componentes adecuados de un preparado (!) para degradarse en medios
ambientales apropiados, bien mediante biodegradacién o bien por otros procesos, como la oxidacién o la hidré-
lisis. Deberédn indicarse las vidas medias de degradacién cuando se disponga de ellas. Asimismo, deberd mencio-
narse la capacidad de la sustancia o de los componentes adecuados de un preparado (') para degradarse en las
depuradoras de aguas residuales.

12.4. Potencial de bioacumulacién
Capacidad de la sustancia o de los componentes adecuados de un preparado (') para acumularse en la biota y,
con el tiempo, atravesar la cadena alimentaria, en relacién con su coeficiente de reparto n-octanolfagua (Kow) y
su factor de bioconcentracién (BCF), si se dispone de estos datos.

12.5. Resultados de la valoracion PBT
Cuando sea necesario un informe sobre la seguridad quimica, se facilitardn los resultados de la valoracién PBT tal
como figuran en dicho informe.

12.6 Otros efectos negativos
Se incluirdn los datos disponibles sobre otros efectos negativos en el medio ambiente, como, por ejemplo, el
potencial de disminucién de la capa de ozono, de formacién fotoquimica de ozono, de alteracién del sistema
endocrino o de calentamiento de la Tierra.
Observaciones
Se facilitard informacién relativa al medio ambiente en otros epigrafes de la ficha de datos de seguridad y, en
particular, asesoramiento sobre el vertido controlado, medidas en caso de vertido accidental, transporte y conside-
raciones sobre la eliminacion, en los epigrafes 6, 7, 13, 14y 15.

13.  CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

Si la eliminacién de la sustancia o del preparado (excedentes o residuos resultantes de su utilizacion previsible)
representa un peligro, deberd facilitarse una descripcion de los residuos, asi como informacion sobre la manera de
manipularlos sinpeligro.

(") Esta informacion no puede facilitarse en relacion con el preparado, ya que es especifica de las sustancias. Por tanto, cuando se

disponga de ella y resulte adecuado, se facilitard en relacién con cada sustancia componente del preparado que deba figurar en la ficha
de datos de seguridad con arreglo a las normas de la seccién 3 del presente anexo.
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14.

15.

16.

Se indicardn los métodos apropiados de eliminacién de la sustancia o del preparado, asi como de los eventuales
envases contaminados (incineracion, reciclado, vertido controlado, etc.).

Cuando sea necesario un informe sobre la seguridad quimica, la informacién relativa a las medidas de gestion de
los residuos que permitan controlar adecuadamente la exposicién de las personas y del medio ambiente a la
sustancia serd coherente con los escenarios de exposicion establecidos en el anexo de la ficha de datos de segu-
ridad.

Nota

Mencidnese toda disposicién comunitaria relacionada con la gestién de residuos. A falta de disposiciones comuni-
tarias, conviene recordar al usuario que puede haber disposiciones nacionales o regionales vigentes.

INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Se indicardn las precauciones especiales que el usuario deba conocer o adoptar en relacién con el transporte
dentro y fuera de sus instalaciones. Cuando corresponda, deberd proporcionarse informacion sobre la clasificacion
del transporte en relacién con las normas sobre los distintos modos de transporte: IMDG (maritimo), ADR
(Directiva 94/55/CE del Consejo, de 21 de noviembre de 1994, sobre la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros con respecto al transporte de mercancias peligrosas por carretera ('), RID (Directiva 96/49/CE
del Consejo, de 23 de julio de 1996, sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas
al transporte de mercancias peligrosas por ferrocarril (?)), ICAOJIATA (aéreo). En esta informacién podrian
incluirse aspectos como los siguientes:

— ntmero ONU,

— clase,

— nombre propio del transporte,
— grupo de clasificacion,

— contaminante marino,

— otra informacién pertinente.

INFORMACION REGLAMENTARIA

Se facilitard la informacion relativa a la salud, la seguridad y el medio ambiente que figure en la etiqueta con
arreglo a las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE.

Si la sustancia o el preparado al que se refiere la ficha de datos de seguridad es objeto de disposiciones particu-
lares en materia de proteccién de las personas o del medio ambiente en el dmbito comunitario (por ejemplo,
autorizaciones concedidas con arreglo al titulo VII o restricciones de conformidad con el titulo VIII), dichas dispo-
siciones deberdn citarse en la medida de lo posible.

Asimismo, cuando sea posible, se mencionardn las leyes nacionales en virtud de las cuales se apliquen dichas
disposiciones, asi como cualquier otra medida nacional pertinente.

OTRA INFORMACION

Se indicard cualquier otra informacién que el proveedor considere importante para la salud y la seguridad del
usuario, asi como para la proteccién del medio ambiente, por ejemplo:

— la lista de frases R pertinentes, con el texto completo de todas las frases R contempladas en los epigrafes 2 y 3
de la ficha de datos de seguridad;

— consejos relativos a la formacion;

— restricciones recomendadas del uso (por ejemplo, recomendaciones del proveedor no impuestas por ley);
— otra informacion (referencias escritas o punto de contacto técnico);

— fuentes de los principales datos utilizados para elaborar la ficha.

En caso de que se revise la ficha de datos de seguridad, se indicard claramente la informacién que se haya
afladido, suprimido o revisado (salvo que se haya indicado en otra parte).

(") DO L 319 de 12.12.1994, p. 7. Directiva cuya tltima modificacién la constituye la Directiva de la Comision 2004/111/CE (DO L 365
de 10.12.2004, p. 25)

() DOL 235 de 17.9.1996, p. 25. Directiva cuya tltima modificacion la constituye la Directiva de la Comisién 2004/110/CE (DO L 365

de 10.12.2004, p. 24.)
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ANEXO III

CRITERIOS RELATIVOS A LAS SUSTANCIAS REGISTRADAS EN CANTIDADES ENTRE 1 Y 10 TONE-
LADAS

Criterios relativos a las sustancias registradas en cantidades comprendidas entre 1 y 10 toneladas, con referencia al
articulo 12, apartado 1, letras a) y b):

a) sustancias de las que se predice (es decir, mediante la aplicacién de cdlculos (Q)SAR o de otro tipo) que, probable-
mente, cumplirdn los criterios de clasificacion como categorfa 1 o 2 de carcinogenicidad, mutagenicidad y toxicidad
para la reproduccién o los criterios del Anexo XIIL

b) sustancias:

i) con uso o usos dispersivos o difusos, en particular en caso de que se utilicen en preparados destinados a los
consumidores o se incorporen a articulos destinados a los consumidores; y

i) de las que se predice (es decir, mediante la aplicacién de cdlculos (Q)SAR o de otro tipo) que, probablemente,
cumplirdn los criterios de clasificacion de los efectos en materia de salud humana o ambiental previstos en la
Directiva 67/548/CEE.
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EXCEPCIONES AL REGISTRO OBLIGATORIO DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 2, APARTADO 7,

ANEXO IV

LETRA a)
Ne EINECS Nombre/Grupo N CAS
200-061-5 D-glucitol C,H,,0, 50-70-4
200-066-2 Acido ascérbico C,H,0, 50-81-7
200-075-1 Glucosa C,H,,0, 50-99-7
200-294-2 L-lisina CH,,N,0, 56-87-1
200-312-9 Acido palmitico, puro C,H,,0, 57-10-3
200-313-4 Acido estedrico, puro C, H,,0, 57-11-4
200-334-9 Sacarosa, pura C,,H,,0,, 57-50-1
200-405-4 Acetato de alfa-tocoferilo C;,H;,0, 58-95-7
200-432-1 DL-metionina C;H,;NO, 59-51-8
200-711-8 D-manitol C,H,,0, 69-65-8
201-771-8 1-sorbosa C¢H,,0y 87-79-6
204-007-1 Acido oleico, puro C,H,,0, 112-80-1
204-664-4 Estearato de glicerol, puro C,H,,0, 123-94-4
204-696-9 Diéxido de carbono CO, 124-38-9
205-278-9 Pantotenato célcico, forma-D C,H,,NO; ,Ca 137-08-6
205-582-1 Acido ldurico, puro C,,H,,0, 143-07-7
205-590-5 Oleato de potasio C, H,;,0,K 143-18-0
205-756-7 DL-fenilalanina C,H,,NO, 150-30-1
208-407-7 Gluconato de sodio C,H,,0,.Na 527-07-1
212-490-5 Estearato de sodio, puro C;(H,,0,.Na 822-16-2
215-279-6 Caliza 1317-65-3
Roca sedimentaria incombustible y sélida, formada principalmente
por carbonato de calcio.
215-665-4 Oleato de sorbitdn C,,H,,O 1338-43-8
216-472-8 Diestearato de calcio, puro C,;H;,0, ,,Ca 1592-23-0
231-147-0 Argbn Ar 7440-37-1
231-153-3 Carbono C 7440-44-0
231-783-9 Nitrégeno N, 7727-37-9
231-791-2 Agua destilada, de conductividad o de igual grado de pureza H,0 7732-18-5
231-955-3 Grafito C 7782-42-5
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Ne EINECS Nombre/Grupo Ne CAS
232-273-9 Aceite de girasol 8001-21-6
Extractos y sus derivados modificados fisicamente. Estd formado
principalmente por los glicéridos de los dcidos grasos linoleicos y
oleicos. (Helianthus annuus, Compositae).
232-274-4 Aceite de soja 8001-22-7
Extractos y sus derivados modificados fisicamente. Estd formado
principalmente por los glicéridos de los dcidos grasos linoleicos,
oleicos, palmiticos y estedricos (Soja hispida, Leguminosae).
232-276-5 Aceite de cdrtamo 8001-23-8
Extractos y sus derivados modificados fisicamente. Estd formado
principalmente por los glicéridos de los 4cidos grasos linoleicos
(Carthamus tinctorius, Compositae).
232-278-6 Aceite de linaza 8001-26-1
Extractos y sus derivados modificados fisicamente. Estd formado
principalmente por los glicéridos de los édcidos grasos linoleicos y
oleicos (Linum usitatissimum, Linaceae).
232-281-2 Aceite de maiz 8001-30-7
Extractos y sus derivados modificados fisicamente. Estd formado
principalmente por los glicéridos de los dcidos grasos linoleicos,
oleicos, palmiticos y estedricos (Zea mays, Gramineae).
232-293-8 Aceite de ricino 8001-79-4
Extractos y sus derivados modificados fisicamente. Estd formado
principalmente por los glicéridos de los dcidos grasos ricinoleicos
(Ricinus communis, Euphorbiaceae).
232-299-0 Aceite de colza 8002-13-9
Extractos y sus derivados modificados fisicamente. Estd formado
principalmente por los glicéridos de los dcidos grasos erticicos, lino-
leicos y oleicos (Brassica napus, Cruciferae).
232-307-2 Lecitina 8002-43-5
Combinacién compleja de diglicéridos de dcidos grasos y ésteres de
colina de dcido fosférico.
232-436-4 Jarabes, y almidones y féculas hidrolizados 8029-43-4
Combinacién compleja obtenida mediante la hidrélisis del almidén
de maiz como resultado de la accién de dcidos o enzimas. Estd
formado principalmente por d-glucosa, maltosa y maltodextrinas.
232-442-7 Sebo, hidrogenado 8030-12-4
232-675-4 Dextrina 9004-53-9
232-679-6 Almidén y fécula 9005-25-8
Hidrato de carbono muy polimérico que suele encontrarse en las
semillas de los cereales como el maiz, el trigo y el sorgo y en las
raices y tubérculos como las patatas y la tapioca. Se incluyen el
almidén y la fécula pregelatinizados en agua caliente.
232-940-4 Maltodextrina 9050-36-6
234-328-2 Vitamina A 11103-57-4
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Ne EINECS Nombre/Grupo Ne CAS
238-976-7 D-gluconato de sodio C;H,,0,xNa 14906-97-9
248-027-9 Monoestearato de D-glucitol C,,H,;0, 26836-47-5
262-988-1 Acidos grasos, coco, ésteres de metilo 61788-59-8
262-989-7 Acidos grasos, sebo, ésteres de metilo 61788-61-2
263-060-9 Acidos grasos, aceite de ricino 61789-44-4
263-129-3 Acidos grasos, sebo 61790-37-2
265-995-8 Pasta de celulosa 65996-61-4
266-925-9 Acidos grasos, C,, 67701-01-3
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C;,-C,,
alkyl carboxylic acid y el ndmero de referencia SDA: 16-005-00.
266-928-5 Acidos grasos, C,, s 67701-03-5
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C,,-C,,
alkyl carboxylic acid y el nimero de referencia SDA: 19-005-00.
266-929-0 Ne CAS Acidos grasos, Cy |, y C,, insaturado 67701-05-7
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C, C,, and
C, unsaturated alkyl carboxylic acid y el nimero de referencia SDA:
01-005-00.
266-930-6 Acidos grasos, C,, s y C,,, insaturado 67701-06-8
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C,, Cjq
and C,;-C, ¢ unsaturated alkyl carboxylic acid y el nimero de referencia
SDA: 04-005-00
266-932-7 Acidos grasos, C,-C,, v C,, insaturado 67701-08-0
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C;,-C,,
and C,g unsaturated alkyl carboxylic acid y el nimero de referencia
SDA: 11-005-00
266-948-4 Glicéridos, C,¢ 4 y C, insaturado 67701-30-8
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C,,C,,
and C,g unsaturated trialkyl glyceride y el ntimero de referencia SDA:
11-001-00.
267-007-0 Acidos grasos, C,, s ¥ C,,. insaturado, ésteres de metilo 67762-26-9
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C,,-C,,
and C,,-C,¢ unsaturated alkyl carboxylic acid methyl ester y el ntimero
de referencia SDA: 04-010-00.
267-013-3 Acidos grasos, Cy ,, 67762-36-1

El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C,-C,,
alkyl carboxylic acid y el niimero de referencia SDA: 13-005-00.
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Ne EINECS Nombre/Grupo Ne CAS
268-099-5 Acidos grasos, C,,,, y Cy,.,, insaturado 68002-85-7
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C,,C,,
and C,4-C,, unsaturated alkyl carboxylic acid y el nimero de referencia
SDA: 07-005-00
268-616-4 Jarabes, maiz, deshidratado 68131-37-3
269-657-0 Acidos grasos, soja 68308-53-2
269-658-6 Glicéridos, sebo, monohidrogenado, dihidrogenado y trihidroge- 68308-54-3
nado
270-298-7 Acidos grasos, C,,,, 68424-37-3
270-304-8 Acidos grasos, aceite de linaza 68424-45-3
270-312-1 Glicéridos, C, 1, ¥ C,; insaturado, mono- y di- 68424-61-3
El nombre SDA con el que se identifica esta sustancia es: C,,C,,
and C,, unsaturated alkyl and C,~C,; and C,,; unsaturated dialkyl glyce-
ride y el nimero de referencia SDA: 11-002-00.
288-123-8 Glicéridos, C,, 85665-33-4
292-771-7 Acidos grasos, C,, , 90990-10-6
292-776-4 Acidos grasos, C,,.4 ¥ C,, insaturado 90990-15-1
296-916-5 Acidos grasos, aceite de colza, bajo contenido en 4cido ertcico. 93165-31-2
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ANEXO V

EXCEPCIONES AL REGISTRO OBLIGATORIO DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 2, APARTADO 7,
LETRA b)

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

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

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

4. Sustancias que no son fabricadas, importadas o comercializadas y que resultan de una reaccién quimica que ocurre
cuando:

a) un estabilizante, colorante, aromatizante, antioxidante, agente de carga, disolvente, excipiente, tensioactivo, plasti-
ficante, inhibidor de corrosién, antiespumante, dispersante, inhibidor de precipitacion, desecador, aglutinante,
emulsionante, desemulsionante, desecante, aglomerante, adherente, modificador de flujo, neutralizador de pH,
secuestrante, coagulante, floculante, retardador del fuego, lubricante, quelatante o reactivo del control de la calidad
funciona como estd previsto, o

b) una sustancia destinada tinicamente a proporcionar una caracteristica fisicoquimica especifica funciona como estd
previsto.

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

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

7. Las siguientes sustancias que existen en la naturaleza, cuando no se hayan modificado quimicamente:

Minerales, menas, concentrados de menas, clinker de cemento, gas natural, gas licuado de petrdleo, condensados de
gas natural, gases de proceso y sus componentes, petréleo crudo, carbén, coque;

8. Sustancias existentes en la naturaleza distintas de las enumeradas en el punto 8, cuando no se hayan modificado
quimicamente, a menos que cumplan los criterios para ser clasificadas como peligrosas con arreglo a la
Directiva 67/548/CEE;

9. Sustancias elementales bésicas de las que ya se conocen los peligros y riesgos:

hidrégeno, oxigeno, gases nobles (argén, helio, neén, xendn), nitrégeno.
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ANEXO VI

REQUISITOS DE INFORMACION MENCIONADOS EN EL ARTICULO 10

NOTA ORIENTATIVA SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LOS ANEXOS VI A XI

En los anexos VI a XI figura la informacién que deberd presentarse para el registro y la evaluacion de conformidad con
los articulos 10, 12, 13, 39, 40 y 45. Los requisitos estdndar para los tonelajes mds pequefios figuran en el anexo VII; a
partir de ahi, a medida que se alcance un nivel superior, se irdn afiadiendo los requisitos del anexo correspondiente. Los
requisitos exactos de informacion serdn diferentes para cada registro, dependiendo del tonelaje, el uso y la exposicion.
Por tanto, los anexos se considerardn en conjunto, combinados con los requisitos globales de registro, evaluacién y deber
de diligencia.

ETAPA 1: RECOGIDA Y PUESTA EN COMUN DE LA INFORMACION EXISTENTE

El solicitante de registro deberd reunir todos los datos de ensayo disponibles relativos a la sustancia que pretende regis-
trar, incluida una busqueda bibliogréfica de la informacién pertinente sobre esa sustancia. Siempre que sea posible, se
presentardn las solicitudes de registro conjuntamente, de conformidad con los articulos 11 6 19. De este modo, podran
compartirse los datos de ensayo, lo que evitard ensayos innecesarios y reducird los costes. Asimismo, el solicitante de
registro deberd reunir el resto de informacion disponible y relevante sobre la sustancia, independientemente de que sean
necesarios o no ensayos para un efecto determinado en el nivel especifico de tonelaje. Se incluird informacién de fuentes
alternativas (p. ¢j., de (Q)SAR, extrapolaciéon con otras sustancias, ensayos in vivo e in vitro, datos epidemioldgicos, etc.)
que pueda contribuir a identificar la presencia o la ausencia de propiedades peligrosas de la sustancia y, en determinados
casos, utilizarse en lugar de los resultados de los ensayos con animales.

Asimismo, deberd recogerse informacién sobre la exposicion, el uso y las medidas de gestion de riesgos con arreglo al
articulo 10 y el presente anexo. A la vista de toda esta informacién, el solicitante de registro podrd determinar si es nece-
sario obtener mds informacion.

ETAPA 2: ANALISIS DE LAS NECESIDADES EN MATERIA DE INFORMACION

El solicitante de registro deberd determinar qué informacion es necesaria para el registro. En primer lugar, dependiendo
del tonelaje, determinard cudles son los anexos aplicables. En estos anexos figuran los requisitos de informacion estédndar,
pero deberdn tenerse en cuenta combinados con el anexo XI, en virtud del cual es posible desviarse del enfoque estindar,
siempre y cuando pueda justificarse. En concreto, en esta fase, se tendrd en cuenta la informacion sobre la exposicién, el
uso y las medidas de gestién de riesgos, a fin de determinar cudles son las necesidades en materia de informacion para la
sustancia.

ETAPA 3: IDENTIFICACION DE LAS LAGUNAS EN MATERIA DE INFORMACION

A continuacién, el solicitante de registro deberd comparar las necesidades en materia de informacién para la sustancia
con la informacién disponible, y localizar las lagunas. A partir de ahi, es importante asegurarse de que los datos disponi-
bles son pertinentes y tienen suficiente calidad para cumplir los requisitos.

ETAPA 4: OBTENCION DE NUEVOS DATOS/PROPUESTA DE ESTRATEGIA DE ENSAYO

En algunos casos no serd necesario obtener nuevos datos. Sin embargo, cuando exista una carencia en materia de infor-
macion, habrd que solucionarlo; para ello, se obtendran nuevos datos (anexos VII y VIII) o se propondrd una estrategia
de ensayo (anexos IX y X), en funcion del tonelaje. Sélo se realizarin o propondrdn nuevos ensayos con vertebrados
como ultimo recurso, cuando se hayan agotado todas las demds fuentes de datos.

En algunos casos, con arreglo a las normas establecidas en los anexos VII a XI, puede ser necesario realizar determinados
ensayos previamente o como complemento de los requisitos estindar.

NOTAS

Nota 1: Cuando no resulte posible desde el punto de vista técnico facilitar informacion o aparentemente no sea necesario
desde el punto de vista cientifico, se expondrdn claramente los motivos, de conformidad con las disposiciones perti-
nentes.

Nota 2: Puede que el solicitante de registro desee declarar que determinada informacién presente en el expediente de
registro es sensible desde el punto de vista comercial y que su divulgacién puede perjudicarle comercialmente. En ese
caso, elaborard una lista con la informacién en cuestién y aportard una justificacion.
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INFORMACION A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 10, LETRA a), INCISO i) A v)

1.

1.1.

2.1.

2.2

2.2.1.

222

2.2.3.

2.3.

INFORMACION GENERAL DEL SOLICITANTE DE REGISTRO

Solicitante de registro

. Nombre, direccion, teléfono, fax y correo electrénico.
. Persona de contacto.

. Ubicacién del local o locales de fabricacién y de uso propio del solicitante de registro, segtin corresponda.

Presentacion conjunta de datos:

En los articulos 11 6 19 se contempla la posibilidad de que algunas partes de la solicitud de registro las presente
un fabricante o importador en nombre de otros fabricantes o importadores.

En ese caso, dicho fabricante o importador identificard a los demds fabricantes o importadores, para lo cual espe-
cificara:

— su nombre, direccion, teléfono, fax y correo electrénico;
— las partes de la solicitud de registro en cuestién que correspondan a otros fabricantes o importadores.

Mencionard el nimero o niimeros facilitados en el presente anexo o en los anexos VII a X, segtin corresponda.

Los demds fabricantes o importadores identificardn al fabricante o importador que acttie en su nombre, para lo
cual especificardn:

— su nombre, direccidn, teléfono, fax y correo electrénico;
— las partes de la solicitud de registro que presenta el fabricante o fabricantes o el importador o importadores.

Mencionard el nimero o niimeros facilitados en el presente anexo o en los anexos VII a X, segtin corresponda.

IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA
La informacién que se facilite para cada sustancia en la presente seccion deberd ser suficiente para poder identifi-
carla. Cuando no resulte posible desde el punto de vista técnico facilitar informaciéon o aparentemente no sea

necesario desde el punto de vista cientifico, se expondran claramente los motivos.

Nombre u otro identificador de la sustancia

. Nombre o nombres que figuran en la nomenclatura de la IUPAC u otro nombre o nombres quimicos internacio-

nales.

. Otros nombres (nombre comdn, nombre comercial, abreviatura).
. Numero EINECS o ELINCS (cuando exista y proceda).
. Nombre CAS y niimero CAS (cuando exista).

. Otro cddigo de identidad (cuando exista).

Informacién relacionada con la férmula molecular y estructural de la sustancia

Férmula molecular y estructural (incluida la notacién SMILES, cuando exista).

Informacién sobre actividad Gptica y la proporcion tipica de (estereo)isémeros (cuando exista y proceda).
Peso molecular o rango de pesos moleculares.

Composicion de la sustancia.

. Grado de pureza ( %).
. Naturaleza de las impurezas, incluidos los isomeros y subproductos.
. Porcentaje de las principales impurezas (significativas).

. Naturaleza y orden de magnitud (... ppm. ... %) de los aditivos (por ejemplo, agentes estabilizantes o inhibi-

dores).

. Datos espectrales (ultravioleta, infrarrojo, resonancia magnética nuclear o espectro de masa).
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2.3.6. Cromatograma del liquido a alta presion, cromatograma del gas.

2.3.7. Descripcion de los métodos analiticos o de las referencias bibliograficas adecuadas para la identificacion de la
sustancia y, en su caso, para la identificacién de impurezas y aditivos. Esta informacion deberd ser suficiente para
permitir que se reproduzcan los métodos.

3. INFORMACION SOBRE LA FABRICACION Y EL USO O USOS DE LA SUSTANCIA O SUSTANCIAS

3.1.  Fabricacion global e importaciones en toneladas por fabricante o importador por afio en:

El afio civil del registro (cantidad estimada).

3.2.  Cuando se trate de un fabricante: breve descripcion del procedimiento tecnoldgico utilizado en la fabricaciéon
No son necesarios los detalles del procedimiento, en particular los que tengan caracter sensible desde el punto de
vista comercial.

3.3.  Indicacién del tonelaje utilizado para su uso o usos propios

3.4. Forma (sustancia, preparado o articulo) o estado fisico en los que se facilita la sustancia a los usuarios interme-
dios. Concentracidén o rango de concentracién de la sustancia en los preparados que se ponen a disposicién de
los usuarios intermedios y cantidades de la sustancia en los articulos que se ponen a disposicion de los usuarios
intermedios

3.5.  Breve descripcion general del uso o usos identificados

3.6. Informaci6n sobre la cantidad de residuos y la composicion de los residuos que resultan de la produccién y los
usos identificados

3.7.  Usos desaconsejados (epigrafe 16 de la ficha de datos de seguridad)

Cuando proceda, se indicardn los usos desaconsejados por el solicitante de registro y el motivo (es decir, las reco-
mendaciones del proveedor no impuestas por ley). No es necesario que la lista sea exhaustiva.

4. CLASIFICACION Y ETIQUETADO

4.1. La clasificacién de peligro para la sustancia o sustancias, en aplicacién de los articulos 4 y 6 de la Directiva
67/548|CEE.

Asimismo, para cada entrada, se indicardn los motivos por los que no se facilita la clasificacién para un efecto
determinado (es decir, si faltan datos, si éstos no son concluyentes o si son concluyentes pero no suficientes para
la clasificacion).

4.2.  La etiqueta de peligro resultante para la sustancia o sustancias, en aplicacion de los articulos 23, 24 y 25 de la
Directiva 67/548/CEE.

4.3, Los limites de concentracion especificos, en su caso, en aplicacion del articulo 4, apartado 4 de la Directiva
67/548/CEE y de los articulos 4 a 7 de la Directiva 1999/45/CE.

5. ORIENTACIONES SOBRE EL USO INOCUO RELATIVAS A
Esta informacién deberd ser coherente con la que figura en la ficha de datos de seguridad cuando dicha ficha sea
necesaria con arreglo al articulo 31.

5.1.  Primeros auxilios (epigrafe 4 de la ficha de datos de seguridad)

5.2.  Medidas de lucha contra incendios (epigrafe 5 de la ficha de datos de seguridad)

5.3.  Medidas que se deben adoptar en caso de vertido accidental (epigrafe 6 de la ficha de datos de seguridad)

5.4.  Manipulacion y almacenamiento (epigrafe 7 de la ficha de datos de seguridad)

5.5.  Informacion relativa al transporte (epigrafe 14 de la ficha de datos de seguridad)

Cuando no sea necesario el informe sobre la seguridad quimica, se presentard la siguiente informacién adicional:

5.6.  Controles de exposicion/proteccién personal (epigrafe 8 de la ficha de datos de seguridad)

5.7.  Estabilidad y reactividad (epigrafe 10 de la ficha de datos de seguridad)

5.8.

Consideraciones relativas a la eliminacion
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5.8.1. Consideraciones relativas a la eliminacion (epigrafe 13 de la ficha de datos de seguridad).
5.8.2. Informaci6n sobre reciclado y métodos de eliminacién para la industria.

5.8.3 Informaci6n sobre reciclado y métodos de eliminacién para el ptblico en general.

6. INFORMACION SOBRE LA EXPOSICION A SUSTANCIAS REGISTRADAS EN CANTIDADES ENTRE 1 Y 10
TONELADAS POR ANO Y POR FABRICANTE O IMPORTADOR

6.1.  Utilizacién principal:
6.1.1. a) uso industrial y/o
b) uso profesional y/o
¢) uso por el consumidor
6.1.2 Especificacion para la utilizacion industrial y profesional:
a) se usa en sistema cerrado y/o
b) su uso tiene como resultado su inclusién en una matriz y/o
¢) uso no dispersivo y/o
d) uso dispersivo
6.2.  Vias de exposicién importantes:
6.2.1 Exposicién humana:
a) oral yfo
b) cutdnea y/o
¢) por inhalacién
6.2.2 Exposicion del medio ambiente:
a) agua yfo
b) aire yjo
¢) residuos sélidos y/o
d) suelo
6.3. Tipo de exposicion:
a) accidental/poco frecuente y/o
b) ocasional y/o

¢) continua/frecuente
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ANEXO VII

REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR APLICABLES A LAS SUSTANCIAS FABRICADAS O IMPOR-
TADAS EN CANTIDADES IGUALES O SUPERIORES A 1 TONELADA

En la columna 1 del presente anexo se establecen los requisitos de informacién estdndar aplicables a:
a) las sustancias fuera de la fase transitoria fabricadas o importadas en cantidades de 1 a 10 toneladas;

b) las sustancias en fase transitoria fabricadas o importadas en cantidades de 1 a 10 toneladas y que retinen los criterios
del anexo 11l de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letras a) y b); y

¢) las sustancias fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas.

Se facilitard cualquier otra informacion fisicoquimica, toxicoldgica y ecotoxicoldgica significativa disponible. Para las
sustancias que no retinan los criterios del Anexo III s6lo se exigirdn los requisitos fisicoquimicos como se establece en la
seccién 7 del presente Anexo.

En la columna 2 del presente anexo se establece una lista de las normas especificas con arreglo a las cuales es posible
omitir la informacion estandar necesaria, sustituirla por otra, facilitarla en una fase diferente o adaptarla de otra forma.
Cuando se cumplan las condiciones con arreglo a las cuales, en la columna 2 del presente anexo, se permiten adap-
taciones, el solicitante de registro lo indicard claramente, asi como los motivos que le han llevado a proceder a cada
adaptacion, en los epigrafes correspondientes del expediente de registro.

Ademds de estas normas especificas, el solicitante de registro podrd adaptar la informacion estdndar necesaria establecida
en la columna 1 del presente anexo de acuerdo con las normas generales que figuran en el anexo XI, con la excepcién
de la seccion 3 sobre la exencion aplicable a la exposicién adaptada especificamente a la sustancia. En este caso, el solici-
tante de registro también deberd indicar claramente los motivos que le han llevado a tomar cualquier decision de adaptar
la informacidn estdndar en los epigrafes correspondientes del expediente de registro, haciendo referencia a la norma o
normas especificas de la columna 2 6 de los anexos XI ().

Antes de realizar nuevos ensayos para determinar las propiedades que figuran en el presente anexo, se evaluardn todos
los datos disponibles in vitro e in vivo, los datos histdricos sobre seres humanos, los datos procedentes de (Q)SAR vilidas
y los procedentes de sustancias estructuralmente relacionadas (extrapolacion). Se evitardn los ensayos in vivo con sustan-
cias corrosivas a niveles de concentracion o dosis que produzcan corrosividad. Antes de realizar los ensayos se deberfan
consultar, ademds de este Anexo, otras gufas sobre estrategias de ensayo.

Cuando, por motivos diferentes a los mencionados en la columna 2 del presente anexo o en el anexo XI, no se facilite
informacion relativa a determinados efectos, deberd indicarse claramente este hecho, asi como las razones que lo han
motivado.

7. INFORMACION SOBRE LAS PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DE LA SUSTANCIA

COLUMNA 1 )
REQUISITOS DE INFORMACION
ESTANDAR

) COLUMNA 2
NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1

7.1. Estado de la sustancia a 20
°Cy 101,3 kPa

7.2. Punto de fusion/congela- | 7.2. No es necesario realizar el estudio por debajo del limite inferior de -20 °C.
cién
7.3. Punto de ebullicién 7.3. No es necesario realizar el estudio:

— para los gases; o

racion, degradacién, descomposicion, etc.).

— para los sélidos con un punto de fusion superior a 300 °C o que se descomponen antes de ebulli-
cién (en estos casos, se puede calcular o medir el punto de ebullicion bajo presion reducida); o

— para las sustancias que se descomponen antes de ebullicién (por ejemplo, autooxidacion, reestructu-

7.4. Densidad relativa 7.4. No es necesario realizar el estudio:

o inferior a la del disolvente); o

peso molecular y las leyes del gas ideal).

— si la sustancia solo es estable disuelta en un disolvente particular y la densidad de la solucién es
similar a la de ese disolvente (en ese caso, basta con indicar si la densidad de la solucién es superior

— si la sustancia es un gas (en ese caso, se realizard una estimacion basada en el cdlculo a partir de su

(") También serdn de aplicacién las condiciones para no exigir un ensayo especifico que esté establecido en los métodos de ensayo
adecuados en el Reglamento de la Comisién sobre métodos de ensayo como se determina en el articulo 13, apartado 2, y que no se
repiten en la columna 2.
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COLUMNA 1
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PAREC])“IIJ\UXg:P%ACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
7.5. Presion de vapor 7.5. No es necesario realizar el estudio:
si el punto de fusion se sitda por encima de los 300 °C. Cuando el punto de fusién se sitle entre
200 °C y 300 °C, bastard con un valor limite basado en la medicién o en un método de cdlculo reco-
nocido.
7.6. Tension superficial 7.6. Solo es necesario realizar el estudio:
— cuando sobre la base de la estructura, la actividad superficial es presumible o previsible; o
— cuando la actividad superficial sea una propiedad requerida del material.
Si la solubilidad en agua es inferior a 1 mgfl a 20 °C, ¢l ensayo no es necesario.
7.7. Solubilidad en agua 7.7. No es necesario realizar el estudio:
— si la sustancia es inestable por hidrélisis a pH 4, 7 y 9 (vida media inferior a doce horas); o
— si la sustancia es ficilmente oxidable en agua.
Cuando la sustancia parezca «insoluble» en agua, se realizard un ensayo limite hasta el limite de detec-
cion del método analitico.
7.8. Coeficiente de reparto n- | 7.8. No es necesario realizar el estudio si la sustancia es inorgdnica. Si no es posible realizar el ensayo (por
octanol/agua ejemplo, la sustancia se descompone, presenta un alto nivel de actividad superficial, reacciona violenta-
mente durante la realizacién del ensayo, no se disuelve en agua o en octanol o no es posible obtener
una sustancia suficientemente pura), se facilitard un valor calculado para LogP, asi como los detalles del
método de célculo.
7.9. Punto de ignicién 7.9. No es necesario realizar el estudio:
— si la sustancia es inorga'nica; o
— si la sustancia sélo contiene componentes orgdnicos volatiles con puntos de ignicién superiores a
los 100 °C para soluciones acuosas; o
— si el punto de ignicion estimado supera los 200 °C; o
— si es posible calcular con precisién el punto de ignicién mediante interpolacién, a partir de las
materias caracterizadas existentes.
7.10.  Inflamabilidad 7.10.  No es necesario realizar el estudio:
— si la sustancia es un sélido que posee propiedades explosivas o piroféricas (dichas propiedades
deberdn tenerse en cuenta siempre antes de estudiar la inflamabilidad); o
— para los gases, cuando la concentracién del gas inflamable en una mezcla con gases inertes sea tan
baja que, si se mezcla con aire, se mantiene siempre por debajo del limite inferior; o
— para las sustancias que se inflaman espontdneamente al entrar en contacto con el aire.
7.11.  Propiedades explosivas 7.11.  No es necesario realizar el estudio:

— si en la molécula no hay grupos quimicos asociados a propiedades explosivas; o

— si la sustancia contiene grupos quimicos asociados a propiedades explosivas que incluyen oxigeno,
y el balance de oxigeno calculado es inferior a -200; o

— si la sustancia orgdnica o una mezcla homogénea de sustancias orgdnicas contiene grupos quimicos
asociados a propiedades explosivas, pero la energia procedente de la descomposicion exotérmica es
inferior a 500 J/g y el inicio de la descomposicion exotérmica se produce por debajo de los 500 °C;
)

— i, en el caso de mezclas de sustancias comburentes inorgdnicas (Division 5.1 ONU) con materias
orgdnicas, la concentracion de la sustancia comburente inorgdnica es:

— inferior al 15 % de masa, si estd asignada al grupo ONU de envasado I (muy peligroso) o II
(riesgo intermedio);
— inferior al 30 % de masa, si estd asignada al grupo ONU de envasado III (poco peligroso).
Nota: Si la energia procedente de la descomposicion exotérmica de materias orgdnicas es inferior a

800 J/g, no es necesario ni el ensayo de propagacién de la detonacion ni el de sensibilidad a la detona-
cién por impacto.
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COLUMNA 1
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
7.12.  Temperatura de ignicién | 7.12.  No es necesario realizar el estudio:
espontdnea — si la sustancia es explosiva o se inflama espontdneamente cuando el aire estd a temperatura
ambiente; o
— en el caso de los liquidos no inflamables en el aire (por ejemplo, cuyo punto de ignicién se sitie a
partir de los 200 °C); o
— en el caso de los gases que no presenten intervalo de inflamabilidad; o
— en el caso de los s6lidos, cuando la sustancia presente un punto de fusién por debajo de los 160 °C
o cuando los resultados preliminares excluyan el autocalentamiento de la sustancia por debajo de
los 400 °C.
7.13.  Propiedades comburentes 7.13.  No es necesario realizar el estudio:
— si la sustancia es explosiva; o
— si la sustancia es muy inflamable; o
— si la sustancia es un perdxido orgdnico; o
— si la sustancia no puede reaccionar de forma exotérmica con materias combustibles, por ejemplo, a
partir de la estructura quimica (por ejemplo, sustancias orgdnicas que no contienen oxigeno o
atomos haldgenos, y esos elementos no estdn unidos quimicamente al nitrégeno ni al oxigeno, o
sustancias inorgdnicas que no contienen oxigeno ni dtomos halégenos).
Si el ensayo preliminar indica claramente que la sustancia de ensayo presenta propiedades combu-
rentes, no es necesario realizar el ensayo completo en sélidos.
Obsérvese que, al no existir ningin método de ensayo para determinar las propiedades comburentes
de las mezclas gaseosas, la evaluacion de dichas propiedades deberd realizarse mediante un método de
cdlculo basado en la comparacién del potencial comburente de los gases en una mezcla con el del
potencial comburente del oxigeno en el aire.
7.14.  Granulometria 7.14.  No es necesario realizar el estudio si la sustancia se comercializa o se utiliza en forma no sélida o

granular.

8. INFORMACION TOXICOLOGICA

COLUMNA 1
4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
8.1. Irritacién o corrosién cutd- | 8.1. No es necesario realizar las etapas 3 y 4
neas — si la informacién disponible indica que satisface los criterios para ser clasificada como corrosiva
La evaluacion de este para la piel o irritante ocular; o
efecto  constard de las — si la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente; o
etapas consecutivas . . . - . 1
Cor — si la sustancia es clasificada como muy téxica en contacto con la piel; o
siguientes: . ) o ) ) Sy . ) )
- — si un estudio de toxicidad aguda por via cutdnea no indica irritacién de la piel por debajo del nivel
1) evaluacién de los datos P
X . de dosis limite (2 000 mg/kg de peso corporal).
disponibles humanos y
animales;
2) evaluacion de la reserva
acida o alcalina;
3) estudio in vitro de la
corrosion cutdnea;
4) estudio in vitro de la
irritacién cutdnea.
8.2. Irritacién ocular 8.2. No es necesario realizar la etapa 3:

La evaluacion de este

efecto constard de las
etapas consecutivas
siguientes:

1) evaluacion de los datos
disponibles humanos y
animales;

2) evaluacion de la reserva
acida o alcalina;

3) estudio in vitro de la
irritacion ocular.

si la informacién disponible indica que satisface los criterios para ser clasificada como corrosiva
para la piel o irritante ocular; o

si la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente; o
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COLUMNA 1
A COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
8.3. Sensibilizacién cutdnea 8.3. No es necesario realizar la etapa 2:
La evaluacion de este — si la informacién disponible indica que la sustancia deberfa ser clasificada por su sensibilizacién o
efecto constara de las corrosividad cutanea; o
etapas consecutivas — si la sustancia es un 4cido fuerte (pH < 2,0) o una base fuerte (pH > 11,5); o
siguientes: . o . )
bacién de los d — si la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente.
1) evaluacién de los datos El ensayo local en nédulos linfiticos de ratén (LLNA) es el método de primera eleccién en los ensayos
disponibles  humanos, o . . . - . . . . ol
; in vivo. S6lo en circunstancias excepcionales deberfa recurrirse a otro. Deberfa motivarse la utilizacion
animales y otros; .
v de otro tipo de ensayo.
2) ensayo in vivo.
8.4. Mutagenicidad 8.4. Estudio in vitro de la mutacién génica en bacterias
8.4.1. Cuando se obtenga un
resultado  positivo,  se
tendrdn en cuenta nuevos
estudios de mutagenicidad.
8.5. Toxicidad aguda 8.5. No es necesario realizar en general el estudio o los estudios:
— si la sustancia es clasificada como corrosiva para la piel.
8.5.1.  Por via oral No es necesario realizar el estudio si se dispone de un estudio sobre toxicidad aguda por via de inhala-

cién (6.5.2).

9. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

COLUMNA 1

4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR

9.1. Toxicidad acudtica

9.1.1. Ensayos de toxicidad a | 9.1.1. No es necesario realizar el estudio:
corto  plazo en  inverte- — existen factores atenuantes que indiquen que es improbable que se produzca toxicidad acudtica,
brados (especie preferida: por ejemplo, si la sustancia es muy insoluble en agua o si es poco probable que la sustancia atra-
las dafnias) viese membranas bioldgicas; o
El s9licitante de  registro — si se dispone de un estudio de la toxicidad acudtica a largo plazo en invertebrados; o
podrd optar por realizar i se di de infe i6n adecuad ia de clasificacié . d dioambiental
ensayos de toxicidad a — si se dispone de informacién adecuada en materia de clasificacion y etiquetado medioambiental.
largo plazo en lugar de a Se planteard la realizacion del estudio de la toxicidad acudtica a largo plazo en dafnias (seccién 9.1.5
corto plazo. del anexo I1X) cuando la sustancia presente un bajo nivel de solubilidad en agua.

9.1.2. Estudio de inhibicién del | 9.1.2. No es necesario realizar el estudio si existen factores atenuantes que indiquen que es improbable que
crecimiento  en  plantas se produzca toxicidad acudtica, por ejemplo, si la sustancia es muy insoluble en agua o si es poco
acudticas (de preferencia en probable que la sustancia atraviese membranas bioldgicas.
algas)

9.2. Degradacién

9.2.1. Bidtica

9.2.1.1. Fécil biodegradabilidad 9.2.1.1 No es necesario realizar el estudio si la sustancia es inorganica.

Se facilitard cualquier otra informacion fisicoquimica, toxicoldgica y ecotoxicoldgica significativa disponible
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ANEXO VIII

REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR ADICIONAL APLICABLES A LAS SUSTANCIAS FABRICADAS
O IMPORTADAS EN CANTIDADES IGUALES O SUPERIORES A 10 TONELADAS

En la columna 1 del presente anexo se establecen los requisitos de informacién estdndar aplicables a todas las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas de conformidad con el articulo 12, apartado 1,
letra c). Por tanto, la informacién necesaria de conformidad con la columna 1 del presente anexo es adicional a la que se
exige en la columna 1 del anexo VIL Se facilitard cualquier otra informacién fisicoquimica, toxicoldgica y ecotoxicol6-
gica significativa disponible. En la columna 2 del presente anexo se establece una lista de las normas especificas con
arreglo a las cuales es posible omitir la informacién estdndar necesaria, sustituirla por otra, facilitarla en una fase dife-
rente o adaptarla de otra forma. Cuando se cumplan las condiciones con arreglo a las cuales, en la columna 2 del
presente anexo, se permiten adaptaciones, el solicitante de registro lo indicard claramente, asi como los motivos que le
han llevado a proceder a cada adaptacion, en los epigrafes correspondientes del expediente de registro.

Ademds de estas normas especificas, el solicitante de registro podrd adaptar la informacion estdndar necesaria establecida
en la columna 1 del presente anexo de acuerdo con las normas generales que figuran en el anexo XI. En este caso, el soli-
citante de registro también deberd indicar claramente los motivos que le han llevado a tomar cualquier decisién de
adaptar la informacién estindar en los epigrafes correspondientes del expediente de registro, haciendo referencia a la
norma o normas especificas de la columna 2 6 del anexo XI (!).

Antes de realizar nuevos ensayos para determinar las propiedades que figuran en el presente anexo, se evaluardn todos
los datos disponibles in vitro e in vivo, los datos histéricos sobre seres humanos, los datos procedentes de (Q)SAR validas
y los procedentes de sustancias estructuralmente relacionadas (extrapolacion). Se evitardn los ensayos in vivo con sustan-
cias corrosivas a niveles de concentracion o dosis que produzcan corrosividad. Antes de realizar los ensayos se deberfan
consultar, ademds de este Anexo, otras gufas sobre estrategias de ensayo.

Cuando, por motivos diferentes a los mencionados en la columna 2 del presente anexo o en el anexo XI, no se facilite
informacion relativa a determinadosefectos, deberd indicarse claramente este hecho, asi como las razones que lo han
motivado.

8. INFORMACION TOXICOLOGICA

COLUMNA 1

4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
8.1. Irritacion cutdnea
8.1.1. Irritacién cutdnea in vivo 8.1.1.  No es necesario realizar el estudio:
— si la sustancia es clasificada como corrosiva o irritante en contacto con la piel; o
— si la sustancia es un 4cido fuerte (pH < 2,0) o una base fuerte (pH > 11,5); o
— si la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente; o
— si la sustancia es clasificada como muy téxica en contacto con la piel; o
— si un estudio de toxicidad aguda por via cutdnea no indica irritacion de la piel por debajo del nivel
de dosis limite (2 000 mg/kg de peso corporal);
8.2. Irritacién ocular
8.2.1. Irritacién ocular in vivo 8.2.1.  No es necesario realizar el estudio:
— si la sustancia es clasificada como irritante ocular con riesgo de lesiones oculares graves; o
— si se ha clasificado la sustancia como corrosiva en contacto con la piel y siempre y cuando el solici-
tante de registro clasifique la sustancia como irritante ocular; o
— si la sustancia es un 4cido fuerte (pH < 2,0) o una base fuerte (pH > 11,5); o
— si la sustancia es inflamable en el aire a temperatura ambiente;
8.4. Mutagenicidad
8.4.2.  Estudio in vitro de la citoge- | 8.4.2. No es necesario normalmente realizar el estudio:

nicidad en células
mamifero

de

— cuando existan datos disponibles adecuados procedentes de un ensayo de citogenicidad in vivo; ni

— cuando se sepa que la sustancia es un carcindgeno de categorfa 1 6 2 o un mutdgeno de la cate-

gorfa 1,26 3.

(") También serdn de aplicacién las condiciones para no exigir un ensayo especifico que esté establecido en los métodos de ensayo
adecuados en el Reglamento de la Comisién sobre métodos de ensayo como se determina en el articulo 13, apartado 2, y que no se
repiten en la columna 2.
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COLUMNA 1
4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
8.4.3. Estudio in vitro de la | 84.3. No es necesario normalmente realizar el estudio cuando existan datos disponibles adecuados proce-
mutacién génica en células dentes de un ensayo fiable de mutacién génica en mamiferos in vivo.
de mamifero, cuando se
obtenga un resultado nega-
tivo en las secciones 6.4.1
del anexo VII y 6.4.2 del
anexo VIIL.
8.4. Cuando se obtengan resultados positivos en cualquiera de los estudios de genotoxicidad del anexo VII
o VIII, se tendrdn en cuenta los estudios adecuados de mutagenicidad in vivo.
8.5. Toxicidad aguda 8.5. No es necesario realizar en general el estudio o los estudios:
— si la sustancia es clasificada como corrosiva para la piel.
Ademds de la via oral (8.5.1), en el caso de las sustancias diferentes de los gases, se facilitard la infor-
macion a la que se hace referencia en los puntos 8.5.2 a 8.5.3 al menos en relaciéon con otra via. La
eleccion de la segunda via dependerd del tipo de sustancia y de cudl sea la via de exposicion probable
en el caso de las personas. Si sélo hay una via de exposicién, deberd facilitarse informacién sélo para
esa via.

8.5.2.  Por inhalacién 8.5.2.  Es adecuado realizar el ensayo por via de inhalacién si la via de exposicion probable en el caso de las
personas es la inhalacién teniendo en cuenta la presiéon de vapor de la sustancia y la posibilidad de
exposicion a aerosoles, particulas o gotitas de tamafio inhalable.

8.5.3. Por via cutdnea 8.5.3.  Es adecuado realizar el ensayo por via cutdnea:

1) si es improbable la inhalacién de la sustancia; y

2) si es probable el contacto con la piel durante la produccion o el uso; y

3) si las propiedades fisicoquimicas y toxicolégicas indican la posibilidad de una tasa de absorcién
significativa a través de la piel.

8.6. Toxicidad por dosis repe-

tidas
8.6.1.  Estudio de la toxicidad por | 8.6.1. No es necesario realizar el estudio de la toxicidad a corto plazo (veintiocho dfas):

dosis repetidas a corto
plazo (veintiocho dfas), de
una especie, macho y
hembra; la via de adminis-
tracion mds adecuada se
determinard teniendo en
cuenta la via probable de
exposicion en el caso de
las personas.

— cuando exista un estudio disponible fiable de toxicidad subcrénica (noventa dias) o crénica, siempre
y cuando se hayan utilizado la especie, la clasificacion, el disolvente y la via de administracién
adecuados; o

— cuando una sustancia sufra desintegracién inmediata y existan datos suficientes sobre los productos
de degradacién; o

— cuando pueda excluirse la exposicion en el caso de las personas de acuerdo con el anexo XI,
seccion 3.

La via adecuada se elegird con arreglo a lo siguiente:
Es adecuado realizar el ensayo por via cutdnea:

1) si es improbable la inhalacién de la sustancia; y

2) si es probable el contacto con la piel durante la produccién o el uso; y

3) si las propiedades fisicoquimicas y toxicoldgicas indican la posibilidad de una velocidad de absor-
ci6n significativa a través de la piel.

Es adecuado realizar el ensayo por via de inhalacién si la via de exposicién probable en el caso de las
personas es la inhalacién teniendo en cuenta la presién de vapor de la sustancia y la posibilidad de
exposicion a aerosoles, particulas o gotitas de tamafio inhalable.

El solicitante de registro propondrd un estudio de toxicidad subcrénica (noventa dfas) (secciéon 8.6.2
del anexo IX):

cuando la frecuencia y la duracién de la exposicién en el caso de las personas indique que es pertinente
realizar un estudio a largo plazo; y si se cumple una de las condiciones siguientes:
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COLUMNA 1

REQUISITOS DE INFORMACION

ESTANDAR

) COLUMNA 2
NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1

— otros datos disponibles indican que la sustancia puede presentar una propiedad peligrosa que no
puede ser detectada en un estudio de toxicidad a corto plazo; o

— estudios toxicocinéticos concebidos adecuadamente revelan la existencia de una acumulacion de la
sustancia o de sus metabolitos en determinados tejidos u 6rganos que posiblemente no se detectarfa
en un estudio de toxicidad a corto plazo, pero que podria dar lugar a efectos negativos tras una
exposicion prolongada.

El solicitante de registro propondrd otros estudios o la Agencia podrd exigirlos con arreglo al articulo
39 6 40 cuando:

— no se logre identificar un NOAEL en el estudio de 28 6 de 90 dias, a menos que el motivo sea la
ausencia de efectos negativos toxicos; o

— la toxicidad sea especialmente preocupante (por ejemplo, efectos graves o severos); o

— haya indicios de un efecto en relacién con el cual las pruebas disponibles no sean adecuadas en lo
que se refiere a la caracterizacién toxicoldgica o del riesgo; en esos casos, también puede ser mds
adecuado realizar estudios toxicoldgicos especificos destinados a investigar tales efectos (por
ejemplo, inmunotoxicidad o neurotoxicidad); o

— la via de exposicién utilizada en el estudio inicial por dosis repetida: ra la adecuada en relacién

1 de exposicion utilizada en el estudio inicial por dosis repetidas no era la adecuada en relacié
con la via de exposicién prevista en el caso de las personas y no se pueda llevar a cabo una extra-
polacién de via a via; o

— exista una preocupacion particular en relacién con la exposicion (por ejemplo, un uso en productos
para el consumo que conduce a niveles de exposicién préximos a los niveles de dosis en los que se
puede esperar que se genere toxicidad para las personas); o

— en el estudio de 28 6 90 dias no se hayan detectado efectos que aparecen en sustancias que
presentan una clara relacién en cuanto a la estructura molecular con la sustancia objeto del
estudio.

8.7.

8.7.1.

Toxicidad para la repro-
duccién

Anélisis de la toxicidad
para el desarrollofla repro-
ducciéon, de una especie
(OCDE 421 o 422), si no
existen  pruebas  proce-
dentes de la informacién
disponible sobre sustancias
estructuralmente  relacio-
nadas, de calculos de
(Q)SAR o de métodos in
vitro que indiquen que la
sustancia puede ser toxica
para el desarrollo.

No es necesario realizar el estudio:

— cuando se sepa que la sustancia es un carcindgeno genotéxico y se adopten medidas adecuadas de
gestion de riesgos; o

— cuando se sepa que la sustancia es un mutdgeno de células germinales y se adopten medidas
adecuadas de gestion de riesgos; o

— cuando pueda excluirse la exposicién en el caso de las personas de acuerdo con el anexo XI,
seccién 3; o

— cuando exista un estudio de la toxicidad para el desarrollo prenatal (seccion 8.7.2 del presente
anexo) o un estudio (seccién 8.7.3 del presente anexo) de la toxicidad para la reproduccion en dos
generaciones.

Cuando se conozca que una sustancia, que retine los criterios para su clasificacion como Repr Cat 1 o
2: R60, tiene efectos adversos en la fertilidad y los datos disponibles son suficientes para respaldar una
evaluacion de riesgos solida, no serd necesario realizar mas ensayos de fertilidad. No obstante, debe
considerarse la posibilidad de realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo.

Cuando se conozca que una sustancia, que retine los criterios para su clasificacion como Repr Cat 1 o
2: R61, causa toxicidad para el desarrollo y los datos disponibles son suficientes para respaldar una
evaluacion de riesgos s6lida, no serd necesario realizar mds ensayos de toxicidad para el desarrollo. No
obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar ensayos sobre los efectos en la fertilidad.

Cuando existan preocupaciones importantes sobre el potencial para causar efectos adversos en la ferti-
lidad o el desarrollo, el solicitante de registro podrd proponer que se realice un estudio de la toxicidad
para el desarrollo prenatal (anexo IX, seccion 8.7.2) o un estudio de la toxicidad para la reproduccion
en dos generaciones (anexo IX, seccion 8.7.3) en lugar de un andlisis.

8.8

8.8.1.

Toxicocinética

Evaluacién del comporta-
miento toxicocinético de la
sustancia, cuyo alcance
dependerd de lo que se
pueda obtener de la infor-
macién pertinente dispo-
nible
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9. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

COLUMNA 1
4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
9.1.3. Ensayos de toxicidad a | 9.1.3. No es necesario realizar el estudio:
corto plazo en peces: El — si existen factores atenuantes que indiquen que es improbable que se produzca toxicidad acudtica,
sohc1far1te de registro como por ejemplo, si la sustancia es muy insoluble en agua o si es poco probable que la sustancia
podrd op(tlar por {ieaémar atraviese membranas bioldgicas; o
f;sagloslazoe entol);m;ra de 2 — si se dispone de un estudio de toxicidad acudtica en peces a largo plazo.
co;gto plazo & Se planteard el estudio de la toxicidad acudtica a largo plazo, descrito en el anexo IX, si la evaluacién
de la seguridad quimica a la que se refiere el anexo I indica que es necesario seguir investigando los
efectos en organismos acudticos. La eleccion del o de los ensayos adecuados dependerd de los resul-
tados de la evaluacion de la seguridad quimica.
Se planteard la realizacién del estudio de la toxicidad acudtica a largo plazo en peces (seccién 9.1.6 del
anexo IX) cuando la sustancia presente un bajo nivel de solubilidad en agua.
9.1.4. Ensayos de inhibicién de la | 9.1.4. No es necesario realizar el estudio:
respiracion de  lodos — si no hay emisién en la depuradora de aguas residuales; o
activos — si existen factores atenuantes que indiquen que es improbable que se produzca toxicidad micro-
biana, por ejemplo, la sustancia es muy insoluble en agua; o
— si la sustancia resulta ser facilmente biodegradable y las concentraciones del ensayo realizado se
encuentran en el rango de concentraciones que pueden esperarse en el caso del influente de una
depuradora de aguas residuales.
Cuando los datos disponibles muestren que la sustancia puede ser un inhibidor del crecimiento o de la
funcién microbianos, en particular de la bacteria nitrificante se puede sustituir el estudio por un ensayo
de inhibicién de la nitrificacion.

9.2. Degradacién 9.2. Se planteard otro ensayo de degradacion, cuando la evaluacién de la seguridad quimica, de confor-
midad con el anexo I, indique que es necesario seguir investigando la degradacion de la sustancia. La
eleccion del o de los ensayos adecuados dependerd de los resultados de la evaluacion de la seguridad
quimica.

9.2.2.  Abiética

9.2.2.1. La hidrdlisis como funcién | 9.2.2.1. No es necesario realizar el estudio:

de pH. — si la sustancia es ficilmente biodegradable; o
— si la sustancia es muy insoluble en agua.
9.3. Destino final y comporta-
miento en el medio
ambiente
9.3.1. Andlisis de la adsorcion/ | 9.3.1. No es necesario realizar el estudio:

desorcion

— cuando, sobre la base de las propiedades fisicoquimicas, sea posible que la sustancia presente un
bajo potencial de adsorcién (por ejemplo, la sustancia tiene un bajo coeficiente de reparto n-
octanol/agua); o

— cuando la sustancia y sus productos de degradacion pertinentes se descompongan rdpidamente.
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ANEXO IX

REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR ADICIONAL APLICABLES A LAS SUSTANCIAS FABRICADAS
O IMPORTADAS EN CANTIDADES IGUALES O SUPERIORES A 100 TONELADAS

El solicitante de registro deberd presentar una propuesta y un calendario para el cumplimiento de los requisitos de infor-
macion del presente anexo, de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letra d).

En la columna 1 del presente anexo se establecen los requisitos de informacién estdndar aplicables a todas las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 100 toneladas de conformidad con el articulo 12, apar-
tado 1, letra d). Asi pues, la informacién que se requiere en la columna 1 del presente anexo es adicional a la que se
requiere en la columna 1 de los anexos VII y VIIL Se facilitard cualquier otra informacién fisicoquimica, toxicologica y
ecotoxicoldgica significativa disponible. En la columna 2 del presente anexo se establece una lista de las normas especi-
ficas con arreglo a las cuales el solicitante de registro puede proponer que se omita la informacion estindar necesaria, se
sustituya por otra, se facilite en una fase posterior o se adapte de otra forma. Cuando se cumplan las condiciones con
arreglo a las cuales, en la columna 2 del presente anexo, se permite la propuesta de una adaptacion, el solicitante de
registro lo indicard claramente, asi como los motivos que le han llevado a proponer cada adaptacion, en los epigrafes
correspondientes del expediente de registro.

Ademds de estas normas especificas, el solicitante de registro podrd proponer que se adapte la informacion estindar
necesaria establecida en la columna 1 del presente anexo de acuerdo con las normas generales que figuran en el anexo
XI. En este caso, el solicitante de registro también deberd indicar claramente los motivos que le han llevado a tomar cual-
quier decision de proponer la adaptacion de la informacion estindar en los epigrafes correspondientes del expediente de
registro, haciendo referencia a la norma o normas especificas de la columna 2 o del anexo XI ().

Antes de realizar nuevos ensayos para determinar las propiedades que figuran en el presente anexo, se evaluardn todos
los datos disponibles in vitro e in vivo, los datos histdricos sobre seres humanos, los datos procedentes de (Q)SAR vilidas
y los procedentes de sustancias estructuralmente relacionadas (extrapolacion). Se evitardn los ensayos in vivo con sustan-
cias corrosivas a niveles de concentracion o dosis que produzcan corrosividad. Antes de realizar los ensayos se deberfan
consultar, ademds de este Anexo, otras gufas sobre estrategias de ensayo.

Cuando, por motivos diferentes a los mencionados en la columna 2 del presente anexo o en el anexo XI, se proponga
que no se facilite informacién relativa a determinados efectos, deberd indicarse claramente este hecho, asi como las
razones que lo han motivado.

7. INFORMACION SOBRE LAS PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DE LA SUSTANCIA

COLUMNA 1

4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
7.15.  Estabilidad en disolventes | 7.15.  No es necesario realizar el estudio si la sustancia es inorgdnica.
organicos e identidad de
productos de degradacién
pertinentes
S6lo es necesario i se
considera que la estabilidad
de la sustancia es critica.
7.16.  Constante de disociaciéon 7.16.  No es necesario realizar el estudio:
— si la sustancia es inestable por hidrélisis (vida media inferior a doce horas) o es ficilmente oxidable
en agua; o
— si cientificamente no es posible efectuar el ensayo, por ejemplo, si el método analitico no es sufi-
cientemente sensible.
7.17.  Viscosidad

(") También serdn de aplicacién las condiciones para no exigir un ensayo especifico que esté establecido en los métodos de ensayo
adecuados en el Reglamento de la Comisién sobre métodos de ensayo como se determina en el articulo 13, apartado 2, y que no se
repiten en la columna 2.
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8. INFORMACION TOXICOLOGICA

COLUMNA 1

4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
8.4. Si se obtiene un resultado positivo en cualquiera de los estudios de genotoxicidad in vitro del anexo VII
o VII y no hay resultados disponibles de un estudio in vivo ya realizado, el solicitante de registro
propondri la realizacién de un estudio apropiado de genotoxicidad in vivo en células somdticas.
Si existe un resultado positivo de un estudio in vivo disponible de células somadticas, deberfan estudiarse
las posibilidades de mutagenicidad de las células germinales sobre la base de todos los datos disponi-
bles, incluidas las pruebas toxicocinéticas. Si no se puede llegar a conclusiones claras sobre la mutage-
nicidad en células germinales, se deberfa estudiar la posibilidad de realizar otras investigaciones.
8.6. Toxicidad por dosis repe-
tidas
8.6.1.  Estudio de la toxicidad por
dosis repetidas a corto
plazo (28 dias), de una
especie, macho y hembra;
la via de administracion
mds adecuada se determi-
nard teniendo en cuenta la
via probable de exposicién
en el caso de las personas,
a menos que ya se haya
facilitado como parte de
los requisitos del anexo
VIII o que se propongan
ensayos conformes a la
seccion 8.6.2. En este caso,
no serd aplicable la seccion
3 del anexo XL
8.6.2. Estudio de la toxicidad | 8.6.2. No es necesario realizar el estudio de la toxicidad subcrénica (noventa dias):

subcrénica (90 dias), de
una  especie, roedores,
macho y hembra; la via de
administracion mads
adecuada se determinara
teniendo en cuenta la via
probable de exposicién en
el caso de las personas.

— cuando exista un estudio fiable de toxicidad a corto plazo (veintiocho dfas) en el que se muestren
graves efectos de toxicidad con arreglo a los criterios para la clasificacion de sustancias como R48,
respecto al cual el NOAEL-28 dias observado, con la aplicacién de un factor de incertidumbre
adecuado, permita la extrapolacién al NOAEL-90 dias para la misma via de exposicién; o

— cuando exista un estudio disponible fiable de toxicidad crénica, siempre y cuando se hayan utili-
zado la especie y la via de administracion adecuadas; o

— cuando la sustancia sufra desintegracién inmediata y existan datos suficientes sobre los productos
de degradacion (tanto por lo que respecta a los efectos sistémicos como a los efectos en el punto
de absorcién); o

— cuando la sustancia no sea reactiva, soluble ni inhalable y, en un «ensayo limite» de veintiocho dfas,
no existan pruebas de absorcion ni de toxicidad, en particular cuando tales condiciones vayan
acompariadas de una exposicion limitada en el caso de las personas.

La via adecuada se elegird con arreglo a lo siguiente:
Es adecuado realizar el ensayo por via cutdnea:

1) si es probable el contacto con la piel durante la produccién o el uso; y
2) si las propiedades fisicoquimicas indican una velocidad de absorcion significativa a través de la piel;
y
3) si se cumple una de las condiciones siguientes:
— se observa toxicidad en el ensayo de toxicidad aguda por via cutdnea en dosis mds bajas que en
el ensayo de toxicidad por via oral; o

— se observan efectos sistémicos u otras pruebas de absorcion en los estudios de irritacion cutdnea
u ocular; o

— los ensayos in vitro indican que la absorcion cutdnea es significativa; o

— se sabe que sustancias estructuralmente relacionadas presentan un nivel significativo de toxi-
cidad cutdnea o de penetracion cutdnea.
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COLUMNA 1

REQUISITOS DE INFORMACION

ESTANDAR

) COLUMNA 2
NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1

Es adecuado realizar el ensayo por via de inhalacién:

— si la via de exposicién probable en el caso de las personas es la inhalacién teniendo en cuenta la
presién de vapor de la sustancia y la posibilidad de exposicion a aerosoles, particulas o gotitas de
tamafio inhalable.

El solicitante de registro propondrd otros estudios o la Agencia podrd exigirlos con arreglo al articulo
39 6 40 cuando:

— no se logre identificar un NOAEL en el estudio de noventa dias, a menos que el motivo sea la
ausencia de efectos negativos toxicos; o

— la toxicidad sea especialmente preocupante (por ejemplo, efectos graves o severos); o

— haya indicios de un efecto en relacién con el cual las pruebas disponibles no sean adecuadas en lo
que se refiere a la caracterizacién toxicoldgica o del riesgo. En esos casos, también puede ser mds
adecuado realizar estudios toxicoldgicos especificos destinados a investigar tales efectos (por
ejemplo, inmunotoxicidad o neurotoxicidad); o

— exista una preocupacion particular en relacién con la exposicion (por ejemplo, un uso en productos
para el consumo que conduce a niveles de exposicion proximos a los niveles de dosis en los que se
puede esperar que se genere toxicidad para las personas).

8.7.

8.7.2.

Toxicidad para la repro-
duccién

Estudio de la toxicidad
para el desarrollo prenatal,
de una especie; la via mds
adecuada de administracién
se determinard teniendo en
cuenta la via probable de
exposicion en el caso de
las personas (B. 31 del
Reglamento de la Comi-
sion, sobre métodos de
ensayo como se determina
en el articulo 13, apar-
tado 2 o en OCDE 414).

8.7.

No es necesario realizar los estudios:

— cuando se sepa que la sustancia es un carcindgeno genotéxico y se adopten medidas adecuadas de
gestion de riesgos; o

— cuando se sepa que la sustancia es un mutdgeno de células germinales y se adopten medidas
adecuadas de gestion de riesgos; o

— Cuando el grado de actividad toxicoldgica de la sustancia sea bajo (no se han detectado pruebas de
toxicidad en ninguno de los ensayos disponibles); a partir de datos toxicocinéticos se pueda demos-
trar que no se produce absorcidn sistémica a través de las vias de exposicion pertinentes (por
ejemplo, concentraciones de plasma/sangre por debajo del limite de deteccidn cuando se utilice un
método sensible, y ausencia de sustancia y de metabolitos de la sustancia en la orina, la bilis y el
aire exhalado); y la exposicién en el caso de las personas sea insignificante o inexistente.

Cuando se conozca que una sustancia, que retine los criterios para su clasificacion como Repr Cat 1 o
2: R60, tiene efectos adversos en la fertilidad y los datos disponibles son suficientes para respaldar una
evaluacion de riesgos solida, no serd necesario realizar mas ensayos de fertilidad. No obstante, debe
considerarse la posibilidad de realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo.

Cuando se conozca que una sustancia, que retine los criterios para su clasificacion como Repr Cat 1 o
2: R61, causa toxicidad para el desarrollo y los datos disponibles son suficientes para respaldar una
evaluacion de riesgos solida, no serd necesario realizar mds ensayos de toxicidad para el desarrollo. No
obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar ensayos sobre los efectos en la fertilidad.

Inicialmente, el estudio se realizard para una especie. La decision sobre la necesidad de realizar un
estudio en el mismo nivel de tonelaje o en el siguiente para una segunda especie se basard en el resul-
tado del primer ensayo y en todos los datos relevantes disponibles.
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COLUMNA 1

REQUISITOS DE INFORMACION

ESTANDAR

) COLUMNA 2
NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1

8.7.3.

Estudio de la toxicidad
para la reproduccién en
dos generaciones, de una
especie, macho y hembra;
la via de administracion
mds adecuada se determi-
nard teniendo en cuenta la
via probable de exposicién
en el caso de las personas;
se realizard si el estudio de
veintiocho dias o el de
noventa muestran efectos
negativos en los drganos o
tejidos reproductores.

Inicialmente, el estudio se realizard para una especie. La decision de la necesidad de realizar un estudio
en el mismo nivel de tonelaje o en el siguiente para una segunda especie se basard en el resultado del
primer ensayo y en todos los datos disponibles.

9. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

COLUMNA 1

REQUISITOS DE INFORMACION

ESTANDAR

) COLUMNA 2
NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1

9.1.

9.1.5.

9.1.6.1

9.1.6.2

9.1.6.3

Toxicidad acudtica

Ensayos de toxicidad a
largo plazo en inverte-
brados (especie preferida:
las dafnias) (a menos que
ya se hayan facilitado
como parte de los requi-
sitos del anexo VII)

Ensayos de toxicidad a
largo plazo en peces (a
menos que ya se hayan
facilitado como parte de
los requisitos del anexo VI)

Se facilitard la informacién
para uno de las siguientes
secciones 9.1.6.1, 9.1.6.2 6
9.1.6.3.

Ensayo de toxicidad en la
primera fase de vida de los
peces

Ensayo de toxicidad a corto
plazo en embriones de pez
y alevines

Ensayo de crecimiento en
peces juveniles

9.1.

El solicitante de registro propondrd la realizacion de ensayos de toxicidad a largo plazo si la evaluacién
de la seguridad quimica de conformidad con el anexo I indica que es necesario seguir investigando los
efectos en los organismos acudticos. La eleccion del ensayo o ensayos adecuados dependerd de los
resultados de la evaluacion de la seguridad quimica.

9.2.

9.2.1.

9.2.1.2.

Degradacion

Bidtica

Ensayos de simulacion de
la médxima degradacién en
aguas superficiales

9.2.

El solicitante de registro propondrd la realizacion de nuevos ensayos de degradacion bidtica si la
evaluacion de la seguridad quimica de conformidad con el anexo I indica que es necesario seguir inves-
tigando la degradacién de la sustancia y de sus productos de degradacion. La eleccion del ensayo o
ensayos adecuados dependerd de los resultados de la evaluacion de la seguridad quimica y podrd incluir
una prueba de simulacién en el medio adecuado (p.¢j. agua, sedimentos, suelo).

9.2.1.2. No es necesario realizar el estudio:

— si la sustancia es muy insoluble en agua; o
— si la sustancia es facilmente biodegradable.
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COLUMNA 1
4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
9.2.1.3. Ensayos de simulacién del | 9.2.1.3. No es necesario realizar el estudio:
5116101 (para su.stiu:laasdcon — si la sustancia es facilmente biodegradable; o
un aito potencial de adsor- — si la exposicion directa e indirecta del suelo es poco probable.
cién al suelo)
9.2.1.4. Ensayos de simulacién de | 9.2.1.4. No es necesario realizar el estudio:
los sedlmentos (Peira — si la sustancia es ficilmente biodegradable; o
sustancias - con  un_ afto — si la exposicion directa e indirecta del sedimento es poco probable.
potencial de adsorcién a
los sedimentos)
9.2.3. Identificacion ~ de  los | 9.2.3. A menos que la sustancia sea ficilmente biodegradable.
productos de degradacién
9.3. Destino final y comporta-
miento en el medio
ambiente
9.3.2. Bioacumulacién en wuna | 9.3.2. No es necesario realizar el estudio:
especie acuatica, de prefe- — si la sustancia presenta un bajo potencial de bioacumulacién (por ejemplo, Log Kow < 3) o una
rencia los peces probabilidad reducida de que la sustancia atraviese membranas bioldgicas; o
— si es poco probable la exposicién directa e indirecta del compartimento acudtico.
9.3.3. Otra informaciéon sobre | 9.3.3. No es necesario realizar el estudio:
adso.r,aon/desoraon €n — cuando, sobre la base de las propiedades fisicoquimicas, sea posible que la sustancia presente un
funcién fie los rgsultados bajo potencial de adsorcién (por ejemplo, la sustancia tiene un bajo coeficiente de reparto n-
del estudio requerido en el octanolfagua); o
anexo VIII . . (.
— cuando la sustancia y sus productos de degradacion se descompongan rdpidamente.
9.4. Efectos en  organismos | 9.4. No es necesario realizar estos estudios si la exposicién directa o indirecta del compartimento terrestre
terrestres es poco probable.
Cuando no existan datos sobre toxicidad para los organismos terrestres, podrd aplicarse el método de
division del equilibrio, a fin de evaluar el riesgo de la exposicién de los organismos terrestres. La elec-
cién de los ensayos adecuados dependerd del resultado de la evaluacion de la seguridad quimica.
En particular, para las sustancias que presentan un alto potencial de adsorcién al suelo o que son muy
persistentes, el solicitante de registro preferird los ensayos de toxicidad a largo plazo a los de corto
plazo.
9.4.1. Toxicidad a corto plazo en
invertebrados
9.4.2. Efectos en  microorga-
nismos del suelo
9.4.3. Toxicidad a corto plazo en

plantas

10. METODOS DE DETECCION Y ANALISIS

Métodos de deteccién y andlisis Cuando se solicite, se facilitard la descripcion de los métodos de anlisis relativos a los
compartimentos pertinentes para los que se han realizado estudios utilizando el método analitico correspondiente.
Cuando no haya métodos de anilisis, se justificara.
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ANEXO X

REQUISITOS DE INFORMACION ESTANDAR ADICIONAL APLICABLES A LAS SUSTANCIAS FABRICADAS
O IMPORTADAS EN CANTIDADES IGUALES O SUPERIORES A 1000 TONELADAS

El solicitante de registro deberd presentar una propuesta y un calendario para el cumplimiento de los requisitos de infor-
macion del presente anexo, de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letra e).

En la columna 1 del presente anexo se establecen los requisitos de informacién estandar aplicables a todas las sustancias
fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 1 000 toneladas de conformidad con el articulo 12, apar-
tado 1, letra e). Asi pues, la informacién que se requiere en la columna 1 del presente anexo es adicional a la que se
requiere en la columna 1 de los anexos VIII y IX. Se facilitard cualquier otra informacion fisicoquimica, toxicoldgica y
ecotoxicoldgica significativa disponible. En la columna 2 del presente anexo se establece una lista de las normas especi-
ficas con arreglo a las cuales el solicitante de registro puede proponer que se omita la informacion estindar necesaria, se
sustituya por otra, se facilite en una fase posterior o se adapte de otra forma. Cuando se cumplan las condiciones con
arreglo a las cuales, en la columna 2 del presente anexo, se permite la propuesta de una adaptacion, el solicitante de
registro lo indicard claramente, asi como los motivos que le han llevado a proponer cada adaptacion, en los epigrafes
correspondientes del expediente de registro.

Ademds de estas normas especificas, el solicitante de registro podrd proponer que se adapte la informacién estandar
necesaria establecida en la columna 1 del presente anexo de acuerdo con las normas generales que figuran en el anexo
XI. En este caso, el solicitante de registro también deberd indicar claramente los motivos que le han llevado a tomar cual-
quier decision de proponer la adaptacion de la informacién estindar en los epigrafes correspondientes del expediente de
registro, haciendo referencia a la norma o normas especificas de la columna 2 o del anexos XI ().

Antes de realizar nuevos ensayos para determinar las propiedades que figuran en el presente anexo, se evaluardn todos
los datos disponibles in vitro e in vivo, los datos histdricos sobre seres humanos, los datos procedentes de (Q)SAR vilidas
y los procedentes de sustancias estructuralmente relacionadas (extrapolacién). Se evitardn los ensayos in vivo con sustan-
cias corrosivas a niveles de concentracion o dosis que produzcan corrosividad. Antes de realizar los ensayos se deberfan
consultar, ademds de este Anexo, otras guias sobre estrategias de ensayo.

Cuando, por motivos diferentes a los mencionados en la columna 2 del presente anexo o en el anexo XI, se proponga
que no se facilite informacion relativa a determinados efectos, deberd indicarse claramente este hecho, asi como las
razones que lo han motivado.

8. INFORMACION TOXICOLOGICA

REQUISITOS DE INFORMACION

COLUMNA 1 COLUMNA 2

ESTANDAR NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1

8.4. Cuando se obtenga un resultado positivo en alguno de los estudios in vitro de genotoxicidad contem-

plados en los Anexos VII y VIII, podrd ser necesaria una segunda prueba in vivo sobre células somaticas,
segun la calidad y la pertinencia de los datos disponibles.

Si existe un resultado positivo de un estudio in vivo disponible de células somdticas, deberfan estudiarse
las posibilidades de mutagenicidad de las células germinales sobre la base de todos los datos disponibles,
incluidas las pruebas toxicocinéticas. Si no se puede llegar a conclusiones claras sobre la mutagenicidad
de las células germinales, se deberdn plantear otras investigaciones.

. El solicitante de registro podrd proponer un estudio de toxicidad repetida a largo plazo (de doce meses

como minimo) o la Agencia podré exigirlo con arreglo al articulo 39 6 40 cuando la frecuencia y la
duracion de la exposicion en el caso de las personas indique que conviene realizar un estudio de mayor
duracién y se cumpla una de las condiciones siguientes:

— si en el estudio de veintiocho dias o en el de noventa se observan efectos de toxicidad graves o
severos especialmente preocupantes, en relacién con los cuales las pruebas disponibles son inade-
cuadas para la evaluacion toxicoldgica o la caracterizacion del riesgo; o

— los efectos que aparecen en sustancias que presentan una clara relaciéon en cuanto a la estructura
molecular con la sustancia objeto del estudio no se detectaron en el estudio de veintiocho dias ni en
el de noventa; o

— la sustancia puede presentar una propiedad peligrosa que no es posible detectar en un estudio de
noventa dias.

(") También serdn de aplicacién las condiciones para no exigir un ensayo especifico que esté establecido en los métodos de ensayo
adecuados en el Reglamento de la Comisién sobre métodos de ensayo como se determina en el articulo 13, apartado 2, y que no se

repiten en la columna 2.
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COLUMNA 1

REQUISITOS DE INFORMACION

ESTANDAR

) COLUMNA 2
NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1

8.7.

8.7.2.

8.7.3.

Toxicidad para la reproduc-
cién

Estudio de la toxicidad para
el desarrollo, de una especie;
la via més adecuada de admi-
nistracion se  determinara
teniendo en cuenta la via
probable de exposicion en el
caso de las  personas
(OCDE 414).

Estudio de la toxicidad para
la reproduccion en dos gene-
raciones, de wuna especie,
macho y hembra; la via mds
adecuada de administracién
se determinard teniendo en
cuenta la via probable de
exposicion en el caso de las
personas, a menos que ya se
haya facilitado como parte
de los requisitos del Anexo
IX.

8.7.

. El solicitante de registro propondrd otros estudios o la Agencia podra exigirlos con arreglo a los articulos

39 6 40 cuando:
— la toxicidad sea especialmente preocupante (por ejemplo, efectos graves o severos); o

— haya indicios de un efecto en relacién con el cual las pruebas disponibles no sean adecuadas en lo
que se refiere a la evaluacién toxicoldgica o la caracterizacion del riesgo; en esos casos, también
puede ser mds adecuado realizar estudios toxicoldgicos especificos destinados a investigar tales
efectos (por ejemplo, inmunotoxicidad o neurotoxicidad); o

— exista una preocupacion particular en relacion con la exposicion (por ejemplo, un uso en productos
para el consumo que conduce a niveles de exposiciéon proximos a los niveles de dosis en los que se
haya observado toxicidad).

No serd necesario realizar estudios:

— cuando se sepa que la sustancia es un carcingeno genotoxico y se adopten medidas adecuadas de
gestion de riesgos; o

— cuando se sepa que la sustancia es un mutdgeno de células germinales y se adopten medidas
adecuadas de gestion de riesgos; o

— a partir de datos toxicocinéticos se pueda demostrar que no se produce absorcion sistémica a través
de las vias de exposicién pertinentes (por ejemplo, concentraciones de plasma/sangre por debajo del
limite de deteccion cuando se utilice un método sensible, y ausencia de sustancia y de metabolitos de
la sustancia en la orina, la bilis y el aire exhalado); y la exposicién en el caso de las personas sea
insignificante o inexistente

Cuando se conozca que una sustancia, que retine los criterios para su clasificacion como Repr Cat 1 o 2:
R60, tiene efectos adversos en la fertilidad y los datos disponibles son suficientes para respaldar una
evaluacion de riesgos solida, no serd necesario realizar mds ensayos de fertilidad. No obstante, debe
considerarse la posibilidad de realizar ensayos de toxicidad para el desarrollo.

Cuando se conozca que una sustancia, que retine los criterios para su clasificacion como Repr Cat 1 o 2:
R61, causa toxicidad para el desarrollo y los datos disponibles son suficientes para respaldar una evalua-
cién de riesgos sdlida, no serd necesario realizar mds ensayos de toxicidad para el desarrollo. No
obstante, debe considerarse la posibilidad de realizar ensayos sobre los efectos en la fertilidad.

8.9.1.

Estudio de carcinogenicidad

8.9.1.

El solicitante de registro podrd proponer un estudio de carcinogenicidad o la Agencia podré exigirlo con

arreglo a los articulos 39 6 40 cuando:

— la sustancia esté destinada a un uso ampliamente dispersivo o existan pruebas de que la exposicién
es frecuente o duradera en el caso de las personas; y

— la sustancia esté clasificada como mutdgena, categoria 3, o existan pruebas procedentes del estudio o

estudios por dosis repetidas de que la sustancia puede provocar hiperplasia o lesiones prencoplds-
ticas.

Cuando la sustancia esté clasificada como mutdgena, categorfas 1 6 2, se presupondrd por defecto que es
probable que exista un mecanismo genotéxico de carcinogenicidad. En esos casos normalmente no se
tendrd que hacer un ensayo de carcinogenicidad.
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9. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

COLUMNA 1

4 COLUMNA 2
REQUISITOS DE INFORMACION NORMAS ESPECIFICAS PARA LA ADAPTACION DE LA COLUMNA 1
ESTANDAR
9.2.  Degradacion 9.2.  Se propondra la realizacion de nuevos ensayos de degradacion si la evaluacion de la seguridad quimica
de conformidad con el anexo I indica que es necesario seguir investigando la degradacion de la sustancia
y sus productos de degradacion. La eleccion del ensayo o ensayos adecuados dependerd de los resultados
de la evaluacién de la seguridad quimica y podrd incluir una prueba de simulacién en el medio adecuado
(p-¢j. agua, sedimentos, suelo).
9.2.1. Bidtica
9.3. Destino final y comporta-
miento en el medio ambiente
9.3.4. Otra  informacion  sobre | 9.3.4. El solicitante de registro propondrd la realizacién de nuevos ensayos o la Agencia podrd exigirlos con
comportamiento y destino arreglo a los articulos 39 6 40 si la evaluacion de la seguridad quimica de conformidad con el anexo I
final de la sustancia o de los indica que es necesario seguir investigando el destino final y el comportamiento de la sustancia. La elec-
productos de degradacién en ci6n del ensayo o ensayos adecuados dependerd de los resultados de la evaluacién de la seguridad
el medio ambiente quimica.
9.4. Efectos en organismos terres- | 9.4.  El solicitante de registro propondrd ensayos de toxicidad a largo plazo cuando los resultados de la
tres evaluacion de la seguridad quimica contemplada en el Anexo I indiquen que es necesario seguir investi-
gando los efectos de la sustancia o de los productos de degradacién en organismos terrestres. La eleccion
del ensayo o ensayos adecuados dependerd de los resultados de la evaluacién de la seguridad quimica.
No es necesario realizar estos estudios si la exposicion directa o indirecta del compartimento terrestre es
poco probable.
9.4.4. Ensayos de toxicidad a largo
plazo en invertebrados, a
menos que ya se hayan facili-
tado como parte de los
requisitos del anexo IX.
9.4.6. Ensayos de toxicidad a largo
plazo en plantas, a menos
que ya se hayan facilitado
como parte de los requisitos
del anexo IX.
9.5.1. Toxicidad a largo plazo en | 9.5.1. El solicitante de registro propondrd ensayos de toxicidad a largo plazo cuando los resultados de la
organismos de sedimentos evaluacion de la seguridad quimica indiquen que es necesario seguir investigando los efectos de la
sustancia o de los productos de degradacion en organismos de sedimentos. La eleccién del ensayo o
ensayos adecuados dependerd de los resultados de la evaluacion de la seguridad quimica.
9.6.1. Toxicidad a largo plazo para | 9.6.1. Deberfa estudiarse con detenimiento la necesidad de ensayos, teniendo en cuenta la serie de datos sobre

la reproduccion en aves

grandes mamiferos que estd normalmente disponible para este nivel de tonelaje.

10. METODOS DE DETECCION Y ANALISIS

Cuando se solicite, se facilitard la descripcién de los métodos de andlisis relativos a los compartimentos pertinentes para
los que se han realizado estudios utilizando el método analitico correspondiente. Cuando no haya métodos de anilisis,

se justificard.
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ANEXO XI

NORMAS GENERALES PARA LA ADAPTACION DEL REGIMEN ESTANDAR DE ENSAYO ESTABLECIDO EN

LOS ANEXOS VII A X

En los anexos VII a X se establecen los requisitos relativos a la informacion para todas las sustancias fabricadas o impor-

tadas

en las cantidades siguientes:

— iguales o superiores a 1 tonelada de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letra a),

— iguales o superiores a 10 toneladas de conformidad el articulo 12, apartado 1, letra c),

— iguales o superiores a 100 toneladas de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letra d), e

— iguales o superiores a 1.000 toneladas de conformidad con el articulo 12, apartado 1, letra e).

Ademds de las normas especificas establecidas en la columna 2 de los anexos VII a X, el solicitante de registro podrd
adaptar el régimen estdndar de ensayo de conformidad con las normas generales establecidas en la seccion 1 del presente
anexo. En el marco de la evaluacion, las autoridades competentes de los Estados miembros evaluadores podran evaluar
dichas adaptaciones al régimen estindar de ensayo.

1.2

EL ENSAYO NO PARECE NECESARIO DESDE EL PUNTO DE VISTA CIENTIFICO

Utilizacion de los datos existentes

. Datos sobre las propiedades fisicoquimicas procedentes de experimentos no realizados de conformidad con las buenas prdcticas

de laboratorio o con los métodos de ensayo a que se refiere el articulo 13, apartado 2.

Se considerard que los datos son equivalentes a los obtenidos en los métodos de ensayo correspondientes a que se
refiere el articulo 13, apartado 2 cuando se cumplan las siguientes condiciones:

(1) adecuacion a los fines de clasificacién y etiquetado yJo de evaluacién del riesgo;
(2) que se suministre suficiente documentacion para evaluar la conveniencia del estudio, y

(3) que los datos sean validos para el pardmetro objeto de investigacion y el estudio se realice utilizando un nivel
aceptable de garantia de calidad.

. Datos sobre las propiedades relacionadas con la salud humana o con el medio ambiente procedentes de experimentos no reali-

zados de conformidad con las mejores prdcticas de laboratorio o con los métodos de ensayo a que se refiere el articulo 13,
apartado 2.

Se considerard que los datos son equivalentes a los obtenidos en los métodos de ensayo correspondientes a que se
refiere el articulo 13, apartado 2 cuando se cumplan las siguientes condiciones:

(1) adecuacién a los fines de clasificacion y etiquetado yfo de evaluacion del riesgo;

(2) cobertura adecuada y fiable de los pardmetros clave previstos para su investigacion en los métodos de ensayo
correspondientes a que se refiere el articulo 13, apartado 2;

(3

duracién de la exposicion igual o superior a la de los métodos de ensayo correspondientes a que se refiere el
articulo 13, apartado 2 cuando la duracién de la exposicién sea un pardmetro pertinente, y

(4) suministro de documentacion adecuada y fiable del estudio.

. Datos humanos histdricos

Se tendrdn en cuenta los datos humanos histéricos, como los estudios epidemioldgicos sobre las poblaciones
expuestas, los datos de la exposicion accidental o laboral y los estudios clinicos.

La consistencia de los datos relativos a un efecto especifico para la salud humana depende, entre otras cosas, del
tipo de andlisis y los pardmetros utilizados, asi como de la magnitud y la especificidad de la respuesta y, en conse-
cuencia, de la previsibilidad del efecto. Los criterios para valorar la adecuacion de los datos son:

1) la seleccion y caracterizacion adecuadas de los grupos expuestos y de control;
2) la caracterizacion adecuada de la exposicion;

3) la duracion suficiente del seguimiento de la aparicién de las enfermedades;

5) la consideracion adecuada de los factores de desviacion e interferencia, y

(
2
(€)
(4) la validez del método de observacion de un efecto;
©)
(6)

6) una fiabilidad estadistica razonable para justificar la conclusion.

En todos los casos se aportard documentacién adecuada y fiable.

Ponderacién de las pruebas

Puede haber una ponderacién suficiente de las pruebas, procedente de varias fuentes de informacién indepen-
dientes, que permita extraer la hipétesis/conclusion de que una sustancia presenta o no una propiedad peligrosa
particular, mientras que la informacién procedente de cada una de las fuentes se considera insuficiente para
apoyar dicha afirmacién.
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1.3.

1.4.

1.5.

Puede haber una ponderacion suficiente de las pruebas, procedente de la utilizacion de métodos de ensayo recien-
temente desarrollados que todavia no se han incluido entre los métodos de ensayo a que se refiere el articulo 13,
apartado 2 o procedente de un método de ensayo internacional reconocido por la Comisién o la Agencia como
equivalente, que lleve a la conclusién de que una sustancia presenta o no una propiedad peligrosa particular.

Cuando la ponderacién de las pruebas sea suficiente para detectar la presencia o la ausencia de una propiedad
peligrosa particular:

— no se realizardn mds ensayos con animales vertebrados en relacion con dicha propiedad;
— podré omitirse la realizacién de nuevos ensayos en los que no se utilicen animales vertebrados.

En todos los casos se aportard documentacién adecuada y fiable.

Relacién cualitativa o cuantitativa estructura-actividad (Q) (SAR)

Los resultados obtenidos de modelos vilidos de relacién cualitativa o cuantitativa estructura-actividad ((Q)SAR)
podrén indicar la presencia o la ausencia de una determinada propiedad peligrosa. Podrdn utilizarse los resultados
de (Q)SAR en lugar de ensayos cuando se cumplan las siguientes condiciones:

— que los resultados se obtengan de un modelo de (Q)SAR cuya validez cientifica se haya establecido;

— que la sustancia esté incluida en el 4mbito de aplicabilidad del modelo de (Q)SAR

— que los resultados sean adecuados para los fines de clasificacion y etiquetado yJo de evaluacion del riesgo;
— que se aporte documentacion adecuada y fiable del método aplicado.

La Agencia, en colaboracién con la Comision, los Estados miembros y las partes interesadas, desarrollard y facili-
tard orientaciones para determinar cudles son las (Q)SAR que cumplen dichas condiciones, y dard ejemplos.

Métodos in vitro

Los resultados obtenidos de la aplicacion de métodos in vitro adecuados pueden indicar la presencia de una
propiedad peligrosa determinada o pueden ser importante para comprender el mecanismo, lo que a su vez puede
ser importante para la evaluacién. En este contexto, se entenderd por «adecuado», suficientemente bien desarro-
llado de conformidad con los criterios de desarrollo de ensayos acordados a escala internacional (por ejemplo, los
criterios del Centro Europeo de Validacion de Métodos Alternativos (CEVMA) para la entrada de un ensayo en el
proceso de validacién previa). En funcién del riesgo potencial, podréd ser necesaria la confirmacién inmediata de
la necesidad de realizar ensayos adicionales a los previstos en el anexo VII o VIII o la confirmacién propuesta de
la necesidad de realizar ensayos adicionales a los previstos en el anexo IX o X con el nivel de tonelaje correspon-
diente.

Aunque los resultados obtenidos a partir de la utilizacién de los métodos in vitro mencionados no indiquen la
existencia de una determinada propiedad peligrosa, se realizardn los ensayos pertinentes con el nivel de tonelaje
adecuado para confirmar el resultado negativo, a menos que, con arreglo a los anexos VII a X o las demds normas
que figuran en el presente anexo, no sea necesario realizar los ensayos.

Podrd ignorarse dicha confirmacién cuando se cumplan las siguientes condiciones:

(1) que los resultados se hayan obtenido a partir de la utilizacién de un método in vitro cuya validez cientifica se
haya establecido mediante un estudio de validacion, de conformidad con los principios de validacién acor-
dados a escala internacional;

(2) que los resultados sean adecuados para los fines de clasificacion y etiquetado y/o de valoracion del riesgo;

(3) que se aporte documentacion adecuada y fiable del método aplicado.

Agrupacién de sustancias y extrapolacién

Las sustancias que tienen probabilidades de presentar propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas
similares o siguen un patrén regular como resultado de una estructura similar podrdn considerarse un grupo o
«categorfa» de sustancias. Para aplicar el concepto de grupo es necesario que se puedan predecir las propiedades
fisicoquimicas, los efectos en la salud humana y en el medio ambiente, asi como el destino final en el medio
ambiente, a partir de datos relativos a sustancias de referencia que pertenezca al grupo, mediante interpolacion
con otras sustancias del grupo (extrapolacién). Con esto se evita la necesidad de probar todas las sustancias con
todos los efectos.

La;

179

similitudes podran basarse en:
(1) un grupo funcional coman;

(2) precursores comunes o la posibilidad de obtener productos de degradacién comunes mediante procesos
fisicos y bioldgicos, que dan como resultado sustancias y preparados quimicos de estructura similar;

(3) un patrén constante en el cambio de la potencia de las propiedades a través de la categorfa.
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3.2

3.3.

Si se aplica el concepto de grupo, las sustancias se clasificardn y etiquetardn como tales.
En todos los casos, los resultados deberian:
— ser adecuados para los fines de clasificacion y etiquetado y/o de valoracion del riesgo,

— tener cobertura adecuada y fiable de los pardmetros clave incluidos en el método de ensayo correspondiente a
que se refiere el articulo 13, apartado 2,

— duracién de la exposicién igual o superior a la del método de ensayo correspondiente a que se refiere el
articulo 13, apartado 2 cuando la duracién de la exposicion sea un pardmetro pertinente, y

— se deberd aportar documentacion adecuada y fiable del método aplicado.

EL ENSAYO NO ES POSIBLE DESDE EL PUNTO DE VISTA TECNICO

Podran omitirse los ensayos relativos a un pardmetro especifico cuando, desde el punto de vista técnico, no sea
posible realizar el estudio como consecuencia de las propiedades de la sustancia: por ejemplo, no pueden utili-
zarse sustancias muy voldtiles, muy reactivas o inestables, la mezcla de la sustancia con agua puede provocar
riesgo de incendio o explosion o puede no ser posible el marcado radiactivo de la sustancia de que se trate en
determinados estudios. Se respetardn siempre las orientaciones que se ofrecen en los métodos de ensayo a que se
refiere el articulo 13, apartado 2, mds concretamente en cuanto a las limitaciones técnicas de un método especi-
fico.

ENSAYOS EN FUNCION DE LA EXPOSICION, ADAPTADOS ESPECIFICAMENTE A LAS SUSTANCIAS

Podrdn omitirse los ensayos realizados de conformidad con los anexos VIII, secciones 8.6 y 8.7, IX y X, sobre la
base del o los escenario de exposicion desarrollados en el informe sobre la seguridad quimica.

En todos los casos se aportardn la justificacién y la documentacion adecuadas. La justificacién se basard en una
evaluacion de la exposicién de acuerdo con el anexo I, seccion 5, y serd coherente con los criterios adoptados en
virtud de la seccién 3.3; las condiciones especificas de utilizacion deberdn comunicarse a lo largo de la cadena de
suministro de la sustancia de conformidad con los articulos 31 6 32.

La Comisién adoptard los criterios que definen lo que constituye una justificacién adecuada en virtud de la
seccién 2, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 132, apartado 3 a mds tardar el ... (¥).

(*) Dieciocho meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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ANEXO XII

NORMAS GENERALES PARA LOS USUARIOS INTERMEDIOS EN LA EVALUA’CI(’)N DE SUSTANCIAS Y
PREPARACION DE INFORMES SOBRE LA SEGURIDAD QUIMICA

INTRODUCCION

El objetivo del presente anexo es establecer el modo en que deberdn proceder los usuarios intermedios para determinar
y documentar que los riesgos procedentes de las sustancias que utilizan estdn controlados adecuadamente durante su uso
en el caso de usos no incluidos en la ficha de datos de seguridad que se les ha facilitado, asi como que los usuarios poste-
riores de la cadena de suministro podrdn controlar dichos riesgos adecuadamente. La determinacién abarcard el ciclo de
vida de la sustancia desde su recepcion por parte del usuario intermedio, tanto para su propio uso como para los usos
identificados en las fases posteriores de la cadena de suministro, y tendrd en cuenta el uso de la sustancia como tal, en
un preparado o en un articulo.

Para valorar la seguridad quimica y elaborar el informe sobre la seguridad quimica, el usuario intermedio tendrd en
cuenta la informacién que le facilite el proveedor del producto quimico con arreglo a los articulos 31 y 32 del presente
Reglamento. En la valoracién de la seguridad quimica también se tendrdn en cuenta, si existen y son apropiadas, las valo-
raciones realizadas en virtud de la legislacién comunitaria (p. ej. las evaluaciones del riesgo realizadas con arreglo al
Reglamento (CEE) n.> 793/93), que se reflejardn asimismo en el informe sobre la seguridad quimica. Se justificardn las
divergencias con respecto a la evaluacién mencionada. También podrdn tenerse en cuenta las valoraciones realizadas en
el marco de otros programas nacionales e internacionales.

El proceso que seguird el usuario intermedio a la hora de valorar la seguridad de las sustancias y preparados quimicos y
elaborar el correspondiente informe sobre la seguridad quimica comprende tres etapas:

ETAPA 1: CREACION DE LOS ESCENARIOS DE EXPOSICION

El usuario intermedio elaborard escenarios de exposicion para los usos no incluidos en la ficha de datos de seguridad
que se le haya facilitado con arreglo a la seccién 5 del anexo L.

ETAPA 2: SI ES PRECISO, MEJORA DE LA VALORACION DEL PELIGRO POR PARTE DEL PROVEEDOR

Si el usuario intermedio considera que las valoraciones del peligro y de PBT que constan en la ficha de datos de segu-
ridad que se le ha facilitado son apropiadas, no serd necesario realizar una nueva valoracién del peligro ni de PBT y
MPMB. En este caso, utilizard la informacion pertinente que le haya facilitado el proveedor para la caracterizacion del
riesgo y lo indicard en el informe sobre la seguridad quimica.

Si el usuario intermedio considera que las valoraciones incluidas en la ficha de datos de seguridad que se le ha facilitado
no son apropiadas, realizard las valoraciones pertinentes que resulten apropiadas con arreglo a las secciones 1 a 4 del
anexo I.

Si el usuario intermedio considera que, para elaborar su informe sobre la seguridad quimica, necesita informacién
adicional a la facilitada por el proveedor, recogerd dicha informacién. Si esta dltima s6lo puede obtenerse mediante
ensayos con animales vertebrados, presentard una propuesta de estrategia de ensayo a la Agencia con arreglo al articulo
37 y explicard las razones por las que considera que necesita informacion adicional. Mientras espera los resultados de los
ensayos adicionales, registrard en su informe sobre la seguridad quimica las medidas de gestion del riesgo que ha apli-
cado con las que intenta gestionar los riesgos sobre los que esté indagando.

Cuando hayan finalizado los ensayos adicionales, el usuario intermedio aportard las modificaciones apropiadas al
informe sobre la seguridad quimica y a su ficha de datos de seguridad, si ha tenido que elaborarla.

ETAPA 3: CARACTERIZACION DEL RIESGO

Se efectuard una caracterizacion del riesgo para cada nuevo escenario de exposicion con arreglo a lo dispuesto en la
seccién 6 del anexo I. La caracterizacion del riesgo se presentard en el epigrafe correspondiente del informe sobre la
seguridad quimica y se resumird en los epigrafes correspondientes de la ficha de datos de seguridad.

Al elaborar un escenario de exposicion serd necesario hacer suposiciones iniciales sobre las condiciones operativas y las
medidas de gestion de riesgos. En caso de que los supuestos iniciales conduzcan a una caracterizacion de los riesgos que
indique la existencia de una proteccién inadecuada de la salud humana y del medio ambiente, serd necesario reiterar el
procedimiento, modificando uno o varios factores hasta que pueda demostrarse la existencia de un control adecuado.
Ello podré requerir la obtencién de informacién adicional en materia de peligros o de exposicion, o bien una alteracién
adecuada del procedimiento, de las condiciones operativas o de las medidas de gestién de riesgos. Por lo tanto, podrin
reiterarse el procedimiento entre, por una parte, la elaboracion y la revision de los escenarios de exposicion (iniciales), lo
que incluye el desarrollo y aplicacién de medidas de gestion del riesgo, y, por otra parte, la obtencién de informacion
adicional para presentar el escenario de exposicion definitivo. El propésito de la obtencién de informacién adicional es
establecer una caracterizacién del riesgo mds precisa, sobre la base de una valoracion mejorada del peligro yjo de la
evaluacion de la exposicion.
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El usuario intermedio elaborard un informe sobre la seguridad quimica en el que precisard su valoracién de la seguridad
quimica y para el que utilizard las secciones 9 y 10 de la parte B del modelo establecido en la seccién 7 del anexo 1y, si
procede, las demds secciones de dicho modelo.

La parte A del informe sobre la seguridad quimica contendrd una declaracién que indique que el usuario intermedio
aplica las medidas de gestion del riesgo descritas en los escenarios de exposicion pertinentes para su uso propio y que
las medidas de gestion del riesgo descritas en los escenarios de exposicion para los usos identificados se transmiten a los
agentes posteriores de la cadena de suministro.
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ANEXO XIII

CRITERIOS PARA IDENTIFICAR LAS SUSTANCIAS PERSISTENTES, BIOACUMULATIVAS Y TOXICAS, Y

LAS SUSTANCIAS MUY PERSISTENTES Y MUY BIOACUMULATIVAS

El presente anexo establece los criterios para identificar:

i) las sustancias persistentes, bioacumulativas y téxicas (sustancias PBT), y

i) las sustancias muy persistentes y muy bioacumulativas (sustancias MPMB).

Una sustancia que cumple los criterios de las secciones 1.1, 1.2 y 1.3 es una sustancia PBT. Una sustancia que cumple
los criterios de las secciones 2.1 y 2.2 es una sustancia MPMB. El presente anexo se aplica a las sustancias organometd-
licas, pero no a las sustancias inorgénicas.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

SUSTANCIAS PBT

Una sustancia que cumple los tres criterios de las secciones siguientes es una sustancia PBT.

Persistencia

Una sustancia cumple el criterio de persistencia (P-) si:

— su vida media en el medio ambiente marino supera los 60 dias, o

— su vida media en agua dulce o estuarina supera los 40 dias, o

— su vida media en sedimentos marinos supera los 180 dias, o

— su vida media en sedimentos de agua dulce o estuarina supera los 120 dias, o
— su vida media en el suelo supera los 120 dias.

La valoracion de la persistencia en el entorno estard basada en la informacién disponible sobre la vida media reco-
gida en las condiciones adecuadas, que serdn descritas por el solicitante del registro.

Bioacumulacién

Una sustancia cumple el criterio de bioacumulacién (B-) si:
— su factor de bioconcentracién es superior a 2 000.

La valoracién de la bioacumulacién se basard en los datos de bioconcentraciéon medidos en las especies acudticas.
Podra utilizarse informacion de especies tanto de agua dulce como de aguas marinas.

Toxicidad

Una sustancia cumple el criterio de toxicidad (T-) si:

— la concentracion sin efecto observado (Noec) a largo plazo de los organismos de agua dulce o aguas marinas es
inferior a 0,01 mg/l, o

— la sustancia estd clasificada como carcindgena (categorfas 1 ¢ 2), mutdgena (categorfas 1 6 2) o téxica para la
reproduccién (categorfas 1, 2 6 3), o

— existen otras pruebas de toxicidad crénica identificadas por las clasificaciones T, R48, o Xn, R48, con arreglo a
la Directiva 67/548|CEE.

SUSTANCIAS MPMB

Una sustancia que cumple los criterios de las secciones siguientes es una sustancia MPMB.

Persistencia

Una sustancia se considera muy persistente (MP-) si:

— su vida media en agua marina, dulce o estuarina supera los 60 dias, o

— su vida media en sedimentos de agua marina, dulce o estuarina supera los 180 dias, o

— su vida media en el suelo supera los 180 dias.

Bioacumulacién

Una sustancia se considera muy bioacumulable (MB-) si:

— su factor de bioconcentracién es superior a 5 000.
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ANEXO XIV

LISTA DE SUSTANCIAS SUJETAS A AUTORIZACION
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ANEXO XV
EXPEDIENTES

L

INTRODUCCION Y DISPOSICIONES GENERALES

El presente anexo establece principios generales para la preparacién de expedientes destinados a proponer y justificar:
— la clasificacion y el etiquetado armonizados de CMR, sensibilizantes respiratorios y otros efectos;

— la identificaciéon de PBT, MPMB o de una sustancia que suscite un grado de preocupacién equivalente;

— las restricciones de la fabricacién, comercializacién o utilizacién de una sustancia en la Comunidad.

Las partes pertinentes del anexo I se utilizardn para la metodologfa y el formato de todo expediente de acuerdo con
este anexo.

En todos los expedientes se considerard la informacién pertinente procedente de los expedientes de registro y se
podra utilizar cualquier otra informacion disponible. Respecto de la informacion sobre los riesgos que previamente
no se haya comunicado a la Agencia, se incluird en el expediente un resumen amplio del estudio.

. CONTENIDO DE LOS EXPEDIENTES

. Expediente para la clasificacién y el etiquetado armonizados de CMR, sensibilizantes respiratorios y otros

efectos

Propuesta.

La propuesta incluird la identidad de la o las sustancias afectadas y la propuesta de clasificacion y etiquetado armoni-
zados.

Motivos

Se realizard y justificard una comparacion de la informacién disponible con los criterios contemplados en la Directiva
67/548/CEE correspondientes a los CMR, los sensibilizantes respiratorios y los otros efectos, en un andlisis caso por
caso, de acuerdo con las partes pertinentes de las seccién 1 del anexo I en el formato previsto en la Parte B del
informe sobre la seguridad quimica del Anexo L.

Motivos para los otros efectos a nivel comunitario

Se justificard que se de una necesidad de accion, evidente a nivel comunitario.

. Expediente para la identificacién de una sustancia como CMR, PBT, MPMB o sustancia que suscite un grado

de preocupacion equivalente con arreglo al articulo 58
Propuesta.

La propuesta incluird la o las sustancias afectadas y su eventual propuesta de identificacién como CMR con arreglo al
articulo 56, letras a), b) o ¢), como PBT con arreglo al articulo 56, letra d), como MPMB con arreglo al articulo 56,
letra €), o como sustancia igualmente preocupante con arreglo al articulo 56, letra f).

Motivos

Se realizard una comparacion de la informacion disponible con los criterios del anexo XIII correspondientes a las PBT
de acuerdo con el articulo 56, letra d) y a las MPMB de acuerdo con el articulo 56, letra €) o una valoracion del
peligro y una comparacién con el articulo 56, letra f), de conformidad con las partes pertinentes de las secciones 1 a
4 del anexo L. Todo ello se documentard en el formato previsto en la Parte B del informe sobre la seguridad quimica
del anexo L.

Informacién sobre exposiciones, sustancias alternativas y riesgos

Se proporcionard la informacién disponible sobre el uso y exposicion de las sustancias disponibles asi como sobre las
sustancias y técnicas alternativas.
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3. Expedientes para la propuesta de restricciones

Propuesta.

La propuesta incluird la identidad de la sustancia y la o las restricciones propuestas a su fabricacién, comercializacién
o utilizacién, asi como un resumen de la justificacion.

Informacién sobre peligros y riesgos

Se describirdn los riesgos a los que ha de hacerse frente con la restriccion sobre la base de una evaluacion de peligros
y riesgos de acuerdo con las partes pertinentes del anexo Iy se documentardn en el formato previsto en la Parte B de
dicho anexo correspondientes al informe sobre seguridad quimica.

Se presentardn pruebas de que las medidas de gestion del riesgo aplicadas (incluidas las identificadas en los registros
con arreglo a los articulos 10 a 14) no son suficientes.

Informacién sobre alternativas

Se proporcionard informacion sobre sustancias y técnicas alternativas como:

— informaci6n sobre los riesgos para la salud humana y el medio ambiente relacionados con la fabricacién o la utili-
zacion de las alternativas;

— disponibilidad, incluidos los plazos;

— viabilidad técnica y econdmica.

Justificacién de restricciones a nivel comunitario

Se presentard una justificacion de lo siguiente:
— es necesario actuar a escala comunitaria

— la medida mds adecuada que se puede tomar a escala comunitaria es una restriccién que se evaluard de acuerdo
con los siguientes criterios:

i) eficacia: la restriccién debe centrarse en los efectos o exposiciones que causan los riesgos identificados, debe
poder reducir dichos riesgos a un nivel aceptable en un plazo razonable y debe guardar proporcion con el
riesgo;

ii) viabilidad: la restriccién debe poder aplicarse, hacerse cumplir y gestionarse;

iii) posibilidad de seguimiento: debe poderse controlar el resultado de la aplicacién de la restriccién propuesta.

Evaluacién socioecondmica

Se debe analizar el impacto socioecondmico de la restriccién propuesta con referencia al anexo XVI. Con este fin, se
deben comparar los beneficios netos para la salud humana y el medio ambiente de la restriccién propuesta con los
costes netos para los fabricantes, importadores, usuarios intermedios, distribuidores, consumidores y la sociedad en
su conjunto.

Informacién sobre las consultas a los interesados

En el expediente se incluird informacién sobre las consultas a los interesados y sobre la manera en que se han tenido
en cuenta sus puntos de vista.
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ANEXO XVI

ANALISIS SOCIOECONOMICO

El presente anexo describe la informacién que podrdn utilizar quienes presenten un andlisis socioeconémico (ASE) para
respaldar una solicitud de autorizacién, con arreglo al articulo 61, apartado 5, letra a) o, en relacién con una propuesta
de restriccion, conforme al articulo 68, apartado 6, letra b).

La Agencia preparard orientaciones para elaborar los ASE. La Agencia especificard el formato en el que deberdn enviarse
los ASE o las contribuciones a los mismos con arreglo al articulo 110.

Sin embargo, el nivel de detalle y el &mbito de aplicacion del ASE o las contribuciones al mismo serdn responsabilidad
del solicitante de la autorizacidn o, en el caso de las propuestas de restriccion, de la parte interesada. La informacion faci-
litada puede tener en cuenta los efectos socioecondmicos a todos los niveles.

Los ASE podrén incluir los aspectos siguientes:

— La incidencia que tienen la concesion o denegacion de la autorizacién para el o los solicitantes o, en el caso de una
propuesta de restriccion, la incidencia para la industria (p. ¢j. fabricantes e importadores). La incidencia sobre todos
los demds agentes de la cadena de suministro, usuarios intermedios y empresas asociadas en términos de consecuen-
cias comerciales, como la incidencia en la inversion, la investigacion y el desarrollo, la innovacién y el coste inicial y
los costes operativos (p. ¢j.: conformidad, modalidades transitorias, modificaciones de los procesos actuales, sistemas
de presentacion de informes y de control, instalacion de nuevas tecnologias, etc.), teniendo en cuenta las tendencias
generales del mercado y la tecnologia.

— La incidencia que tienen la concesién o denegacion de la autorizacion o la propuesta de restriccién para los consumi-
dores. Por ejemplo: precio de los productos, cambios en la composicion, calidad o eficacia de los productos, disponi-
bilidad de los mismos, posibilidades de eleccion ofrecidas a los consumidores, asi como efectos sobre la salud
humana y el medio ambiente en la medida en que afecten a los consumidores.

— Las repercusiones sociales de la concesion o denegacion de la autorizacion o la propuesta de restriccion. Por ejemplo:
empleo y seguridad del empleo.

— La disponibilidad, idoneidad y viabilidad técnica de las sustancias y[o tecnologias alternativas y sus repercusiones
econdmicas, asi como informacién sobre la importancia del cambio tecnoldgico y las posibilidades de subdesarrollo
en el sector o sectores implicados. En el caso de una solicitud de autorizacion, la incidencia social yjo econdémica de
la utilizacién de las posibles alternativas disponibles, especificadas en el articulo 60, apartado 5, letra b).

— Las repercusiones generales de la concesion o denegacion de la autorizacion o de la propuesta de restriccion para el
comercio, la competencia y el desarrollo econémico (en particular, para las PYME y en relacién con terceros paises).
Pueden incluirse aspectos locales, regionales, nacionales o internacionales.

— En el caso de una propuesta de restriccion, la propuesta de otras medidas, reglamentarias o no reglamentarias, que
podrian permitir alcanzar el objetivo que se persigue con la restriccién propuesta (teniendo en cuenta la legislacién
vigente). Este andlisis deberfa incluir una valoracién de la eficacia y de los costes de las medidas alternativas de
gestion del riesgo.

— En el caso de una propuesta de restriccién o de una denegacion de la autorizacion, las ventajas para la salud humana
y el medio ambiente, asi como las ventajas sociales y econdmicas de la propuesta de restriccion. Por ejemplo: en rela-
cién con la salud de los trabajadores o el impacto medioambiental, y la distribucion de dichas ventajas, p. ¢j. geogra-
fica, grupos de poblacion.

— En las ASE puede abordarse también cualquier otro aspecto que el solicitante o solicitantes o la parte interesada
estimen pertinente.
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ANEXO XVII

RESTRICCIONES A LA FABRICACION, COMERCIALIZACION Y USO DE DETERMINADAS SUSTANCIAS,
PREPARADOS Y ARTICULOS PELIGROSOS

Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de

Restricciones
los preparados

1. Terfenilos policlorados (PCT) 1. No se admitirdn. Con todo, se seguird autorizando la

— Preparados, incluidos los aceites inductores con un utilizacién siguiente de los aparatos, instalaciones y fluidos

contenido de PCT que sea superior al 0,005 % en | que estuvieran en servicio el 30 de junio de 1986, hasta
peso. que se retiren o lleguen al final de su vida atil:

a) aparatos eléctricos de circuito cerrado; transformadores,
resistencias e inductores;

b) condensadores pesados (peso total > 1 kg);
¢) condensadores ligeros;

d) fluidos termoconductores en las instalaciones calorificas
de circuito cerrado;

¢) fluidos hidrdulicos para equipos subterraneos de minas.

2. Por razones de proteccion de la salud humana y el
medio ambiente, el Estado miembro podrd, sin embargo,
prohibir el uso de los aparatos, instalaciones y fluidos
mencionados en el punto 1 antes de que se retiren o
alcancen el final de su vida atil.

3. Quedard prohibido vender de segunda mano los
aparatos, instalaciones y fluidos mencionados en el punto
1 no destinados a la retirada.

4. Si el Estado miembro considerara que, por razones
técnicas, no es posible utilizar articulos sustitutivos, podrd
permitir el uso de los PCT, asi como de sus preparados, si
estuvieran destinados exclusivamente, en condiciones
normales de mantenimiento del material, a completar el
nivel de los liquidos que contengan PCT en las instala-
ciones existentes que se hubieran comprado antes del
1 de octubre de 1985.

5. El Estado miembro, siempre que envie una notifica-
cién previa a la Comisién especificando los motivos, podrd
establecer excepciones dentro de la prohibicién de comer-
cializar y utilizar las sustancias y preparados bdsicos e
intermedios, si considerara que tales excepciones no tienen
efectos nocivos para la salud humana y el medio ambiente.

6.  Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones
comunitarias respecto al etiquetado de sustancias y prepa-
rados peligrosos, en las instalaciones y aparatos que
contengan PCT deberdn aparecer también instrucciones
relativas a la eliminacién de los PCT y al mantenimiento y
utilizacion de los aparatos e instalaciones que los
contengan. Tales instrucciones habrdn de poder leerse
horizontalmente cuando el objeto que contenga PCT esté
instalado normalmente. La inscripcién deberd destacarse
claramente del fondo sobre el que esté inscrita y estar
redactada en una lengua que sea comprensible en el terri-
torio en el que se utilice .
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de
los preparados

Restricciones

1-cloroetileno (cloruro de vinilo monémero)
Ne CAS 75-01-4
Ne EINECS 200-831-0

Sustancias o preparados liquidos que se consideren
peligrosos con arreglo a las definiciones de la Direc-
tiva 67/548/CEE del Consejo y la Directiva
1999/45|CE.

Fosfato de tri(2,3-dibromopropilo)
Ne CAS 126-72-7

Benceno
Ne CAS 71-43-2
Ne EINECS 200-753-785

No estd admitido como propulsor de acrosoles para
ningtin empleo.

1. No se admitirdn:

— en objetos decorativos destinados a producir efectos
luminosos o de color obtenidos por medio de distintas
fases, por ¢jemplo, ldmparas de ambiente y ceniceros,

— en articulos de diversién y broma,

— en juegos para uno o mds participantes o en cualquier
objeto que se vaya a utilizar como tal, incluso con
caracter decorativo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 1, las
sustancias y preparados que

— presenten un riesgo de aspiracién y estén etiquetados
como R 65,

— puedan utilizarse como combustible en ldimparas deco-
rativas, y

— se comercialicen en envases de una capacidad igual o
inferior a 15 litros,

no podrdn contener un agente colorante, a menos que se
requiera por razones fiscales, ni un agente perfumante.

3. Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones
comunitarias sobre clasificacion, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligrosos, los envases de las
sustancias y preparados a los que se aplica el punto 2,
cuando estén destinados a ldmparas, deberdn llevar
marcada de manera legible e indeleble la siguiente indica-
cion:

«Mantener las ldmparas que contengan estos liquidos fuera
del alcance de los nifios».

No se admitird en los articulos textiles que hayan de entrar
en contacto con la piel, por ejemplo las ropas, la ropa inte-
rior y los articulos de ropa de casa.

1. No se admitird en juguetes o partes de juguetes
comercializados, cuando la concentraciéon de benceno libre
sea superior a 5 mg/kg del peso del juguete o de una parte
del juguete.

2. No se admitird en concentracion igual o superior a
0,1 % en masa en sustancias o preparados comercializados

3. No obstante, el punto 2 no se aplicard:

a) a los carburantes objeto de la Directiva 98/70/CE;

b) a las sustancias y preparados destinados a ser utilizados
en procedimientos industriales que no permitan la
emision de benceno en cantidades superiores a las pres-
critas por la legislacion vigente;

a los residuos objeto de la Directiva 91/689/CEE del
Consejo, de 12 de diciembre de 1991, relativa a los
residuos peligrosos (!) y de la Directiva 2006/12/CE.

o
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de
los preparados

Restricciones

6. Fibras de amianto

a) Crocidolita

Ne CAS 12001-28-4
b) Amosita

Ne CAS 12172-73-5
¢) Amianto

Ne CAS 77536-67-5
d) Amianto

Ne CAS 77536-66-4
e) Amianto

Ne CAS 77536-68-6
f) Crisétilo ()

Ne CAS 12001-29-5

Ne CAS 132207-32-0

7. Oxido de triaziridinilfosfina
Ne CAS 5455-55-1

8. Polibromobifenilo (PBB)
Ne CAS 59536-65-1

9. Polvos de Panamd (Quillaja saponaria) y sus derivados
que contengan saponinas

Polvos de raiz de Helleborus viridis y de Helleborus niger
Polvos de raiz de Veratrum album y de Veratrum nigrum
Bencidina y/o sus derivados

Ne CAS 92-87-5

Ne EINECS 202-199-1

O-nitrobenzaldehido

Ne CAS 552-89-6

Polvo de madera

Sulfuro de amonio

Ne CAS 12135-76-1
Bisulfuro de amonio
Ne CAS 12124-99-1
Polisulfuro de amonio
Ne CAS 9080-17-5
Ne EINECS 232-989-1

10.

1. Se prohibird la comercializacion y la utilizacion de
estas fibras y de los articulos que contengan estas fibras
afiadidas intencionadamente.

No obstante, los Estados miembros podran establecer una
excepcién para la comercializacion y utilizacion de los
diafragmas que contengan cristilo (punto f) destinados a
instalaciones de electrélisis ya existentes hasta que alcancen
el fin de su vida 1til o hasta que se disponga de sustitutos
adecuados sin amianto. La Comisién revisard esta excep-
cién antes del 1 de enero de 2008.

2. El uso de articulos que contengan las fibras de
amianto mencionadas en el punto 1 que ya estaban insta-
lados o en servicio antes del 1 de enero de 2005 se seguird
admitiendo hasta su eliminacién o el fin de su vida dtil.
Sin embargo, los Estados miembros podran prohibir, por
razones de proteccién de la salud humana, el uso de tales
articulos antes de su eliminacion o el fin de su vida dtil.

Los Estados miembros no permitirdn la introduccién de
aplicaciones nuevas del amianto cris6tilo en sus territorios.

3. Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones
comunitarias relativas a la clasificacion, envasado y etique-
tado de sustancias y preparados peligrosos, se permitird la
comercializacién y el uso de dichas fibras y de articulos
que contengan dichas fibras, admitidos de acuerdo con las
excepciones anteriores, siempre que los articulos lleven
una etiqueta de conformidad con el apéndice 7 del
presente Anexo.

No se admitird en los articulos textiles que hayan de entrar
en contacto con la piel, por ejemplo las ropas, la ropa inte-
rior y los articulos de ropa de casa.

1. No se admitirdn en los articulos de broma ni en
objetos destinados a ser utilizados como tales, por ejemplo
como constituyentes de los polvos de estornudar y de las
bombas fétidas.

2. No obstante, el punto 1 no serd aplicable a bombas
fétidas con un contenido que no sobrepase 1,5 ml.
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de
los preparados

Restricciones

11. Los ésteres voldtiles del 4cido bromocético:
Bromoacetato de metilo

Ne CAS 96-32-2

Ne EINECS 202-499-2
Bromoacetato de etilo
Ne CAS 105-36-2

Ne EINECS 203-290-9
Bromoacetato de propilo
Ne CAS 35223-80-4

Bromoacetato de butilo

12. 2-naftilamina

Ne CAS 91-59-8

Ne EINECS 202-080-4
y sus sales

13. Bencidina

Ne CAS 92-87-5

Ne EINECS 202-199-1

y sus sales

4-nitrobifenilo

Ne CAS 92-93-3

Ne EINECS 202-204-7
Bifenil-4-ilamina, xenilamina
Ne CAS 92-67-1

Ne EINECS 202-177-1

y sus sales

14.

15.

16. Carbonatos de plomo:
a) Carbonato anhidrido -neutro PbCO,
Ne CAS 598-63-0
Ne EINECS 209-943-4
b) Dihidroxibis (carbonato) de plomo 2 Pb CO,-
Pb(OH),
Ne CAS 1319-46-6
Ne EINECS 215-290-6

17. Sulfatos de plomo
a) PbSO, (1:1)
Ne CAS 7446-14-2
Ne EINECS 231-198-9
b) Pb, SO,
Ne CAS 15739-80-7
Ne EINECS 239-831-0

1. No se admitirdn en concentracién igual o superior a
0,1 % en masa en las sustancias y preparados comerciali-
zados.

No obstante, dicha disposicién no se aplicard a los residuos
que contengan una o varias de dichas sustancias y que sean
objeto de las Directivas 91/689/CEE y 2006/12/CE.

2. Tales sustancias y preparados no se venderdn al
ptblico en general.

3. Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones
comunitarias sobre clasificacién, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligrosos, el envase de tales
preparados deberd llevar de forma legible e indeleble la
mencion siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales».

No se admitirdn como sustancias y componentes de prepa-
rados destinados a ser utilizados como pinturas excepto
para la restauracion y mantenimiento de obras de arte, asi
como de edificios histéricos y de los interiores de éstos, en
los casos en que los Estados miembros los permitan en su
territorio, de conformidad con lo dispuesto en el Convenio
n° 13 de la OIT sobre el uso de albayalde y sulfatos de
plomo en la pintura.
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18. Compuestos de mercurio

19. Compuestos de arsénico

1. No se admitirdn como sustancias y componentes de
preparados destinados a ser utilizados:

a) Para impedir las incrustaciones de microorganismos,
plantas o animales en:

— los cascos de los buques,

— as jaulas, flotadores, redes o cualquier otro aparejo
o equipo utilizado en piscicultura o conquilicultura,

— cualquier aparejo o equipo sumergido total o
parcialmente.

b) Para la proteccion de la madera.

¢) Para la impregnacién de textiles industriales pesados y
del hilo destinado a su fabricacion.

d) Para el tratamiento de aguas industriales, independiente-
mente de su utilizacion.

2. Se prohibird la comercializacién de pilas y acumula-
dores cuyo contenido de mercurio sea superior al
0,0005 % en peso, incluso en los casos en los que tales
pilas y acumuladores vayan incorporados en aparatos. Las
pilas de tipo «botén» y las baterfas compuestas de las
mismas cuyo contenido de mercurio no supere el 2 % en
peso estardn excluidas de esta prohibicion.

1. No se admitirdn como sustancias y componentes de
preparados destinados a ser utilizados:

a) Para impedir las incrustaciones de microorganismos,
plantas o animales en:

— los cascos de los buques,

— las jaulas, flotadores, redes o cualquier otro aparejo
o equipo utilizado en piscicultura o conquilicultura,

— cualquier aparejo o equipo sumergido total o
parcialmente.

b) Para la proteccion de la madera; la madera tratada con
dichas sustancias tampoco podrd ser comercializada.

¢) No obstante, se admitirdn las siguientes excepciones:

i) En relacién con las sustancias y preparados para
proteger la madera: Gnicamente podrdn utilizarse
en las instalaciones industriales que utilicen el vacio
o la presion para impregnar la madera, siempre que
se trate de soluciones de compuestos inorgdnicos de
CCA (cobre-cromo-arsénico) del tipo C. La madera
tratada de la forma descrita no podré ser comercia-
lizada antes de que haya terminado de fijarse el
conservante.

ii) En relacion con la comercializacién de madera que
haya sido tratada con soluciones de CCA en instala-
ciones industriales que cumplan las condiciones
previstas en el inciso i), se admitird su comercializa-
cién para usos profesionales o industriales en los
cuales la integridad estructural de la madera sea
imprescindible para la seguridad de las personas o
del ganado, siempre que resulte improbable que,
durante la vida dtil de la instalacion, alguien entre
en contacto con la madera:
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iii)

2.

— como destinada a estructuras en edificios
publicos, construcciones agricolas, edificios de
oficinas e instalaciones industriales,

— en puentes y construccion de puentes,

— como destinada a la construccién en aguas
dulces y aguas salobres (por ejemplo embarca-
deros y puentes),

— como en muros de proteccién de aludes,
— en para la prevencién de aludes,

— en las barreras y vallas de protecciéon de las
carreteras,

— en postes redondos de madera de conifera
descortezada en las cercas para el ganado,

— en estructuras de retencion de tierras,

— en postes de transmision de electricidad y tele-
comunicaciones,

— en traviesas de vias de ferrocarril subterrdneo.

Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones
comunitarias en materia de clasificacién, embalaje y
etiquetado de las sustancias y preparados peligrosos,
el envase de dichas sustancias y preparados deberd
contener la siguiente inscripcién bien legible e inde-
leble: «Para uso exclusivo en instalaciones indus-
triales o tratamiento profesional». Asimismo, la
madera que se comercialice empaquetada deberd
llevar la mencion: «Utilice guantes al manipular esta
madera. Utilice una mdscara contra el polvo y
proteccién ocular al cortar o trabajar con esta
madera. Los residuos de esta madera deberdn ser
tratados como residuos peligrosos por una empresa
autorizada.

La madera tratada a la que se hace referencia en los
incisos i) y ii) no se utilizara:

— en construcciones residenciales o domésticas,
con independencia de su finalidad,

— para ninguna aplicacién en la cual exista un
riesgo de que la piel entre en contacto repetidas
veces con la madera,

— en aguas marinas,

— para usos agricolas, con la excepcion de su utili-
zacién como postes en las cercas para el ganado
y como madera para estructuras que sean
conformes con el inciso ii),

— para ninguna aplicacién en la cual la madera
tratada pueda entrar en contacto con articulos
intermedios o terminados destinados  al
consumo humano o animal.

No se admitird su uso como sustancias y compo-

nentes de preparados destinados a ser utilizados en el trata-

mient

0 de agua industrial, con independencia de su uso.
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20. Compuestos organoestdnnicos

21. Di-p-oxo-di-n-butilestafiohidroxiborano hidrogenobo-
rato de dibutilestario CH,,BO,S, (DBB)

Ne CAS 75113-37-0
ELINCS n° 401-040-5

22. Pentaclorofenol
Ne CAS 87-86-5
Ne EINECS 201-778-6

y sus sales y ésteres

1. No se comercializardn como sustancias y compo-
nentes de preparados cuando acttien como biocidas antiin-
crustantes convencionales donde no estén unidos quimica-
mente a la resina principal de la pintura.

2. No se comercializardn ni utilizardn como sustancias
y componentes de preparados que actiien como biocidas
destinados a impedir las incrustaciones de microorga-
nismos, plantas o animales en:

a) todas las embarcaciones, independientemente de su
eslora, destinadas a ser utilizadas en canales marinos,
costeros, estuarios, vias de navegacion interior y lagos;

b) las jaulas, flotadores, redes o cualquier otro aparejo o
equipo utilizado en piscicultura o conquilicultura;

¢) cualquier aparejo o equipo sumergido total o parcial-
mente.

3. No se admitirdn como sustancias y componentes de
preparados destinados a ser utilizados en el tratamiento de
aguas industriales.

No se admitird en concentracién igual o superior a 0,1 %
en sustancias y componentes de preparados comerciali-
zados. No obstante, esta disposicién no se aplicard a esta
sustancia (DBB) ni a los preparados que la contengan que
estén destinados a ser exclusivamente transformados en
articulos acabados en los cuales dicha sustancia ya no
aparezca en concentracion igual o superior a 0,1 %.

1. No se admitirdn en concentracién igual o superior a
un 0,1 % en masa en las sustancias o preparados comer-
cializados.

2. Disposiciones transitorias:

Como excepcion, hasta el 31 de diciembre de 2008,
Francia, Irlanda, Portugal, Espafia y el Reino Unido podrin
decidir no aplicar la presente disposicion a las sustancias y
preparados destinados a utilizarse en instalaciones indus-
triales que no admitan la emision y/o expulsion de penta-
clorofenol (PCF) en cantidades superiores a las prescritas
por la legislacién vigente:

a) Para la proteccién de la madera.

No obstante, las maderas tratadas no se utilizaran:

— en el interior de edificios, con fines decorativos o
no, sea cual fuere su destino (vivienda, trabajo,
ocio);

— en la confeccidn y nuevo tratamiento de:

i) contenedores para cultivos,

i) envases con los que puedan entrar en contacto
materias primas y articulos intermedios o
acabados destinados a la alimentacién humana
y/o animal,

iii) otros materiales que puedan contaminar los
articulos citados en los incisos i) y ii);
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23. Cadmio
Ne CAS 7440-43-9
Ne EINECS 231-152-8
y sus compuestos

b) En la impregnacion de fibras y de textiles extrafuertes
que en ningdn caso se destinen a vestido o mobiliario
decorativo;

¢) Como excepcién especial, los Estados miembros podrdn
permitir, caso por caso, en su territorio que profesio-
nales especializados realicen in situ y para edificios del
patrimonio cultural, artistico e histdrico, o en casos de
urgencia, un tratamiento curativo de carpinterias o
albafiilerfas atacadas por el merulio (Serpula lacrymans) y
por hongos (cubic rot fungi).

En cualquier caso:

&

el pentaclorofenol, utilizado como tal o como compo-
nente de preparados cuya aplicacion quede dentro del
marco de las exenciones anteriormente citadas, deberd
tener un contenido total en hexaclorodibenzoparadio-
xina (HCDD) que no supere las 2 partes por millén

(ppmy);

b) dichas sustancias y preparados:

— no se comercializardn de otra forma que en envases
de una capacidad de 20 litros como minimo;

— ni se venderdn al piblico en general.

3. Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones
comunitarias en materia de clasificacién, envasado y
etiquetado de sustancias y preparados peligrosos, el enva-
sado de las sustancias y preparados a los que se refieren
los puntos 1 y 2 llevardn de manera legible e indeleble la
indicacion siguiente:

«Reservado a usos industriales y profesionales.»

Esta disposicién no serd aplicable a los residuos que se
mencionan en las Directivas 91/689/CEE y 2006/12/CEE.

1. No se admitirdn para colorear los articulos acabados
fabricados a partir de las sustancias y preparados mencio-
nados a continuacion:

a) — cloruro de polivinilo (PVC) [3904 10] [3904 21]
[3904 22] ()

— poliuretano (PUR) [3909 50] ()

— polietilenos de baja densidad, con excepcion del
polietileno de baja densidad utilizado para producir
mezclas madre coloreadas [3901 10] (%)

— acetato de celulosa (CA) [3912 11] [3912 12] (%)
— acetato de celulosa (CAB) [3912 11][3912 12] (})
— resinas epox [3907 30] (})

— resinas  de
[3909 20] ()

— resinas de urea formaldehido (UP) [3909 10] (%)

— poliésteres no saturados (UP) [3907 91] ()

— tereftalato de polietileno (PET) [3907 60] ()

— tereftalato de polibutileno (PBT) (%)

— poliestireno cristal/normal [3903 11] [3903 19] ()
— metacrilato de metil-acrilonitrilo (AMMA) (%)

— polietileno reticulado (VPE) ()

— poliestireno impacto/choque (?)

— polipropileno (PP) [3902 10]; (%)

melamina  formaldehido  (MF)
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b) las pinturas [3208] [3209] (%).

No obstante, si la pintura tiene un alto contenido de
zinc, su concentracion residual de cadmio deberd ser lo
mds baja posible y en ningtin caso superior a 0,1 % en
peso.

En cualquier caso, y con independencia de su utilizaciéon o
su destino final, queda prohibida la comercializacién de los
articulos acabados o de los componentes de articulos fabri-
cados a partir de sustancias y preparados enumerados ante-
riormente coloreados con cadmio, cuando su contenido de
cadmio (expresado en Cd metal) sea superior a 0,01 % en
peso del material plastico.

2. No obstante, el punto 1 no se aplicard a los articulos
que tengan que colorearse por razones de seguridad.

3. No se admitirdn para estabilizar los articulos
acabados mencionados a continuaciéon que se hayan fabri-
cado con polimeros o copolimeros de cloruro de vinilo:

— material de envasado (bolsas, contenedores, botellas,
tapas) [3923 29 10] [3920 41] [3920 42] ()

— material de oficina y material escolar [3926 10] (%)

— guarniciones de muebles, similares

[3926 30] ()

carrocerfas y

— prendas y complementos de vestir (guantes incluidos)
(3926 20] ()

— revestimientos de suelos y paredes [3918 10] (})

— tejidos impregnados, recubiertos, revestidos o estratifi-
cados [5903 10] ()

— cueros sintéticos [4202] (%)

— discos (mtsica) [8524 10] (})

— tuberias y accesorios de empalme [3917 23] ()
— puertas batientes (tipo «saloon») (?)

— vehiculos de transporte por carretera (interior, exterior,
bajos de caja) (%)

— revestimiento de las chapas de acero utilizadas en la
construccion o en la industria (3)

— aislamiento de cables eléctricos (3).

En cualquier caso, y con independencia de su utilizacién o
su destino final, queda prohibida la comercializacién de los
articulos acabados o de los componentes de articulos fabri-
cados a partir de sustancias y preparados enumerados ante-
riormente coloreados con cadmio, cuando su contenido de
cadmio (expresado en Cd metal) sea superior a 0,01 % en
peso del material plastico.

4. No obstante, las disposiciones del punto 3 no se apli-
cardn a los articulos acabados que lleven estabilizantes a
base de cadmio por razones de seguridad.
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5. Con arreglo al presente Reglamento, se entenderd
por tratamiento de superficie con cadmio (cadmiado) cual-
quier depdsito o recubrimiento de cadmio metdlico sobre
una superficie metélica.

No se admitirdn para el cadmiado de los articulos metd-
licos o de los componentes de los articulos utilizados en
los sectores/aplicaciones mencionados a continuacion:

a) Equipo y maquinaria para:

— produccién  alimentaria  [8210]  [8417 20]
(8419 81] [8421 11] [8421 22] [8422] [8435]
[8437] [8438] [8476 11] ()

— agricultura [8419 31] [8424 81] [8432] [8433]
[8434] [8436] ()

— refrigeracion y congelacion [8418] (%)

— imprenta y prensa [8440] [8442] [8443] (%).

b) Equipo y maquinaria para la produccién de:

— articulos de hogar [7321] [8421 12] [8450]
[8509] [8516] ()

— mobiliario [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404] ()

— instalaciones sanitarias [7324] (%)

— calefaccién central y aire acondicionado [7322]
[8403] [8404] [8415] ().

En cualquier caso, y con independencia de su utilizacion o
su destino final, se prohibird la comercializacion de los
articulos acabados cadmiados o de los componentes de
estos articulos utilizados en los sectores/aplicaciones
enumerados en las anteriores letras a) y b), asi como los
articulos manufacturados en los sectores mencionados en
la letra b).

6. Las disposiciones a que se refiere el punto 5 también
son aplicables a los articulos cadmiados o componentes de
estos articulos, cuando se utilicen en los sectores/aplica-
ciones mencionados en las siguientes letras a) y b), asi
como a los articulos manufacturados en los sectores
mencionados en la siguiente letra b):

a) Equipo y maquinaria para la produccién de:

— papel y cartén [8419 32] [8439] [8441] (%)

— materias textiles y prendas de vestir [8444] [8445]
[8447] [8448] [8449] [8451] [8452] ().

b) Equipo y maquinaria para la produccién de:

— material de manipulacién [8425] [8426] [8427]
[8428] [8429] [8430] [8431] (7

— vehiculos de carretera y agricolas [capitulo 87] (%)
— trenes [capitulo 86] (%)

— barcos [capitulo 89] ().
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24. Monometil-tetracloro-difenilmetano
Marca comercial: Ugilec 141
Ne CAS 76253-60-6

25. Monometil-dicloro-difenil-metano

Marca comercial:  Ugilec 121, Ne

CAS: desconocido

Ugilec  21;

26. Monometil-dibromo-difenil-metano (bromobencil)bro-

motolueno, mezcla de isémeros
Marca comercial: DBBT
Ne CAS 99688-47-8

27. Niquel
Ne CAS 7440-02-0
Ne EINECS 231-111-4

y sus compuestos

7. No obstante, las restricciones que figuran en los
puntos 5 y 6 no serdn aplicables:

— a los articulos y componentes de articulos utilizados en
el sector aerondutico, aeroespacial, en la explotacion
minera, en el mar y en el sector nuclear, cuyas aplica-
ciones requieran un alto grado de seguridad, y a los
6rganos de seguridad de vehiculos de carretera y agri-
colas, trenes y barcos;

a los contactos eléctricos, independientemente de los
sectores en que se utilicen, cuando asi lo aconseje el
requisito de fiabilidad del equipo en que estén insta-
lados.

Habida cuenta de la evolucién de los conocimientos y de
las técnicas en materia de productos de sustitucién menos
peligrosos que el cadmio y sus compuestos, la Comision,
en consulta con los Estados miembros, revisard la situacion
a intervalos regulares, segtin el procedimiento establecido
en el apartado 3 del articulo 132 del presente Reglamento.

1. Se prohibird la comercializacién y uso de esta
sustancia, de los preparados y de los articulos que la
contengarn.

2. No obstante, el punto 1 no se aplicara:

a) A las instalaciones y maquinaria que ya estén en
servicio el 18 de junio de 1994 hasta que se elimine
dicha instalacién o maquinaria.

Los Estados miembros podrdn, no obstante, prohibir en
su territorio, por motivos de protecciéon de la salud
humana y del medio ambiente, el empleo de dichas
instalaciones o maquinaria antes de eliminarlas.

b) Al mantenimiento de instalaciones y maquinaria ya en
servicio en un Estado miembro el 18 de junio de 1994.

3. Quedard prohibida la comercializacion en el mercado
de segunda mano de esta sustancia, asi como de los prepa-
rados y las instalaciones/maquinaria que la contengan.

Quedard prohibida la comercializacion y uso de esta
sustancia, de los preparados y de los articulos que la
contengan.

Quedard prohibida la comercializacién y uso de esta
sustancia, de los preparados y de los articulos que la
contengan.

1.  No se admitirdn:

a) En los dispositivos dotados de pasador que se intro-
ducen, de forma temporal o definitiva, en las perfora-
ciones de las orejas u otras partes del cuerpo humano
durante la epitelizacion de las heridas causadas por la
perforaciéon, a menos que sean homogéneos y su
concentracion de niquel (proporcién de niquel en la
masa total) sea inferior al 0,05 %.

=

En articulos destinados a entrar en contacto directo y
prolongado con la piel, tales como:

— pendientes,

— collares, brazaletes y cadenas, cadenas de tobillo y
anillos,
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28. Sustancias que figuran en el anexo I de la Directiva
67/548/CEE clasificadas como «carcindgenos de cate-
gorfa 1 o carcindgenos de categoria 2» y etiquetadas
al menos como «Toxico (T)» con la frase de riesgo R
45: «Puede causar cancer, o la frase de riesgo R 49:
«Puede causar cancer por inhalacion», y citadas del
modo siguiente:

Carcindgeno de categorfa 1 incluido en el apéndice 1.

Carcinégeno de categorfa 2 incluido en el apéndice 2.

29. Sustancias que figuran en el anexo I de la Directiva
67/548|CEE clasificadas como «mutdgeno de categoria
1 o mutdgeno de categorfa 2» y etiquetadas con la
frase de riesgo R 46: «Puede causar alteraciones gené-

ticas hereditarias», y citadas del modo siguiente:
Carcindgeno de categorfa 1 incluido en el apéndice 3.

Carcindgeno de categoria 2 incluido en el apéndice 4.

30. Sustancias que figuran en el anexo I de la Directiva
67/548|CEE clasificadas como tdxicos para la repro-
duccién de categoria 1 o «t6xicos para la reproduc-
cién de categoria 2» y etiquetadas con la frase de
riesgo R 60: «Puede perjudicar la fertilidad» , yfo la
frase de riesgo R 61: Riesgo durante el embarazo de
efectos adversos para el fetor, y citadas del modo
siguiente:

Toéxico para la reproduccién de categoria 1 incluido
en el apéndice 5.

Toéxico para la reproduccion de categorfa 2 incluido
en el apéndice 6.

— cajas de relojes de pulsera, correas y hebillas de
reloj,

— botones, hebillas, remaches, cremalleras y etiquetas
metdlicas utilizadas en prendas de vestir,

— si el niquel liberado de las partes de estos articulos
en contacto directo y prolongado con la piel supera
los 0,5 pgf/cm?[semana.

¢) En los articulos como los enumerados en la letra b) que
estén dotados de revestimiento que no contenga niquel,
salvo que dicho revestimiento baste para garantizar que
el niquel liberado de las partes de dichos articulos en
contacto directo y prolongado con la piel no supera los
0,5 cm?[semana durante un periodo de al menos 2
aflos de utilizacién normal del articulo.

2. No podrin comercializarse tampoco los articulos
indicados en el punto 1, salvo que cumplan los requisitos
que en los mismos se establecen.

3. Las normas adoptadas por el Comité Europeo de
Normalizacién (CEN) se utilizardn como métodos de
ensayo para acreditar la conformidad de los articulos con
los puntos 1y 2.

Sin perjuicio de lo dispuesto en otras partes del presente
anexo, serd aplicable a las entradas 28 a 30 lo siguiente:

1. No se admitirdn en las sustancias y preparados
comercializados para su venta al puablico en general en
concentracion especifica igual o superior:

— bien a la concentracién pertinente fijada en el anexo I
de la Directiva 67/548/CEE,

— bien a la concentracién pertinente fijada en la Directiva
1999/45/CE.

Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones comu-
nitarias sobre clasificacién, envasado y etiquetado de
sustancias y preparados peligrosos, el envase de tales
sustancias o preparados deberd llevar de forma legible e
indeleble la mencién siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.

2. No obstante, el punto 1 no se aplicard a:

a) los medicamentos de uso humano y veterinario tal y
como los definen la Directiva 2001/82/CE y la
Directiva 2001/83/CE;

b) los productos cosméticos tal como los define la Direc-
tiva 76/768|CEE del Consejo;

¢) — los carburantes cubiertos por la Directiva 98/70/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo,

— los derivados de los hidrocarburos, previstos para
uso como combustibles o carburantes en instala-
ciones de combustién mdviles o fijas,

— los combustibles vendidos en sistema cerrado (por
ejemplo, bombonas de gas licuado);

d) las pinturas para aristas contempladas en la Directiva
1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de
los preparados

Restricciones

31. a) Creosota; aceite de lavaje
Ne CAS 8001-58-9
Ne EINECS 232-287-5
b) Aceite de creosota; aceite de lavaje
Ne CAS 61789-28-4
Ne EINECS 263-047-8

Destilados (alquitrdn de hulla), aceites ligeros;
aceite de naftaleno

Ne CAS 84650-04-4
Ne EINECS 283-484-8

d) Aceite de creosota, fraccion de acenafteno; aceite
de lavaje

Ne CAS 90640-84-9
Ne EINECS 292-605-3

Destilados (alquitrdn de hulla), brea; aceite de
antraceno fracciéon pesada

Ne CAS 65996-91-0
Ne EINECS 266-026-1
f) Aceite de antraceno
Ne CAS 90640-80-5
Ne EINECS 292-602-7
g) Acidos de alquitrdn, hulla, crudos; fenoles brutos
Ne CAS 65996-85-2
Ne EINECS 266-019-3
h) Creosota, madera
Ne CAS 8021-39-4
Ne EINECS 232-419-1

i) Alcalino de aceite de alquitrdn a baja temperatura;
residuos del extracto (hulla), alcalino de alquitran
de hulla a baja temperatura
Ne CAS 122384-78-5

Ne EINECS 310-191-5

o

o
-

1. No podrén usarse como sustancias ni en preparados
para el tratamiento de la madera. La madera tratada con
dichas sustancias tampoco podrd ser comercializada.

2. No obstante, se permitirdn las siguientes excepciones:

a) Por lo que respecta a las sustancias y preparados:
podrdn usarse para el tratamiento de la madera en
instalaciones industriales o realizado por profesionales
amparados por la legislacién comunitaria relativa a la
proteccién de los trabajadores para tratamiento in situ
Unicamente si contienen:

i) benzo(a)pireno en concentraciones inferiores a
0,005 % en masa

ii) y fenoles extraibles con agua en concentraciones
inferiores a 3 % en masa.

Dichas sustancias o preparados para el tratamiento de
la madera en instalaciones industriales o por profesio-
nales:

— podrdn comercializarse tinicamente en envases de
capacidad igual o superior a 20 litros,

— no podran venderse a los consumidores.

Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones
comunitarias sobre clasificacién, envasado y etiquetado
de sustancias y preparados peligrosos, el envase de tales
preparados deberd llevar de forma legible e indeleble la
mencion siguiente:

«Para uso exclusivo en instalaciones industriales o trata-
miento profesional.

b) Por lo que respecta a la madera tratada en instalaciones
industriales o por profesionales conforme a lo dispuesto
en la letra a) que se comercializa por primera vez o que
se trata in situ: se permitird tinicamente para usos profe-
sionales e industriales, por ejemplo en ferrocarriles, en
el transporte de energia eléctrica y telecomunicaciones,
para cercados, para fines agricolas (por ejemplo, tutores
de drboles) y en puertos y vias navegables.

¢) La prohibicién de comercializacion que se establece en
el punto 1 no se aplicard a la madera que haya sido
tratada con sustancias contenidas en las letras a) a i) de
la entrada 31 con anterioridad al 31 de diciembre de
2002 y se comercialice en el mercado de segunda mano
para su reutilizacion.

3. No obstante, la madera tratada a que hacen refe-
rencia las letras b) y ¢) del punto 2 no podrdn usarse:

— en el interior de edificios, cualquiera que sea su fina-

lidad,

— en juguetes,
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de
los preparados

Restricciones

32. Cloroformo

Ne CAS 67-66-3

Ne EINECS 200-663-8
Tetracloruro de carbono— tetraclorometano
Ne CAS 56-23-5

Ne EINECS 200-262-8
1,1,2-tricloroetano

Ne CAS 79-00-5

Ne EINECS 201-166-9
1,1,2,2-tetracloroetano
Ne CAS 79-34-5

Ne EINECS 201-197-8
1,1,1,2-tetracloroetano
Ne CAS 630-20-6
Pentacloroetano

Ne CAS 76-01-7

Ne EINECS 200-925-1
1,1-dicloroetileno

Ne CAS 75-35-4

Ne EINECS 200-864-0
1,1,1-tricloroetano metilcloroformo
Ne CAS 71-55-6

Ne EINECS 200-756-3

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40. Las sustancias que cumplan los criterios de inflamabi-
lidad de la Directiva 67/548/CEE y estén clasificadas
como inflamables, ficilmente inflamables o extrema-
damente inflamables, tanto si figuran en el anexo I de

dicha Directiva, como si no figuran en la misma.

en terrenos de juego,

en parques, jardines e instalaciones recreativas y de
ocio al aire libre en los que exista riesgo de contacto
frecuente con la piel,

en la fabricacion de muebles de jardin, como meses de
acampada,

para la fabricacion y uso y cualquier retratamiento de:
— contenedores para cultivos,

— envases con los que puedan entrar en contacto
materias  primas, productos intermedios o
productos acabados destinados al consumo
humano o animal,

— otros materiales que puedan contaminar los
articulos arriba mencionados.

1. No se podrdn utilizar en concentraciones superiores
o iguales al 0,1 % en peso en sustancias o preparados
comercializados para la venta al pablico en general ni para
aplicaciones que favorecen su dispersién, como la limpieza
de superficies o de tejidos.

2. Sin perjuicio de que se apliquen otras disposiciones
comunitarias relativas a la clasificacion, envasado y etique-
tado de sustancias y preparados peligrosos, en los envases
de estas sustancias y de los preparados que las contengan
en concentraciones superiores o iguales al 0,1 % en peso
deberd figurar de manera legible e indeleble la mencién
siguiente:

«Para uso exclusivo en instalaciones industriales».

No obstante, esta disposicion no se aplicard a:

a) los medicamentos de uso humano o veterinario, tal y
como estdn definidos en la Directiva 2001/82/CE y en
la Directiva 2001/83/CE;

b) los cosméticos, tal y como estdn definidos en la Direc-
tiva 76/768|CEE.

1. No podran utilizarse aisladamente ni formando parte
de preparados en generadores de aerosoles comercializados
para el ptiblico con fines recreativos y decorativos, como:

brillo metdlico decorativo utilizado en decoracidn,
nieve y escarcha decorativas,
almohadillas indecentes (ventosidades),

serpentinas gelatinosas,
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de
los preparados

Restricciones

41. Hexacloroetano
Ne CAS 67-72-1
Ne EINECS 200-6664

42. Alcanos en C,-C,,, Cloro (parafinas cloradas de
cadena corta) (PCCCQ)

Ne EINECS 287-476-5

43. Colorantes azoicos

— excrementos de broma (cacas),
— pitos para fiestas (matasuegras),
— manchas y espumas decorativas,
— telarafias artificiales,

— bombas fétidas,

— etc.

2. Sin perjuicio de que se apliquen otras disposiciones
comunitarias en materia de clasificacion, envase y etique-
tado de las sustancias peligrosas, el envase de los genera-
dores de aerosoles antes mencionados deberd indicar de
manera legible e indeleble lo siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales» .

3. No obstante, las disposiciones de los puntos 1y 2 no
se aplicardn a los generadores de aerosoles a que se refiere
el articulo 9 bis de la Directiva 75/324/CEE del Consejo (%).

4. Los articulos mencionados en los puntos 1 y 2 sélo
podrdn ser comercializados si responden a los requisitos
en dichos puntos.

No podré utilizarse en la fabricacion o el tratamiento de
metales no ferrosos.

No se podrin comercializar como sustancias o compo-
nentes de otras sustancias o preparados en concentraciones
superiores al 1 % destinados a utilizarse en:

— la elaboracién de metales,
— el engrasado del cuero.

1. Los tintes azoicos que, mediante fragmentacién
reductora de uno o mds grupos azoicos, pueden liberar
una o mds de las aminas aromadticas enumeradas en el
apéndice 8 en concentraciones detectables, o sea, supe-
riores a 30 ppm, en los articulos acabados o en las partes
tefiidas de los mismos, segtin el método de ensayo estable-
cido con arreglo al apartado 3 del articulo 132, no podrin
utilizarse en articulos textiles ni en articulos de cuero que
puedan entrar en contacto directo y prolongado con la piel
humana o la cavidad bucal, tales como:

— prendas de vestir, ropa de cama, toallas, postizos,
pelucas, sombreros, pafiales y otros articulos sanitarios,
sacos de dormir,

— calzado, guantes, correas de reloj, bolsos, monederos/
billeteros, maletines, fundas para sillas, monederos para
llevar colgados al cuello,

— juguetes de tejido o de cuero y juguetes que contengan
accesorios de tejido o de cuero,
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de

los preparados

Restricciones

44,

45.

46.

Eter de difenilo, derivado pentabromado C,,H,Br,0

Eter de difenilo, derivado octabromado C,,H,Br,O

a) Nonilfenol C;H,(OH)CH,,
b) Etoxilatos de nonilfenol (C,H,0),C,;H,,0

— hilados y tejidos destinados a ser usados por el consu-
midor final.

2. Asimismo, los articulos textiles y de cuero a que se
refiere el punto 1 anterior no podrdn ser comercializados
si no son conformes a los requisitos previstos en dicho
punto.

3. Los tintes azoicos que figuran en la «Lista de tintes
azoicos» del apéndice 9 no se comercializardn ni utilizardn
para tefiir articulos textiles o de piel como sustancia o
ingrediente de preparados con una concentracion superior
al 0,1 % en masa.

4. La Comisi6n revisard las disposiciones relativas a los
colorantes azoicos teniendo en cuenta los nuevos conoci-
mientos cientificos.

1. No podrd comercializarse o emplearse como
sustancia o componente de preparados en concentraciones
superiores al 0,1 % en masa.

2. No podrin comercializarse articulos que contengan
esta sustancia (o la contengan piezas pirorretardantes de
los mismos) en concentraciones superiores al 0,1 % en
masa.

1. No podrd comercializarse o emplearse como
sustancia o componente de preparados en concentraciones
superiores al 0,1 % en masa.

2. No podrin comercializarse articulos que contengan
esta sustancia (o la contengan piezas pirorretardantes de
los mismos) en concentraciones superiores al 0,1 % en
masa.

No se podrdn comercializar o usar como sustancias o
constituyentes de preparados en concentraciones iguales o
superiores al 0,1 % en masa para los usos siguientes:

1) limpieza industrial e institucional, excepto:

— sistemas controlados y cerrados de limpieza en
seco en que el liquido de limpieza se recicla o inci-
nera,

— sistemas de limpieza con tratamiento especial en
que el liquido de limpieza se recicla o incinera;

2) limpieza doméstica;
3) tratamiento de los textiles y del cuero, excepto:
— tratamiento sin descarga en las aguas residuales,

— sistemas con un tratamiento especial en que el
agua se somete a un tratamiento previo para
eliminar completamente la fraccion orgdnica antes
del tratamiento bioldgico de las aguas residuales
(desengrase de pieles ovinas);

4) emulsificante en la ganaderifa para el lavado de pezones
por inmersion;

5) metalurgia, excepto:

— usos en sistemas controlados y cerrados en que el
liquido de limpieza se recicla o incinera;

6) fabricacion de pasta de papel y papel;

7) productos cosméticos;

8) otros productos para el cuidado personal excepto:
— espermicidas;

(9) como coadyuvantes en plaguicidas y biocidas.
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Denominacion de la sustancia, de los grupos de sustancias o de

Restricciones
los preparados

47. Cemento 1. El cemento y los preparados que contienen cemento

no se podrdn usar o comercializar si, una vez hidratados,
su contenido de cromo (VI) soluble es superior al
0,0002 % del peso seco de cemento.

2. Cuando se usen agentes reductores y sin perjuicio de
la aplicacién de otras disposiciones comunitarias sobre
clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias y prepa-
rados peligrosos, el envase del cemento o de los prepa-
rados que contienen cemento deberd ir marcado de forma
legible e indeleble con informacién sobre la fecha de enva-
sado, asi como sobre las condiciones de almacenamiento y
el tiempo de almacenamiento adecuados para mantener la
actividad del agente reductor y el contenido de cromo (VI)
soluble por debajo del limite indicado en el punto 1.

3. A titulo de excepcion, los puntos 1 y 2 no se apli-
cardn a la comercializacién y el uso en procesos contro-
lados, cerrados y totalmente automatizados en los que el
cemento y los preparados que contienen cemento sélo
sean manejados por mdquinas y en los que no exista
ninguna posibilidad de contacto con la piel.

DO L 377 de 31.12.1991, p. 20. Directiva cuya tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 166/2006 del Parlamento
Europeo del Consejo (DO L 33 de 4.2.2006, p. 1).

El crisétilo tiene dos nimeros CAS (dato confirmado por la Oficina Europea de Sustancias Quimicas).

Reglamento (CEE) n° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comin (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1). Reglamento cuya dltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 996/2006
(DO L 179 de 1.7.2006, p. 27).

DO L 147 de 9.6.1975, p. 40.Directiva cuya tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 36).
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Apéndices 1 — 6

PROLOGO
Explicaciones sobre los encabezamientos de las columnas
Nombre de la sustancia:

El nombre es el mismo que el aplicado a la sustancia en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE. Siempre que es posible
se designa las sustancias peligrosas por sus nombres EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
— Catdlogo europeo de sustancias quimicas comercializadas) o ELINCS (European List of Notified Chemical Substances —
Lista europea de sustancias quimicas notificadas). En la tabla, las referencias a las mismas figuran como «tmeros CE».
Las demds sustancias que no aparecen en las listas EINECS o ELINCS se designan empleando una denominacién quimica
reconocida internacionalmente (por ejemplo, ISO o IUPAC). En algunos casos se afiade, ademds, una denominacién de
uso mds frecuente.

Niimero de clasificacién:

El nimero de clasificacion es el codigo de identificacion que se da a la sustancia en el anexo 1 de la Directiva
67/548|CEE. Las sustancias se enumeran en el apéndice con arreglo a este nimero de clasificacion.

Nuimero EINECS:

En el EINECS se ha dado a cada sustancia un cédigo de identificacién que comienza por 200-001-8.

Numero ELINCS:

En el caso de sustancias nuevas notificadas conforme a lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE, se han definido unos
c6digos de identificacion, que se han publicado en la ELINCS. Este c6digo empieza por 400-010-9.

Nuimero CAS:

Para facilitar la identificacién de las sustancias se ha definido también el ndmero CAS (Chemical Abstracts Service).

Notas:

En el prélogo del anexo I de la Directiva 67/548|CEE figura el texto completo de las notas.

A efectos del presente Reglamento, deberdn tenerse en cuenta las notas siguientes:

Nota C:

Algunas sustancias orgdnicas pueden comercializarse bien en una forma isomérica especifica, bien en forma de mezcla
de varios isémeros.

Nota D:

Ciertas sustancias susceptibles de experimentar una polimerizacién o descomposicién espontdneas suelen comercializarse
en una forma estabilizada. En dicha forma figuran en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE.

No obstante, en algunas ocasiones, dichas sustancias se comercializan en una forma no estabilizada. En tal caso, el fabri-
cante o cualquier otra persona que comercialice la sustancia deberd especificar en la etiqueta el nombre de la misma,
seguido de la expresion «no estabilizado».

Nota E:

A las sustancias con efectos especificos sobre la salud humana (véase el capitulo 4 del anexo VI de la Directiva
67/548|CEE) que se clasifican como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduccion de las categorfas 1 6 2 se
les adscribe la nota E si estdn también clasificadas como muy téxicas (T+), toxicas (T) o nocivas (Xn). En el caso de estas
sustancias, las frases de riesgo R 20, R 21, R 22, R 23, R 24, R 25, R 26, R 27, R 28, R 39, R 68 (nociva), R 48 y R 65,
as{ como todas las combinaciones de estas frases de riesgo, irdn precedidas de la palabra «también».

Nota J:

No es necesario aplicar la clasificacién como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,1 % en peso de benceno (n° EINECS 200-753-7).

Nota K:

No es necesario aplicar la clasificacion como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,1 % en peso de 1,3-butadieno (n° EINECS 203-450-8).
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Nota L:

No es necesario aplicar la clasificacion como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del 3 %
de extracto DMSO medido segin el método IP 346.

Nota M:

No es necesario aplicar la clasificacion como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,005 % en peso de benzol[a]-pireno (n° EINECS 200-028-5).

Nota N:

No es necesario aplicar la clasificacion como carcindgeno si se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede
demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena.

Nota P:

No es necesario aplicar la clasificacion como carcindgeno si puede demostrarse que la sustancia contiene menos del
0,1 % en peso de benceno (n° EINECS 200-753-7).

Nota R:

No es necesario aplicar la clasificacion como carcinégeno a las fibras cuyo didmetro medio geométrico ponderado por la
longitud menos dos errores estdndar sea superior a 6 pm.

Nota S:

De conformidad con el articulo 23 (véase el punto 8 del anexo VI), podrd no exigirse una etiqueta para esta sustancia.
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Apéndice 1
Punto 28 — Sustancias carcindgenas: categoria 1
Sustancia g;?&ig‘;gi Nimero CE Nimero CAS Notas
triéxido de cromo (VI) 024-001-00-0 215-607-8 1333-82-0
cromatos de cing, incluido el cromato de cinc y de potasio 024-007-00-3
mondxido de niquel 028-003-00-2 215-215-7 1313-99-1
di6xido de niquel 028-004-00-8 234-823-3 12035-36-8
triéxido de diniquel 028-005-00-3 215-217-8 1314-06-3
sulfuro de niquel 028-006-00-9 240-841-2 16812-54-7
disulfuro de triniquel 028-007-00-4 234-829-6 12035-72-2
triéxido de diarsénico; trioxido de arsénico 033-003-00-0 215-481-4 1327-53-3
pentadxido de diarsénico 033-004-00-6 215-116-9 1303-28-2
acido arsénico y sus sales 033-005-00-1
hidrogenoarsenato de plomo 082-011-00-0 232-064-2 7784-40-9
butano [contiene 20,1 % butadieno (203-450-8)] [1] 601-004-01-8 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] G S
isobutano [contiene 20,1 % butadieno (203-450-8)] [2] 200-857-2 [2] 75-28-5 [2]
1,3-butadieno; 1,3-butadieno 601-013-00-X 203-450-8 106-99-0 D
benceno 601-020-00-8 200-753-7 71-43-2
cloruro de vinilo; cloroetileno 602-023-00-7 200-831-0 75-01-4
éter bisclorometilico 603-046-00-5 208-832-8 542-88-1
éter clorometil-metilo éter diclorometilico 603-075-00-3 203-480-1 107-30-2
2-naftilamina 612-022-00-3 202-080-4 91-59-8
bencidina 4,4-diaminobifenilo 612-042-00-2 202-199-1 92-87-5
sales de bencidina 612-070-00-5
sales de 2-naftilamina 612-071-00-0 209-030-0[1] 553-00-4[1]
210-313-6[2] 612-52-2[2]
bifenil-4-ilamina xenilamina; 4-aminobifenilo 612-072-00-6 202-177-1 92-67-1
sales de bifenil-4-ilamina sales de bencidina sales de 4-amino- | 612-073-00-1
bifenilo
alquitrdn, hulla; alquitrdn 648-081-00-7 232-361-7 8007-45-2

(subproducto de la destilacién destructiva de hulla; semisdlido
casi negro; combinacién compleja de hidrocarburos aromé-
ticos, compuestos fendlicos, bases nitrogenadas y tiofeno)
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Sustancia

Niimero de
clasificacion

Numero CE

Namero CAS

Notas

alquitrdn, hulla, elevada temperatura; alquitrdn

(producto de condensacién obtenido por enfriamiento, aproxi-
madamente a temperatura ambiente, del gas desprendido en la
destilacion destructiva de hulla a elevada temperatura (mayor
de 700 °C); liquido negro viscoso mds denso que el agua;
compuesto principalmente de una mezcla compleja de hidro-
carburos arométicos con anillos condensados. Puede contener
cantidades minoritarias de compuestos fendlicos y bases nitro-
genadas aromaticas)

648-082-00-2

266-024-0

65996-89-6

alquitrdn, hulla, a baja temperatura; aceite de alquitran

(producto de condensacién obtenido por enfriamiento, aproxi-
madamente a temperatura ambiente, del gas desprendido en la
destilacion destructiva de hulla a baja temperatura (menor de
700 °C); liquido negro viscoso mds denso que el agua;
compuesto principalmente de hidrocarburos aromdticos con
anillos condensados, compuestos fendlicos, bases nitrogenadas
aromdticas y sus derivados alquilicos)

648-083-00-8

266-025-6

65996-90-9

alquitrdn, lignito

(destilado de petrdleo de alquitrdn de lignito; compuesto prin-
cipalmente de hidrocarburos aromdticos de uno a tres anillos,
alifaticos nafténicos, sus alquil derivados, heteroaromadticos y
fenoles de uno y dos anillos con un intervalo de ebullicion
aproximado de 150 °C a 360 °C)

648-145-00-4

309-885-0

101316-83-0

alquitrdn, lignito, baja temperatura

(alquitrdn obtenido de la carbonizacién a baja temperatura y
gasificacion a baja temperatura de lignito; compuesto princi-
palmente de hidrocarburos aromdticos ciclicos, nafténicos,
alifiticos, hidrocarburos heteroaromadticos y fenoles ciclicos)

648-146-00-X

309-886-6

101316-84-1

destilados (petréleo), fraccién parafinica ligera; aceite de base
sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por desti-
laciéon a vacio de residuo de la destilaciéon atmosférica de
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un niéimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,; a
C,, y produce un aceite final con una viscosidad de menos de
19 106 m2s' a 40 °C; contiene una proporcion relativamente
grande de hidrocarburos alifdticos saturados presentes normal-
mente en este intervalo de destilacion del petréleo crudo)

649-050-00-0

265-051-5

64741-50-0

destilados (petréleo), fraccion parafinica pesada; aceite de base
sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por desti-
lacién a vacio de residuo de la destilacion atmosférica de
petroleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un niimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a
C,, y produce un aceite final con una viscosidad de menos de
19 106 m2s' a 40 °C; contiene una proporcion relativamente
grande de hidrocarburos alifdticos saturados)

649-051-00-6

265-052-0

64741-51-1

destilados (petrdleo), fracciéon nafténica ligera; aceite de base
sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por desti-
lacién a vacio de residuo de la destilacion atmosférica de
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un niimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,; a
C,, y produce un aceite final con una viscosidad de menos de
19 106 m2s' a 40 °C; contiene relativamente pocas parafinas
normales)

649-052-00-1

265-053-6

64741-52-2
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destilados (petrdleo), fraccién nafténica pesada; aceite de base
sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por desti-
laciéon a vacio de residuo de la destilaciéon atmosférica de
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un niéimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a
C,, v produce un aceite final con una viscosidad de menos de
19 10 m2s' a 40 °C; contiene relativamente pocas parafinas
normales)

649-053-00-7

265-054-1

64741-53-3

destilados (petréleo), fraccién nafténica pesada tratada con
acido; aceite de base sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un
refinado de un proceso de tratamiento con dcido sulftirico;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en
su mayor parte dentro del intervalo de C,; a Cy, y produce un
aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m2s! a
40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-054-00-2

265-117-3

64742-18-3

destilados (petrdleo), fraccién nafténica ligera tratada con
acido; aceite de base sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un
refinado de un proceso de tratamiento con dcido sulftirico;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en
su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C,, y produce un
aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m?s' a
40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-055-00-8

265-118-9

64742-19-4

destilados (petréleo), fraccion parafinica pesada tratada con
dcido; aceite de base sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un
refinado de un proceso de tratamiento con dcido sulftrico;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados con
un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C,, a C,, y produce un aceite final con una viscosidad
de al menos 19 106 m2s! a 40 °C)

649-056-00-3

265-119-4

64742-20-7

destilados (petréleo), fraccion parafinica ligera tratada con
dcido; aceite de base sin refinar o ligeramente refinado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un
refinado de un proceso de tratamiento con dcido sulftirico;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados con
un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C5 a C,, y produce un aceite final con una viscosidad
de menos de 19 10 m2s'! a 40 °C)

649-057-00-9

265-121-5

64742-21-8

destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada neutralizada
quimicamente; aceite de base sin refinar o ligeramente refi-
nado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un
proceso de tratamiento para separar materiales d4cidos;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados con
un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C,, a C,, y produce un aceite final con una viscosidad
de al menos 19 10 m?s! a 40 °C; contiene una proporcion
relativamente grande de hidrocarburos alifaticos)

649-058-00-4

265-127-8

64742-27-4

destilados (petréleo), fraccién parafinica ligera neutralizada
quimicamente; aceite de base sin refinar o ligeramente refi-
nado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un
proceso de tratamiento para separar materiales d4cidos;
compuesta de hidrocarburos con un niimero de carbonos en
su mayor parte dentro del intervalo de C,; a C,, y produce un
aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m?s' a
40 °C)

649-059-00-X

265-128-3

64742-28-5
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destilados (petréleo), fraccion nafténica pesada neutralizada | 649-060-00-5 265-135-1 64742-34-3

quimicamente; aceite de base sin refinar o ligeramente refi-

nado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un

proceso de tratamiento para separar materiales dcidos;

compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en

su mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cy, y produce un

aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m?*s' a

40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

destilados (petréleo), fraccion nafténica ligera neutralizada | 649-061-00-0 265-136-7 64742-35-4

quimicamente; aceite de base sin refinar o ligeramente refi-

nado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un

proceso de tratamiento para separar materiales dcidos;

compuesta de hidrocarburos con un niimero de carbonos en

su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C,, y produce un

aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m?s! a

40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

erionita 650-012-00-0 12510-42-8

amianto 650-013-00-6 12001-29-5
12001-28-4
132207-32-0
12172-73-5
77536-66-4
77536-68-6

77536-67-5
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Sustancia g;ﬁgi;‘zlgi Nimero CE Nimero CAS Notas
berilio 004-001-00-7 231-150-7 7440-41-7
compuestos de berilio, excepto los silicatos dobles de aluminio y berilio | 004-002-00-2
oxido de berilio 004-003-00-8 215-133-1 1304-56-9 E
sulfalato (ISO); dietilditiocarbamato de 2-cloroalilo 006-038-00-4 202-388-9 95-06-7
cloruro de dimetilcarbamoilo 006-041-00-0 201-208-6 79-44-7
diazometano 006-068-00-8 206-382-7 334-88-3
hidrazina 007-008-00-3 206-114-9 302-01-2
N,N-dimetilhidrazina 007-012-00-5 200-316-0 57-14-7
1,2-dimetilhidrazina 007-013-00-0 540-73-8
sales de hidrazina 007-014-00-6
hidrazobenceno 007-021-00-4 204-563-5 122-66-7
bis(3-carboxi-4-hidroxibencensulfonato) de hidrazina 007-022-00-X 405-030-1
hexametiltriamida fosférica sulfato de dietilo 015-106-00-2 211-653-8 680-31-9
sulfato de dimetilo 016-023-00-4 201-058-1 77-78-1
benzo[a]pireno 016-027-00-6 200-589-6 64-67-5
1,3-propanosultona 016-032-00-3 214-317-9 1120-71-4
cloruro de dimetilsulfamoilo 016-033-00-9 236-412-4 13360-57-1
dicromato de potasio 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9
dicromato de amonio 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5
dicromato de sodio 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9
dicromato de sodio, dihidrato 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0
dicloruro de cromilo oxicloruro de cromo 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8
cromato de potasio 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6
cromato de calcio 024-008-00-9 237-366-8 13765-19-0
cromato de estroncio 024-009-00-4 232-142-6 7789-06-2
cromato de cromo III; cromato crémico 024-010-00-X 246-356-2 24613-89-6
compuestos de cromo (VI), excepto el cromato de bario y los especifica- | 024-017-00-8 - -
mente citados en el anexo I de la Directiva 67/548/CEE
cromato de sodio 024-018-00-3 231-889-5 7775-11-3 E
dicloruro de cobalto 027-004-00-5 231-589-4 7646-79-9
sulfato de cobalto 027-005-00-0 233-334-2 10124-43-3
bromato de potasio 035-003-00-6 231-829-8 7758-01-2
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oxido de cadmio 048-002-00-0 215-146-2 1306-19-0
fluoruro de cadmio 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6
cloruro de cadmio 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2
sulfato de cadmio 048-009-00-9 233-331-6 10124-36-4
benzo[a]pireno; benzo[d,e,f]criseno 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8
benzo[a]antraceno 601-033-00-9 200-280-6 56-55-3
benzo[b]fluoranteno; benzo[e]acefenantrileno 601-034-00-4 205-911-9 205-99-2
benzolj]fluoranteno 601-035-00-X 205-910-3 205-82-3
benzo[k]fluoranteno 601-036-00-5 205-916-6 207-08-9
dibenzo[a,h]antraceno 601-041-00-2 200-181-8 53-70-3
criseno 601-048-00-0 205-923-4 218-01-9
benzol[e]pireno 601-049-00-6 205-892-7 192-97-2
1,2-dibromoetano; dibromuro de etileno 602-010-00-6 203-444-5 106-93-4
1,2-dicloroetano; cloruro de etileno 602-012-00-7 203-458-1 107-06-2
1,2-dibromo-3-cloropropano 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8
bromoetileno 602-024-00-2 209-800-6 593-60-2
tricloroetileno; tricloroeteno 602-027-00-9 201-167-4 79-01-6
a-clorotolueno; cloruro de bencilo 602-037-00-3 202-853-6 100-44-7 E
a,a,a-triclorotolueno; triclorometilbenceno 602-038-00-9 202-634-5 98-07-7
1,3-dicloro-2-propanol 602-064-00-0 202-491-9 96-23-1
hexaclorobenceno 602-065-00-6 204-273-9 118-74-1
1,4-diclorobut-2-eno 602-073-00-X 212-121-8 764-41-0
2,3-dibromopropan-1-ol; 2,3-dibromo-1-propanol 602-088-00-1 202-480-9 96-13-9 E
o6xido de etileno; oxirano 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8
1-cloro-2,3-epoxipropano; epiclorohidrina 603-026-00-6 203-439-8 106-89-8
6xido de propileno; 1,2-epoxipropano; metiloxirano 603-055-00-4 200-879-2 75-56-9 E
2,2-bioxirano; 1,2:3,4-diepoxibutano 603-060-00-1 215-979-1 1464-53-5
2,3-epoxipropan-1-ol; glicidol 603-063-00-8 209-128-3 556-52-5
éter de glicidilo y de fenilo; 2,3-epoxipropil fenil éter; 1,2-epoxi-3-fenoxi- | 603-067-00-X 204-557-2 122-60-1 E
propano
6xido de estireno; (epoxietil)benceno; feniloxirano 603-084-00-2 202-476-7 96-09-3
furano 603-105-00-5 203-727-3 110-00-9 E
R-2,3-epoxi-1-propanol 603-143-00-2 404-660-4 57044-25-4 E
(R)-1-cloro-2,3-epoxipropano 603-166-00-8 424-280-2 51594-55-9
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4-amino-3-fluorofenol 604-028-00-X 402-230-0 399-95-1

5-alil-1,3-benzodioxol; safrol 605-020-00-9 202-345-4 94-59-7

3-propanolido; 1,3-propiolactona 606-031-00-1 200-340-1 57-57-8

uretano(DCI); carbamato de etilo 607-149-00-6 200-123-1 51-79-6

acrilamidometoxiacetato de metilo ( con un contenido > 0,1 % de acrila- | 607-190-00-X 401-890-7 77402-03-0

mida)

acrilamidoglicolato de metilo ( con un contenido > 0,1 % de acrilamida) | 607-210-00-7 403-230-3 77402-05-2

acrilonitrilo 608-003-00-4 203-466-5 107-13-1

2-nitropropano 609-002-00-1 201-209-1 79-46-9

2,4-dinitrotolueno [1]; dinitrotolueno [2]; dinitrotolueno, calidad técnica | 609-007-00-9 204-450-0 [1] 121-14-2 [1]

246-836-1[2] | 25321-14-6 [2]

5-nitroacenafteno 609-037-00-2 210-025-0 602-87-9

2-nitronaftaleno 609-038-00-8 209-474-5 581-89-5

4-nitrobifenilo 609-039-00-3 202-204-7 92-93-3

nitrofene (ISO); 2,4-diclorofenil; 4-nitrofenil éter 609-040-00-9 217-406-0 1836-75-5

2-nitroanisol 609-047-00-7 202-052-1 91-23-6

2,6-dinitrotolueno 609-049-00-8 210-106-0 606-20-2

2,3-dinitrotolueno 609-050-00-3 210-013-5 602-01-7 E

3,4-dinitrotolueno 609-051-00-9 210-222-1 610-39-9 E

3,5-dinitrotolueno 609-052-00-4 210-566-2 618-85-9 E

hidrazina-tri-nitrometano 609-053-00-X 414-850-9 -

2,5-dinitrotolueno 609-055-00-0 210-581-4 619-15-8 E

azobenceno 611-001-00-6 203-102-5 103-33-3

acetato de metil-ONN-azoximetilo; acetato de metilazoximetilo 611-004-00-2 209-765-7 592-62-1

{5-[(4-((2,6-dihidroxi-3-((2-hidroxi-5-sulfofenil)azo)fenil)azo)(1,1-bifenil)- | 611-005-00-8 240-221-1 16071-86-6

4-il)azo]salicilato(4-)}cuprato(2-) de disodio

4-o-tolilazo-o-toluidina; 4-amino-2’,3-dimetilazobenceno; fast garnet GBC | 611-006-00-3 202-591-2 97-56-3

base; AAT

4-aminoazobenceno 611-008-00-4 200-453-6 60-09-3

colorantes azoicos derivados de la bencidina; colorantes 4,4-diarilazobife- | 611-024-00-1 - -

nilos, excepto los especificamente citados en el anexo I de la Directiva

67/548/CEE

disodio 4-amino3-[[4-[(2,4-diaminofenil)azo][1,1-bifenil]-4-il]azo]-6- | 611-025-00-7 217-710-3 1937-37-7

(fenilazo)-5-hidrox inaftaleno-2,7-disulfonato de disodio
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3,3-[[1,1"-bifenil]-4,4-diilbis(azo)]bis[ 5-amino-4-hidroxinafteleno-2,7- 611-026-00-2 220-012-1 2602-46-2

disulfonato] de tetrasodio

3,3-[[1,1-bifenil]-4,4 -diilbis(azo) |bis(4-aminonaftaleno-1-sulfonato) ~ de | 611-027-00-8 209-358-4 573-58-0

disodio

colorantes azoicos a base de o-dianisidina; colorantes 4,4'-diarilazo-3,3"- | 611-029-00-9 - -

dimetoxibifenilicos, excepto los mencionados en otro lugar del anexo I de

la Directiva 67/548/CEE

colorantes a base de o-tolidina; colorantes 4,4-diarilazo-3.3-dimetilbifeni- | 611-030-00-4 - -

licos, excepto los mencionados en otro lugar del anexo I de la Directiva

67/548|CEE

1,4,5,8-Tetraaminoantraquinona; C.I. Disperse Blue 1 611-032-00-5 219-603-7 2475-45-8

6-hidroxi-1-(3-isopropoxipropil)-4-metil-2-oxo-5-[4-(fenilazo)fenilazo]- 611-057-00-1 400-340-3 85136-74-9

1,2-dihidro-3-piridincarbonitrilo

formato de (6-(4-hidroxi-3-(2-metoxifenilazo)-2-sulfonato-7-naftilamino)- | 611-058-00-7 402-060-7 108225-03-2

1,3,5-triazin-2,4-diil)bis[(amino-1-metiletil)-amonio]

[4'-(8-acetilamino-3,6-disulfonato-2-naftilazo)-4"-(6-benzoilamino-3-sulfo- | 611-063-00-4 413-590-3 -

nato-2-naftilazo)bifenil-1,3",3”,1"-tetraolato-O, O, O”, O™]cobre (II) de

trisodio

fenilhidrazina [1] 612-023-00-9 202-873-5 [1] 100-63-0 [1] E

cloruro de fenilhidrazinio [2] 200-444-7 [2] 59-88-1 [2]

hidrocloruro de fenilhidrazina [3] 248-259-0 [3] 27140-08-5 [3]

sulfato de fenilhidrazinio (2:1) [4] 257-622-2 [4] 52033-74-6 [4]

2-metoxianilina; o-anisidina 612-035-00-4 201-963-1 90-04-0

3,3’-dimetoxibencidina o-dianisidina 612-036-00-X 204-355-4 119-90-4

sales de 3,3’-dimetoxibencidina; sales de o-dianisidina 612-037-00-5

3,3’-dimetilbencidina o-tolidina 612-041-00-7 204-358-0 119-93-7

4,4-diaminodifenilmetano 4,4’-metilenodianilina 612-051-00-1 202-974-4 101-77-9

3,3-diclorobencidina 3,3-diclorobifenil-4,4'-ilenodiamina 612-068-00-4 202-109-0 91-94-1

sales de 3,3’-diclorobencidina sales de 3,3’-diclorobifenil-4,4-ilenodiamina | 612-069-00-X 210-323-0[1] 612-83-9[1]
265-293-1[2] 64969-34-2[2]
277-822-3[3] 74332-73-3[3]

N-nitrosodimetilamina; dimetilnitrosamina 612-077-00-3 200-549-8 62-75-9

2,2-dicloro-4,4’-metilendianilina; 612-078-00-9 202-918-9 101-14-4

4,4 -metilenbis(2-cloroanilina)

sales de 2,2-dicloro-4,4-metilendianilina; sales de 4,4-metilenbis(2- | 612-079-00-4

cloroanilina)

sales de 3,3"-dimetilbencidina; sales de o-tolidina 612-081-00-5 210-322-5[1] 612-82-8[1]
265-294-7[2] 64969-36-4[2]
277-985-0[3] 74753-18-7[3]

1-metil-3-nitro-1-nitrosoguanidina 612-083-00-6 200-730-1 70-25-7
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4,4-metilenodi-o-toluidina 612-085-00-7 212-658-8 838-88-0

2,2’-(nitrosoimino)bisetanol 612-090-00-4 214-237-4 1116-54-7

o-toluidina 612-091-00-X 202-429-0 95-53-4

nitrosodipropilamina 612-098-00-8 210-698-0 621-64-7

4-metil-m-fenilenodiamina 612-099-00-3 202-453-1 95-80-7

sulfato de tolueno-2,4-diamonio 612-126-00-9 265-697-8 65321-67-7

4-cloranilina 612-137-00-9 203-401-0 106-47-8

etilenimina; aziridina 613-001-00-1 205-793-9 151-56-4

2-metilaziridina; propilenimina 613-033-00-6 200-878-7 75-55-8

captafol (ISO); 1,2,3,6-tetrahidro-N-(1,1,2,2-tetracloroetiltio) ftalimida 613-046-00-7 219-363-3 2425-06-1

carbadox (DCI); 1,4-diéxido de 3-(quinoxalina-2-ilmetilen)carbazato de | 613-050-00-9 229-879-0 6804-07-5

metil;1,4-di6xido de 2-metoxicarbonilhidrazonometil)quinoxalina

acrilamida 616-003-00-0 201-173-7 79-06-1

tioacetamida 616-026-00-6 200-541-4 62-55-5

mezcla de: N-[3-hidroxi-2-(2-metilacriloilamino-metoxi)propoximetil]-2- | 616-057-00-5 412-790-8 -

metilacrilamida; N-[2,3-bis-(2-metilacriloilamino-metoxi)propoximetil]-2-

metilacrilamida; metacrilamida; 2-metil-N-(2-metil-acriloilaminometoxi-

metil)-acrilamida; N-(2,3-dihidroxipropoximetil)-2-metilacrilamida

destilados (alquitrdn de hulla), fraccién de benceno; aceite ligero 648-001-00-0 283-482-7 84650-02-2

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de

alquitrdin de hulla; compuesta de hidrocarburos con un ntimero de

carbonos principalmente dentro del intervalo C, a C,, y con un intervalo

de destilacién aproximado de 80 °C a 160 °C)

acidos de alquitrdn, lignito; aceite ligero 648-002-00-6 302-674-4 94114-40-6

(destilado del alquitrdn de lignito con un intervalo de ebullicién aproxi-

mado de 80 °C a 250 °C; compuesto principalmente de hidrocarburos

alifiticos y aromaticos y fenoles monobdsicos)

precursores del benzol (hulla); redestilado aceite ligero, bajo punto de | 648-003-00-1 266-023-5 65996-88-5

ebullicién

(destilado del aceite ligero del horno de coque con un intervalo de destila-

cion aproximado por debajo de 100 °C; compuesto principalmente de

hidrocarburos alifiticos de C, a C,)

destilados (alquitrdn de hulla), fracciéon de benceno, rica en BTX; redesti- | 648-004-00-7 309-984-9 101896-26-8

lado aceite ligero, bajo punto de ebullicién

(residuo de la destilacion de benceno crudo para separar; compuesto prin-
cipalmente de benceno, tolueno y xilenos con un intervalo de ebullicion
aproximado de 75 °C a 200 °C)
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hidrocarburos arométicos, C,,,, ricos en Cg; redestilado aceite ligero, bajo
punto de ebullicién

648-005-00-2

292-697-5

90989-41-6

nafta disolvente (hulla), fraccién ligera; redestilado aceite ligero, bajo
punto de ebullicién

648-006-00-8

287-498-5

85536-17-0

nafta disolvente (hulla), fraccién de estireno-xileno; redestilado aceite
ligero, medio punto de ebullicién

648-007-00-3

287-502-5

85536-20-5

nafa disolvente (hulla), con estireno-cumarona; redestilado aceite ligero,
medio punto de ebullicion

648-008-00-9

287-500-4

85536-19-2

nafta (hulla), residuos de destilacion; redestilado aceite ligero, alto punto
de ebullicién

(residuo que queda de la destilacion de nafta recuperada; compuesto prin-
cipalmente de naftaleno y productos de condensacién de indeno y esti-
reno)

648-009-00-4

292-636-2

90641-12-6

hidrocarburos aromaticos, Cg redestilado aceite ligero, alto punto de
ebullicién

648-010-00-X

292-694-9

90989-38-1

hidrocarburos aromdticos, Cg,, subproducto de polimerizaciéon de resina
hidrocarbonada; redestilado aceite ligero, alto punto de ebullicién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la evaporacién a
vacio del disolvente de resinas hidrocarbonadas polimerizadas; compuesta
en su mayor parte de hidrocarburos aromdticos con un nimero de
carbonos en su mayor parte en el intervalo de C; a Cy y con un intervalo
de ebullicién aproximado de 120 °C a 215 °C)

648-012-00-0

295-281-1

91995-20-9

hidrocarburos aromaticos, C, ,,, destilacién de benceno; redestilado aceite
ligero, alto punto de ebullicién

648-013-00-6

295-551-9

92062-36-7

residuos del extracto (hulla), fraccién alcalina del benzol, extracto édcido;
extracto residuo de aceite ligero, bajo punto de ebullicién

(redestilado de la destilacion libre de dcidos de alquitrdn y bases de alqui-
trdn, de alquitrdn de hulla bituminosa a elevada temperatura dentro del
intervalo de ebullicién aproximado de 90 °C a 160 °C; compuesto en su
mayor parte de benceno, tolueno y xilenos)

648-014-00-1

295-323-9

91995-61-8

residuos del extracto (alquitrdn de hulla), alcalino de la fraccion de benzol,
extracto dcido; extracto residuo de aceite ligero, bajo punto de ebullicion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la redestilacién del
destilado de alquitrdin de hulla (libre de 4dcido de alquitrdn y de base de
alquitrdn) a elevada temperatura; compuesta en su mayor parte de hidro-
carburos aromdticos mononucleares sustituidos y no sustituidos con un
intervalo de ebullicién de 85 °C a 195 °C)

648-015-00-7

309-868-8

101316-63-6

residuos del extracto (hulla), productos dcidos de la fraccién de benzol;
extracto residuo de aceite ligero, bajo punto de ebullicién

(sedimento é4cido subproducto del refino con dcido sulfirico de hulla
bruta a alta temperatura; compuesto principalmente de dcido sulfarico y
compuestos organicos)

648-016-00-2

298-725-2

93821-38-6
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residuos del extracto (hulla), producto alcalino del aceite ligero, productos
de cabeza de la destilacion; extracto residuo de aceite ligero, bajo punto
de ebullicién

(fraccién primera de la destilacién de residuos del fondo del prefraccio-
nador ricos en hidrocarburos aromadticos, cumarona, naftaleno e indeno o
de aceite carbdlico lavado, con un punto de ebullicién sustancialmente
por debajo de 145 °C; compuesta principalmente de hidrocarburos
aromdticos y alifiticos de C, y Cy)

648-017-00-8

292-625-2

90641-02-4

residuos del extracto (hulla), alcalino de aceite ligero, extracto dcido, frac-
cién de indeno; extracto residuo de aceite ligero, medio punto de ebulli-
cion

648-018-00-3

309-867-2

101316-62-5

residuos del extracto (hulla), producto alcalino del aceite ligero, fraccion
de nafta de indeno; extracto residuo de aceite ligero, alto punto de ebulli-
cion

(destilado de los residuos del fondo del prefraccionador ricos en hidrocar-
buros aromadticos, cumarona, naftaleno e indeno o de aceites carbédlicos
lavados, con un intervalo de ebullicién aproximado de 155 °C a 180 °C;
compuesto principalmente de indeno, indano y trimetilbencenos)

648-019-00-9

292-626-8

90641-03-5

nafta disolvente (hulla); extracto residuo de aceite ligero, alto punto de
ebullicién

(destilado de alquitrdn de hulla a elevada temperatura, aceite ligero del
horno de coque o residuo del extracto alcalino del aceite de alquitrdn de
hulla con un intervalo de destilacién aproximado de 130 °C a 210 °G
compuesto principalmente de indeno y otros sistemas con anillos policic-
licos con un solo anillo aromdtico; puede contener compuestos fendlicos
y bases nitrogenadas aromaticas)

648-020-00-4

266-013-0

65996-79-4

destilados (alquitrdn de hulla), aceites ligeros, fracciéon neutra; extracto
residuo de aceite ligero, alto punto de ebullicion

(destilado de la destilacion fraccionada de alquitrdn de hulla a elevada
temperatura; compuesto principalmente de hidrocarburos arométicos de
un anillo alquil-sustituido con un intervalo de ebullicién aproximado de
135 °C a 210 °G; puede incluir también hidrocarburos insaturados como
indeno y cumarona)

648-021-00-X

309-971-8

101794-90-5

destilados (alquitrdn de hulla), aceites ligeros, extractos dcidos; extracto
residuo de aceite ligero, alto punto de ebullicién

(este aceite es una mezcla compleja de hidrocarburos aromaticos, princi-
palmente indeno, naftaleno, cumarona, fenol, y o-, m- y p-cresol y con un
intervalo de ebullicién de 140 °C a 215 °C)

648-022-00-5

292-609-5

90640-87-2

destilados (alquitrdn de hulla), aceites ligeros; aceite carbélico

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de
alquitrdn de hulla; compuesta de productos aromaticos y otros hidrocar-
buros, compuestos fendlicos y compuestos aromdticos con nitrégeno y
con un intervalo de destilacion aproximado de 150 °C a 210 °C)

648-023-00-0

283-483-2

84650-03-3

aceites de alquitrdn, hulla; aceite carbélico

(destilado del alquitrdn de hulla a elevada temperatura con un intervalo de
destilacién aproximado de 130 °C a 250 °C. Compuesto principalmente
de naftaleno, alquinaftalenos, compuestos fendlicos y bases nitrogenadas
aromaticas)

648-024-00-6

266-016-7

65996-82-9
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residuos del extracto (hulla), producto alcalino del aceite ligero, extracto
4cido; extracto residuo de aceite carbdlico

(aceite que resulta del lavado dcido de aceite carbdlico lavado con base
para separar las cantidades minoritarias de compuestos bésicos (bases de
alquitrdn); compuesto principalmente de indeno, indano y alquilbencenos)

648-026-00-7

292-624-7

90641-01-3

residuos del extracto (hulla), alcalinos del aceite de alquitrdn, extracto
residuo de aceite carbdlico

(residuo obtenido de aceite de alquitrdn de hulla por un lavado alcalino
como hidréxido de sodio acuoso después de la separacion de los dcidos
del alquitrdn de hulla crudos; compuesto principalmente de naftalenos y
bases nitrogenadas aromdticas)

648-027-00-2

266-021-4

65996-87-4

aceites del extracto (hulla), aceite ligero; extracto dcido

(extracto acuoso producido por un lavado dcido de aceite carbdlico lavado
con base; compuesto principalmente de sales dcidas de diversas bases
nitrogenadas aromdticas incluyendo piridina, quinolina y sus alquil deri-
vados)

648-028-00-8

292-622-6

90640-99-6

piridina, alquil derivados; bases piridicas

(combinacion compleja de piridinas polialquiladas derivadas de la destila-
cién de alquitrdn de hulla o como destilados de elevado punto de ebulli-
ci6n aproximadamente por encima de 150 °C de la reaccién de amoniaco
con acetaldehido, formaldehido o paraformaldehido)

648-029-00-3

269-929-9

68391-11-7

bases de alquitrdn, hulla, fraccién de picolina; bases destiladas

(bases de piridina con un intervalo de ebullicion aproximado de 125 °C a
160 °C obtenidas por destilacién del extracto dcido neutralizado de la
fraccién de alquitrdn que contiene base obtenida por la destilacién de
alquitranes de hulla bituminosa; compuestas principalmente de lutidinas y
picolinas)

648-030-00-9

295-548-2

92062-33-4

bases de alquitrdn, hulla, fraccién de lutidina; bases destiladas

648-031-00-4

293-766-2

91082-52-9

aceites del extracto (hulla), base de alquitrdn, fracciéon de colidina; bases
destiladas

(extracto producido por la extraccién dcida de bases a partir de aceites
aromadticos de alquitrdn de hulla crudo, neutralizacién y destilacion de las
bases; compuesto principalmente de colidinas, anilina, toluidinas, lutidinas
y xilidinas)

648-032-00-X

273-077-3

68937-63-3

bases de alquitrdn, hulla, fraccién de colidina; bases destiladas

(fraccion de la destilacién con un intervalo de ebullicién aproximado de
181 °C a 186 °C de las bases de petroleo obtenida de las fracciones de
alquitrdn que contienen base extraidas con 4cido neutralizadas, obtenidas
por la destilacién de alquitrdn de hulla bituminosa; contiene principal-
mente anilina y colidinas)

648-033-00-5

295-543-5

92062-28-7

bases de alquitrdn, hulla, fraccién de anilina; bases destiladas

(fraccion de la destilacién con un intervalo de ebullicion aproximado de
180 °C a 200 °C de las bases de petréleo obtenida desfenolizando y
degradando el aceite fenicado de la destilacion de alquitrdn de hulla;
contiene principalmente anilina, colidinas, lutidinas y toluidinas)

648-034-00-0

295-541-4

92062-27-6
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bases de alquitrdn, hulla, fraccién de toluidina; bases destiladas

648-035-00-6

293-767-8

91082-53-0

destilados (petrdleo), aceite de pirdlisis de la fabricacion de alqueno-
alquino, mezclado con alquitrdn de hulla a elevada temperatura, fraccién
de indeno; redestilados

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un redestilado
de la destilacién fraccionada de alquitrdn de hulla biuminosa a elevada
temperatura y aceites residuales que se obtienen por produccion pirolitica
de alquenos y alquinos de los productos del petrdleo o gas natural;
compuesta en su mayor parte de indeno y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 160 °C a 190 °C)

648-036-00-1

295-292-1

91995-31-2

destilados (hulla), aceites residuales de la pirdlisis de alquitrdn de hulla,
aceites de naftaleno; redestilados

(redestilado obtenido de la destilacion fraccionada de alquitrdn de hulla
bituminosa a elevada temperatura y aceites residuales de pir6lisis y con
un intervalo de ebullicién aproximado de 190 °C a 270 °C; compuesto
principalmente de aromdticos dinucleares sustituidos)

648-037-00-7

295-295-8

91995-35-6

aceites del extracto (hulla), aceites residuales de pir6lisis del alquitrdn de
hulla, aceite de naftaleno, redestilado; redestilados

(redestilado de la destilacién fraccionada del aceite de metilnaftaleno
degradado y desfenolado obtenido de un alquitrdn de hulla bituminosa a
elevada temperatura y aceites residuales de pir6lisis con un intervalo de
ebullicién de 220 °C a 230 °C; compuesto en su mayor parte de hidrocar-
buros arométicos dinucleares sustituidos y no sustituidos)

648-038-00-2

295-329-1

91995-66-3

aceites del extracto (hulla), aceites residuales de pirdlisis de alquitran de
hulla, aceites de naftaleno; redestilados

(aceite neutro obtenido degradando y desfenolizando el aceite obtenido de
la destilacién de alquitrdn a elevada temperatura y de aceites residuales de
pirdlisis con un intervalo de ebullicién de 225 °C a 255 °C; compuesto
principalmente de hidrocarburos aromaticos dinucleares sustituidos)

648-039-00-8

310-170-0

122070-79-5

aceites del extracto (hulla), aceites residuales de pirdlisis de alquitrdn de
hulla, aceite de naftaleno, residuos de destilacién; redestilados

(residuo de la destilacion de aceite de metilnaftaleno desfenolado y degra-
dado (de alquitrdn de hulla bituminosa y aceites residuales de pirdlisis)
con un intervalo de ebullicién de 240 °C a 260 °C; compuesto principal-
mente de hidrocarburos aromdticos y heterociclicos dinucleares susti-
tuidos)

648-040-00-3

310-171-6

122070-80-8

aceites de absorcion, fraccién hidrocarbonada heterociclica y biciclo
aromdtica; redestilado aceite de lavaje

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un redestilado
de la destilacion de aceite de absorcién; compuesta en su mayor parte de
hidrocarburos heterociclicos y aromaticos de dos anillos con un intervalo
de ebullicién aproximado de 260 °C a 290 °C)

648-041-00-9

309-851-5

101316-45-4

destilados (alquitran de hulla), superiores, ricos en fluoreno; redestilado
aceite de lavaje

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la cristalizacion de
aceite de alquitrdn; compuesta de hidrocarburos policiclicos y aromaticos
principalmente fluoreno y algo de acenafteno)

648-042-00-4

284-900-0

84989-11-7
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aceite de creosota, fraccion de acenafteno, libre de acenafteno; redestilado
aceite de lavaje

(aceite que queda después de la separacién por un proceso de cristaliza-
cién de acenafteno a partir de aceite de acenafteno del alquitrdn de hulla;
compuesto principalmente de naftaleno y alquilnaftalenos)

648-043-00-X

292-606-9

90640-85-0

destilados, (alquitran de hulla), aceites pesados; aceite de antraceno frac-
cién pesada

(destilado de la destilacién fraccionada de alquitrdn de hulla bituminosa,
con un intervalo de ebullicién de 240 °C a 400 °C; compuesto principal-
mente de hidrocarburos tri- y polinucleares y compuestos heterociclicos)

648-044-00-5

292-607-4

90640-86-1

aceite de antraceno, extracto acido; extracto residuo de aceite de antra-
ceno

(combinacién compleja de hidrocarburos de la fracciéon libre de bases
obtenida de la destilacién del alquitrdn de hulla y con un intervalo de
ebulliciéon aproximado de 325 °C a 365 °C; contiene en su mayor parte
antraceno y fenantreno y sus alquil derivados)

648-046-00-6

295-274-3

91995-14-1

destilados (alquitrdn de hulla); aceite de antraceno fracciéon pesada

(destilado del alquitrdn de hulla con un intervalo de destilacién aproxi-
mado de 100 °C a 450 °C; compuesto principalmente de hidrocarburos
aromdticos con anillos condensados de dos a cuatro miembros,
compuestos fenélicos y bases nitrogenadas aromaticas)

648-047-00-1

266-027-7

65996-92-1

destilados (alquitrdn de hulla), brea, aceites pesados; aceite de antraceno
fraccién pesada

(destilado de la destilacién de la brea obtenido del alquitrdn bituminoso a
elevada temperatura; compuesto principalmente de hidrocarburos aromd-
ticos tri- y polinucleares y con un intervalo de ebullicion aproximado de
300 °C a 470 °C; producto que puede contener también heterodtomos)

648-048-00-7

295-312-9

91995-51-6

destilados (alquitrdn de hulla), brea; aceite de antraceno fraccion pesada

(aceite obtenido de la condensacién de los vapores del tratamiento
térmico de brea; compuesto principalmente de compuestos arométicos de
dos a cuatro anillos con un intervalo de ebullicion de 200 °C a mds de
400 °C)

648-049-00-2

309-855-7

101316-49-8

destilados (alquitrdn de hulla), aceites pesados, fraccion de pireno; redesti-
lado de aceite de antraceno fraccién pesada

(redestilado obtenido de la destilacion fraccionada del destilado de brea
con un intervalo de ebullicién aproximado de 350 °C a 400 °C;
compuesto en su mayor parte de aromadticos tri- y polinucleares e hidro-
carburos heterociclicos)

648-050-00-8

295-304-5

91995-42-5

destilados (alquitrdn de hulla), brea, fraccion de pireno; redestilado de
aceite de antraceno fraccién pesada

(redestilado obtenido de la destilacion fraccionada de un destilado de brea
y con un intervalo de ebullicién aproximado de 380 °C a 410 °C
compuesto principalmente de hidrocarburos arométicos tri- y polinu-
cleares y compuestos heterociclicos)

648-051-00-3

295-313-4

91995-52-7
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ceras de parafina (hulla), alquitrdn de lignito a elevada temperatura,
tratado con carbono; extracto de alquitrin

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
alquitrdn de carbonizacién de lignito con carbén activado para la separa-
cién de constituyentes en trazas e impurezas; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos saturados de cadena ramificada y lineal con un
ntimero de carbonos en su mayor parte superior a C,,)

648-052-00-9

308-296-6

97926-76-6

ceras de parafina (hulla), alquitrdn de lignito a elevada temperatura,
tratado con arcilla; extracto de alquitrdn

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
alquitrdn de carbonizacién de lignito con bentonita para la separacion de
constituyentes en trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos saturados de cadena ramificada y lineal con un nimero de
carbonos en su mayor parte superior a C,,)

648-053-00-4

308-297-1

97926-77-7

brea; brea

648-054-00-X

263-072-4

61789-60-4

brea, alquitrdn de hulla, elevada temperatura; brea

(residuo de la destilacion del alquitrdn de hulla a elevada temperatura;
solido negro con un punto de reblandecimiento de 30 °C a 180 °C;
compuesto principalmente de una mezcla compleja de hidrocarburos
aromadticos con anillos condensados de tres 0 méas miembros)

648-055-00-5

266-028-2

65996-93-2

brea, alquitrdn de hulla, elevada temperatura, tratada térmicamente; brea

(residuo tratado térmicamente procedente de la destilacion de alquitran de
hulla a elevada temperatura; sélido negro con un punto de reblandeci-
miento aproximado de 80 °C a 180 °C; compuesto principalmente de una
mezcla compleja de hidrocarburos arométicos con anillos condensados de
tres 0 mds miembros)

648-056-00-0

310-162-7

121575-60-8

brea, alquitrdn de hulla, alta temperatura, secundaria; redestilado de brea

(residuo obtenido durante la destilacién de fracciones de elevado punto de
ebullicién de alquitrdn a alta temperatura de hulla bituminosa yJo aceite
de coque de brea, con un punto de reblandecimiento de 140 °C a 170 °C
segin DIN 52025; compuesto principalmente de compuestos aromaticos
polinucleares que también contienen heterodtomos)

648-057-00-6

302-650-3

94114-13-3

residuos (alquitran de hulla), destilacién de brea; redestilado de brea

(residuo de la destilacion fraccionada del destilado de brea con un inter-
valo de ebullicion aproximado de 400 °C a 470 °C; compuesto principal-
mente de hidrocarburos arométicos polinucleares y compuestos heterocic-
licos)

648-058-00-1

295-507-9

92061-94-4

alquitrdn, hulla, elevada temperatura, residuos de destilacién y almacenaje;
residuos sélidos de alquitrdn (carbonilla)

(residuos s6lidos que contienen coque y ceniza que se separan en la desti-
lacién y tratamiento térmico de alquitrdn de hulla bituminosa a elevada
temperatura en las instalaciones de destilacion y recipientes de almace-
naje; compuesto en su mayor parte de carbono y contiene una pequefia
cantidad de heterocompuestos asi como componentes en cenizas)

648-059-00-7

295-535-1

92062-20-9

alquitrdn, hulla, residuos de almacenaje; residuos sélidos de alquitrin
(carbonilla)

(deposito separado de almacenajes de alquitrdn de hulla crudo; compuesto
principalmente de alquitrdn de hulla y material carbonoso en particulas)

648-060-00-2

293-764-1

91082-50-7
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alquitrdn, hulla, elevada temperatura, residuos; residuos sélidos de alqui-
trén (carbonilla)

(s6lidos formados durante la coquizacién de hulla bituminosa para
producir alquitrdin de hulla bituminosa bruta a elevada temperatura;
compuestos principalmente de coque y particulas de hulla, compuestos
muy aromatizados y sustancias minerales)

648-061-00-8

309-726-5

100684-51-3

alquitrdn, hulla, elevada temperatura, gran proporcién de sélidos; residuos
solidos de alquitrdn (carbonilla)

(producto de condensacién obtenido por enfriamiento, aproximadamente
hasta temparatura ambiente, del gas desprendido en la destilacién destruc-
tiva de hulla a elevada temperatura (superior a 700 °C); compuesto princi-
palmente de una mezcla compleja de hidrocarburos aromdticos con
anillos condensados con un elevado contenido de materiales sélidos de
hulla y de tipo coque)

648-062-00-3

273-615-7

68990-61-4

sélidos residuales, coquizaciéon de brea de alquitrin de hulla; residuos
sélidos de alquitrdn (carbonilla)

(combinacion de residuos formados por la coquificacién de brea de alqui-
trdn de hulla bituminosa; compuesta en su mayor parte de carbono)

648-063-00-9

295-549-8

92062-34-5

residuos del extracto (hulla), lignito; extracto de alquitrin

(residuo de la extraccion con tolueno de lignito deshidratado)

648-064-00-4

294-285-0

91697-23-3

ceras de parafina (hulla), alquitrdn de lignito a elevada temperatura;
extracto de alquitrdn

(combinacioén compleja de hidrocarburos obtenida de alquitrdn de carbo-
nizacion del lignito por cristalizacion en disolvente (deslubrificado con
disolvente), por condensaciéon o en procesos de aduccidn; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena ramificada y
lineal con un niimero de carbonos en su mayor parte superior a C,,)

648-065-00-X

295-454-1

92045-71-1

ceras de parafina (hulla), alquitrdn de lignito a elevada temperatura;
extracto de alquitrdn

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de alquitrdn de carbo-
nizacion del lignito por cristalizacion en disolvente (deslubrificado con
disolvente), por condensaciéon o en procesos de aduccién tratado con
hidrégeno en presencia de un catalizador; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos saturados de cadena ramificada y lineal con un nimero
de carbonos en su mayor parte superior a C,,)

648-066-00-5

295-455-7

92045-72-2

ceras de parafina (hulla), alquitrdn de lignito a elevada temperatura,
tratado con écido silicico; extracto de alquitrdn

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el alquitrin de
carbonizacién de lignito con 4cido silicico para la separacion de constitu-
yentes en trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros saturados de cadena ramificada y lineal con un nimero de carbonos
en su mayor parte superior a C,,)

648-067-00-0

308-298-7

97926-78-8

alquitrdn, hulla, baja temperatura, residuos de destilacion; aceite de alqui-
tran, medio punto de ebullicién

(residuos de destilacién fraccionada del alquitrdn de hulla a baja tempera-
tura para separar aceites que tienen un intervalo de ebullicién aproximado
por encima de 300 °C; compuesto principalmente de compuestos aroma-
ticos)

648-068-00-6

309-887-1

101316-85-2
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brea, alquitrdn de hulla, baja temperatura; residuos de brea

(s6lido o semisélido complejo negro obtenido de la destilacion de alqui-
trin de hulla a baja temperatura; tiene un punto de reblandecimiento
dentro del intervalo aproximado de 40 °C a 180 °C; compuesto principal-
mente de una mezcla compleja de hidrocarburos)

648-069-00-1

292-651-4

90669-57-1

brea, alquitrdin de hulla, baja temperatura, oxidada; residuos de brea,
oxidado

(producto obtenido por inyeccion de aire, a elevada temperatura, a la brea
de alquitrdn de hulla a baja temperatura; tiene un punto de reblandeci-
miento dentro del intervalo aproximado de 70 °C a 180 °C; compuesto
principalmente de una mezcla compleja de hidrocarburos)

648-070-00-7

292-654-0

90669-59-3

brea, alquitrdn de hulla, baja temperatura, tratado térmicamente; residuos
de brea, oxidado; residuos de brea, tratamiento térmico

(s6lido complejo negro obtenido por el tratamiento térmico de brea de
alquitrdn de hulla a baja temperatura; tiene un punto de reblandecimiento
dentro del intervalo aproximado de 50 °C a 140 °C; compuesto principal-
mente de una mezcla compleja de compuestos aromaticos)

648-071-00-2

292-653-5

90669-58-2

destilados (petrdleo-hulla), fracciéon aromadtica con anillos condensados;
destilados

(destilado de una mezcla de alquitrdn de hulla y corrientes de petréleo
aromdticas con un intervalo de destilacion aproximado de 220 °C a 450
°C; compuesto principalmente de hidrocarburos aromaticos con anillos
condensados de 3 a 4 miembros)

648-072-00-8

269-159-3

68188-48-7

hidrocarburos aromdticos, C,,,, policiclicos, mezcla derivada de la piré-
lisis de polipropileno-polietileno-brea de alquitrdn de hulla; productos de
pirdlisis

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la mezcla de la
pirélisis de polipropileno-polietileno-brea de alquitrdin de hulla;
compuesta principalmente de hidrocarburos aromdticos policiclicos con
un numero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a
C,s y con un punto de reblandecimiento de 100 °C a 220 °C segin DIN
52025)

648-073-00-3

309-956-6

101794-74-5

hidrocarburos aromaticos, C,,,,, policiclicos, mezcla derivada de la piré-
lisis de polietileno-brea de alquitran de hulla; productos de pirdlisis

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la pirélisis de polie-
tileno-brea de alquitrdn de hulla; compuesta principalmente de hidrocar-
buros aromaticos policiclicos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,, a C,; y con un punto de reblandeci-
miento de 100 °C a 220 °C segtin DIN 52025)

648-074-00-9

309-957-1

101794-75-6

hidrocarburos aromadticos, C,, ,,, policiclicos, mezcla derivada de la piro-
lisis de poliestireno-brea de alquitrdn de hulla; productos de pirdlisis

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la pirdlisis de
poliestireno-brea de alquitrin de hulla; compuesta principalmente de
hidrocarburos aromaticos policiclicos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,5 con un punto de reblandeci-
miento de 100 °C a 220 °C segtin DIN 52025)

648-075-00-4

309-958-7

101794-76-7
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brea, petréleo-alquitrdn de hulla; residuos de brea

(residuo de la destilacion de una mezcla de alquitrdn de hulla y corrientes
de petréleo aromaticas; solido con un punto de reblandecimiento de 40
°C a 180 °C; compuesto principalmente de una combinacién compleja de
hidrocarburos aromaticos con anillos condensados de tres o mds miem-
bros)

648-076-00-X

269-109-0

68187-57-5

fenantreno, residuos de destilacidn; redestilado de aceite de antraceno
fraccién pesada

(residuo de la destilacion de fenantreno crudo con un intervalo de ebulli-
cién aproximada de 340 °C a 420 °C; compuesto en su mayor parte de
fenantreno, antraceno y carbazol)

648-077-00-5

310-169-5

122070-78-4

destilados (alquitrdan de hulla), superiores, libre de fluoreno; redestilado
aceite de lavaje

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por la cristalizacién de
aceite de alquitrdn; compuesta de hidrocarburos policiclicos aromaticos,
principalmente difenil, dibenzofuran y acenafteno)

648-078-00-0

284-899-7

84989-10-6

residuos (alquitrdn de hulla), destilacién del aceite de creosota; redestilado
aceite de lavaje

(residuo de la destilacion fraccionada del aceite de absorcion con un inter-
valo de ebullicion aproximado de 270 °C a 330 °C; consiste en su mayor
parte en hidrocarburos arométicos dinucleares y heterociclicos)

648-080-00-1

295-506-3

92061-93-3

destilados (hulla), aceite ligero del horno de coque, fraccién de naftaleno;
aceite naftalina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento
previo (destilacién continua) del aceite ligero del horno de coque;
compuesta en su mayor parte de naftaleno, cumarona e indeno y con un
punto de ebullicién por encima de 148 °C)

648-084-00-3

285-076-5

85029-51-2

M

destilados (alquitrdn de hulla), aceites de naftaleno, bajo contenido de
naftaleno; redestilado aceite naftalina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por cristalizacion de
aceite de naftaleno; compuesta principalmente de naftaleno, alquilnafta-
lenos y compuestos fenélicos)

648-086-00-4

284-898-1

84989-09-3

M

destilados (alquitrdn de hulla), liquido madre de cristalizacién del aceite de
naftaleno; redestilado aceite naftalina

(combinacién compleja de compuestos orgdnicos obtenida como un
filtrado de la cristalizacién de la fraccién de naftaleno del alquitrdn de
hulla y con un intervalo de ebullicién aproximado de 200 °C a 230 °C;
contiene principalmente naftaleno, tionafteno y alquilnaftalenos)

648-087-00-X

295-310-8

91995-49-2

residuos del extracto (hulla), aceite de naftaleno, alcalino; extracto residuo
aceite naftalina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del lavado con dlcalis
de aceite de naftaleno para separar compuestos fenélicos (dcidos de alqui-
tran); compuesta de naftaleno y alquilnaftalenos)

648-088-00-5

310-166-9

121620-47-1
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residuos del extracto (hulla), aceite de naftaleno, alcalino, bajo contenido
de naftaleno; extracto residuo aceite naftalina

(combinacién compleja de hidrocarburos que quedan después de la sepa-
racién de naftaleno procedente de aceite de naftaleno lavado con dlcalis
mediante un proceso de cristalizacion; compuesta principalmente de
naftaleno y alquilnaftalenos)

648-089-00-0

310-167-4

121620-48-2

;M

destilados (alquitrdn de hulla), aceites de naftaleno, libres de naftaleno,
extractos alcalinos; extracto residuo aceite naftalina

(aceite que queda después de la separacién de compuestos fenélicos
(dcidos de alquitrdn) a partir de aceite de naftaleno drenado por un lavado
alcalino; compuesto principalmente de naftaleno y alquilnaftalenos)

648-090-00-6

292-612-1

90640-90-7

M

residuos del extracto (hulla), producto alcalino del aceite de naftaleno,
productos de cabeza de la destilacion; extracto residuo aceite naftalina

(destilado del aceite de naftaleno lavado con base con un intervalo de
destilacion aproximado de 180 °C a 220 °C; compuesto principalmente
de naftaleno, alquilbencenos, indeno e indano)

648-091-00-1

292-627-3

90641-04-6

destilados (alquitrdn de hulla), aceites de naftaleno, fraccion de metilnafta-
leno; aceite de metilnaftalina

(destilado de la destilacion fraccionada de alquitrdn de hulla a elevada
temperatura; compuesto principalmente de hidrocarburos aromdticos con
dos anillos sustituidos y bases nitrogenadas con un intervalo de ebullicion
aproximado de 225 °C a 255 °C)

648-092-00-7

309-985-4

101896-27-9

M

destilados (alquitran de hulla), aceites de naftaleno, fracciéon de metilnafta-
leno-indol; aceite de metil-naftalina

(destilado de la destilacién fraccionada de alquitrdn de hulla a elevada
temperatura; compuesto principalmente de indol y metilnaftaleno con un
intervalo de ebullicion aproximado de 235 °C a 255 °C)

648-093-00-2

309-972-3

101794-91-6

.M

destilados (alquitrdn de hulla), aceites de naftaleno, extractos dcidos;
extracto residuo de aceite de metil-naftalina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por degradaciéon de la
fraccién de metilnaftaleno obtenida por la destilacion de alquitrdn de
hulla y con un intervalo de ebullicién aproximado de 230 °C a 255 °G
contiene principalmente 1(2)-metilnaftaleno, naftaleno, dimetilnaftaleno y

bifenilo)

648-094-00-8

295-309-2

91995-48-1

M

residuos del extracto (hulla), producto alcalino del aceite de naftaleno,
residuos de destilacion; extracto residuo de aceite de metil-naftalina

(residuo de la destilacion de aceite de naftaleno lavado con base con un
intervalo de destilacion aproximado de 220 °C a 300 °C; compuesto prin-
cipalmente de naftaleno, alquilnaftalenos y bases nitrogenadas aromaticas)

648-095-00-3

292-628-9

90641-05-7

.M

aceites del extracto (hulla), dcidos, libres de base del alquitrdn; extracto
residuo de aceite de metil-naftalina

(aceite del extracto con un intervalo de ebullicién aproximado de 220 °C
a 265 °C procedente del residuo del extracto alcalino del alquitrdn de
hulla producido por un lavado 4cido del tipo del 4cido sulfdrico acuoso
después de destilar para separar las bases de alquitran; compuesto princi-
palmente de alquilnaftalenos)

648-096-00-9

284-901-6

84989-12-8

M
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destilados (alquitrdn de hulla), fraccion de benzol, residuos de destilacion;
aceite de lavaje

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
benzol crudo (alquitrdn de hulla de elevada temperatura); puede ser un
liquido con un intervalo de destilacién aproximado de 150 °C a 300 °C o
un semisélido o un sélido con un punto de fusién por encima de 70 °C;
compuesta principalmente de naftaleno y alquil naftalenos)

648-097-00-4

310-165-3

121620-46-0

aceite de creosota, destilado de elevado punto de ebullicion; aceite de
lavaje

(fraccién de destilacion de elevado punto de ebullicion obtenida de la
carbonizacion a elevada temperatura de hulla bituminosa, que se refina de
nuevo para separar el exceso de sales cristalinas; consiste principalmente
en aceite de creosota con algo de sales aromdticas polinucleares normales,
que son componentes de los destilados del alquitrdn de hulla, separados;
estd libre de cristales a aproximadamente 5 °C)

648-100-00-9

274-565-9

70321-79-8

;M

residuos del extracto (hulla), dcido de aceite de creosota; extracto residuo
de aceite de lavaje

(combinacién compleja de hidrocarburos de una fraccién libre de bases
procedente de la destilacion de alquitrdn de hulla con un intervalo de
ebullicién de 250 °C a 280 °C aproximadamente; compuesta en su mayor
parte de bifenilo y difenilnaftalenos isoméricos)

648-102-00-X

310-189-4

122384-77-4

.M

aceite de antraceno, pasta de antraceno; fraccién de aceite de antraceno

(solido rico en antraceno obtenido por cristalizacion y centrifugacion de
aceite de antraceno; compuesto principalmente de antraceno, carbazol y
fenantreno)

648-103-00-5

292-603-2

90640-81-6

;M

aceite de antraceno, bajo contenido de antraceno; fraccion de aceite de
antraceno

(aceite que queda después de la separacién, por un proceso de cristaliza-
cién, de un sélido rico en antraceno (pasta de antraceno) procedente de
aceite de antraceno; compuesto principalmente de compuestos aromaticos
de dos, tres y cuatro miembros)

648-104-00-0

292-604-8

90640-82-7

;M

residuos (alquitrdn de hulla), destilacién del aceite de antraceno; fraccion
de aceite de antraceno

(residuo de la destilacion fraccionada de antraceno crudo con un intervalo
de ebullicién aproximado de 340 °C a 400 °C; consiste en su mayor parte
en hidrocarburos aromaticos tri- y polinucleares y heterociclicos)

648-105-00-6

295-505-8

92061-92-2

M

aceite de antraceno, pasta de antraceno, fraccién de antraceno; fraccion
de aceite de antraceno

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion del antraceno
obtenida por la cristalizacion del aceite de antraceno de alquitrdn bitumi-
noso a elevada temperatura y con un intervalo de ebullicién de 330 °C a
350 °C; contiene principalmente antraceno, carbazol y fenantreno)

648-106-00-1

295-275-9

91995-15-2

aceite de antraceno, pasta de antraceno, fraccion de carbazol; fraccion de
aceite de antraceno

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion del antraceno
obtenida por cristalizacién del aceite de antraceno de alquitrdn de hulla
bituminosa a elevada temperatura y con un intervalo de ebullicién aproxi-
mado de 350 °C a 360 °C; contiene principalmente antraceno, carbazol y
fenantreno)

648-107-00-7

295-276-4

91995-16-3

.M
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aceite de antraceno, pasta de antraceno, fraccion ligera de destilacion;
fraccion de aceite de antraceno

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion del antraceno
obtenida por la cristalizacion del aceite de antraceno de alquitrdn bitumi-
noso a temperatura suave y con un intervalo de ebullicién aproximado de
290 °C a 340 °C; contiene principalmente productos aromadticos trinu-
cleares y sus dihidro derivados)

648-108-00-2

295-278-5

91995-17-4

;M

aceites de alquitrdn, hulla, baja temperatura; aceite de alquitrdn, alto
punto de ebullicién

(destilado de alquitrdn de hulla a baja temperatura; compuesto principal-
mente de hidrocarburos, compuestos fenélicos y bases nitrogenadas
aromdticas con un intervalo de ebullicién aproximado de 160 °C a 340
°C)

648-109-00-8

309-889-2

101316-87-4

fenoles, extracto de licor amoniacal; extracto alcalino

combinacion de fenoles extraidos, utilizando isobutil acetato, del licor
amoniacal condensado del gas desprendido en la destilacién destructiva
de hulla a baja temperatura (menos de 700 °C); compuesta en su mayor
parte de una mezcla de fenoles monohidricos y dihidricos

648-111-00-9

284-881-9

84988-93-2

LM

destilados (alquitrdn de hulla), aceites ligeros, extractos alcalinos; extracto
alcalino

(extracto acuoso del aceite carbdlico producido por un lavado alcalino del
tipo del hidréxido de sodio acuoso; compuesto principalmente de las sales
alcalinas de varios compuestos fendlicos)

648-112-00-4

292-610-0

90640-88-3

extractos, alcalinos del aceite del alquitrdn de hulla; extracto alcalino

(extracto del aceite de alquitrdn de hulla producido por un bafio alcalino
como hidréxido de sodio acuoso; compuesto principalmente de las sales
alcalinas de diversos compuestos fendlicos)

648-113-00-X

266-017-2

65996-83-0

destilados (alquitrdn de hulla), aceites de naftaleno, extractos alcalinos;
extracto alcalino

(extracto acuoso del aceite de naftaleno producido por un lavado alcalino
del tipo del hidréxido de sodio acuoso; compuesto principalmente de las
sales alcalinas de diversos compuestos fendlicos)

648-114-00-5

292-611-6

90640-89-4

;M

residuos del extracto (hulla), producto alcalino del aceite de alquitrdn,
carbonatado, tratado con cal; fenol bruto

(producto obtenido por tratamiento del extracto alcalino de aceite de
alquitrdn de hulla con CO, y CaO; compuesto principalmente de CaCO,,
Ca(OH),, Na,CO, y otras impurezas orgdnicas e inorganicas)

648-115-00-0

292-629-4

90641-06-8

M

dcidos de alquitrdn, lignito, crudos; fenol bruto

(extracto alcalino acidificado del destilado de alquitrdin de lignito;
compuesto principalmente de fenol y homdélogos del fenol)

648-117-00-1

309-888-7

101316-86-3

.M

acidos de alquitrdn, gasificacion de lignito; fenol bruto

(combinacién compleja de compuestos orgdnicos obtenida de la gasifica-
cién de lignito; compuesta principalmente de fenoles hidroxiaromaticos
de C,,, y sus homoélogos)

648-118-00-7

295-536-7

92062-22-1

;M




14.11.2006 Diario Oficial de la Unién Europea C 276E[163

Sustancia Nﬁ{r{ero @e Namero CE Ntmero CAS Notas
clasificacion

acidos de alquitrdn, residuos de destilacion; fenoles destilados 648-119-00-2 306-251-5 96690-55-0 .M

(residuo de la destilacion de fenol bruto de la hulla; compuesto en su

mayor parte de fenoles con un niimero de carbonos dentro del intervalo

de Cz a C,, y con un punto de reblandecimiento de 60 °C a 80 °C)

acidos de alquitrdn, fraccién de metilfenol; fenoles destilados 648-120-00-8 284-892-9 84989-04-8 .M

(fraccién de dcidos de alquitrdn, rica en 3- y 4-metilfenol, recuperada por

destilacion a baja temperatura de dcidos crudos de alquitrdn de hulla)

acidos de alquitrdn, fraccién de polialquilfenol; fenoles destilados 648-121-00-3 284-893-4 84989-05-9 ], M

(fraccion de 4cidos de alquitrdn recuperada por destilacion a baja tempe-

ratura de dcidos crudos de alquitrdn de hulla, con un intervalo de ebulli-

cién aproximado de 225 °C a 320 °C; compuesta principalmente de

polialquilfenoles)

dcidos de alquitrdn, fraccién de xilenol; fenoles destilados 648-122-00-9 284-895-5 84989-06-0 ], M

(fraccion de 4cidos de alquitrdn, rica, en 2,4- y 2,5-dimetilfenol, recupe-

rada por destilacién a baja temperatura de dcidos crudos de alquitrdn de

hulla)

acidos de alquitrdn, fraccion de etilfenol; fenoles destilados 648-123-00-4 284-891-3 84989-03-7 .M

(fraccién de dcidos del alquitrdn, rica en 3- y 4-etilfenol, recuperada por

destilacion a baja temperatura de dcidos crudos del alquitran de hulla)

acidos de alquitrdn, fraccion de 3,5-xilenol; fenoles destilados 648-124-00-X 284-896-0 84989-07-1 .M

(fraccién de dcidos de alquitrdn, rica en 3,5-dimetilfenol, recuperada por

destilacion a baja temperatura de dcidos de alquitrdn de hulla)

acidos de alquitrdn, residuos, destilados, fracciéon primera; fenoles desti- | 648-125-00-5 270-713-1 68477-23-6 .M

lados

(residuo de la destilacion en el intervalo de 235 °C a 355 °C de aceite

carbélico ligero)

acidos de alquitran, cresilico, residuos; fenoles destilados 648-126-00-0 271-418-0 68555-24-8 .M

(residuo de dcidos de alquitrdn de hulla crudos después de la separacion

de fenol, cresoles, xilenoles y algunos fenoles de elevado punto de ebulli-

cién; sélido negro con un punto de fusién aproximado de 80 °C;

compuesto principalmente de polialquilfenoles, gomas de resina y sales

inorgénicas)

fenoles, C, ,,; fenoles destilados 648-127-00-6 293-435-2 91079-47-9 ], M

acidos de alquitrdn, cresilicos; fenoles destilados 648-128-00-1 295-540-9 92062-26-5 .M

(combinacién compleja de compuestos orgdnicos obtenida del lignito y

con un intervalo de ebullicién aproximado de 200 °C a 230 °C; contiene

principalmente fenoles y bases de piridina)

dcidos de alquitrdn, lignito, fraccion de C,-alquilfenol; fenoles destilados 648-129-00-7 302-662-9 94114-29-1 ], M

(destilado de la acidificacion del destilado alcalino de alquitrdn de lignito
lavado con un intervalo de ebullicién aproximado de 200 °C a 230 °G
compuesto principalmente de m- y p-etilfenol asi como cresoles y xile-
noles)
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aceites del extracto (hulla), aceites de naftaleno; extracto dcido

(extracto acuoso producido por un lavado 4cido de aceite de naftaleno
lavado con base; compuesto principalmente de sales dcidas de diversas
bases nitrogenadas aromadticas incluyendo piridina, quinolina y sus alquil
derivados)

648-130-00-2

292-623-1

90641-00-2

;M

bases de alquitrdn, derivados de quinolina; bases destiladas

648-131-00-8

271-020-7

68513-87-1

.M

bases de alquitrdn, hulla, fraccién de derivados de quinolina; bases desti-
ladas

648-132-00-3

274-560-1

70321-67-4

;M

bases de alquitrdn, hulla, residuos de destilacion; bases destiladas

(residuo de destilacion que queda después de la destilacion de las frac-
ciones de alquitrdn que contienen base extraida con dcido neutralizadas,
obtenidas por la destilacién de alquitranes de hulla; contiene principal-
mente anilina, colidinas, quinolina y derivados de quinolina y toluidinas)

648-133-00-9

274-544-0

92062-29-8

M

aceites hidrocarbonados, aromdticos, mezclados con polietileno y polipro-
pileno, pirolizados, fraccion ligera de aceite; productos de tratamiento
térmico

(aceite obtenido del tratamiento térmico de una mezcla de polietileno/
polipropileno con brea de alquitrdin de hulla o aceites aromdticos;
compuesto en su mayor parte de benceno y sus homélogos con un inter-
valo de ebullicién aproximado de 70 °C a 120 °C)

648-134-00-4

309-745-9

100801-63-6

;M

aceites hidrocarbonados, aromdticos, mezclados con polietileno, piroli-
zados, fraccion ligera de aceite; productos de tratamiento térmico

(aceite obtenido del tratamiento térmico de polietileno con brea de alqui-
trdn de hulla o aceites aromaticos; compuesto en su mayor parte de
benceno y sus homdlogos con un intervalo de ebullicién de 70 °C a 120

°0)

648-135-00-X

309-748-5

100801-65-8

M

aceites hidrocarbonados, aromadticos, mezclados con poliestireno, piroli-
zados, fraccion ligera de aceite; productos de tratamiento térmico

(aceite obtenido del tratamiento térmico de poliestireno con brea de alqui-
trdn de hulla o aceites aromaticos; compuesto en su mayor parte de
benceno y sus homélogos con un intervalo de ebullicién aproximado de
70 °Ca 210 °C)

648-136-00-5

309-749-0

100801-66-9

;M

residuos del extracto (hulla), aceite de alquitrdn alcalino, residuos de desti-
lacién de naftaleno; extracto residuo aceite naftalina

(residuo obtenido del aceite quimico extraido después de la separacion del
naftaleno por destilacién y compuesto principalmente de hidrocarburos
aromdticos con anillos condensados de dos a cuatro miembros y bases
nitrogenadas aromadticas)

648-137-00-0

277-567-8

736665-18-6

;M

aceite de creosota, destilado de bajo punto de ebullicidn; aceite de lavaje

(fraccion de destilacion de bajo punto de ebullicion obtenida de la carbo-
nizaciéon a elevada temperatura de hulla bituminosa, que se refina de
nuevo para separar el exeso de sales cristalinas; compuesta principalmente
de aceite de creosota con algo de sales aromdticas polinucleares normales,
que son componentes del destilado de alquitrdn de hulla, separados; estd
libre de cristales a aproximadamente 38 °C)

648-138-00-6

274-566-4

70321-80-1

.M
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dcidos de alquitrdn, cresilicos, sales de sodio, soluciones cdusticas; extracto
alcalino

648-139-00-1

272-361-4

68815-21-4

;M

aceites del extracto (hulla), base de alquitrdn; extracto dcido

(extracto de un residuo del extracto alcalino del aceite de alquitrdn de
hulla producido por un lavado dcido como écido sulfirico acuoso
después de la destilacion para separar el naftaleno; compuesto principal-
mente de las sales dcidas de diversas bases nitrogenadas aromaticas inclu-
yendo la piridina, quinolina y sus derivados alquilicos)

648-140-00-7

266-020-9

65996-86-3

.M

bases de alquitrdn, hulla, crudas; bases piridicas

(producto de reacciéon obtenido por neutralizacion del aceite extraido de
la base del alquitran de hulla con una solucion alcalina, como el hidréxido
de sodio acuoso para obtener las bases libres; compuesto principalmente
de bases orgdnicas tales como la acridina, fenantridina, piridina, quinolina
y sus derivados alquilicos)

648-141-00-2

266-018-8

65996-84-1

.M

residuos (hulla), extraccién con liquido disolvente

(polvo cohesivo compuesto de materia mineral de hulla y hulla insoluble
que queda después de la extraccion de hulla por un liquido disolvente)

648-142-00-8

302-681-2

94114-46-2

liquidos de hulla, solucién de la extraccion con liquido disolvente

(producto obtenido por filtracion de materia mineral de hulla y hulla
insoluble del extracto o solucién de hulla producidos por extraccion de
hulla en un liquido disolvente; combinacién liquida altamente compleja,
viscosa, negra, compuesta principalmente de hidrocarburos aromdticos y
aromdticos parcialmente hidrogenados, compuestos aromdticos de nitro-
geno, compuestos aromdticos de azufre, compuestos fendlicos y otros
compuestos aromdticos de oxigeno y sus alquil derivados)

648-143-00-3

302-682-8

94114-47-3

liquidos de hulla, extraccion con liquido disolvente

(producto sustancialmente libre de disolvente obtenido por la destilacion
del disolvente de la solucién filtrada de extracto de hulla producida por
extraccion de hulla en un liquido disolvente; semisdlido negro, compuesto
principalmente de una combinacién compleja de hidrocarburos aromd-
ticos con anillos condensados, compuestos aromdticos de nitrdgeno,
compuestos aromdticos de azufre, compuestos fenélicos y otros
compuestos aromdticos de oxigeno y sus alquil derivados)

648-144-00-9

302-683-3

94114-48-4

aceite ligero (hulla), horno de coque; benzol bruto

(liquido orgdnico voldtil extraido del gas desprendido en la destilacion
destructiva de hulla a elevada temperatura (mayor de 700 °C); compuesto
principalmente de benceno, tolueno y xilenos; puede contener otros cons-
tituyentes hidrocarbonados minoritarios)

648-147-00-5

266-012-5

65996-78-3

destilados (hulla), primarios de la extraccion con liquido disolvente

(producto liquido de la condensaciéon de vapores emitidos durante la
extraccion de hulla en un liquido disolvente y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 30 °C a 300 °C; compuesto principalmente de hidro-
carburos aromdticos con anillos condensados hidrogenados parcialmente,
compuestos aromadticos con nitrégeno, oxigeno y azufre y sus alquil deri-
vados con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
deC,aC)

648-148-00-0

302-688-0

94114-52-0
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destilados (hulla), hidrocraqueados de la extraccién con disolvente

(destilado obtenido por hidrocraqueo del extracto o solucién de hulla
producidos por la extraccion con liquido disolvente o procesos de extrac-
cién con gas supercritico y con un intervalo de ebulliciéon aproximado de
30 °C a 300 °C; compuesto principalmente de compuestos aromaticos,
aromdticos hidrogenados y nafténicos, sus alquil derivados y alcanos con
un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
C,,; también estin presentes compuestos aromadticos hidrogenados y
compuestos aromaticos con nitrégeno, azufre y oxigeno)

648-149-00-6

302-689-6

94114-53-1

nafta (hulla), hidrocraqueada de la extracciéon con disolvente

(fraccién del destilado obtenido por hidrocraqueo del extracto o solucién
de hulla producidos por la extraccion con liquido disolvente o por
procesos de extraccion con gas supercritico y con un intervalo de ebulli-
ciéon aproximado de 30 °C a 180 °C; compuesta principalmente de
compuestos aromaticos, aromdticos hidrogenados y nafténicos, sus alquil
derivados y alcanos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,; también estdn presentes compuestos
aromdticos hidrogenados y compuestos aromadticos con nitrgeno, azufre
y oxigeno)

648-150-00-1

302-690-1

94114-54-2

gasolina, extraccion de hulla con disolvente, nafta hidrocraqueada

(combustible de motor producido por el reformado de la fracciéon de nafta
refinada de los productos del hidrocraqueo del extracto o solucién de
hulla producidos por la extracciéon con liquido disolvente o por procesos
de extraccion con gas supercritico y con un intervalo de ebullicion apro-
ximado de 30 °C a 180 °C; compuesto principalmente de hidrocarburos
aromdticos y nafténicos, sus alquil derivados e hidrocarburos alquilicos
con un niimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C)

648-151-00-7

302-691-7

94114-55-3

destilados (hulla), fraccién intermedia hidrocraqueda de la extraccién con
disolvente

(destilado obtenido del hidrocraqueo del extracto o solucién de hulla
producidos por la extraccién con liquido disolvente o por procesos de
extraccién con gas supercritico y con un intervalo de ebullicién aproxi-
mado de 180 °C a 300 °C; compuesto principalmente de compuestos
aromdticos con dos anillos, aromdticos hidrogenados y nafténicos, sus
alquil derivados y alcanos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,,; también estdn presentes compuestos con
nitrégeno, azufre y oxigeno)

648-152-00-2

302-692-2

94114-56-4

destilados (hulla), fraccién intermedia hidrogenada hidrocraqueada de la
extraccién con disolvente

(destilado de la hidrogenacién del destilado intermedio hidrocraqueado
del extracto o solucién de hulla producidos por la extraccién con liquido
disolvente o por procesos de extraccién con gas supercritico y con un
intervalo de ebullicién aproximado de 180 °C a 280 °C; compuesto prin-
cipalmente de compuestos carbonados hidrogenados con dos anillos y sus
alquil derivados con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de Cya C,,)

648-153-00-8

302-693-8

94114-57-5

aceite ligero (hulla), proceso de semi-coquizacion; aceite ligero

[liquido orgénico volatil condensado del gas desprendido en la destilacion
destructiva de hulla a baja temperatura (menos de 700 °C); compuesto
principalmente de hidrocarburos de C; ]

648-156-00-4

292-635-7

90641-11-5

extractos (petréleo), destilado nafténico ligero extraido con disolventes

649-001-00-3

265-102-1

64742-03-6
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extractos (petréleo), destilado parafinico pesado extraido con disolvente

649-002-00-9

265-103-7

64742-04-7

extractos (petréleo), destilado parafinico ligero ligero extraido con disol-
vente

649-003-00-4

265-104-2

6472-05-8

extractos (petrdleo), destilado nafténico pesado extraido con disolvente

649-004-00-X

265-111-0

64742-11-6

extractos (petréleo), disolvente de gasdleo ligero obtenido a vacio

649-005-00-5

295-341-7

91995-78-7

hidrocarburos, C, 5, ricos en aromaticos

649-006-00-0

307-753-7

97722-04-8

residuos (petréleo), torre atmosférica; fueldleo pesado

(residuo complejo de la destilacién atmosférica de petréleo crudo;
compuesto de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte superior a C,, y con un punto de ebullicién aproximado por encima
de 350 °C; esta corriente es probable que contenga un 5 % en peso o
més de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados de 4 a 6
miembros)

649-008-00-1

265-045-2

64741-45-3

gaséleos (petroleo), fraccion pesada obtenida a vacio; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién a
vacio del residuo de la destilacién atmosférica de petréleo crudo;
compuesta de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,; a C,, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 350 °C a 600 °C; esta corriente es probable que contenga
un 5 % en peso o mds de hidrocarburos aromaticos con anillos conden-
sados de 4 a 6 miembros)

649-009-00-7

265-058-3

64741-57-7

destilados (petrdleo), fraccion pesada craqueada cataliticamente; fueldleo
pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C;5 a Cy5 y con un intervalo de ebullicién aproximado de 260 °C a
500 °C; esta corriente es probable que contenga un 5 % en peso 0 mds
de hidrocarburos arométicos con anillos condensados de 4 a 6 miembros)

649-010-00-2

265-063-0

64741-61-3

aceites clarificados (petrdleo), craqueados cataliticamente; fuel6leo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida como la fraccion resi-
dual de la destilacion de los productos de un proceso de craqueo catali-
tico; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte superior a C,, y con un punto de ebullicién aproximado por
encima de 350 °C; esta corriente es probable que contenga un 5 % en
peso o mds de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados de 4 a
6 miembros)

649-011-00-8

265-064-6

64741-62-4

residuos (petréleo), hidrocraqueados; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida como la fraccién resi-
dual de la destilacion de los productos de un proceso de hidrocraqueo;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte superior a C,, y con un punto de ebullicién aproximado por encima
de 350 °C)

649-012-00-3

265-076-1

64741-75-9
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residuos (petréleo), craqueados térmicamente; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida como la fraccion resi-
dual de la destilacién del producto de un proceso de craqueo térmico;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos insaturados con un
ntimero de carbonos en su mayor parte superior a C,, y con un punto de
ebullicién aproximado por encima de 350 °C; esta corriente es probable
que contenga un 5 % en peso o mds de hidrocarburos aromadticos con
anillos condensados de 4 a 6 miembros)

649-013-00-9

265-081-9

64741-80-6

destilados (petrdleo), fraccién pesada craqueada térmicamente; fuel6leo
pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de un proceso de craqueo térmico; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos insaturados con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,; a C;; y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 260 °C a 480 °C; esta corriente es probable que
contenga un 5 % en peso o mds de hidrocarburos aromaticos con anillos
condensados de 4 a 6 miembros)

649-014-00-4

265-082-4

64741-81-7

gasoleos (petrdleo), fraccién obtenida a vacio tratada con hidrdgeno;
fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccion de petréleo con hidrdgeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,; a Cy, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 230 °C a 600 °C; esta corriente es probable que contenga
un 5 % en peso o mds de hidrocarburos aromadticos con anillos conden-
sados de 4 a 6 miembros)

649-015-00-X

265-162-9

64742-59-2

residuos (petréleo), de la torre atmosférica hidrodesulfurados; fueldleo
pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de un
residuo de la torre atmosférica con hidrégeno en presencia de un catali-
zador en condiciones idéneas para separar compuestos orgdnicos de
azufre; compuesta de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su
mayor parte superior a C,, y con un punto de ebullicién aproximado por
encima de 350 °C; esta corriente es probable que contenga un 5 % en
peso o mds de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados de 4 a
6 miembros)

649-016-00-5

265-181-2

64742-78-5

gasdleos (petréleo), fraccién pesada obtenida a vacio hidrodesulfurada;
fuel6leo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un proceso de
hidrodesulfuracién catalitica; compuesta de hidrocarburos con un nimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cy, y con un
intervalo de ebullicién aproximado de 350 °C a 600 °C; esta corriente es
probable que contenga un 5 % de peso o mds de hidrocarburos aromd-
ticos con anillos condensados de 4 a 6 miembros)

649-017-00-0

265-189-6

64742-86-5

residuos (petroleo), carqueados a vapor; fuel6leo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como la fraccién resi-
dual de la destilacion de los productos de un proceso de craqueo a vapor
(incluyendo craqueo por vapor para producir etileno); compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos insaturados con un nimero de carbonos
en su mayor parte superior a C,, y con un punto de ebullicién aproxi-
mado por encima de 260 °C; esta corriente es probable que contenga un
5 % en peso o mds de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados
de 4 a 6 miembros)

649-018-00-6

265-193-8

64742-90-1
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residuos (petréleo), atmosféricos; fueldleo pesado

(residuo complejo de la destilacion atmosférica del petréleo crudo;
compuesto de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte superior a C,, con un punto de ebullicién aproximado por encima
de 200 °C; esta corriente es probable que contenga un 5 % en peso o
més de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados de 4 a 6
miembros)

649-019-00-1

269-777-3

68333-22-2

aceites clarificados (petréleo), productos craqueados cataliticamente hidro-
desulfurados; fueléleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de aceite clarificado craqueado cataliticamente para trans-
formar el azufre orgdnico en sulfuro de hidrégeno que se separa;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte superior a C,, y con un punto de ebullicién aproximado por encima
de 350 °C; esta corriente es probable que contenga un 5 % en peso o
més de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados de 4 a 6
miembros)

649-020-00-7

269-782-0

68333-26-6

destilados (petrdleo); fraccién intermedia craqueada cataliticamente hidro-
desulfurada; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrogeno de destilados intermedios craqueados cataliticamente para
transformar el azufre orgdnico en sulfuro de hidrégeno que se separa;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,; a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 205 °C a 450 °C; contiene una proporcion relativamente
grande de hidrocarburos aromadticos triciclicos)

649-021-00-2

269-783-6

68333-27-7

destilados (petrdleo), fraccion pesada craqueada cataliticamente hidrode-
sulfurada; fueléleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de destilados pesados craqueados cataliticamente para trans-
formar el azufre orgdnico en sulfuro de hidrégeno que se separa;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,; a C;; y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 260 °C a 500 °C; esta corriente es probable que contenga
un 5 % en peso o mds de hidrocarburos aromaticos con anillos conden-
sados de 4 a 6 miembros)

649-022-00-8

269-784-1

68333-28-8

petréleo combustible, residuos-gaséleos de primera destilacion, alta
proporcién de azufre; fueldleo pesado

649-023-00-3

270-674-0

68476-32-4

petréleo combustible, residual; fueldleo pesado

(producto liquido de diversas corrientes de refinerfa, normalmente resi-
duos; la composicion es compleja y varfa con el origen del petréleo
crudo)

649-024-00-9

270-675-6

68476-33-5

residuos (petréleo), destilacion del residuo del fraccionador y reformador
catalitico; fuel6leo pesado

(residuo complejo de la destilacion del residuo del fraccionador y refor-
mador catalitico; con un punto de ebullicién aproximado por encima de
399 °C)

649-025-00-4

270-792-2

68478-13-7
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residuos (petréleo), coquizador de gaséleo pesado y gaséleo obtenido a | 649-026-00-X 270-796-4 68478-17-1
vacio; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida como la fraccién resi-
dual de la destilacion en el coquizador de gasdleo pesado y gasdleo obte-
nido a vacio; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte superior a C,; y con un intervalo
de ebullicién aproximado por encima de 230 °C)

residuos (petrdleo), coquizador de fracciones pesadas y fracciones ligeras | 649-027-00-5 270-983-0 68512-61-8
obtenidas a vacio; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida como la fraccién resi-
dual de la destilacién en el coquizador de gaséleo pesado y gaséleo ligero
obtenido a vacio; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte superior a C;; y con un punto de
ebullicién aproximado por encima de 230 °C)

residuos (petréleo), fracciones ligeras obtenidas a vacio; fueldleo pesado 649-028-00-0 270-984-6 68512-62-9

(residuo complejo de la destilacion a de vacio la destilacion atmosférica
de petréleo crudo; compuesto de hidrocarburos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte superior a C,; y con un punto de ebullicion
aproximado por encima de 230 °C)

residuos (petréleo), fracciones ligeras craqueadas a vapor; fueldleo pesado | 649-029-00-6 271-013-9 68513-69-9

(residuo complejo de la destilacion de productos de un proceso de
craqueo a vapor; compuesto en su mayor parte de hidrocarburos aroma-
ticos e insaturados con un ndmero de carbonos mayor que C, y con un
intervalo de ebulliciéon aproximado de 101 °C a 555 °C)

petréleo combustible, nimero 6; fueldleo pesado 649-030-00-1 271-384-7 68553-00-4

(petréleo combustible con una viscosidad minima de 197 10 ¢ m? s "' a
37,7 °C y un maximo de 197 10 ° m?2 s ' a 37,7 °C)

residuos (petrdleo), planta de destilacion primaria, baja proporciéon de | 649-031-00-7 271-763-7 68607-30-7
azufre; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos con baja proporcion de azufre
producida como la fraccion a partir de la planta de destilacién primaria
de la destilacion del crudo de petréleo; residuo después de la separacion
de la fraccion de primera destilacion de gasolina, queroseno y gaséleo)

gasdleos (petrdleo), fraccion pesada atmosférica; fueldleo pesado 649-032-00-2 272-184-2 68783-08-4

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacién de
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,5 y con un intervalo de
ebullicién aproximado de 121 °C a 510 °C)

residuos (petréleo), depurador del coquizador, con productos aromaticos | 649-033-00-8 272-187-9 68783-13-1
con anillos condensados; fueléleo pesado

(combinacién muy compleja de hidrocarburos producida como la frac-
cion residual de la destilacion del residuo obtenido a vacio y los
productos de un proceso de craqueo térmico; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
superior a C,, y con un punto de ebullicién aproximado por encima de
350 °C; esta corriente es probable que contenga un 5 % en peso o mds
de hidrocarburos arométicos con anillos condensados de 4 a 6 miembros)
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destilados (petrdleo), residuos de petréleo obtenidos a vacio; fuel6leo
pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion a
vacio del residuo de la destilacion atmosférica del petréleo crudo)

649-034-00-3

273-263-4

68955-27-1

residuos (petréleo), craqueados a vapor, resinosos; fueldleo pesado

(residuo complejo de la destilacién de residuos de petréleo craqueados a
vapor)

649-035-00-9

273-272-3

68955-36-2

destilados  (petréleo), fraccion intermedia obtenida a vacio; fuel6leo
pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion a
vacio del residuo de la destilacion atmosférica de petrdleo crudo;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,, a C,, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 250 °C a 545 °C; esta corriente es probable que contenga
un 5 % en peso o mds de hidrocarburos aromadticos con anillos conden-
sados de 4 a 6 miembros)

649-036-00-4

274-683-0

70592-76-6

destilados (petréleo), fraccion ligera obtenida a vacio; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacién a
vacio del residuo de la destilacion atmosférica del petréleo crudo;
compuesta de hidrocarburos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,, a C;5 y con un intervalo de ebullicion de
250 °Ca 545 °C)

649-037-00-X

247-684-6

70592-77-7

destilados (petréleo), obtenidos a vacio; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion a
vacio del residuo de la destilacion atmosférica del petréleo crudo;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a Cy, y con un intervalo de ebullicién
aproximado de 270 °C a 600 °C; esta corriente es probable que contenga
un 5 % en peso o mds de hidrocarburos aromadticos con anillos conden-
sados de 4 a 6 miembros)

649-038-00-5

274-685-1

70592-78-8

gasoleos (petrleo), fraccién pesada obtenida a vacio hidrodesulfurada del
coquizador; fueldleo pesado

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por hidrodesulfuracién
de reservas de destilado pesado del coquizador; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C,; a C,, y con un intervalo de ebullicion aproxi-
mado de 304 °C a 548 °C; probablemente contenga un 5 % en peso o
mds de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados de 4 a 6
miembros)

649-039-00-0

285-555-9

85117-03-9

residuos (petréleo), craqueados a vapor, destilados; fueldleo pesado

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida durante la produccién
de alquitrdn de petrdleo refinado por la destilacion de alquitrdn craqueado
a vapor; compuesta en su mayor parte de arométicos y otros hidrocar-
buros y compuestos orgdnicos de azufre)

649-040-00-6

292-657-7

90669-75-3

residuos (petréleo), a vacio, fraccion ligera; fueldleo pesado

(residuo complejo de la destilacion a vacio del residuo de la destilacion
atmosférica de petréleo crudo; compuesto fundamentalmente de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte superior a C,, y
con un punto de ebullicién aproximado por encima de 390 °C)

649-041-00-1

292-658-2

90669-76-4




C 276E/172

Diario Oficial de la Unién Europea

14.11.2006

Sustancia

Niimero de
clasificacion

Nimero CE

Niamero CAS

Notas

petréleo combustible, pesado, con gran proporcion de azufre; fuel6leo
pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacién del
petréleo crudo; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aliféticos,
aromdticos y cicloalifiticos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte superior a C,; y con un intervalo de ebullicién aproximado por
encima de 400 °C)

649-042-00-7

295-396-7

92045-14-2

residuos (petréleo), craqueo catalitico; fuel6leo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida como la fraccién resi-
dual de la destilacion de los productos de un proceso de craqueo catali-
tico; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de
carbonos en su mayor parte superior a C;, y con un punto de ebullicién
aproximado por encima de 200 °C)

649-043-00-2

295-511-0

92061-97-7

destilados (petrdleo), fraccién intermedia craqueada cataliticamente, degra-
dada térmicamente; fueléleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo catalitico que se han utilizado como
fluido de transferencia de calor; compuesta en su mayor parte de hidro-
carburos con un intervalo de ebulliciéon aproximado de 220 °C a 450 °C;
esta corriente es probable que contenga compuestos organicos de azufre)

649-044-00-8

295-990-6

92201-59-7

aceites residuales (petréleo); fuel6leo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos, compuestos de azufre y
compuestos organicos con metales obtenida como el residuo de procesos
de craqueo para el fraccionamiento en la refinerfa; produce un aceite final
con una viscosidad por encima de 2 10¢ m?s” a 100 °C)

649-045-00-3

298-754-0

93821-66-0

residuos, craqueados a vapor, tratados térmicamente; fuel6leo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento y
destilacion de nafta cruda craqueada a vapor; compuesta en su mayor
parte de hidrocarburos insaturados con un intervalo de ebullicién aproxi-
mado por encima de 180 °C)

649-046-00-9

308-733-0

98219-64-8

destilados (petrdleo), fraccién intermedia de la serie completa hidrodesul-
furada; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una reserva de petréleo con hidrégeno; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos con un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de Cy a C,; y con un intervalo de ebullicion aproximado de 150
°C a 400 °C)

649-047-00-4

309-863-0

101316-57-8

residuos (petréleo), fraccionador del reformador catalitico; fueldleo pesado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida como la fraccién resi-
dual de la destilacién del producto de un proceso de reformado catalitico;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromadticos con un
nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,;
y con un intervalo de ebullicién aproximado de 160 °C a 400 °C; esta
corriente es probable que contenga un 5 % en peso o mds de hidrocar-
buros aromaticos con anillos condensados de 4 a 6 miembros)

649-048-00-X

265-069-3

64741-67-9
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petréleo; crudo 649-049-00-5 232-298-5 8002-05-9

(combinacién compleja de hidrocarburos; compuesta en su mayor parte
de hidrocarburos alifaticos, aliciclicos y aromaticos; también puede
contener cantidades pequefias de nitrgeno, oxigeno y compuestos de
azufre; esta categoria incluye petrdleos ligeros, medios y pesados, asi
como los aceites extraidos de arenas impregnadas de alquitrdn; materiales
hidrocarbonados que requieren cambios quimicos mayores para su recu-
peracién o conversion en materias primas para refinerfa de petréleo tales
como aceites de esquisto crudos, aceites de esquisto enriquecidos y
combustibles liquidos de hulla que no se incluyen en esta definicién)

gases (petrdleo), producto de cabeza del despropanizador de nafta | 649-062-00-6 270-755-0 68477-73-6 K
craqueada cataliticamente; ricos en C, y libres de dcidos; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por fraccionamiento
de hidrocarburos craqueados cataliticamente y tratados para separar
impurezas dcidas; compuesta de hidrocarburos con un ndmero de
carbonos dentro del intervalo de C, a C,; en su mayor parte C,)

gases (petrdleo), craqueador catalitico; gases de petréleo 649-063-00-1 270-756-6 68477-74-7 K

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
los productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos con un ndmero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C)

gases (petrdleo), craqueador catalitico, ricos en C, 5; gases de petrdleo 649-064-00-7 270-757-1 68477-75-8 K

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocar-
buros alifiticos con un nimero de carbonos dentro del intervalo de C, a
C, en su mayor parte de C, a C,)

gases (petrdleo), productos de cabeza del estabilizador de nafta polimeri- | 649-065-00-2 270-758-7 68477-76-9 K
zada cataliticamente, ricos en C,; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por estabilizacién y
fraccionamiento de nafta polimerizada cataliticamente; compuesta de
hidrocarburos alifaticos con un ntimero de carbonos dentro del intervalo
de C, a Cg; en su mayor parte de C, a C,)

gases (petrdleo), reformador catalitico, ricos en C,; gases de petréleo 649-066-00-8 270-760-8 68477-79-2 K

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de reformado catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C,; en su
mayor parte de C, a C,)

gases (petrdleo), alimentacién de C, ; para la alquilacién parafinica-olefi- | 649-067-00-3 270-765-5 68477-83-8 K
nica; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos olefinicos y parafinicos con un
ntmero de carbonos dentro del intervalo de C; a C; los cuales son utili-
zados como alimentacién para la alquilacién; la temperatura ambiente
normalmente supera la temperatura critica de estas combinaciones)

gases (petrdleo), ricos en C,; gases de petrdleo 649-068-00-9 270-767-6 68477-85-0 K

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacién de
productos de un proceso de fraccionamiento catalitico; compuesta de
hidrocarburos alifiticos con un ntimero de carbonos dentro del intervalo
de C, a C;; en su mayor parte de C,)
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gases (petroleo), productos de cabeza del desetanizador; gases de petréleo | 649-069-00-4 270-768-1 68477-86-1 K

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de gas
y fracciones de gasolina de un proceso de craqueo catalitico; contiene en
su mayor parte etano y etileno)

gases (petréleo), productos de cabeza de la torre del desisobutanizador; | 649-070-00-X 270-769-7 68477-87-2 K
gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién
atmosférica de una corriente de butano-butileno; compuesta de hidrocar-
buros alifiticos con un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C; a C,)

gases (petroleo), despropanizador por via seca, ricos en propeno; gases en | 649-071-00-5 270-772-3 68477-90-7 K
petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
productos de gas y fracciones de gasolina de un proceso de craqueo cata-
litico; compuesta en su mayor parte de propileno con algo de etano y
propano)

gases (petroleo), productos de cabeza del despropanizador; gases de | 649-072-00-0 270-773-9 68477-91-8 K
petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de
productos de gas y fracciones de gasolina de un proceso de craqueo cata-
litico; compuesta de hidrocarburos alifdticos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

gases (petroleo), productos de cabeza del despropanizador de la planta de | 649-073-00-6 270-777-0 68477-94-1 K
recuperacion de gas; gases de petroleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por fraccionamiento
de diversas corrientes hidrocarbonadas; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos con un ntiimero de carbonos dentro del intervalo de C, a
C, en su mayor parte propano)

gases (petrdleo), alimentacioén de la unidad Girbotol; gases de petréleo 649-074-00-1 270-778-6 68477-95-2 K

(combinacién compleja de hidrocarburos que se utilizan como alimen-
tacion en la unidad Girbotol para separar sulfuro de hidrogeno;
compuesta de hidrocarburos alifiticos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

gases (petrdleo), fraccionador de nafta isomerizada, ricos en C,, libres de | 649-075-00-7 270-782-8 68477-99-6 K
sulfuro de hidrégeno; gases de petréleo

gas de cola (petrdleo), aceite clarificado craqueado cataliticamente y | 649-076-00-2 270-802-5 68478-21-7 K
tambor de reflujo para el fraccionamiento del residuo obtenido a vacio
craqueado térmicamente; gases de petroleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento de
aceite clarificado craqueado cataliticamente y del residuo obtenido a vacio
craqueado térmicamente; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
aCy

gases de cola (petrdleo), aparato de absorcién para la estabilizaciéon de | 649-077-00-8 270-803-0 68478-22-8 K
nafta craqueada cataliticamente; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la estabilizacion de
nafta craqueada cataliticamente; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C, a C,)
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gas de cola (petrdleo), fraccionador para los productos combinados del
hidrodesulfurizador, reformador catalitico y craqueador catalitico; gases
de petréleo

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento de
productos de craqueo catalitico, reformado catalitico y procesos de hidro-
desulfuracién tratados para separar impurezas dcidas; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C))

649-078-00-3

270-804-6

68478-24-0

gas de cola (petréleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta refor-
mada cataliticamente; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento y
la estabilizacion de nafta reformada cataliticamente; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-079-00-9

270-806-7

68478-26-2

gas de cola (petréleo), corriente mixta del saturado de la planta de gas,
rico en C,; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento y
estabilizacion de nafta de primera destilacion, destilacion del gas de cola y
gas de cola del estabilizador de nafta reformada cataliticamente;
compuesta de hidrocarburos con un ndmero de carbonos dentro del
intervalo de C, a C; en su mayor parte butano e isobutano)

649-080-00-4

270-813-5

68478-32-0

gas de cola (petréleo), saturado de la planta de recuperacion de gas, rico
en C, ,; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento
del destilado del gas de cola, nafta de primera destilacion, gas de cola del
estabilizador de nafta reformada cataliticamente; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos dentro del intervalo
de C, a C;; en su mayor parte metano y etano)

649-081-00-X

270-814-0

68478-33-1

gas de cola (petréleo), craqueador térmico de residuos obtenidos a vacio;
gases de petroleo

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida del craqueo térmico de
residuos obtenidos a vacio; compuesta de hidrocarburos con un nimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-082-00-5

270-815-6

68478-34-2

hidrocarburos, ricos en C,_,, destilado del petréleo; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacién y
condensacion del petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un
nimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C;; en su mayor parte

de C;aC,)

649-083-00-0

270-990-9

68512-91-4

gases (petroleo), deshexanizador de la serie completa de nafta de primera
destilacion; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por fraccionamiento
de la serie completa de nafta de primera destilacion; compuesta de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C, a Cy)

649-084-00-6

271-000-8

68513-15-5

gases (petrdleo), despropanizador de hidrocraqueo, ricos en hidrocar-
buros; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de hidrocraqueo; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos con un ntiimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C, a C,; también puede contener pequefias cantidades de
hidrégeno y sulfuro de hidrgeno)

649-085-00-1

271-001-3

68513-16-6
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gases (petréleo), estabilizador de nafta ligera de primera destilacion; gases
de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la estabilizacion de
nafta ligera de primera destilacion; compuesta de hidrocarburos alifdticos
saturados con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C, a Cy)

649-086-00-7

271-002-9

68513-17-7

residuos (petréleo), separador de alquilacion ricos en C,; gases de petréleo

(residuo complejo de la destilacién de corrientes de diversas operaciones
de refinerfa; compuesto de hidrocarburos con un ntimero de carbonos
dentro del intervalo de C, a C;; en su mayor parte butano y con un inter-
valo de ebullicién aproximado de - 11,7 °C a 27,8 °C)

649-087-00-2

271-010-2

68513-66-6

hidrocarburos, C, ,; desazufrados; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo gases
hidrocarbonados a un proceso de desazufrado para transformar mercap-
tanos o separar impurezas dcidas; compuesta de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C, y
con un intervalo de ebullicién aproximado de - 164 °C a -0,5 °C)

649-089-00-3

271-038-5

68514-36-3

hidrocarburos, C, ;; gases de petréleo

(combinacion compleja de hidrocarburos con un niimero de carbonos en
su mayor parte dentro del intervalo de C, a C, y con un intervalo de
ebullicién aproximado de menos de 164 °C a - 42 °C)

649-090-00-9

271-259-7

68527-16-2

hidrocarburos, C, ,, fraccién del desbutanizador; gases de petréleo

649-091-00-4

271-261-8

68527-19-5

gases (petrdleo), C, ; en hiimedo; gases de petréleo

(combinacioén compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
petréleo crudo yfo el craqueo de gasdleo en torre; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo

de C,aCy

649-092-00-X

271-624-0

68602-83-5

hidrocarburos, C, ,; gases de petréleo

649-093-00-5

271-734-9

68606-25-7

hidrocarburos, C;; gases de petréleo

649-094-00-0

271-735-4

68606-26-8

gases (petrdleo), alimentacion por alquilacién; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por el craqueo catali-
tico de gasdleo; compuesta de hidrocarburos con un niimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C; a C,)

649-095-00-6

271-737-5

68606-27-9

gases (petrdleo), fraccionamiento de los residuos del fondo del despropa-
nizador; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos del fraccionamiento de los resi-
duos del fondo del despropanizador; compuesta en su mayor parte de
butano, isobutano y butadieno)

649-096-00-1

271-742-2

68606-34-8

gases (petrdleo), mezcla de refinerfa; gases de petréleo

(combinacién compleja obtenida de diversos procesos de refinerfa;
compuesta de hidrogeno, sulfeno de hidrégeno e hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-097-00-7

272-183-7

68783-07-3
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gases (petrdleo), craqueo catalitico; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
los productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C;)

649-098-00-2

272-203-4

68783-64-2

gases (petrdleo), C, ,; desazufrados; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo un desti-
lado de petréleo a un proceso de desazufrado para transformar mercap-
tanos o separar impurezas dcidas; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos saturados e insaturados con un ntimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de - 51 °C a - 34 °C)

649-099-00-8

272-205-5

68783-65-3

gases (petrdleo), fraccionamiento de petréleo crudo; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por el fracciona-
miento de petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos alifdticos satu-
rados con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,aCy

649-100-00-1

272-871-7

68918-99-0

gases (petroleo), deshexanizador; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
de corrientes de nafta combinada; compuesta de hidrocarburos alifaticos
saturados con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C, a C;)

649-101-00-7

272-872-2

68919-00-6

gases (petréleo), estabilizador para el fraccionamiento de gasolina ligera
de primera destilacién; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
de gasolina ligera de primera destilacién; compuesta de hidrocarburos
alifaticos saturados con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C, a C,)

649-102-00-2

272-878-5

68919-05-1

gases (petrdleo), extractor para la desulfuracion de nafta en la unidad de
refino; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un proceso de
desulfuracién de nafta en la unidad de refino y rectificada del producto de
nafta; compuesta de hidrocarburos alifiticos saturados con un nimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-103-00-8

272-879-0

68919-06-2

gases (petrdleo), reformado catalitico de nafta de primera destilacion;
gases de petréleo

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por el reformado cata-
litico de nafta de primera destilacién y fraccionamiento del efluente total;
compuesta de metano, etano y propano)

649-104-00-3

272-882-7

68919-09-5

gases (petr6leo), productos de cabeza del separador para el craqueador
catalitico fluidizado; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por el fracciona-
miento de la carga de C,-C, del separador; compuesta en su mayor parte
de hidrocarburos de C,)

649-105-00-9

272-893-7

68919-20-0
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gases (petrdleo), estabilizador de fracciones de primera destilacién; gases
de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento
del liquido de la primera torre utilizada en la destilacion del petréleo
crudo; compuesta de hidrocarburos alifdticos saturados con un nimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-106-00-4

272-883-2

68919-10-8

gases (petr6leo), desbutanizador de nafta craqueada cataliticamente; gases
de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento de
nafta craqueada cataliticamente; compuesta de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-107-00-X

273-169-3

68952-76-1

gas de cola (petréleo), estabilizador de nafta y destilado craqueados catali-
ticamente; gases de petrdleo

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
de destilado y nafta craqueados cataliticamente; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,)

649-108-00-5

273-170-9

68952-77-2

gas de cola (petrdleo), aparato de absorcién de nafta, gaséleo y destilado
craqueados cataliticamente; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la separaciéon de
destilados, nafta y gaséleo craqueados térmicamente; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-109-00-0

273-175-6

68952-81-8

gas de cola (petrdleo), estabilizador para el fraccionamiento de hidrocar-
buros craqueados térmicamente, coquizaciéon de petrdleo; gases de
petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la estabilizacién del
fraccionamiento de hidrocarburos craqueados térmicamente obtenidos del
proceso de coquizacién de petrdleo; compuesta de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C)

649-110-00-6

273-176-1

68952-82-9

gases (petrdleo), fraccion ligera craqueada a vapor, concentrado de buta-
dieno; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
productos de un proceso de craqueo térmico; compuesta de hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte de C,)

649-111-00-1

273-265-5

68955-28-2

gases (petroleo), productos de cabeza del estabilizador del reformador
catalitico de nafta de primera destilacién; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el reformado cata-
litico de nafta de primera destilacién y el fraccionamiento del efluente
total; compuesta de hidrocarburos aliféticos saturados con un nimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-112-00-7

273-270-2

68955-34-0

hidrocarburos, C,-; gases de petrdleo

649-113-00-2

289-339-5

87741-01-3

alcanos, C, ; ricos en Cj; gases de petréleo

649-114-00-8

292-456-4

90622-55-2
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gases (petrdleo), fraccién rica en C, del craqueador a vapor; gases de
petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta en su mayor
parte de propileno con algo de propano y con un intervalo de ebullicion
aproximado de - 70 °C a 0 °C)

649-115-00-3

295-404-9

92045-22-2

hidrocarburos, C,, destilado del craqueador a vapor; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
los productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un niimero de carbonos de C, en su mayor
parte 1-buteno y 2-buteno, también con butano e isobuteno y con un
intervalo de ebullicion aproximado de - 12 °C a 5 °C)

649-116-00-9

295-405-4

92045-23-3

gases del petrdleo, licuados, desazufrados, fraccion de C, gases de
petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo una
mezcla de gas de petréleo licuado a un proceso de desazufrado para
oxidar los mercaptanos o separar impurezas dcidas; compuesta en su
mayor parte de hidrocarburos insaturados y saturados de C,)

649-117-00-4

295-463-0

92045-80-2

hidrocarburos, C,, libres de 1,3-butadieno e isobuteno; gases de petréleo

649-118-00-X

306-004-1

95465-89-7

refinados (petrdleo), extraccion de acetato de amonio cuproso de la frac-
cion de C, craqueda a vapor C, e insaturados de C,, libres de buta-
dieno; gases de petréleo

649-119-00-5

307-769-4

97722-19-5

gases (petrdleo), alimentacion del sistema con aminas; gas de refinerfa

(gas de alimentacion del sistema con aminas para la separacién de sulfuro
de hidrégeno; compuesto de hidrgeno; también pueden estar presentes
el monéxido de carbono, diéxido de carbono, sulfuro de hidrgeno e
hidrocarburos alifiticos con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C;)

649-120-00-0

270-746-1

68477-65-6

gases (petrdleo), hidrodesulfurador de la unidad de benceno; gas de refi-
neria

(gases residuales producidos por la unidad de benceno; compuestos prin-
cipalmente de hidrogeno; también pueden estar presentes el monéxido de
carbono e hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,; incluyendo benceno)

649-121-00-6

270-747-7

68477-66-7

gases (petroleo), reciclado de la unidad de benceno, ricos en hidrégeno;
gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el reciclado de los
gases de la unidad de benceno; compuesta principalmente de hidrégeno
con pequefias cantidades de mondxido de carbono e hidrocarburos con
un nimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C)

649-122-00-1

270-748-2

68477-67-8

gases (petréleo), aceite de mezcla, ricos en hidrégeno y nitrégeno; gas de
refineria

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilaciéon de un
aceite de mezcla; compuesta principalmente de hidrégeno y nitrégeno
con pequefias cantidades de mondxido de carbono, didxido de carbono e
hidrocarburos alifiticos con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C;)

649-123-00-7

270-749-8

68477-68-9
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gases (petrdleo), productos de cabeza del extractor de nafta reformada
cataliticamente; gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la estabilizacion de
nafta reformada cataliticamente; compuesta de hidrégeno e hidrocarburos
alifaticos saturados con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C, a C,)

649-124-00-2

270-759-2

68477-77-0

gases (petréleo), reciclado de C, en el reformador catalitico; gas de refi-
nerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de
productos de una alimentacion de C,-C, reformada cataliticamente y reci-
clada para conservar el hidrégeno; compuesta principalmente de hidré-
geno; también puede contener pequefias cantidades de monodxido de
carbono, diéxido de carbono, nitrégeno e hidrocarburos con un nimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-125-00-8

270-761-3

68477-80-5

gases (petrdleo), reformador catalitico de C, ; gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de
productos del reformado catalitico de una alimentacion de C,-Cg
compuesta de hidrocarburos con un ndmero de carbonos dentro del
intervalo de C, a C, e hidrégeno)

649-126-00-3

270-762-9

68477-81-6

gases (petrdleo), reciclo de C, del reformador catalitico, ricos en hidro-
geno; gas de refinerfa

649-127-00-9

270-763-4

68477-82-7

gases (petroleo), corriente de reflujo de C,; gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la extraccién de
hidrégeno de una corriente de gas que se compone principalmente de
hidrégeno con pequefias cantidades de nitrégeno, mondxido de carbono,
metano, etano y etileno; contiene en su mayor parte hidrocarburos tales
como metano, etano y etileno con pequefias cantidades de hidrdgeno,
nitrégeno y monoéxido de carbono)

649-128-00-4

270-766-0

68477-84-9

gases (petrdleo), secos y con azufre, unidad de concentracion de gas; gas
de refinerfa

(combinacién compleja de gases secos de una unidad de concentracién de
gas; compuesta de hidrégeno, sulfuro de hidrégeno e hidrocarburos con
un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
G)

3

649-129-00-X

270-774-4

68477-92-9

gases (petrdleo), destilacion en el reabsorbedor de concentracion de gas;
gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de
productos de corrientes de gas combinadas en un reabsorbedor de
concentracion de gas; compuesta en su mayor parte de hidrégeno, moné-
xido de carbono, didxido de carbono, nitrégeno, sulfuro de hidrégeno e
hidrocarburos con un nimero de carbonos en el intervalo de C, a C;)

649-130-00-5

270-776-5

68477-93-0

gases (petrdleo), aparato de absorcion de hidrdgeno; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida por absorcién de hidrégeno de una
corriente rica en hidrégeno; compuesta de hidroégeno, mondxido de
carbono, nitrégeno y metano con pequefias cantidades de hidrocarburos
de C)

2

649-131-00-0

270-779-1

68477-96-3
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gases (petrdleo), ricos en hidrégeno; gas de refineria

(combinacién compleja separada como un gas de gases hidrocarbonados
por enfriamiento; compuesta principalmente de hidrégeno con pequefias
cantidades de mondxido de carbono, nitrégeno, metano e hidrocarburos
de C,)

649-132-00-6

270-780-7

68477-97-4

gases (petroleo), reciclado del aceite de mezcla en el aparato para el trata-
miento con hidrégeno, ricos en hidrégeno y nitrégeno; gas de refineria

(combinacidn compleja obtenida del aceite de mezcla tratado con hidré-
geno y reciclado; compuesta principalmente de hidrégeno y nitrégeno
con pequefias cantidades de monéxido de carbono, didxido de carbono e
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;)

649-133-00-1

270-781-2

68477-98-5

gases (petrdleo), reciclado, ricos en hidrégeno; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida de los gases del reactor reciclados;
compuesta principalmente de hidrégeno con pequefias cantidades de
mondxido de carbono, diéxido de carbono, nitrégeno, sulfuro de hidré-
geno e hidrocarburos alifaticos saturados con un ntmero de carbonos
dentro del intervalo de C, a C;)

649-134-00-7

270-783-3

68478-00-2

gases (petr6leo), composicion del reformador, ricos en hidrdgeno; gas de
refinerfa

(combinacién compleja obtenida de los reformadores; compuesta princi-
palmente de hidrégeno con pequefias cantidades de monéxido de
carbono e hidrocarburos alifiticos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a Cy)

649-135-00-2

270-784-9

68478-01-3

gases (petrdleo), reformado en el aparato para el tratamiento con hidro-
geno; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida del proceso de reformado y tratamiento
con hidrégeno; compuesta principalmente de hidrégeno, metano y etano
con pequefias cantidades de sulfuro de hidrégeno e hidrocarburos alif-
ticos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C;aCy)

649-136-00-8

270-785-4

68478-02-4

gases (petrdleo), reformado en el aparato para el tratamiento con hidré-
geno, ricos en hidrégeno y metano; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida del proceso de reformado y tratamiento
con hidrégeno; compuesta principalmente de hidrégeno y metano con
pequeiias cantidades de mondxido de carbono, diéxido de carbono, nitr6-
geno e hidrocarburos alifticos saturados con un nimero de carbonos en
su mayor parte dentro del intervalo de C, a C;)

649-137-00-3

270-787-5

68478-03-5

gases (petrdleo), composicion del reformado en el aparato para el trata-
miento con hidrégeno, ricos en hidrégeno; gas de refinerfa

(combinacioén compleja obtenida del proceso de reformado y tratamiento
con hidrégeno; compuesta principalmente de hidrégeno con pequefias
cantidades de mondxido de carbono e hidrocarburos alifiticos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-138-00-9

270-788-0

68478-04-6

gases (petrdleo), destilacion de los productos de craqueo térmico; gas de
refineria

(combinacién compleja producida por destilacion de productos de un
proceso de craqueo térmico; compuesta de hidrégeno, sulfuro de hidré-
geno, monéxido de carbono, didxido de carbono e hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C)

649-139-00-4

270-789-6

68478-05-7
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gas de cola (petréleo), aparato de absorcion para el refraccionamiento de
productos del craqueador catalitico; gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del refraccionamiento
de productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidré-
geno e hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,)

649-140-00-X

270-805-1

68478-25-1

gas de cola (petréleo), separador de nafta reformada cataliticamente; gas
de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del reformado catali-
tico de nafta de primera destilacion; compuesta de hidrégeno e hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,aCy

649-141-00-5

270-807-2

68478-27-3

gas de cola (petrdleo), estabilizador de nafta reformada cataliticamente;
gas de refineria

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la estabilizacion de
nafta reformada cataliticamente; compuesta de hidrégeno e hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
aCy

649-142-00-0

270-808-8

68478-28-4

gas de cola (petrdleo), separador del aparato para el tratamiento con
hidrégeno del destilado craqueado; gas de refinerfa

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de los
destilados craqueados con hidrégeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrdgeno e hidrocarburos alifdticos saturados con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-143-00-6

270-809-3

68478-29-5

gas de cola (petréleo), separador de nafta de primera destilacion hidrode-
sulfurada; gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por hidrodesulfuracién
de nafta de primera destilacién; compuesta de hidrégeno e hidrocarburos
alifaticos saturados con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C, a C,)

649-144-00-1

270-810-9

68478-30-8

gases (petrdleo), productos de cabeza del estabilizador de nafta de primera
destilacion reformada cataliticamente; gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del reformado catali-
tico de nafta de primera destilacién seguida por fraccionamiento del
efluente total; compuesta de hidrégeno, metano, etano y propano)

649-145-00-7

270-999-8

68513-14-4

gases (petrleo), efluente del reformador con tambor de expansion stbita
a alta presion; gas de refinerfa

(combinacién compleja producida por expansion stbita a alta presion del
efluente del reactor del reformado; compuesta principalmente de hidré-
geno con pequefias cantidades de metano, etano y propano)

649-146-00-2

271-003-4

68513-18-8

gases (petréleo), efluente del reformador con tambor de expansion subita
a baja presion; gas de refinerfa

(combinacién compleja producida por expansion stbita a baja presion del
efluente del reactor de reformado; compuesta principalmente de hidré-
geno con pequeflas cantidades de metano, etano y propano)

649-147-00-8

271-005-5

68513-19-9
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gases (petroleo), destilacion de gas de refinerfa de petréleo; gas de refi-
nerfa

(combinacién compleja separada por destilacion de una corriente de gas
con hidrégeno, monéxido de carbono, diéxido de carbono e hidrocar-
buros con un niimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C, u obte-
nidos por craqueo de etano y propano; compuesta de hidrocarburos con
un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
C,; hidrégeno, nitrégeno y monodxido de carbono)

649-148-00-3

271-258-1

68527-15-1

gases (petrdleo), productos de cabeza del despentanizador del aparato
para tratamiento con hidrégeno de la unidad de benceno; gas de refinerfa

(combinacién compleja producida por el tratamiento de la alimentacién
de la unidad de benceno con hidrégeno en presencia de un catalizador
seguido de despentanizacién; compuesta principalmente de hidrogeno,
etano y propano con cantidades pequefias de nitrégeno, mondxido de
carbono, didxido de carbono e hidrocarburos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a Cg; puede
contener trazas de benceno)

649-149-00-9

271-623-5

68602-82-4

gases (petréleo), aparato de absorcién secundario, fraccionador de los
productos de cabeza del craqueador catalitico fluidizado; gas de refinerfa

(combinacién compleja  producida por el fraccionamiento de los
productos de cabeza del proceso de craqueo catalitico en el craqueador
catalitico fluidizado; compuesta de hidrdgeno, nitrégeno e hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
a Q)

649-150-00-4

271-625-6

68602-84-6

productos del petrdleo, gases de refinerfa; gas de refinerfa

(combinacién compleja compuesta principalmente de hidrégeno con
cantidades pequefias, etano y propano)

649-151-00-X

271-750-6

68607-11-4

gases (petr6leo), separador a baja presion de hidrocraqueo; gas de refi-
nerfa

(combinacién compleja obtenida por la separacién liquido-vapor del
efluente del reactor del proceso de hidrocraqueo; compuesta fundamental-
mente de hidrégeno e hidrocarburos saturados con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-152-00-5

272-182-1

68783-06-2

gases (petrdleo), refinerfa; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida de diversas operaciones de refino de
petréleo; compuesta de hidrégeno e hidrocarburos con un néimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C))

649-153-00-0

272-338-9

68814-67-5

gases (petréleo), separador de productos del reformador al platino; gas de
refineria

(combinacién compleja obtenida del reformado quimico de naftenos a
productos aromadticos; compuesta de hidrdgeno e hidrocarburos alifaticos
saturados con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C,a C,)

649-154-00-6

272-343-6

68814-90-4
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gases (petroleo), estabilizador para el despentanizador de querosina con
azufre tratada con hidrégeno; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida de la estabilizacién en el despentani-
zador de querosina tratada con hidrégeno; compuesta principalmente de
hidrégeno, metano, etano y propano con cantidades pequefias de nitré-
geno, sulfuro de hidrégeno, monéxido de carbono e hidrocarburos con
un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
c)

649-155-00-1

272-775-5

68911-58-0

gases (petroleo), tambor de expansion subita para querosina con azufre
tratada con hidrégeno; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida del tambor de expansion sabita de la
unidad de tratamiento con hidrégeno de querosina con azufre en
presencia de un catalizador; compuesta principalmente de hidrégeno y
metano con cantidades pequefias de nitrdgeno, mondxido de carbono e
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;)

649-156-00-7

272-776-0

68911-59-1

gases (petréleo), extractor para la desulfuracién del destilado en la unidad
de refino; gas de refinerfa

(combinacién compleja rectificada del producto liquido del proceso de
desulfuracién en la unidad de refino; compuesta de sulfuro de hidrégeno,
metano, etano y propano)

649-157-00-2

272-873-8

68919-01-7

gases (petrdleo), fraccionamiento en el craqueador catalitico fluidizado;
gas de refinerfa

(combinacién compleja producida por el fraccionamiento del producto de
cabeza del proceso de craqueo catalitico fluidizado; compuesta de hidré-
geno, sulfuro de hidrdgeno, nitrégeno e hidrocarburos con un niimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C;)

649-158-00-8

272-874-3

68919-02-8

gases (petrdleo), aparato de absorcion auxiliar para la depuraciéon en el
craqueador catalitico fluidizado; gas de refinerfa

(combinacién compleja producida por la depuracion del gas de cabeza del
craqueador catalitico fluidizado; compuesta de hidrégeno, nitrdgeno,
metano, etano y propano)

649-159-00-3

272-875-9

68919-03-9

gases (petréleo), extractor para la desulfuracion del destilado pesado en el
aparato para el tratamiento con hidrégeno; gas de refinerfa

(combinacién compleja rectificada del producto liquido del proceso de
desulfuracién del destilado pesado en el aparato para el tratamiento con
hidrégeno; compuesta de hidrégeno, sulfuro de hidrégeno e hidrocar-
buros alifiticos saturados con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C;)

649-160-00-9

272-876-4

68919-04-0

gases (petrdleo), estabilizador del reformador al platino, fraccionamiento
de los productos finales ligeros; gas de refineria

(combinacién compleja obtenida por el fraccionamiemto de los productos
finales ligeros de los reactores de platino de la unidad del reformador al
platino; compuesta de hidrogeno, metano, etano y propano)

649-161-00-4

272-880-6

68919-07-3

gases (petrdleo), torre de predestilacion, destilacion del petrleo crudo;
gas de refinerfa

(combinacién compleja producida de la primera torre utilizada en la desti-
lacion del petréleo crudo; compuesta de nitrogeno e hidrocarburos alifd-
ticos saturados con un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;)

649-162-00-X

272-881-1

68919-08-4
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gases (petrdleo), extractor de alquitrdn; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida por el fraccionamiento de petréleo
crudo reducido; compuesta de hidrogeno e hidrocarburos con un nimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-163-00-5

272-884-8

68919-11-9

gases (petrdleo), extractor de la unidad de refino; gas de refinerfa

(combinacion de hidrégeno y metano obtenida por fraccionamiento de
los productos de la unidad de refino)

649-164-00-0

272-885-3

68919-12-0

gas de cola (petréleo), separador de nafta hidrodesulfurada cataliticamente;
gas de refinerfa

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la hidrodesulfura-
cién de nafta; compuesta de hidrogeno, metano, etano y propano)

649-165-00-6

273-173-5

68952-79-4

gas de cola (petrdleo), hidrodesulfurador de nafta de primera destilacion;
gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida de la hidrodesulfuracién de nafta de
primera destilacion; compuesta de hidrogeno e hidrocarburos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C))

649-166-00-1

273-174-0

68952-80-7

gases (petroleo), fraccionamiento del producto de cabeza del aparato de
absorcién con esponja, craqueador catalitico fluidizado y desulfurizador
de gasdleo; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida por el fraccionamiento de productos del
craqueador catalitico fluidizado y del desulfurizador de gaséleo;
compuesta de hidrégeno e hidrocarburos con un nimero de carbonos en
su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-167-00-7

273-269-7

68955-33-9

gases (petréleo), destilacion de petrdleo crudo y craqueo catalitico; gas de
refinerfa

(combinacién compleja producida por la destilacion de petréleo crudo y
procesos de craqueo catalitico; compuesta de hidrégeno, sulfuro de hidré-
geno, nitrogeno, mondxido de carbono e hidrocarburos olefinicos y para-
finicos con un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C, a Cy)

649-168-00-2

273-563-5

68989-88-8

gases (petr6leo), depurador de gasdleos con dietanolamina; gas de refi-
nerfa

(combinacién compleja producida por desulfuracién de gasdleos con
dietanolamina; compuesta en su mayor parte de sulfuro de hidrdgeno,
hidrégeno e hidrocarburos alifiticos con un ntimero de carbonos dentro
del intervalo de C, a C,)

649-169-00-8

295-397-2

92045-15-3

gases (petréleo), efluente de la hidrodesulfuracion del gaséleo; gas de refi-
nerfa

(combinacién compleja obtenida por separacion de la fase liquida del
efluente de la reaccién de hidrogenacion; compuesta fundamentalmente
de hidrégeno, sulfuro de hidrégeno e hidrocarburos alifiticos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C))

649-170-00-3

295-398-8

92045-16-4
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gases (petréleo), purga de la hidrodesulfuracion de gaséleo; gas de refi-
nerfa

(combinacion compleja de gases obtenida del reformador y de las purgas
del reactor de hidrogenacién; compuesta fundamentalmente de hidrégeno
e hidrocarburos alifiticos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,)

649-171-00-9

295-399-3

92045-17-5

gases (petréleo), tambor de expansién subita del efluente del hidroge-
nador; gas de refinerfa

(combinacién compleja de gases obtenida por expansion stbita de los
efluentes después de la reaccion de hidrogenacién; compuesta fundamen-
talmente de hidrégeno e hidrocarburos alifiticos con un nidmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-172-00-4

295-400-7

92045-18-6

gases (petroleo), fraccion residual a alta presién del craqueo a vapor de
nafta; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida como una mezcla de las porciones no
condensadas de los productos de un proceso de craqueo a vapor de nafta
asi como gases residuales obtenidos durante la preparacién de productos
posteriores; compuesta fundamentalmente de hidrégeno e hidrocarburos
parafinicos y olefinicos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C, con los que también se puede mezclar gas
natural)

649-173-00-X

295-401-2

92045-19-7

gases (petrdleo), reduccion de viscosidad del residuo; gas de refinerfa

(combinacién compleja obtenida por reduccion de la viscosidad de los
residuos en un horno; compuesta fundamentalmente de sulfuro de hidré-
geno e hidrocarburos parafinicos y olefinicos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C;)

649-174-00-5

295-402-8

92045-20-0

aceite de sedimentos (petrdleo), tratado con dcido; aceite de desaceitado
de parafinas

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
aceite de sedimentos con dcido sulfiirico; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos de cadena ramificada con un ntimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cj)

649-175-00-0

300-225-7

93924-31-3

aceite de sedimentos (petrdleo), tratado con arcilla; aceite de desaceitado
de parafinas

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
aceite de sedimentos con arcilla natural o modificada en un proceso por
contacto o percolacion para separar las trazas presentes de compuestos
polares e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos de
cadena ramificada con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C,, a Cy)

649-176-00-6

300-226-2

93924-32-4

gases (petrdleo), C, ,; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacién de
productos del craqueo de petrdleo crudo; compuesta de hidrocarburos
con un ndimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C,; en su mayor
parte propano y propileno, y con un intervalo de ebullicién aproximado
de 51°Ca-1°0)

649-177-00-1

268-629-5

68131-75-9
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gas de cola (petrdleo), aparato de absorcién para el fraccionamiento de
nafta craqueada cataliticamente y del destilado craqueado cataliticamente;
gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de destilados craqueados cataliticamente y de nafta craqueada
cataliticamente; compuesta en su mayor parte de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C,)

649-178-00-7

269-617-2

68307-98-2

gas de cola (petréleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta de
polimerizacién catalitica; gases de petrédleo

(combinacién compleja de hidrocarburos de los productos de estabiliza-
cién del fraccionamiento de la polimerizacion de nafta; compuesta en su
mayor parte de hidrocarburos con un ntiimero de carbonos dentro del
intervalo de C, a C,)

649-179-00-2

269-618-8

68307-99-3

gas de cola (petréleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta refor-
mada cataliticamente, libre de sulfuro de hidrdgeno; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la estabilizacion del
fraccionamiento de nafta reformada cataliticamente de la que se ha sepa-
rado el sulfuro de hidrégeno por tratamiento con aminas; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-180-00-8

269-619-3

68308-00-9

gas de cola (petréleo), extractor del aparato para el tratamiento con hidré-
geno del destilado craqueado; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
destilados craqueados térmicamente con hidrgeno en presencia de un
catalizador; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
aCy

649-181-00-3

269-620-9

68308-01-0

gas de cola (petrdleo), hidrodesulfurador para el destilado de primera
destilacion, libre de sulfuro de hidrégeno; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la hidrodesulfura-
cion catalitica de los destilados de primera destilacién y de los que se ha
separado el sulfuro de hidrégeno por tratamiento con aminas; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-182-00-9

269-630-3

68308-10-1

gas de cola (petrdleo), aparato de absorcion para el craqueo catalitico de
gasoleo; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
productos del craqueo catalitico de gaséleo; compuesto fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C;)

649-183-00-4

269-623-5

68308-03-2

gas de cola (petrdleo), planta de recuperacién de gas; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacién de productos
de corrientes hidrocarbonadas diversas; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;)

649-184-00-X

269-624-0

68308-04-3
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gas de cola (petréleo), desetanizador de la planta de recuperacion de gas;
gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de productos
de corrientes hidrocarbonadas heterogéneas; compuesta de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
aC)

649-185-00-5

269-625-6

68308-05-4

gas de cola (petrdleo), fraccionador para nafta hidrodesulfurada y desti-
lado hidrodesulfurado, libre de 4cido; gases de petréleo

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento de
nafta hidrodesulfurada y del destilado de corrientes hidrocarbonadas y
tratada para separar impurezas dcidas; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;)

649-186-00-0

269-626-1

68308-06-5

gas de cola (petréleo), extractor para gasdleo obtenido a vacio e hidrode-
sulfurado, libre de sulfuro de hidrégeno; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la estabilizacion de
la extraccién de gasdleo obtenido a vacio e hidrodesulfurado catalitica-
mente y del que se ha separado el sulfuro de hidrégeno por tratamiento
con aminas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C)

649-187-00-6

269-627-7

68308-07-6

gas de cola (petréleo), estabilizador de nafta ligera de primera destilacion,
libre de sulfuro de hidrégeno; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la estabilizacién del
fraccionamiento de nafta ligera de primera destilacion y de la que se ha
separado el sulfuro de hidrégeno por tratamiento con aminas; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a Cy)

649-188-00-1

269-629-8

68308-09-8

gas de cola (petrdleo), desetanizador para la preparacién de la alimen-
tacion para la alquilacion de propano-propileno; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacién de los
productos de reaccién de propano con propileno; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
deC,aC)

649-189-00-7

269-631-9

68308-11-2

gas de cola (petréleo), hidrodesulfurador para gaséleo obtenido a vacio,
libre de sulfuro de hidrogeno; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la hidrodesulfura-
cién catalitica de gasdleo obtenido a vacio y del que se ha separado el
sulfuro de hidrégeno por tratamiento con aminas; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,)

649-190-00-2

269-632-4

68308-12-3

gases (petréleo), fracciones de cabeza craqueadas cataliticamente; gases de
petréleo

(combinacioén compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos del proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
a C, y con un intervalo de ebullicién aproximado de - 48 °C a 32 °C)

649-191-00-8

270-071-2

68409-99-4

alcanos, C, ,; gases de petréleo

649-193-00-9

270-651-5

68475-57-0

alcanos, C, ;; gases de petréleo

649-194-00-4

270-652-0

68475-58-1
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alcanos, C, ; gases de petréleo

649-195-00-X

270-653-6

68475-59-2

alcanos, C, ; gases de petréleo

649-196-00-5

270-654-1

68475-60-5

gases combustibles; gases de petréleo

(combinacién de gases ligeros; compuesta en su mayor parte de hidré-
geno y/o hidrocarburos de bajo peso molecular)

649-197-00-0

270-667-2

68476-26-6

gases combustibles, destilados de petréleo crudo; gases de petréleo

(combinacién compleja de gases ligeros producida por destilacion de
petréleo crudo y por reformado catalitico de nafta; compuesta de hidré-
geno e hidrocarburos con un ndmero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C, y con un intervalo de ebullicién de - 217
°Ca-12°C)

649-198-00-6

270-670-9

68476-29-9

hidrocarburos, C, ,; gases de petréleo

649-199-00-1

270-681-9

68476-40-4

hidrocarburos, C, ;; gases de petréleo

649-200-00-5

270-682-4

68476-42-6

hidrocarburos, C, ,, ricos en C;; gases de petrdleo

649-201-00-0

270-689-2

68476-49-3

gases del petréleo, licuados; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C; a C, y con un intervalo de
ebullicién aproximado de - 40 °C a 80 °C)

649-202-00-6

270-704-2

68476-85-7

gases del petréleo, licuados, desazufrados; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo la mezcla
de gases de petréleo licuados a un proceso de desazufrado para trans-
formar los mercaptanos o para separar impurezas dcidas; compuesta de
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C; a C, y con un intervalo de ebullicién aproximado de - 40
°Ca 80 °C)

649-203-00-1

270-705-8

68476-86-8

gases (petrdleo), C, ,, ricos en isobutano; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de hidrocar-
buros saturados e insaturados normalmente con un ndmero de carbonos
dentro del intervalo de C; a C; en su mayor parte butano e isobutano;
compuesta de hidrocarburos saturados e insaturados con un niimero de
carbonos dentro del intervalo de C, a C,; en su mayor parte isobutano)

649-204-00-7

270-724-1

68477-33-8

destilados (petrdleo), C, , ricos en piperileno; gases de petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de hidrocar-
buros alifticos saturados e insaturados normalmente con un ntimero de
carbonos dentro del intervalo de C, a C; compuesta de hidrocarburos
saturados e insaturados con un ntimero de carbonos dentro del intervalo
de C, a Cg en su mayor parte piperilenos)

649-205-00-2

270-726-2

68477-35-0
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gases (petroleo), productos de cabeza del separador de butano; gases de
petréleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
una corriente de butano; compuesta de hidrocarburos alifiticos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo C; a C,)

649-206-00-8

270-750-3

68477-69-0

gases (petrdleo), C, ;; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
productos de un proceso de fraccionamiento catalitico; contiene en su
mayor parte etano, etileno, propano y propileno)

649-207-00-3

270-751-9

68477-70-3

gases (petr6leo) residuos del fondo del despropanizador de gaséleo
craqueado cataliticamente, ricos en C, y libres de dcidos; gases de
petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento de
una corriente hidrocarbonada de gaséleo craqueado cataliticamente y
tratado para separar sulfuro de hidrégeno y otros componentes dcidos;
compuesta de hidrocarburos con un ndmero de carbonos dentro del
intervalo de C, a C,; en su mayor parte C,)

649-208-00-9

270-752-4

68477-71-4

gases (petréleo), residuos del fondo del desbutanizador de nafta craqueada
cataliticamente, ricos en C, ;; gases de petrdleo

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por estabilizacién de
nafta craqueada cataliticamente; compuesta de hidrocarburos alifaticos
con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
a ()

649-209-00-4

270-754-5

68477-72-5

gas de cola (petréleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta
isomerizada; gases de petréleo

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida de los productos de la
estabilizacion del fraccionamiento de nafta isomerizada; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-210-00-X

269-628-2

68308-08-7

aceites de sedimentos (petréleo), tratados con carbono; aceite de desacei-
tado de parafinas

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
aceites de sedimentos con carbén activado para la separacién de constitu-
yentes en trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros saturados de cadenas lineales con un nimero de carbonos en su
mayor parte superior a C,,)

649-211-00-5

308-126-0

97862-76-5

destilados (petréleo), fraccién intermedia desazufrada; gasoleo, sin especi-
ficar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos sometiendo un desti-
lado de petréleo a un proceso de desazufrado para transformar mercap-
tanos o para separar impurezas dcidas; compuesta de hidrocarburos con
un numero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
C,, y con un intervalo de ebullicion aproximado de 150 °C a 345 °C)

649-212-00-0

265-088-7

64741-86-2




14.11.2006

Diario Oficial de la Unién Europea

C 276E/191

Sustancia

Niimero de
clasificacion

Nimero CE

Niamero CAS

Notas

gasoleos (petroleo), refinados con disolvente; gaséleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extraccién con disolvente; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos alifiticos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,; a C,; y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 205 °C a 400 °C)

649-213-00-6

265-092-9

64741-90-8

destilados (petréleo), fraccion intermedia refinada con disolvente; gaséleo,
sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extraccién con disolvente; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos alifiticos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de Cy a C,, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 150 °C a 345 °C)

649-214-00-1

265-093-4

64741-91-9

gasoleos (petréleo), tratados con dcido; gasoleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un refinado de
un proceso de tratamiento con 4cido sulfirico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,; a C,; y un intervalo de ebullicién aproximado de 230 °C a 400 °C)

649-215-00-7

265-112-6

64742-12-7

destilados (petrdleo), fraccion intermedia tratada con dcido; gaséleo, sin
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un refinado de
un proceso de tratamiento con dcido sulfdrico; compuesta de hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,, a C,y y con un intervalo de ebullicién aproximado de 205 °C a
345 °C)

649-216-00-2

265-113-1

64742-13-8

destilados (petréleo), fraccion ligera tratada con dcido; gaséleo, sin especi-
ficar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un refinado de
un proceso de tratamiento con dcido sulfiirico; compuesta de hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de Cya C,4y con un intervalo de ebullicién aproximado de 150 °C a 290

649-217-00-8

265-114-7

64742-14-9

gaséleos (petroleo), neutralizados quimicamente; gaséleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un proceso de
tratamiento para separar materiales dcidos; compuesta de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C,; a C,5 y con un intervalo de ebullicién aproximado de 230 °C a 400
°0)

649-218-00-3

265-129-9

64742-29-6

destilados (petréleo), fraccion intermedia neutralizada quimicamente;
gasoleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un proceso de
tratamiento para separar materiales dcidos; compuesta de hidrocarburos
con un numero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C,, a G,y y con un intervalo de ebullicién aproximado de 205 °C a 345
°0)

649-219-00-9

265-130-4

64742-30-9
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destilados (petréleo), fraccion intermedia tratada con arcilla; gaséleo, sin
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos resultante del tratamiento de
una fraccién de petréleo con arcilla natural o modificada, normalmente
en un proceso de percolacion, para separar las trazas presentes de
compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de Cy a C,y y
con un intervalo de ebullicién aproximado de 150 °C a 345 °C)

649-220-00-4

265-139-3

64742-38-7

destilados (petrdleo), fraccién intermedia tratada con hidrégeno; gaséleo,
sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccién de petréleo con hidrdgeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,, a C,5 y con un intervalo de ebullicién
aproximado de 205 °C a 400 °C)

649-221-00-X

265-148-2

64742-46-7

gasoleos (petroleo), hidrodesulfurados; gaséleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de una reserva de
petréleo por tratamiento con hidrdgeno para transformar el azufre orgd-
nico en sulfuro de hidrégeno, que se separa; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C,; a C,; y un intervalo de ebullicién aproximado
de 230 °C a 400 °C)

649-222-00-5

265-182-8

64742-79-6

destilados (petrdleo), fraccion intermedia hidrodesulfurada; gaséleo, sin
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de una reserva de
petréleo por tratamiento con hidrdgeno para transformar el azufre orgd-
nico en sulfuro de hidrégeno, que se separa; compuesta de hidrocarburos
con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C,, a Cy5 y con un intervalo de ebullicién aproximado de 205 °C a 400
°0)

649-223-00-0

265-183-3

64742-80-9

destilados (petrdleo), residuo del fraccionador del reformador catalitico,
punto de ebullicién elevado; gasdleo, sin especificar

(combinacioén compleja de hidrocarburos de la destilacion del residuo de
fraccionador del reformador catalitico; con un intervalo de ebullicion
aproximado de 343 °C a 399 °C)

649-228-00-8

270-719-4

68477-29-2

destilados (petrdleo), residuo del fraccionador del reformador catalitico,
punto de ebullicién intermedio; gasoleo, sin especificar

(combinacion compleja de hidrocarburos de la destilacion del residuo del
fraccionador del reformador catalitico; con un intervalo de ebullicion
aproximado de 288 °C a 371 °C)

649-229-00-3

270-721-5

68477-30-5

destilados (petréleo), residuo del fraccionador del reformador catalitico,
punto de ebullicién bajo; gaséleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacién del residuo del
fraccionador del reformador catalitico; con un punto de ebullicién aproxi-
mado por debajo de 288 °C)

649-230-00-9

270-722-0

68477-31-6
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destilados (petréleo), fraccién intermedia altamente refinada; gaséleo, sin
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo una frac-
cién de petrdleo a varios de los siguientes pasos: filtracion, centrifugacion,
destilacion atmosférica, destilacién a vacio, acidificacién, neutralizacién y
tratamiento con arcilla; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
Cipa Cy)

649-231-00-4

292-615-8

90640-93-0

destilados  (petréleo), reformador catalitico, concentrado aromadtico
pesado; gasdleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
una fraccién de petrdleo reformada cataliticamente; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos aromdticos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,, a C;, y con un intervalo de ebulli-
ci6n aproximado de 200 °C a 300 °C)

649-232-00-X

295-294-2

91995-34-5

gasoleos, parafinicos; gaséleo, sin especificar

(destilado obtenido de la redestilaciéon de una combinacién compleja de
hidrocarburos obtenida por la destilacion de los efluentes de un riguroso
tratamiento catalitico con hidrégeno de parafinas; tiene un intervalo de
ebullicién aproximado de 190 °C a 330 °C)

649-233-00-5

300-227-8

93924-33-5

nafta (petréleo), fraccién pesada hidrodesulfurada refinada con disolvente;
gasoleo, sin especificar

649-234-00-0

307-035-3

97488-96-5

hidrocarburos, destilado de la fraccién intermedia tratada con hidrégeno
C4.20 fracciones ligeras de destilacion; gaséleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como primeros
productos de la destilacién a vacio de efluentes del tratamiento de un
destilado de la fraccion intermedia con hidrégeno; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C;, a C,, y con un intervalo de ebullicién aproxi-
mado de 290 °C a 350 °C; produce un aceite final con una viscosidad de
210 m*s'a 100 °C)

649-235-00-6

307-659-6

97675-85-9

hidrocarburos, C,,,,; parafinicos tratados con hidrégeno, fracciones
ligeras de destilacion; gaséleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como primeros
productos de la destilacién a vacio de efluentes del tratamiento de para-
finas pesadas con hidrdgeno en presencia de un catalizador; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C;, a C,, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 230 °C a 350 °C; produce un aceite final con una
viscosidad de 2 106 m2s!a 100 °C)

649-236-00-1

307-660-1

97675-86-0

hidrocarburos, C11-17, fraccién nafténica ligera extraida con disolvente;
gasoleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccion de los
aromdticos de un destilado nafténico ligero con una viscosidad de 2,2 10-
6 m2s! a 40 °C; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C;,
y con un intervalo de ebullicién aproximado de 200 °C a 300 °C)

649-237-00-7

307-757-9

97722-08-2
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gasoleos, tratados con hidrdgeno; gasdleo, sin especificar

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por la redestilacion de
los efluentes del tratamiento de parafinas con hidrogeno en presencia de
un catalizador; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,,
y con un intervalo de ebullicién aproximado de 330 °C a 340 °C)

649-238-00-2

308-128-1

97862-78-7

destilados (petrdleo), fraccion parafinica ligera tratada con carbon;
gasoleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
una fraccion de aceite de petréleo con carbén vegetal activado para
separar constituyentes polares en trazas e impurezas; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C,y)

649-239-00-8

309-667-5

100683-97-4

destilados (petréleo), fraccién parafinica intermedia, tratada con carbén;
gasoleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
petréleo con carbon vegetal activado para separar constituyentes polares
en trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
Cisa Gy

649-240-00-3

309-668-0

100683-98-5

destilados (petroleo), fraccion parafinica intermedia, tratada con arcilla;
gasoleo, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
petréleo con tierra para blanquear y separar constituyentes polares en
trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con
un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a

Cy)

649-241-00-9

309-669-6

100683-99-6

alcanos, C,,,6-ramificados y lineales

649-242-00-4

292-454-3

90622-53-0

grasas lubricantes; grasa

(combinacién compleja de hidrocarburos con un niimero de carbonos en
su mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cy,; puede contener sales
orgénicas de metales alcalinos, metales alcalino-térreos yJo compuestos de
aluminio)

649-243-00-X

278-011-7

74869-21-9

cera de parafina y petréleo (petréleo); gachas de parafina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de una fraccion de
petréleo por cristalizacion en disolvente (desparafinado con disolvente) o
como una fraccién de destilaciéon de un petréleo muy céreo; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena ramificada y
lineal con un nimero de carbonos en su mayor parte superior a C,)

649-244-00-5

265-165-5

64742-61-6

cera de parafina y petrdleo (petrdleo), tratada con dcido; gachas de para-
fina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un refinado por
tratamiento de una fraccion de cera de parafina y petréleo en un proceso
de tratamiento con d4cido sulfdrico; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos saturados de cadena lineal y ramificada con un nimero de
carbonos en su mayor parte superior a C,)

649-245-00-0

292-659-8

90669-77-5
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cera de parafina y petrdleo (petréleo), tratada con arcilla; gachas de para-
fina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccion de cera de parafina y petréleo con arcilla natural o modifi-
cada en un proceso por contacto o por percolacién; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos saturados lineales y ramificados con un
ntimero de carbonos en su mayor parte superior a C,)

649-246-00-6

292-660-3

90669-78-6

cera de parafina y petréleo (petrdleo), tratada con hidrégeno; gachas de
parafina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de cera de parafina y petréleo y en presencia de un catalizador;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena
lineal y ramificada con un niimero de carbonos en su mayor parte supe-
rior a C,)

649-247-00-1

295-523-6

92062-09-4

cera de parafina y petroleo (petrdleo), temperatura de fusion baja; gachas
de parafina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de una fraccion de
petréleo por desparafinacién con disolvente; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos saturados de cadena lineal y ramificada con un
nimero de carbonos en su mayor parte superior a C,,)

649-248-00-7

295-524-1

92062-10-7

cera de parafina y petrdleo (petrdleo), temperatura de fusion baja, tratada
con hidrégeno; gachas de parafina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de cera de parafina y petréleo de temperatura de fusién baja
en presencia de un catalizador, compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos saturados de cadena lineal y ramificada con un ndmero de
carbonos en su mayor parte superior a C,,)

649-249-00-2

295-525-7

92062-11-8

cera de parafina y petrdleo (petrdleo), temperatura de fusion baja, tratada
con carbono; gachas de parafina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
cera de parafina y petréleo de bajo punto de fusién con carbén activado
para la separacion de constituyentes polares en trazas e impurezas;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena
ramificada y lineal con un niimero de carbonos en su mayor parte supe-
rior a C,,)

649-250-00-8

308-155-9

97863-04-2

cera de parafina y petrdleo (petrdleo), temperatura de fusion baja, tratada
con arcilla; gachas de parafina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos por el tratamiento de
cera de parafina y petréleo de bajo punto de fusion con bentonita para la
separacion de constituyentes polares en trazas e impurezas; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena ramificada y
lineal con un niimero de carbonos en su mayor parte superior a C,,)

649-251-00-3

308-156-4

97863-05-3

cera de parafina y petréleo (petréleo), bajo punto de fusién, tratada con
dcido silicico; gachas de parafina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
ceras de parafina y petrdleo a bajo punto de fusién con dcido silicico para
la separacién de constituyentes polares en trazas e impurezas; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena ramificada y
lineal con un niimero de carbonos en su mayor parte superior a C,,)

649-252-00-9

308-158-5

97863-06-4
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cera de parafina y petréleo (petréleo), tratada con carbon; gachas de para-
fina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
cera de parafina y petrdleo con carbén vegetal activado para separar cons-
tituyentes polares en trazas e impurezas)

649-253-00-4

309-723-9

100684-49-9

vaselina; vaselina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos como un semis6lido
de la desparafinacion del aceite residual parafinico; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos saturados liquidos y cristalinos con un nimero
de carbonos en su mayor parte superior a C,;)

649-254-00-X

232-373-2

8009-03-8

vaselina (petréleo), oxidada; vaselina

(combinacién compleja de compuestos orgdnicos, fundamentalmente
acidos carboxilicos de elevado peso molecular, obtenida por la oxidacion
al aire de vaselina)

649-255-00-5

265-206-7

64743-01-7

vaselina (petréleo), tratada con alimina; vaselina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida cuando se trata la vase-
lina con Al,O, para separar componentes polares e impurezas; compuesta
en su mayor parte de hidrocarburos saturados liquidos y cristalinos con
un nimero de carbonos en su mayor parte superior a C,;)

649-256-00-0

285-098-5

85029-74-9

vaselina (petréleo), tratada con hidrégeno; vaselina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un semisélido
de aceite residual parafinico desparafinado tratado con hidrégeno en
presencia de un catalizador; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros saturados microcristalinos y liquidos con un nimero de carbonos
en su mayor parte superior a C,)

649-257-00-6

295-459-9

92045-77-7

vaselina (petréleo), tratada con carbono; vaselina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
vaselina de petréleo con carbono activo para la separacién de constitu-
yentes polares en trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos saturados con un ndmero de carbonos en su mayor parte
superior a C,)

649-258-00-1

308-149-6

97862-97-0

vaselina (petréleo), tratada con écido silicico; vaselina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
vaselina de petréleo con 4cido silicico para la separaciéon de constitu-
yentes polares en trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos saturados con un ndmero de carbonos en su mayor parte
superior a C,)

649-259-00-7

308-150-1

97862-98-1

vaselina (petréleo), tratada con arcilla; vaselina

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
vaselina con tierra para blanquear para separar constituyentes polares en
trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con
un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo superior a
G)

649-260-00-2

309-706-6

100684-33-1
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gasolina, natural; nafta de baja temperatura de inflamacién

(combinacion compleja de hidrocarburos separada a partir de gas natural
por procesos como refrigeracion o absorcion; compuesta principalmente
de hidrocarburos alifiticos saturados con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a Cy y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de - 20 °C a 120 °C)

649-261-00-8

232-349-1

8006-61-9

nafta; nafta de baja temperatura de inflamacion

(productos del petréleo refinados, parcialmente refinados o sin refinar
producidos por destilacién del gas natural; compuestos por hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C;
a C, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 100 °C a 200 °C)

649-262-00-3

232-443-2

8030-30-6

ligroina; nafta de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacion del
petréleo; esta fraccion tiene un intervalo de ebullicion aproximado de 20
°Ca 135 °C)

649-263-00-9

232-453-7

8032-32-4

nafta (petréleo), fraccion pesada de primera destilacién; nafta de baja
temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un intervalo de
ebullicién aproximado de 65 °C a 230 °C)

649-264-00-4

265-041-0

64741-41-9

nafta (petrdleo), serie completa de primera destilacion; nafta de baja
temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C, y con un intervalo de
ebullicién aproximado de - 20 °C a 220 °C)

649-265-00-X

265-042-6

64741-42-0

nafta (petrdleo), fraccion ligera de primera destilacion; nafta de baja
temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de
petréleo crudo; compuesta principalmente de hidrocarburos alifdticos con
un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de - 20 °C a 180 °C)

649-266-00-5

265-046-8

64741-46-4

nafta disolvente (petrdleo), fraccion alifdtica ligera; nafta de baja tempera-
tura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
petréleo crudo o de gasolina natural; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos saturados con un ndmero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C; a C,, y con un intervalo de ebullicion aproxi-
mado de 35 °Ca 160 °C)

649-267-00-0

265-192-2

64742-89-8

destilados (petrdleo), fraccion ligera de primera destilacion; nafta de baja
temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion del
petréleo crudo; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C, y con un intervalo de
ebullicién aproximado de - 88 °C a 99 °C)

649-268-00-6

270-077-5

68410-05-9
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gasolina, recuperacion a vapor; nafta de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos separados de los gases por
sistemas de recuperacion a vapor por enfriamiento; compuesta de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C, a C;, y con un intervalo de ebullicién aproximado de - 20 °C a
196 °C)

649-269-00-1

271-025-4

68514-15-8

gasolina, fraccion de primera destilacion, planta de destilacién primaria;
nafta de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos producidos en la planta de desti-
lacién primaria por la destilacién de petréleo crudo; con un intervalo de
ebullicién aproximado de 36,1 °C a 193,3 °C)

649-270-00-7

271-727-0

68606-11-1

nafta (petrdleo), sin desazufrar; nafta de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida de la destilacién de
corrientes de nafta de diversos procesos de refinerfa; compuesta de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C; a C;, y con un intervalo de ebullicion aproximado de 0 °C a
230 °C)

649-271-00-2

272-186-3

68783-12-0

destilados (petréleo), fracciones de cabeza del estabilizador para el fraccio-
namiento de gasolina ligera de primera de destilacion; nafta de baja
temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
de gasolina ligera de primera destilacién; compuesta de hidrocarburos
alifaticos saturados con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C; a Cy)

649-272-00-8

272-931-2

68921-08-4

nafta (petréleo), fraccion pesada de primera destilacién, con aromaticos;
nafta de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por un proceso de
destilacién de petrdleo crudo; compuesta en su mayor parte de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos dentro del intervalo de Cg a C,, y con
un intervalo de ebulliciéon aproximado de 130 °C a 210 °C)

649-273-00-3

309-945-6

101631-20-3

nafta (petréleo) alquilato de la serie completa; nafta modificada de baja
temperatura de inflamacién

(combinacion compleja de hidrocarburos producida por destilacion de los
productos de reaccion del isobutano con hidrocarburos monoolefinicos
con un ndmero de carbonos normalmente dentro del intervalo de C; a
C;; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena
ramificada con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 90
°C a 220 °C)

649-274-00-9

265-066-7

64741-64-6

nafta (petrdleo), alquilato pesado; nafta modificada de baja temperatura de
inflamacién

(combinacion compleja de hidrocarburos producida por destilacion de los
productos de reaccion del isobutano con hidrocarburos monoolefinicos
con un ndmero de carbonos normalmente dentro del intervalo de C; a
C,; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena
ramificada con un ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de Cy a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 150
°C a 220 °C)

649-275-00-4

265-067-2

64741-65-7
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nafta (petr6leo), alquilato ligero; nafta modificada de baja temperatura de
inflamaci6n

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
los productos de reaccién de isobutano con hidrocarburos monoolefinicos
con un ndmero de carbonos normalmente dentro del intervalo de C; a
C,; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados de cadena
ramificada con un ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 90
°C a 160 °C)

649-276-00-X

265-068-8

64741-66-8

nafta (petréleo), isomerizacion; nafta modificada de baja temperatura de
inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la isomerizacién de
catalitica de hidrocarburos parafinicos de cadena lineal de C, a Cg
compuesta en su mayor parte de hidrocarburos saturados tales como
isobutano, isopentano, 2,2-dimetilbutano, 2-metilpentano y 3-metilpen-
tano)

649-277-00-5

265-073-5

64741-70-4

nafta (petrdleo), fraccion ligera refinada con disolvente; nafta modificada
de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extraccién con disolvente; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos alifiticos con un ntmero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 35 °C a 190 °C)

649-278-00-0

265-086-6

64741-84-0

nafta (petréleo), fraccion pesada refinada con disolvente; nafta modificada
de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extraccién con disolvente; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos alifiticos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 90 °C a 230 °C)

649-279-00-6

265-095-5

64741-92-0

refinados (petréleo), extractos de etilenglicol-agua en contracorriente en el
reformador catalitico; nafta modificada de baja temperatura de inflama-
cién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado del
proceso de extraccion UDEX en la corriente del reformador catalitico;
compuesta de hidrocarburos saturados con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-280-00-1

270-088-5

68410-71-9

refinados (petréleo), reformador, unidad de separacion Lurgi; nafta modi-
ficada de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como refinado de una
unidad de separacion Lurgi; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros no aromaticos con algunas cantidades pequefias de hidrocarburos
aromdticos con un numero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C; a Cy)

649-281-00-7

270-349-3

68425-35-4
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nafta modificada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
los productos de reaccion del isobutano con hidrocarburos monoolefi-
nicos normalmente con un nimero de carbonos dentro del intervalo de
C, a C;; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados de
cadena ramificada con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C, a C,, con algunos butanos y con un intervalo de
ebullicién aproximado de 35 °C a 200 °C)

649-282-00-2

271-267-0

68527-27-5

destilados (petréleo), derivados del craqueo a vapor de nafta, fraccion
ligera tratada con hidrégeno refinada con disolvente; nafta modificada de
baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extracciéon con disolvente del destilado ligero tratado con
hidrégeno de nafta craqueada a vapor)

649-283-00-8

295-315-5

91995-53-8

nafta (petrdleo), alquilato-butano C,_,,; rico en isooctano; nafta modificada
de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por alquilacion de
butanos; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,,; rico en
isooctano, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 35 °C a 210
°0)

649-284-00-3

295-430-0

92045-49-3

hidrocarburos, destilados de nafta ligera tratada con hidrégeno, refinado
con disolvente; nafta modificada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién de hidrocarburos obtenida de la destilacion de nafta tratada
con hidrégeno seguida por una extraccién con un intervalo de ebullicion
aproximado de 94 °C a 99 °C)

649-285-00-9

295-436-3

92045-55-1

nafta (petréleo), isomerizacion, fraccién de Cg; nafta modificada de baja
temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilaciéon de una
gasolina que ha sido isomerizada cataliticamente; compuesta en su mayor
parte de isdmeros de hexano con un intervalo de ebullicién aproximado
de 60 °Ca 66 °C)

649-286-00-4

295-440-5

92045-58-4

hidrocarburos, C, ,, craqueo de nafta, refinada con disolvente; nafta modi-
ficada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por absorcion de
benceno de una fracciéon hidrocarbonada rica en benceno totalmente
hidrogenado cataliticamente que fue obtenida por la destilacién de nafta
craqueada y prehidrogenada; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros parafinicos y nafténicos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a C, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 70 °C a 100 °C)

649-287-00-X

295-446-8

92045-64-2

hidrocarburos, ricos en C,, destilados de nafta ligera tratada con hidré-
geno, refinados con disolvente; nafta modificada de baja temperatura de
inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de
nafta tratada con hidrégeno seguida por extraccién con disolvente;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados y con un inter-
valo de ebulliciéon de 65 °C a 70 °C)

649-288-00-5

309-871-4

101316-67-0
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nafta (petréleo), fraccién pesada craqueada cataliticamente; nafta
craqueada cataliticamente de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por una destilacién
de productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesto de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C; a C, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 65 °C a 230
°C; contiene una proporcion relativamente grande de hidrocarburos insa-
turados)

649-289-00-0

265-055-7

64741-54-4

nafta (petréleo), fraccion ligera craqueada cataliticamente; nafta craqueada
cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de - 20 °C a 190
°C; contiene una proporcion relativamente grande de hidrocarburos insa-
turados)

649-290-00-6

265-056-2

64741-55-5

hidrocarburos, C,,,, destilados del craqueador catalitico; nafta craqueada
cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por las destilaciones
de productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C, a C;; y con un intervalo de ebullicién de hasta 204 °C)

649-291-00-1

270-686-6

68476-46-0

nafta (petréleo), destilado ligero craqueado cataliticamente; nafta
craqueada cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,aCy)

649-292-00-7

272-185-8

68783-09-5

destilados (petrdleo), derivados del craqueo a vapor de nafta, fracciones
aromaticas ligeras tratadas con hidrogeno; nafta craqueada cataliticamente
de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento del
destilado ligero de nafta craqueada a vapor; compuesta en su mayor parte
de hidrocarburos aromdticos)

649-293-00-2

295-311-3

91995-50-5

nafta (petréleo), fraccion pesada craqueada cataliticamente, desazufrada;
nafta craqueada cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo un desti-
lado de petréleo craqueado cataliticamente a un proceso de desazufrado
para transformar los mercaptanos o separar impurezas dcidas; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C; a C;, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 60 °C a 200 °C)

649-294-00-8

295-431-6

92045-50-6

nafta (petréleo), fraccion ligera craqueada cataliticamente y desazufrada;
nafta craqueada cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo nafta de
un proceso de craqueo catalitico a un proceso de desazufrado para trans-
formar mercaptanos o separar impurezas 4cidas; compuesta en su mayor
parte de hidrocarburos con un intervalo de ebullicién aproximado de 35
°Ca 210 °C)

649-295-00-3

295-441-0

92045-59-5
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hidrocarburos, Cy ,,, craqueo catalitico, neutralizados quimicamente; nafta
craqueada cataliticamente de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
una fraccion del proceso de craqueo catalitico, habiendo sido sometida a
un lavado alcalino; compuesta en su mayor parte de hidrocarburos con
un nmero de carbonos dentro del intervalo de Cg a C;, y con un inter-
valo de ebullicién aproximado de 130 °C a 210 °C)

649-296-00-9

295-794-0

92128-94-4

hidrocarburos, Cy,,, destilados de craqueador catalitico; nafta craqueada
cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de
productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de Cg a C,,C; a C;; y con un intervalo de ebulliciéon
aproximado de 140 °C a 210 °C)

649-297-00-4

309-974-4

101794-97-2

hidrocarburos, Cy ,, craqueo catalitico, neutralizados quimicamente, desa-
zufrados; nafta craqueada cataliticamente de baja temperatura de inflama-
cién

649-298-00-X

309-987-5

101896-28-0

nafta (petrdleo), fraccion ligera reformada cataliticamente; nafta reformada
cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida de la destilacion de
productos de un proceso de reformado catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C; a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 35 °C a 190
°C; contiene una proporcion relativamente grande de hidrocarburos
aromdticos de cadena ramificada; esta corriente contiene un 10 % en
volumen o més de benceno)

649-299-00-5

265-065-1

64741-63-5

nafta (petrdleo), fraccién pesada reformada cataliticamente; nafta refor-
mada cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida de la destilacién de
productos de un proceso de reformado catalitico; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos aromaticos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 90 °C a 230 °C)

649-300-00-9

265-070-9

64741-68-0

destilados (petrdleo), despentanizador para el reformado catalitico; nafta
reformada cataliticamente de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacién de productos
de un proceso de reformado catalitico; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos alifiticos con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C; y con un intervalo de ebullicién aproxi-
mado de -4 9 °Ca 63 °C)

649-301-00-4

270-660-4

68475-79-6

hidrocarburos, C,, C, del reformador catalitico; nafta reformada cataliti-
camente de baja temperatura de inflamacion

649-302-00-X

270-687-1

68476-47-1

residuos (petréleo), reformador catalitico de C, ¢; nafta reformada cataliti-
camente de baja temperatura de inflamacion

(residuo complejo del reformado catalitico de una alimentaciéon de Cg;
compuesto de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-303-00-5

270-794-3

68478-15-9
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nafta (petréleo), fraccion ligera reformada cataliticamente, libre de aromd-
ticos; nafta reformada cataliticamente de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
productos de un proceso de reformado catalitico; compuesta fundamen-
talmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C; a Cy y con un intervalo de ebullicion aproxi-
mado de 35 °C a 120 °C; contiene una proporcién relativamente grande
de hidrocarburos de cadena ramificada con los componentes aromaticos
separados)

649-304-00-0

270-993-5

68513-03-1

destilados (petréleo), productos de cabeza de nafta de primera destilaciéon
reformada cataliticamente; nafta reformada cataliticamente de baja tempe-
ratura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el reformado cata-
litico de nafta de primera destilacion seguida del fraccionamiento del
efluente total; compuesta de hidrocarburos alifiticos saturados con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,)

649-305-00-6

271-008-1

68513-63-3

productos del petrdleo, reformados en el hidrorrefinador-powerformer;
nafta reformada cataliticamente de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida en un proceso en el
hidrorrefinador-powerformer y con un intervalo de ebullicion aproximado
de 27 °Ca 210 °C)

649-306-00-1

271-058-4

68514-79-4

nafta (petrdleo), serie completa reformada; nafta reformada catalitica-
mente de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
los productos de un proceso de reformado catalitico; compuesta de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C5 a C;, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 35 °C a
230 °C)

649-307-00-7

272-895-8

68919-37-9

nafta (petréleo), reformada cataliticamente; nafta reformada catalitica-
mente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
productos de un proceso de reformado catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C, a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 30 °C a 220
°C; contiene una proporcién relativamente grande de hidrocarburos de
cadena ramificada y aromaticos; esta corriente puede contener un 10 %
en volumen o mds de benceno)

649-308-00-2

273-271-8

68955-35-1

destilados (petrdleo), fraccion ligera tratada con hidrégeno reformada
cataliticamente, fraccion aromadtica de C nafta reformada catalitica-
mente de baja temperatura de inflamacién

8120

(combinacion compleja de alquilbencenos obtenida por el reformado cata-
litico de nafta de petrdleo; compuesta fundamentalmente de alquilben-
cenos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de Cg a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 160 °C a 180

649-309-00-8

285-509-8

85116-58-1
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hidrocarburos arométicos, C8, derivados del reformado catalitico; nafta
reformada cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

649-310-00-3

295-279-0

91995-18-5

hidrocarburos aromdticos, C,,, ricos en Cg nafta reformada catalitica-
mente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos por separacion de la
fraccién con el reformado al platino; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos aromdticos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,, (principalmente C;) y puede contener
hidrocarburos no aromadticos, ambos dentro del intervalo de ebullicion
aproximado de 130 °C a 200 °C)

649-311-00-9

297-401-8

93571-75-6

gasolina, C,,,, reformado estabilizado con gran proporciéon de octano;
nafta reformada cataliticamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos de gran proporciéon de octano
obtenida por la deshidrogenacion catalitica de nafta en su mayor parte
nafténica; compuesta fundamentalmente de aromaticos y no aromaticos
con un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de Cs
a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 45 °C a 185 °C)

649-312-00-4

297-458-9

93572-29-3

hidrocarburos, C, ,, aromaticos ricos en C , ; fraccion pesada del refor-
mado; nafta reformada cataliticamente de baja temperatura de inflama-
cién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos por separacion de la
fraccion con el reformado al platino; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos no aromdticos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 120 °C a 210 °C e hidrocarburos aromadticos de C, y supe-
rior)

649-313-00-X

297-465-7

93572-35-1

hidrocarburos, Ci,,, ricos en no aromdticos, fraccién ligera del refor-
mado; nafta reformada cataliticamente de baja temperatura de inflama-
cion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por separacién de la
fraccion con el reformado al platino; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos no aromdticos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 35 °C a 125 °C, benceno y tolueno)

649-314-00-5

297-466-2

93572-36-2

aceites de sedimentos (petréleo), tratados con dcido silicio; aceite de desa-
ceitado de parafinas

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
aceites de sedimentos con 4cido silicio para la separacién de constitu-
yentes en trazas e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros de cadena lineal con un niimero de carbonos en su mayor parte
superior a C,,)

649-315-00-0

308-127-6

97862-77-6

nafta (petréleo), fraccion ligera craqueada térmicamente; nafta craqueada
térmicamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de un proceso de craqueo térmico; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos insaturados con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C; y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de - 10 °C a 130 °C)

649-316-00-6

265-075-6

64741-74-8
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nafta (petréleo), fraccion pesada craqueada térmicamente; nafta craqueada
térmicamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de un proceso de craqueo térmico; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos insaturados con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C; a C;, y con un intervalo de ebulli-
ci6n aproximado de 65 °C a 220 °C)

649-317-00-1

265-085-0

64741-83-9

destilados (petrdleo), fraccion aromdtica pesada; nafta craqueada térmica-
mente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de craqueo térmico de etano y propano; fraccion de mayor
punto de ebullicion compuesta en su mayor parte de hidrocarburos
aromdticos de Cs-C, con algunos hidrocarburos alifdticos insaturados con
un ndmero de carbonos en su mayor parte de C,; esta corriente puede
contener benceno)

649-318-00-7

267-563-4

67891-79-6

destilados (petréleo), fraccién aromdtica ligera; nafta craqueada térmica-
mente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de craqueo térmico de etano y propano; fracciéon de menor
punto de ebullicion compuesta en su mayor parte de hidrocarburos
aromdticos Cs-C, con algunos hidrocarburos aliféticos insaturados con un
ntimero de carbonos en su mayor parte de C,; esta corriente puede
contener benceno)

649-319-00-2

267-565-5

67891-80-9

destilados (petréleo), derivado del pirolizado de nafta y refinado, mezcla
de gasolina; nafta craqueada térmicamente de baja temperatura de infla-
macion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
por pirdlisis a 816 °C de nafta y refinado; compuesta en su mayor parte
de hidrocarburos con un ntiimero de carbonos de C, y con un intervalo
de ebullicién aproximado de 204 °C)

649-320-00-8

270-344-6

68425-29-6

hidrocarburos aromaticos, C,,, derivados del pirolizado y refinado de
nafta; nafta craqueada térmicamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por pirdlisis para el
fraccionamiento a 816 °C de nafta y refinado; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos aromaticos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a Cy, incluyendo benceno)

649-321-00-3

270-658-3

68475-70-7

destilados (petrdleo), gaséleo y nafta craqueados térmicamente; nafta
craqueada térmicamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
nafta y/o gaséleo craqueado térmicamente; compuesta en su mayor parte
de hidrocarburos olefinicos con un niimero de carbonos de Cy y con un
intervalo de ebullicion aproximado de 33 °C a 60 °C)

649-322-00-9

271-631-9

68603-00-9

destilados  (petrdleo), gasdleo y nafta craqueados térmicamente con
dimeros de C;; nafta craqueada térmicamente de baja temperatura de
inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion
extractiva de nafta yjo gaséleo craqueado térmicamente; compuesta en su
mayor parte de hidrocarburos con un nimero de carbonos de C, con
algunas olefinas de C; dimerizadas y con un intervalo de ebullicién apro-
ximado de 33 °C a 184 °()

649-323-00-4

271-632-4

68603-01-0
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destilados (petroleo), gasdleo y nafta craqueados térmicamente, productos
de extraccion; nafta craqueada térmicamente de baja temperatura de infla-
macién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion
extractiva de nafta yjo gasdleo craqueado térmicamente; compuesta de
hidrocarburos olefinicos y parafinicos, en su mayor parte isoamilenos
tales como 2-metil-1-buteno y 2-metil-2-buteno y con un intervalo de
ebullicién aproximado de 31 °C a 40 °C)

649-324-00-X

271-634-5

68603-03-2

destilados (petréleo), fraccion ligera craqueada térmicamente, fraccion
aromdtica desbutanizada; nafta craqueada térmicamente de baja tempera-
tura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo térmico; compuesta en su mayor
parte de hidrocarburos aromdticos, principalmente benceno)

649-325-00-5

273-266-0

68955-29-3

nafta (petrdleo), fraccion ligera craqueada térmicamente, desazufrada;
nafta craqueada térmicamente de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocaburos obtenida sometiendo un desti-
lado de petréleo de un craqueo térmico a clevada temperatura de frac-
ciones de aceite pesado a un proceso de desazufrado para transformar
mercaptanos; compuesta en su mayor parte de hidrocarburos aromaticos,
olefinicos y saturados con un intervalo de ebullicion aproximado de 20
°Ca 100 °C)

649-326-00-0

295-447-3

92045-65-3

nafta (petroleo), fraccion pesada tratada con hidrdgeno; nafta hidrogenada
de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccién de petréleo con hidrdgeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a C;; y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 65 °C a 230 °C)

649-327-00-6

265-150-3

64742-48-9

nafta (petrdleo), fraccion ligera tratada con hidrégeno; nafta hidrogenada
de baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccion de petréleo con hidrdgeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de - 20 °C a 190 °C)

649-328-00-1

265-151-9

64742-49-0

nafta (petroleo), fraccion ligera hidrodesulfurada; nafta hidrogenada de
baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por un proceso de
hidrodesulfuracién; compuesta de hidrocarburos con un niimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,, y un inter-
valo de ebullicién aproximado de - 20 °C a 190 °C)

649-329-00-7

265-178-6

64742-73-0

nafta (petréleo), fraccién pesada hidrodesulfurada; nafta hidrogenada de
baja temperatura de inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un proceso de
hidrodesulfuracion catalitica; compuesta de hidrocarburos con un nimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un
intervalo de ebullicion aproximado de 90 °C a 230 °C)

649-330-00-2

265-185-4

64742-82-1
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destilados (petréleo), fraccion intermedia tratada con hidrégeno, punto de
ebullicién intermedio; nafta hidrogenada de baja temperatura de inflama-
cién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacion de
productos de un proceso de tratamiento con hidrégeno del destilado
intermedio; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en

su mayor parte dentro del intervalo de C5 a C, y con un intervalo de
ebullicién aproximado de 127 °C a 188 °C)

649-331-00-8

270-092-7

68410-96-8

destilados (petrdleo), proceso de tratamiento con hidrégeno del destilado
ligero, bajo punto de ebullicion; nafta hidrogenada de baja temperatura
de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacién de
productos del proceso de tratamiento con hidrégeno del destilado ligero;
compuesta de hidrocarburos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a Cy y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 3 °C a 194 °C)

649-332-00-3

270-093-2

68410-97-9

destilados (petréleo), nafta pesada tratada con hidrégeno, fraccién de
cabeza del deisohexanizador; nafta hidrogenada de baja temperatura de
inflamacion

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacién de los
productos del proceso de tratamiento con hidrégeno de nafta pesada;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C; y con un intervalo de ebullicion
aproximado de - 49 °C a 68 °C)

649-333-00-9

270-094-8

68410-98-0

nafta disolvente (petrdleo), fracciones aromadticas ligeras, tratadas con
hidrégeno; nafta hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccidén de petréleo con hidrégeno en presencia de un catalizador;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromadticos con un
nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C; a C,, y
con un intervalo de ebullicién aproximado de 135 °C a 210 °C)

649-334-00-4

270-988-8

68512-78-7

nafta (petréleo), fraccion ligera hidrodesulfurada craqueada térmicamente;
nafta hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
del destilado hidrodesulfurado del craqueador térmico; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a C;; y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 23 °Ca 195 °C)

649-335-00-X

285-511-9

85116-60-5

nafta (petréleo), fraccion ligera tratada con hidrégeno, con cicloalcanos;
nafta hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
una fraccién de petrdleo; compuesta en su mayor parte de alcanos y
cicloalcanos con un intervalo de ebullicion aproximado de - 20 °C a 190
°0)

649-336-00-5

285-512-4

85116-61-6

nafta (petrdleo), fraccién pesada craqueada a vapor, hidrogenada; nafta
hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

649-337-00-0

295-432-1

92045-51-7
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nafta (petrdleo), serie completa hidrodesulfurada; nafta hidrogenada de
baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida en un proceso de
hidrodesulfuracién catalitico; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C, a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 30 °C a 250

649-338-00-6

295-433-7

92045-52-8

nafta (petréleo), fraccion ligera craqueada a vapor tratada con hidrégeno;
nafta hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
una fraccion de petréleo, derivada de un proceso de pirolisis, con hidré-
geno en presencia de un catalizador; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos insaturados con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervado de C; a C,; y con un intervalo de ebullicion aproxi-
mado de 35 °C a 190 °C)

649-339-00-1

295-438-4

92045-57-3

hidrocarburos, C, ,,, craqueo de nafta, tratada con hidrégeno; nafta hidro-
genada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion del
producto de un proceso de craqueo a vapor de nafta y posterior hidroge-
nacion catalitica selectiva de formadores de goma; compuesta de hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C, a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 30 °C a 230

649-340-00-7

295-443-1

92045-61-9

nafta disolvente (petréleo), fraccion nafténica ligera tratada con hidro-
geno; nafta hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccién de petréleo con hidrégeno en presencia de un catalizador;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos cicloparafinicos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C; a C, y
con intervalo de ebullicién aproximado de 73 °C a 85 °C)

649-341-00-2

295-529-9

92062-15-2

nafta (petrdleo), fraccion ligera craqueada a vapor, hidrogenada; nafta
hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la separacién e
hidrogenacién subsiguiente de los productos de un proceso de craqueo a
vapor para producir etileno; compuesta fundamentalmente de parafinas
saturadas e insaturadas, parafinas ciclicas e hidrocarburos aromaticos
ciclicos con un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C, a C;, y con un punto de ebullicién aproximado de 50 °C a
200 °C; la proporcién de hidrocarburos de benceno puede variar hasta un
30 % en peso y la corriente también puede contener pequefias cantidades
de azufre y compuestos oxigenados)

649-342-00-8

296-942-7

93165-55-0

hidrocarburos C, ,,, tratados con hidrégeno, desaromatizados; nafta hidro-
6-11 g
genada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como disolventes que
han sido sometidos a tratamiento con hidrégeno para transformar aroma-
ticos en naftenos por hidrogenacion catalitica)

649-343-00-3

297-852-0

93763-33-8
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hidrocarburos, C,,,, tratados con hidrdgeno, desaromatizados; nafta
hidrogenada de baja temperatura de inflamacién

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como disolventes que
han sido sometidos a tratamiento con hidrégeno para transformar aromd-
ticos en naftenos por hidrogenacion catalitica)

649-344-00-9

297-853-6

93763-34-9

disolvente de Stoddard; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin
especificar

(destilado incoloro del petréleo refinado, libre de olores rancios o incove-
nientes y que tiene un intervalo de ebullicién aproximado de 149 °C a
205 °C)

649-345-00-4

232-489-3

8052-41-3

condensados de gas natural (petréleo); nafta de baja temperatura de infla-
macion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos separada como un liquido del
gas natural en un separador de superficie por condensacién retrograda;
compuesta principalmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos
en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,; es un liquido a tempe-
ratura y presién atmosférica)

649-346-00-X

265-047-3

64741-47-5

gas natural (petréleo), mezcla liquida cruda; nafta de baja temperatura de
inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos separada como un liquido del
gas natural en una planta de reciclado de gas por procesos tales como
refrigeracién o absorcién; compuesta principalmente de hidrocarburos
alifiticos de hidrocarburos alifiticos saturados con un ndmero de
carbonos dentro del intervalo de C, a Cy)

649-347-00-5

265-048-9

64741-48-6

nafta (petréleo), fraccion ligera hidrocraqueada; nafta de baja temperatura
de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacién de los
productos de un proceso de hidrocraqueo; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos saturados con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de - 20 °C a 180 °C)

649-348-00-0

265-071-4

64741-69-1

nafta (petréleo), fraccién pesada hidrocraqueada; nafta de baja tempera-
tura de inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacién de los
productos de un proceso de hidrocraqueo; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos saturados con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a C;, y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 65 °C a 230 °C)

649-349-00-6

265-079-8

64741-78-2

nafta (petr6leo), desazufrada; nafta de baja temperatura de inflamacion,
sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo una nafta
de petréleo a un proceso de desazufrado para transformar mercaptanos o
para separar impurezas dcidas; compuesta de hidrocarburos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C, y
con un intervalo de ebullicién aproximado de - 10 °C a 230 °C)

649-350-00-1

265-089-2

64741-87-3
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nafta (petréleo), tratada con 4cido; nafta de baja temperatura de inflama-
cion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un refinado de
un proceso de tratamiento con 4cido sulfirico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C, a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 90 °C a 230

649-351-00-7

265-115-2

64742-15-0

nafta (petréleo), fraccion pesada neutralizada quimicamente; nafta de baja
temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un proceso de
tratamiento para separar materiales dcidos; compuesta de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C
a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 65 °C a 230 °C)

649-352-00-2

265-122-0

64742-22-9

nafta (petréleo), fraccion ligera neutralizada quimicamente; nafta de baja
temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por un proceso de
tratamiento para separar materiales dcidos; compuesta de hidrocarburos
con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
a C;, y con un intervalo de ebullicién aproximado de - 20 °C a 190 °C)

649-353-00-8

265-123-6

64742-23-0

nafta (petrdleo), desparafinada cataliticamente; nafta de baja temperatura
de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la desparafinacién
catalitica de una fraccién de petréleo; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 35
°Ca 230 °C)

649-354-00-3

265-170-2

64742-66-1

nafta (petréleo), fraccion ligera craqueada a vapor; nafta de baja tempera-
tura de inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacion de
los productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos insaturados con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de - 20 °C a 190 °C; esta corriente es probable que
contenga un 10 % de volumen o mds de benceno)

649-355-00-9

265-187-5

64742-83-2

nafta disolvente (petrdleo), fraccién aromdtica ligera; nafta de baja tempe-
ratura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
corrientes aromadticas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
aromdticos con un numero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de Cg a C,, y con un intervalo de ebullicion aproximado de 135
°Ca 210 °C)

649-356-00-4

265-199-0

64742-95-6

hidrocarburos aromaticos, C,,, tratados con dcido, neutralizados; nafta
de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

649-357-00-X

268-618-5

68131-49-7
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destilados (petréleo), C, 5, ricos en 2-metil-2-buteno; nafta de baja tempe-
ratura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacién de hidrocar-
buros normalmente con un nimero de carbonos dentro del intervalo de
C, a C,, en su mayor parte isopentano y 3-metil-1-buteno; compuesta de
hidrocarburos saturados e insaturados con un nimero de carbonos dentro
del intervalo de C, a C,, en su mayor parte 2-metil-2-buteno)

649-358-00-5

270-725-7

68477-34-9

destilados (petroleo), destilados polimerizados del petréleo craqueado a
vapor, fraccion de C,,,; nafta de baja temperatura de inflamacién, sin
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion del
destilado polimerizado del petréleo craqueado a vapor; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de Cy a C,,)

649-359-00-0

270-735-1

68477-50-9

destilados (petrdleo), craqueados a vapor, fraccién de Cy ,, nafta de baja
temperatura de inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de compuestos orgdnicos obtenida por la destila-
cién de productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta de
hidrocarburos insaturados con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C; a C,,)

649-360-00-6

270-736-7

68477-53-2

destilados (petréleo), craqueados a vapor, fraccién de C, ,,, mezclados con
la fraccién de C, de nafta ligera de petréleo craqueada a vapor; nafta de
baja temperatura de inflamacién, sin especificar

649-361-00-1

270-738-8

68477-55-4

extractos (petréleo), dcido-en frio, C, ; nafta de baja temperatura de infla-
macion, sin especificar

(combinacién compleja de compuestos organicos producida por la extrac-
cién en la unidad de 4cido en frio de hidrocarburos alifdticos saturados e
insaturados normalmente con un ndmero de carbonos dentro del inter-
valo de C; a C, fundamentalmente pentanos y amilenos; compuesta de
hidrocarburos saturados e insaturados con un ntimero de carbonos dentro
del intervalo de C, a C, principalmente Cj)

649-362-00-7

270-741-4

68477-61-2

destilados (petrdleo), productos de cabeza del despentanizador; nafta de
baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de una corriente de
gas craqueado cataliticamente; compuesta de hidrocarburos alifdticos con
un ndmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
Co

649-363-00-2

270-771-8

68477-894-4

residuos (petréleo), residuos del fondo del separador de butano; nafta de
baja temperatura de inflamacién, sin especificar

(residuo complejo de la destilacion de corriente de butano; compuesto de
hidrocarburos alifdticos con un niimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,)

649-364-00-8

270-791-7

68478-12-6
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aceites residuales (petrdleo), torre desisobutanizadora; nafta de baja
temperatura de inflamacion, sin especificar

(residuo complejo de la destilacion atmosférica de una corriente de
butano-butileno; compuesto de hidrocarburos alifiticos con un ntimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a Cy)

649-365-00-3

270-795-9

68478-16-0

nafta (petrdleo), coquizador de serie completa; nafta de baja temperatura
de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
productos de un coquizador fluidificado; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos insaturados con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C, a C;5 y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 43 °C a 250 °C)

649-366-00-9

270-991-4

68513-02-0

nafta (petréleo), fraccién aromadtica intermedia craqueada a vapor; nafta
de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacién de
productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos aromadticos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C, a C;, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 130 °C a 220 °C)

649-367-00-4

271-138-9

68516-20-1

nafta (petréleo), serie completa de primera destilacién tratada con arcilla;
nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos resultante del tratamiento de la
serie completa de nafta de primera destilacion con arcilla natural o modi-
ficada, normalmente en un proceso de percolacion para separar las trazas
presentes de compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C, a C,, y con un intervalo de ebullicion aproximado de - 20 °C a 220

649-368-00-X

271-262-3

68527-21-9

nafta (petréleo), fraccion ligera de primera destilacion tratada con arcilla;
nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos resultante del tratamiento de
nafta ligera de primera destilacién con arcilla natural o modificada,
normalmente en un proceso de percolacion para separar las trazas
presentes de compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C, a C,y y con un intervalo de ebullicion aproximado de 93 °C a 180

649-369-00-5

271-263-9

68527-22-0

nafta (petroleo), fraccién aromatica ligera craqueada a vapor, nafta de baja
temperatura de inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de
productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos aromaticos con un nimero de carbonos dentro
del intervalo de C, a C, y con un intervalo de ebullicion aproximado de
110 °Ca 165 °C)

649-370-00-0

271-264-4

68527-23-1

nafta (petrdleo), fraccion ligera craqueada a vapor, sin benceno; nafta de
baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de
productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C, a C,, y con un intervalo de ebullicién aproxi-
mado de 80 °C a 218 °C)

649-371-00-6

271-266-5

68527-26-4
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nafta (petréleo), con aromdticos; nafta de baja temperatura de inflama-
cion, sin especificar

649-372-00-1

271-635-0

68603-08-7

gasolina, pirdlisis, residuos del fondo del desbutanizador; nafta de baja
temperatura de inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida del fraccionamiento de
residuos del fondo del despropanizador; compuesta de hidrocarburos con
un nimero de carbonos en su mayor parte superior a C;)

649-373-00-7

271-726-5

68606-10-0

nafta (petréleo), ligera, desazufrada; nafta de baja temperatura de inflama-
cion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo un desti-
lado de petréleo a un proceso de desazufrado para transformar mercap-
tanos o separar impurezas 4cidas; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos saturados e insaturados con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C; a Cg y con un intervalo de ebulli-
ci6n aproximado de - 20 °C a 100 °C)

649-374-00-2

272-206-0

68783-66-4

condensados de gas natural; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos separada yjo condensada del gas
natural durante el transporte y recogida en la cabeza del pozo yfo de los
gaseoductos de produccion, acumulacién, transmision y distribucion en
pozos profundos, depuradores, etc; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a Cy)

649-375-00-8

272-896-3

68919-39-1

destilados (petrdleo), extractor de la unidad de refino de nafta; nafta de
baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por extraccién de los
productos de la unidad de refino de nafta; compuesta de hidrocarburos
alifaticos saturados con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C, a Cy)

649-376-00-3

272-932-8

68921-09-5

nafta (petréleo), fraccién ligera reformada cataliticamente, fraccién libre
de aromaticos; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos que queda después de separar
los compuestos aromdticos de nafta ligera reformada cataliticamente en
un proceso de absorcién selectiva; compuesta fundamentalmente de
compuestos parafinicos y ciclicos con un ndmero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C; a Cy y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 66 °C a 121 °C)

649-377-00-9

285-510-3

85116-59-2

gasolina; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos compuesta principalmente de
parafinas, cicloparafinas, hidrocarburos aromdticos y olefinicos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte superiores a C, y con un intervalo
de ebullicién de 30 °C a 260 °C)

649-378-00-4

289-220-8

86290-81-5

hidrocarburos aromadticos, C,,, productos de dealquilacion, residuos de
destilacion; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

649-379-00-X

292-698-0

90989-42-7
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hidrocarburos, C,,, productos ligeros del despentanizador, aparato para el
tratamiento con hidrégeno de productos aromaticos; nafta de baja tempe-
ratura de inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como primeros
productos de la columna del despentanizador antes del tratamiento con
hidrégeno de las cargas aromadticas; compuesta fundamentalmente de
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo de C, a C;, predominantemente pentanos y pentenos con un
intervalo de ebullicion aproximado de 25 °C a 40 °C)

649-380-00-5

295-298-4

91995-38-9

destilados (petrdleo), nafta craqueada a vapor impregnada con calor, rica
en C,; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de
nafta craqueada a vapor impregnada con calor; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos dentro del intervalo
de C, a C, en su mayor parte de C,)

649-381-00-0

295-302-4

91995-41-4

extractos (petrdleo), disolvente de nafta ligera reformada cataliticamente;
nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un extracto de
la extraccion con disolventes de una fraccion de petréleo reformado cata-
liticamente; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromaticos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,
a Cg y con un intervalo de ebullicién aproximado de 100 °C a 200 °C)

649-382-00-6

295-331-2

91995-68-5

nafta (petréleo), fraccion ligera hidrodesulfurada, desaromatizada; nafta de
baja temperatura de inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacién de frac-
ciones ligeras de petroleo desaromatizadas e hidrodesulfuradas; compuesta
en su mayor parte de parafinas y cicloparafinas de C, con un intervalo de
ebullicién aproximado de 90 °C a 100 °C)

649-383-00-1

295-434-2

92045-53-9

nafta (petroleo), fraccion ligera, rica en C;, desazufrada; nafta de baja
temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo nafta de
petréleo a un proceso de desazufrado para transformar mercaptanos o
separar impurezas dcidas; compuesta de hidrocarburos con un niimero de
carbonos fundamentalmente dentro del intervalo de C, a C;, en su mayor
parte de Cs, y con un intervalo de ebullicion aproximado de - 10 °C a 35
°0)

649-384-00-7

295-442-6

92045-60-8

hidrocarburos, Cg,,, craqueo de nafta, fraccion de tolueno; nafta de baja
temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de
nafta craqueda y prehidrogenada; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de Cg a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 130 °C a
205 °C)

649-385-00-2

295-444-7

92045-62-0
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hidrocarburos, C, ,,, craqueo de nafta, libre de aromadticos; nafta de baja
temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de nafta craqueda y
prehidrogenada después de la separacion por destilacion de fracciones de
hidrocarburos que contienen benceno y tolueno y una fraccién de elevado
punto de ebullicién; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con
un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 30 °C a 205 °C)

649-386-00-8

295-445-2

92045-63-1

nafta (petréleo), fraccion ligera saturada con calor, craqueda a vapor; nafta
de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
de nafta craqueada a vapor después de la recuperacién por un proceso de
saturacién con calor; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con
un ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a
C, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 0 °C a 80 °C)

649-387-00-3

296-028-8

92201-97-3

destilados (petréleo), ricos en Cg; nafta de baja temperatura de inflama-
cion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de la destilacion de
una reserva de petréleo; compuesta en su mayor parte de hidrocarburos
con un nimero de carbonos de Cs a C,, ricos en C,, y con un intervalo
de ebullicién aproximado de 60 °C a 70 °C)

649-388-00-9

296-903-4

93165-19-6

gasolina, pirdlisis, hidrogenada; nafta de baja temperatura de inflamacion,
sin especificar

(fraccién de destilacion de la hidrogenacion de gasolina de pirdlisis con
un intervalo de ebullicién aproximado de 20 °C a 200 °C)

649-389-00-4

302-639-3

94114-03-1

destilados (petrdleo), craqueados a vapor, fraccién de Cg,, polimerizada,
fracciones ligeras de destilacion; nafta de baja temperatura de inflamacion,
sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de la
fraccion de Cy a C,, polimerizada de los destilados de petréleo craqueados
e vapor; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromaticos con
un numero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C; a
C]Z)

649-390-00-X

305-750-5

95009-23-7

extractos (petroleo) disolvente de nafta pesado, tratados con arcilla; nafta
de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
extracto de petréleo disolvente nafténico pesado con tierra decolorada;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,;, y con un
intervalo de ebullicion aproximado de 80 °C a 180 °C)

649-391-00-5

308-261-5

97926-43-7

nafta (petrdleo), fraccién ligera craqueada a vapor, sin bencenos, tratada
térmicamente; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento y
destilacion de nafta ligera de petrdleo craqueada a vapor sin bencenos;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C, a C,, y con un
intervalo de ebullicion aproximado de 95 °C a 200 °C)

649-392-00-0

308-713-1

98219-46-6
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nafta (petrdleo), fraccion ligera craqueada a vapor, tratada térmicamente;
nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento y
destilacion de nafta ligera de petréleo craqueda a vapor; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C; a C; y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 35 °C a 80 °C)

649-393-00-6

308-714-7

98219-47-7

destilados (petréleo), C,,, ricos en Cg, hidrodesulfurados desaromatizados;
nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacion de la
fraccion ligera de petrdleo, hidrodesulfurada y desaromatizada; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos dentro
del intervalo de C, a C,, en su mayor parte de parafinas y cicloparafinas
de Cg, con un intervalo de ebullicién aproximado de 120 °C a 130 °C)

649-394-00-1

309-862-5

101316-56-7

hidrocarburos, C, g, hidrogenados desaromatizados por sorcion, refinacion
de tolueno; nafta de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida durante la sorcién de
una fraccion hidrocarbonada de gasolina craqueada tratada con hidrégeno
en presencia de un catalizador; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C; a C4 y con un intervalo de ebullicion de 80 °C a 135 °C)

649-395-00-7

309-870-9

101316-66-9

nafta (petréleo), serie completa hidrodesulfurada del coquizador; nafta de
baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por fraccionamiento
del destilado hidrodesulfurado del coquizador; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C; a C,, y con un intervalo de ebullicion aproxi-
mado de 23 °Ca 196 °C)

649-396-00-2

309-879-8

101316-76-1

nafta (petréleo), fraccion ligera desazufrada; nafta de baja temperatura de
inflamacién, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida sometiendo nafta de
petréleo a un proceso de desazufrado para transformar los mercaptenos o
separar impurezas dcidas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C;
a Cg y con un intervalo de ebullicién aproximado de 20 °C a 130 °C)

649-397-00-8

309-976-5

101795-01-1

hidrocarburos, C,, ricos en C,, nafta craqueada a vapor; nafta de baja
temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de
nafta craqueada a vapor; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un nimero de carbonos dentro del intervalo de C, a C,, en su mayor
parte C;)

649-398-00-3

310-012-0

102110-14-5

hidrocarburos, ricos en Cs, con diciclopentadieno; nafta de baja tempera-
tura de inflamacién, sin especificar

combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilaciéon de los
ple p
productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta en su mayor
parte de hidrocarburos con un niimero de carbonos de C, y diciclopenta-
dieno y con un intervalo de ebullicién aproximado de 30 °C a 170 °C
y P

649-399-00-9

310-013-6

102110-15-6
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residuos (petrdleo), fraccion ligera craqueada a vapor, aromdticos; nafta
de baja temperatura de inflamacion, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la destilacién de
los productos de craqueo a vapor o procesos similares después de la sepa-
racion de productos muy ligeros teniendo como resultado un residuo que
comienza con hidrocarburos con un niimero de carbonos superior a Cs;
compuesta en su mayor parte de hidrocarburos aromdticos con un
numero de carbonos superior a Cy y con un punto de ebulliciéon aproxi-
mado por encima de 40 °C)

649-400-00-2

310-057-6

102110-55-4

hidrocarburos, C > 5, ricos en C,_¢; nafta de baja temperatura de inflama-
cion, sin especificar

649-401-00-8

270-690-8

68476-50-6

hidrocarburos, ricos en Cj; nafta de baja temperatura de inflamacién, sin
especificar

649-402-00-3

270-695-5

68476-55-1

hidrocarburos aromadticos, Cy,,; redestilado aceite ligero, alto punto de
ebullicién

649-403-00-9

292-695-4

90989-39-2

destilados (petrdleo), fraccién ligera craqueada cataliticamente; gaséleo
craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de

productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocar-

buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
yor p

de C4 a C,; y con un intervalo de ebullicién aproximado de 150 °C a 400

°C; contiene una proporcion relativamente grande de hidrocarburos

aromdticos biciclicos)

649-435-00-3

265-060-4

64741-59-9

destilados  (petrdleo), fraccién intermedia craqueada cataliticamente;
gasoleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo catalitico; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,, a Cy, y un intervalo de ebullicién aproximado de 205 °C a 450 °C;
contiene una proporcién relativamente grande de hidrocarburos aromd-
ticos triciclicos)

649-436-00-9

265-062-5

64741-60-2

destilados (petrdleo), fraccién ligera craqueada térmicamente; gas6leo
craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de un proceso de craqueo térmico; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos insaturados con un ndmero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 160 °C a 370 °C)

649-438-00-X

265-084-5

64741-82-8

destilados (petréleo), fraccion ligera hidrodesulfurada craqueada catalitica-
mente; gasoleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de destilados ligeros craqueados cataliticamente para trans-
formar el azufre orgdnico en sulfuro de hidrégeno que se separa;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de Cy a C,5 y con un intervalo de ebullicion
aproximado de 150 °C a 400 °C; contiene una proporcién relativamente
grande de hidrocarburos aromdticos biciclicos)

649-439-00-5

269-781-5

68333-25-5
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destilados (petrdleo), nafta ligera craqueada a vapor; gaséleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion mdltiple de
productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de CjyaCyy

649-440-00-0

270-662-5

68475-80-9

destilados (petrdleo), destilados craqueados de petrdleo craqueado a vapor;
gasoleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion del
destilado craqueado, craqueado a vapor yjo sus productos de fracciona-
miento; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,, hasta polimeros de bajo peso
molecular)

649-441-00-6

270-727-8

68477-38-3

gasoleos (petroleo), craqueado a vapor; gaséleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por destilacion de los
productos de un proceso de craqueo a vapor; compuesta de hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte superior a C, y con
un intervalo de ebullicién aproximado de 205 °C a 400 °C)

649-442-00-1

271-260-2

68527-18-4

destilados (petrdleo), fracciéon intermedia hidrodesulfurada craqueada
térmicamente; gasoleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el fraccionamiento
de reservas de destilado hidrodesulfurado del craqueador térmico;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,; a C,5 y con un
intervalo de ebullicion aproximado de 205 °C a 400 °C)

649-443-00-7

285-505-6

85116-53-6

gasdleos (petroleo), craqueados térmicamente, hidrodesulfurados; gaséleo
craqueado

649-444-00-2

295-411-7

92045-29-9

residuos  (petrdleo), nafta craqueada a vapor hidrogenada; gaséleo
craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como una fraccién
residual de la destilacion de nafta craqueada a vapor tratada con hidré-
geno; compuesta en su mayor parte de hidrocarburos con un intervalo de
ebullicién aproximado de 200 °C a 350 °C)

649-445-00-8

295-514-7

92062-00-5

residuos (petroleo), destilacion de nafta craqueada a vapor; gaséleo
craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como un residuo del
fondo de la columna de la separacion de efluentes del craqueo a vapor de
nafta a elevada temperatura; con un intervalo de ebullicién aproximado
de 147 °C a 300 °C, y que produce un aceite final con una viscosidad de
18 10 m*s' a 50 °C)

649-446-00-3

295-517-3

92062-04-9

destilados (petrdleo), fraccion ligera craqueada cataliticamente, degradada
térmicamente; gaséleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por la destilacion de
productos de un proceso de craqueo catalitico que se han utilizado como
fluido de transferencia de calor; compuesta en su mayor parte de hidro-
carburos con un intervalo de ebulliciéon aproximado de 190 °C a 340 °C;
esta corriente es probable que contenga compuestos orgdnicos de azufre)

649-447-00-9

295-991-1

92201-60-0
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residuos (petréleo), nafta saturada con calor craqueada a vapor; gaséleo
craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como residuo de la
destilacion de nafta saturada con calor craqueada a vapor y con intervalo
de ebullicién aproximado de 150 °C a 350 °C)

649-448-00-4

297-905-8

93763-85-0

gasoleos (petrdleo), fraccion ligera obtenida a vacio, hidrodesulfurada
craqueada térmicamente; gasdleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por deshidrosulfura-
cién catalitica de petréleo ligero obtenida a vacio craqueado térmica-
mente; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,, y con un
intervalo aproximado de 270 °C a 370 °C)

649-450-00-5

308-278-8

97926-59-5

destilados (petrdleo), fraccién intermedia del coquizador hidrodesulfurada;
gasoleo craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por fraccionamiento
de reservas del destilado del coquizador hidrodesulfurado; compuesta de
hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del
intervalo C,, a C,, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 200
°C a 360 °C)

649-451-00-0

309-865-1

101316-59-0

destilados  (petréleo), fracciéon pesada craqueada a vapor; gaséleo
craqueado

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por destilacion de resi-
duos pesados de craqueo a vapor; compuesta en su mayor parte de hidro-
carburos aromdticos pesados muy alquilados con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 250 °C a 400 °C)

649-452-00-6

309-939-3

101631-14-5

destilados (petrdleo), fraccién pesada hidrocraqueada; aceite de base, sin
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos de la destilacion de los
productos de un proceso de hidrocraqueo; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos saturados con un nimero de carbonos dentro del inter-
valo de C;5 a Cy, y con un intervalo de ebullicién aproximado de 260 °C
a 600 °C)

649-453-00-1

265-077-7

64741-76-0

destilados (petréleo), fraccion parafinica pesada con disolvente; aceite de
base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extraccién con disolvente; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos saturados con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,, a C,; y produce un aceite final con una
viscosidad de al menos 19 10 m2s! a 40 °C)

649-454-00-7

265-090-8

64741-88-4

destilados (petréleo), fraccion parafinica ligera refinada con disolvente;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extracciéon con disolvente; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos saturados con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C;5a C,, y produce un aceite final con una
viscosidad de menos de 19 106 m?s! a 40 °C)

649-455-00-2

265-091-3

64741-89-5
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aceites residuales (petréleo), fraccién desasfaltada con disolventes; aceite
de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como la fraccién
soluble en el disolvente del desasfaltado con disolvente de un residuo de
C,-C,; compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte superior a C,; y con un punto de ebullicién aproximado por
encima de 400 °C)

649-456-00-8

265-096-0

64741-95-3

destilados (petréleo), fraccién nafténica pesada refinada con disolvente;
aceite de base, sin epecificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extraccion con disolvente; compuesta de hidrocarburos
con un numero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C, a C5y y produce un aceite final con una viscosidad de al menos 19 10-
6 ‘m2s1a 40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-457-00-3

265-097-6

64741-96-4

destilados (petrdleo), fraccion nafténica ligera refinada con disolvente;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el refinado de
un proceso de extraccién con disolvente; compuesta de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C,; a C;, y produce un aceite final con una viscosidad de menos de 19
10 m2s' a 40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-458-00-9

265-098-1

64741-97-5

aceites residuales (petrdleo), refinados con disolvente; aceite de base, sin
especificar

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida como la fraccién inso-
luble en el disolvente del refino con disolvente de un residuo utilizando
un disolvente orgdnico polar como fenol o furfural; compuesta de hidro-
carburos con un niimero de carbonos en su mayor parte superior a Cy; y
con un punto de ebullicién aproximado por encima de 400 °C)

649-459-00-4

265-101-6

64742-01-4

destilados (petrdleo), fraccion parafinica pesada tratada con arcilla; aceite
de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos resultante del tratamiento de
una fraccion de petréleo con arcilla natural o modificada en cualquiera de
los procesos de contacto o percolaciéon para separar las trazas presentes
de compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocarburos con un
niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cs,
y produce un aceite final con una viscosidad de al menos 19 10 m%s' a
40 °C; contiene una proporcion relativamente grande de hidrocarburos
saturados)

649-460-00-X

265-137-2

64742-36-5

destilados (petréleo), fraccién parafinica ligera tratada con arcilla; aceite
de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos resultante del tratamiento de
una fraccién de petréleo con acilla natural o modificada en cualquiera de
los procesos de contacto o percolacién para separar las trazas presentes
de compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocarburos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,; a C;,
y produce un aceite final con una viscosidad de menos 19 106 m*s! a
40 °C; contiene una proporcion relativamente grande de hidrocarburos
saturados)

649-461-00-5

265-138-8

64742-37-6
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aceites residuales (petrdleo), tratados con arcilla; aceite de base, sin especi-
ficar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos por tratamiento de
un aceite residual con arcilla natural o modificada en cualquiera de los
procesos de contacto o percolacién para separar las trazas presentes de
compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte superior a C,; y con un punto de
ebullicién aproximado por encima de 400 °C)

649-462-00-0

265-143-5

64742-41-2

destilados (petrdleo), fraccién nafténica pesada tratada con arcilla; aceite
de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos resultante del tratamiento de
una fraccion de petréleo con arcilla natural o modificada en cualquiera de
los procesos de contacto o percolacion para separar las trazas presentes
de compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cs,
y produce un aceite final con una viscosidad de al menos 19 10 m*s' a
40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-463-00-6

265-146-1

64742-44-5

destilados (petréleo), fraccion nafténica ligera tratada con arcilla; aceite de
base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos resultante del tratamiento de
una fraccién de petréleo con arcilla natural o modificada en cualquiera de
los procesos de contacto o percolacion para separar las trazas presentes
de compuestos polares e impurezas; compuesta de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C;,
y produce un aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m>s’!
a 40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-464-00-1

265-147-7

64742-45-6

destilados (petrdleo), fraccion nafténica pesada tratada con hidrdgeno;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccidén de petréleo con hidrégeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,, a Cy, y produce un aceite final de al
menos 19 10 m>s' a 40 °C; contiene relativamente pocas parafinas
normales)

649-465-00-7

265-155-0

64742-52-5

destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera tratada con hidrogeno;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccion de petréleo con hidrdgeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,5 a C,, y produce un aceite final con una
viscosidad de menos de 19 10¢ m?s' a 40 °C; contiene relativamente
pocas parafinas normales)

649-466-00-2

265-156-6

64742-53-6

destilados (petréleo), fraccion parafinica pesada tratada con hidrogeno;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccion de petréleo con hidrdgeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un ntimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,, a Cy, y produce un aceite final de al
menos 19 10 m%s! a 40 °C; contiene una proporcién relativamente
grande de hidrocarburos saturados)

649-467-00-8

265-157-1

64742-54-7
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destilados (petrdleo), fraccion parafinica ligera tratada con hidrogeno;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento de
una fraccion de petréleo con hidrdgeno en presencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,5 a C,, y produce un aceite final con una
viscosidad de menos de 19 10 m?s' a 40 °C; contiene una proporcién
relativamente grande de hidrocarburos saturados)

649-468-00-3

265-158-7

64742-55-8

destilados (petréleo), fraccién parafinica ligera desparafinada con disol-
vente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por separaciéon de
parafinas normales de una fraccion de petrdleo por cristalizacion en disol-
vente; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C,, y produce
un aceite final con una viscosidad de menos de 19 106 m2s! a 40 °C)

649-469-00-9

265-159-2

64742-56-9

aceites residuales (petréleo), fraccion de tratamiento con hidrégeno; aceite
de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos por tratamiento de la
fraccion del petrdleo con hidrégeno en pesencia de un catalizador;
compuesta de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor
parte superior a C,; y ebullicién aproximadamente por encima de 400 °C)

649-470-00-4

265-160-8

64742-57-0

aceites residuales (petréleo), desparafinados con disolvente; aceite de base,
sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por la separacién de
hidrocarburos de cadena ramificada, larga del aceite residual por cristali-
zacién en disolvente; compuesta de hidrocarburos con un nimero de
carbonos en su mayor parte superior a C,; y con un punto de ebullicion
aproximadamente por encima de 400 °C)

649-471-00-X

265-166-0

64742-62-7

destilados (petrdleo), fraccion nafténica pesada desparafinada con disol-
vente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por separaciéon de
parafinas normales de una fraccion de petréleo por cristalizacion en disol-
vente; compuesta de hidrocarburos con un némero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cy, y produce un aceite final de
no menos de 19 10 m?s' a 40 °C; contiene relativamente pocas para-
finas normales)

649-472-00-5

265-167-6

64742-63-8

destilados (petréleo), fraccién nafténica ligera desparafinada con disol-
vente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por separacion de
parafinas normales de una fraccion de petrdleo por cristalizacion en disol-
vente; compuesta de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C 5 a C,, y produce un aceite final
con una viscosidad de menos de 19 10-¢ m?s?! a 40 °C; contiene relativa-
mente pocas parafinas normales)

649-473-00-0

265-168-1

64742-64-9
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destilados (petréleo), fraccion parafinica pesada desparafinada con disol-
vente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por separacion de
parafinas normales de una fraccion de petréleo por cristalizacion en disol-
vente; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,, y produce
un aceite final con una viscosidad de no menos de 19 10°¢ m2s' a 40
°0)

649-474-00-6

265-169-7

64742-65-0

aceites nafténicos (petrdleo), fraccién pesada desparafinada catalitica-
mente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un proceso de
desparafinacion catalitica; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de

C, a Cy y produce un aceite final con una viscosidad de al menos 19 10-
6 ‘m2s'a 40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-475-00-1

265-172-3

64742-68-3

aceites nafténicos (petrdleo), fraccién ligera, desparafinada cataliticamente;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un proceso de
desparafinacion catalitica; compuesta de hidrocarburos con un niimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo C 5 a C;, y produce un
aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m?s! a 40 °C;
contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-476-00-7

265-173-9

64742-69-4

aceites de parafina (petrdleo), fraccion pesada desparafinada catalitica-
mente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un proceso de
desparafinacién catalitica; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de

C,, a C;, y produce un aceite final con una viscosidad de al menos 19 10-
¢ m2>sT’a 40 °C)

649-477-00-2

265-174-4

64742-70-7

aceites de parafina (petrdleo), fraccién ligera desparafinada catalitica-
mente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un proceso de
desparafinacion catalitica; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C,s a G5, y produce un aceite final con una viscosidad de menos de 19
10 m*st a 40 °C)

649-478-00-8

265-176-5

64742-71-8

aceites nafténicos (petréleo), fraccion pesada compleja desparafinada;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por separacion de
hidrocarburos parafinicos de cadena lineal como un sélido por trata-
miento con un agente como urea; compuesta de hidrocarburos con un
nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C;,
y produce un aceite final con una viscosidad de al menos 19 10 m*s' a
40 °C; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-479-00-3

265-179-1

64742-75-2

aceites nafténicos (petrdleo), fraccion ligera compleja desparafinada; aceite
de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un proceso de
desparafinacion catalitica; compuesta de hidrocarburos con un nimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C,, y produce
un aceite final con una viscosidad de menos de 19 10 m>s' a 40 °C;
contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-480-00-9

265-180-7

64742-76-3
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aceites lubricantes (petréleo), C,, 5, basados en aceite neutro tratado con
hidrégeno, elevada viscosidad; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de gaséleo ligero obtenido a vacio, gaséleo pesado obtenido a
vacio y aceite residual desasfaltado con disolvente en presencia de un
catalizador en un proceso en dos etapas efectuando un desparafinado
entre ambas etapas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con
un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a
C,, y produce un aceite final con una viscosidad de aproximadamente 19
10 m*s' a 40 °C; contiene una proporcién relativamente grande de
hidrocarburos saturados)

649-481-00-4

276-736-3

72623-85-9

aceites lubricantes (petrdleo), C,; ,,, basados en aceite neutro tratado con
hidrégeno; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de gaséleo ligero obtenido a vacio y gaséleo pesado obtenido a
vacio en presencia de un catalizador en un proceso en dos etapas;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,; a C,, y produce
un aceite final con una viscosidad de aproximadamente 15 106 m2s' a
40 °C; contiene una proporcion relativamente grande de hidrocarburos
saturados)

649-482-00-X

276-737-9

72623-86-0

aceites lubricantes (petréleo), C,, 5, basados en aceite neutro tratado con
hidrégeno; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno de gaséleo ligero obtenido a vacio, gaséleo pesado obtenido a
vacio y aceite residual desasfaltado con disolvente en presencia de un
catalizador en un proceso en dos etapas efectuando un desparafinado
entre ambas etapas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con
un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo C,, a Cs,
y produce un aceite final con una viscosidad de aproximadamente 32 10-
6 m?s' a 40 °C; contiene una proporcién relativamente grande de hidro-
carburos saturados)

649-483-00-5

276-738-4

72623-87-1

aceites lubricantes; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de procesos de despa-
rafinado y extraccién con disolvente; compuesta en su mayor parte de
hidrocarburos saturados con un nimero de carbonos dentro del intervalo
de Cj5a Cyy)

649-484-00-0

278-012-2

74869-22-0

destilados (petrdleo), fraccion compleja parafinica pesada desparafinada;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por desparafinacion
del destilado parafinico pesado; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C,, a C,, y produce un aceite final con una viscosidad igual o
mayor a 19 ¢St a 19 10° m?s! a 40 °C; contiene relativamente pocas
parafinas normales)

649-485-00-6

292-613-7

90640-91-8

destilados (petréleo), fraccién compleja parafinica ligera desparafinada;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por desparafinacién
del destilado parafinico ligero; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,, a Cy, y produce un aceite final con una viscosidad de menos de 19
106 m2s' a 40 °G; contiene relativamente pocas parafinas normales)

649-486-00-1

292-614-2

90640-92-9
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destilados (petréleo), fraccion parafinica pesada desparafinada con disol-
ventes, tratada con arcilla; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento del
destilado parafinico pesado desparafinado con arcilla neutra o modificada
en un proceso por contacto o por percolacién; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C,, a Cj)

649-487-00-7

292-616-3

90640-94-1

hidrocarburos, C,g 5, fraccién parafinica pesada desparafinada con disol-
ventes, tratada con hidrégeno; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por tratamiento con
hidrégeno en presencia de un catalizador del destilado parafinico pesado
desparafinado; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,; a C,)

649-488-00-2

292-617-9

90640-95-2

destilados (petrdleo), fraccién parafinica ligera desparafinada con disol-
ventes, tratada con arcilla; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos que resulta del tratamiento del
destilado parafinico ligero desparafinado con arcilla natural o modificada
en un proceso por contacto o por percolacién; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo de C,5 a C,)

649-489-00-8

292-618-4

90640-96-3

destilados (petrdleo), fraccién parafinica ligera desparafinada con disol-
ventes, tratada con hidrégeno; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por tratamiento con
hidrégeno en presencia de un catalizador del destilado parafinico ligero
desparafinado; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C,)

649-490-00-3

292-620-5

90640-97-4

aceites residuales (petrdleo), tratados con hidrégeno desparafinados con
disolvente; aceite de base, sin especificar

649-491-00-9

292-656-1

90669-74-2

aceites residuales (petrdleo), desparafinado cataliticamente; aceite de base,
sin especificar

649-492-00-4

294-843-3

91770-57-9

destilados (petréleo), fraccion parafinica pesada desparafinada, tratada con
hidrégeno; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un tratamiento
intensivo del destilado desparafinado por hidrogenacién en presencia de
un catalizador; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados
con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C,; a C;y y produce un aceite final con una viscosidad aproximada de 44
106 m2s' a 50 °C)

649-493-00-X

295-300-3

91995-39-0

destilados (petrdleo), fraccién parafinica ligera desparafinada, tratada con
hidrégeno; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de un tratamiento
intensivo del destilado desparafinado por hidrogenacién en presencia de
un catalizador; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos saturados
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
C,, a C,y y produce un aceite final con una viscosidad aproximada de 13
10¢ m?s!a 50 °C)

649-494-00-5

295-301-9

91995-40-3
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destilados (petréleo), refinado con disolvente hidrocraqueado, desparafi- | 649-495-00-0 295-306-6 91995-45-8 L
nado; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos liquidos obtenida por recristali-
zacion de destilados de petréleo refinados con disolvente hidrocraqueados
y desparafinados)

destilados (petrdleo), fraccion nafténica ligera refinada con disolvente, | 649-496-00-6 295-316-0 91995-54-9 L
tratada con hidrégeno; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
una fraccién del petréleo con hidrégeno en presencia de un catalizador y
separando los hidrocarburos aromdticos por extraccion con disolvente;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos nafténicos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C;,
y produce un aceite final con una viscosidad entre 13-15 10 m?s' a 40

°Q)

aceites lubricantes (petréleo), C,,,,, extraidos con disolvente, desparafi- | 649-497-00-1 295-423-2 92045-42-6 L
nados, tratados con hidrdgeno; aceite de base, sin especificar

aceites lubricantes (petrdleo), hidrocraqueados no aromaticos desparafi- | 649-498-00-7 295-424-8 92045-43-7 L
nados con disolvente; aceite de base, sin especificar

aceites residuales (petrdleo), desparafinado con disolvente tratado con | 649-499-00-2 295-499-7 92061-86-4 L
acido e hidrocraqueado; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por separacion con
disolvente de parafinas del residuo de destilacion de parafinas pesadas
hidrocraqueadas tratadas con écido, y con un punto de ebullicién aproxi-
mado por encima de 380 °C)

aceites de parafina (petréleo), productos pesados desparafinados refinados | 649-500-00-6 295-810-6 92129-09-4 L
con disolvente; aceite de base, sin especificar

(combinacioén compleja de hidrocarburos obtenida de petréleo parafinico
con azufre; compuesta en su mayor parte de aceite lubricante desparafi-
nado refinado con disolvente con una viscosidad de 65 10¢ m?s' a 50
°C)

aceites lubricantes (petrdleo), aceites base, parafinicos; aceite de base, sin | 649-501-00-1 297-474-6 93572-43-1 L
especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenidos por el refinado de
petréleo crudo; compuesta en su mayor parte de aromaticos nafténicos y
parafinicos y produce un aceite final con una viscosidad de 23 10 m?s"!
a 40 °Q)

hidrocarburos, residuos de destilacién parafinicos hidrocraqueados, despa- | 649-502-00-7 297-857-8 93763-38-3 L
rafinados con disolvente; aceite de base, sin especificar

hidrocarburos, C,,, destilado obtenido a vacio de la hidrogenacién de | 649-503-00-2 300-257-1 93924-61-9 L
aceite residual; aceite de base, sin especificar

destilados (petréleo), fraccion pesada tratada con hidrégeno refinada con | 649-504-00-8 305-588-5 94733-08-1 L
disolvente; hidrogenados; aceite de base, sin especificar
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destilados (petroleo), fraccién ligera hidrocraqueada refinada con disol-
vente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por desaromatizacién
con disolvente del residuo de petréleo hidrocraqueado; compuesta funda-
mentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor
parte dentro del intervalo de C,; a C,, y con intervalo de ebullicién apro-
ximado de 370 °C a 450 °C)

649-505-00-3

305-589-0

94733-09-2

aceites lubricantes (petréleo), C,q,, basados en el destilado hidrocra-
queado desparafinado con disolvente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por desparafinacién
con disolvente del residuo de destilacion de petrdleo hidrocraqueado;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C4 a C,, y con un
intervalo de ebullicion aproximado de 370 °C a 550 °C)

649-506-00-9

305-594-8

94733-15-0

aceites lubricantes (petrdleo), C,, ,,, basados en el refinado hidrogenado
desparafinado con disolvente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por desparafinacion
con disolvente del refinado hidrogenado obtenido por extraccién con
disolvente de un destilado de petréleo tratado con hidrégeno; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,; a C,, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 370 °C a 550 °C)

649-507-00-4

305-595-3

94733-16-1

hidrocarburos, C,,,, ricos en aromadticos, destilado nafténico extraido
con disolvente; aceite de base, sin especificar

649-508-00-X

305-971-7

95371-04-3

hidrocarburos, C,,,,, ricos en aromdticos, destilado nafténico extraido
con disolvente; aceite de base, sin especificar

649-509-00-5

305-972-2

95371-05-4

hidrocarburos, Cj,,, residuos de destilacién obtenidos a vacio tratados
con hidrégeno desasfaltados desparafinados; aceite de base, sin especificar

649-510-00-0

305-974-3

95371-07-6

hidrocarburos, C;, 4, residuos de destilacién obtenidos a vacio tratados
con hidrogeno desasfaltados; aceite de base, sin especificar

649-511-00-6

305-975-9

95371-08-7

destilados (petrdleo), fraccion ligera refinada con disolvente hidrocra-
queada; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento con
disolvente de un destilado de destilados de petréleo hidrocraqueados;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un ntimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C ;4 a C,, y con un
intervalo de ebullicién aproximado de 370 °C a 450 °C)

649-512-00-1

307-010-7

97488-73-8

destilados (petrdleo), fraccion pesada hidrogenada y refinada con disol-
vente; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento de
un destilado de petréleo hidrogenado con un disolvente; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,4 a C,, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 390 °C a 550 °C)

649-513-00-7

307-011-2

97488-74-9

aceites lubricantes (petrdleo), C,g,,, desparafinados con disolvente hidro-
craqueados; aceite de base, sin especificar

649-514-00-2

307-034-8

97488-95-4
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hidrocarburos, C,; , residuo de destilacion atmosférica desasfaltado con
disolvente tratado con hidrégeno, fracciones ligeras de destilacion; aceite
de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como primeros
productos de la destilacién a vacio de efluentes del tratamiento de un
residuo pequefio desasfaltado con disolvente con hidrgeno en presencia
de un catalizador; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C'7 a C,,
y con un intervalo de ebullicién aproximado de 300 °C a 400 °C; produce
un aceite final con una viscosidad de 4 10 m*s' a aproximadamente
100 °C)

649-515-00-8

307-661-7

97675-87-1

hidrocarburos, C,,,,, residuo de destilacién desasfaltado con disolvente
tratado con hidrégeno y fracciones ligeras de destilacion a vacio; aceite de
base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como primeros
productos de la destilacion a vacio de efluentes del tratamiento con hidré-
geno catalitico de un residuo pequefio desasfaltado con disolvente con
una viscosidad de 8 10 m2s! a aproximadamente 100 °C; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,, y con un intervalo de ebulli-
cién aproximado de 300 °C a 500 °C)

649-516-00-3

307-755-8

97722-06-0

hidrocarburos, C,,,, fraccién nafténica ligera extraida con disolvente;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extracciéon de los
aromadticos de un destilado nafténico ligero con una viscosidad de 9,5 10-
6 m2s' a 40 °C; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntmero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,; a C,,
y con un intervalo de ebullicién aproximado de 240 °C a 400 °C)

649-517-00-9

307-758-4

97722-09-3

hidrocarburos, C,,,, fraccién nafténica ligera extraida con disolvente;
aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extracciéon de los
aromaticos de un destilado nafténico ligero con una viscosidad de 16 10-
6 m2s! a 40 °C; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cyy
y con un intervalo de ebullicién aproximado de 250 °C a 425 °C)

649-518-00-4

307-760-5

97722-10-6

hidrocarburos, C,, ,,, desaromatizados; aceite de base, sin especificar

649-519-00-X

308-131-8

97862-81-2

hidrocarburos, C,, 5, destilados tratados con hidrdgeno, productos ligeros
de destilacion; aceite de base, sin especificar

649-520-00-5

308-132-3

97862-82-3

hidrocarburos, C,, ,,, fraccion nafténica de destilacion a vacio; aceite de
base, sin especificar

649-521-00-0

308-133-9

97862-83-4

hidrocarburos, C,, ,;, desaromatizados; aceite de base, sin especificar

649-522-00-6

308-287-7

97926-68-6

hidrocarburos, C,,, tratados con hidrégeno; aceite de base, sin especi-
ficar

649-523-00-1

308-289-8

97926-70-0

hidrocarburos, C,, ,,, nafténicos; aceite de base, sin especificar

649-524-00-7

308-290-3

97926-71-1
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aceites residuales (petréleo), desparafinados con disolvente tratados con
carbon; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por el tratamiento con
carbon vegetal activado de aceites residuales de petréleo desparafinados
con disolvente para separar constituyentes polares en trazas e impurezas)

649-525-00-2

309-710-8

100684-37-5

aceites residuales (petroleo), desparafinados con disolvente tratados con
arcilla; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
tierra para blanquear de aceites residuales de petréleo desparafinados con
disolvente para separar constituyentes polares en trazas e impurezas)

649-526-00-8

309-711-3

100684-38-6

aceites lubricantes (petrdleo), C,;, extraidos con disolvente, desasfaltados,
desparafinados, hidrogenados; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccién con
disolvente e hidrogenacién de residuos de destilacién a vacio; compuesta
fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su
mayor parte superior a C,; y produce un aceite final con una viscosidad
del orden de 32 10-¢ m2s?a 37 10 m*s'a 100 °C)

649-527-00-3

309-874-0

101316-69-2

aceites lubricantes (petrdleo), C,,,,, extraidos con disolvente, desparafi-
nados, hidrogenados; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccién con
disolvente e hidrogenacién de residuos de destilacion atmosférica;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C;, y produce

un aceite final con una viscosidad del orden de 17 106 m2s' a 23 10
6 m2s!a 40 °C)

649-528-00-9

309-875-6

101316-70-5

aceites lubricantes (petrdleo), C,,,s, extraidos con disolvente, desparafi-
nados, hidrogenados; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccién con
disolvente e hidrogenacién de residuos de destilacion atmosférica;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un niimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,5 y produce

un aceite final con una viscosidad del orden de 37 106 m2s! a 44 10-
¢ m2s!a 40 °C)

649-529-00-4

309-876-1

101316-71-6

aceites lubricantes (petrdleo), C,, s, extraidos con disolvente, desparafi-
nados, hidrogenados; aceite de base, sin especificar

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccién con
disolvente e hidrogenacién de residuos de destilacion atmosférica;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,; y produce

un aceite final con una viscosidad del orden de 16 106 m2s' a 75 10
¢ m?sta 40 °C)

649-530-00-X

309-877-7

101316-72-7

extractos (petrdleo), destilado nafténico pesado extraido con disolvente,
concentrado aromadtico; extracto aromadtico destilado (tratado)

(concentrado aromadtico producido por adicién de agua al extracto del
disolvente del destilado nafténico pesado y extraccion con disolvente)

649-531-00-5

272-175-3

68783-00-6
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extractos (petrdleo), destilado parafinico pesado extraido con disolvente
refinado con disolvente; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida como el extracto de la
reextraccion del destilado parafinico pesado refinado con disolvente;
compuesta de hidrocarburos aromadticos satuardos con un ndmero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a Cy)

649-532-00-0

272-180-0

68783-04-0

extractos (petroleo), destilados parafinicos pesados, desasfaltados con
disolvente; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como el extracto de
una extraccion con disolvente del destilado parafinico pesado)

649-533-00-6

272-342-0

68814-89-1

extractos (petréleo), disolvente del destilado nafténico pesado, tratado con
hidrégeno; extracto aromético destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento con
hidrégeno en presencia de un catalizador de un extracto del disolvente
del destilado nafténico pesado; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros aromdticos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro

del intervalo de C,, a C, y produce un aceite final de al menos 19 10-
¢ m2s!a 40 °C)

649-534-00-1

292-631-5

90641-07-9

extractos (petrdleo), disolvente del destilado parafinico pesado, tratado
con hidrdgeno; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por tratamiento con
hidrégeno en presencia de un catalizador de un extracto del disolvente
del destilado parafinico pesado; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del inter-
valo de C,, a C;; y con un intervalo de ebullicién aproximado de 350 °C
a 480 °C)

649-535-00-7

292-632-0

90641-08-0

extractos (petrdleo), disolvente del destilado parafinico ligero, tratado con
hidrégeno; extracto aromético destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos producida por tratamiento con
hidrégeno en presencia de un catalizador de un extracto del disolvente
del destilado parafinico ligero; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de C,;, a C,; y con un intervalo de ebullicién aproximado de 280 °C a
400 °C)

649-536-00-2

292-633-6

90641-09-1

extractos (petréleo), disolvente del destilado parafinico ligero tratado con
hidrégeno; extracto aromético destilado (tratado)

(combinacion compleja de hidrocarburos obtenida como el extracto de la
extraccién con disolvente del destilado de cabeza del disolvente parafinico
intermedio que se trata con hidrégeno en presencia de un catalizador;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromdticos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,)

649-537-00-8

295-335-4

91995-73-2

extractos (petréleo), disolvente del destilado nafténico ligero, hidrodesulfu-
rado; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por tratamiento del
extracto, obtenido de un proceso de extraccion con disolvente con hidré-
geno en presencia de un catalizador en condiciones adecuadas para
separar compuestos de azufre; compuesta fundamentalmente de hidrocar-
buros aromdticos con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C ; a C,; esta corriente es probable que contenga 5 % en
peso o mds de hidrocarburos aromdticos con anillos condensados de 4 a
6 miembros)

649-538-00-3

295-338-0

91995-75-4
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extractos (petrdleo), disolvente del destilado parafinico ligero, tratado con
dcido; extracto aromatico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como una fraccion de
la destilacion de un extracto de la extraccién con disolvente de destilado
de cabeza parafinico ligero de petrdleo que se somete a un refino con
acido sulftrico; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aroma-
ticos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo
de Cjya Cy)

649-539-00-9

295-339-6

91995-76-5

extractos (petroleo), disolvente del destilado parafinico ligero, hidrodesul-
furado; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccién con
disolventes de un destilado parafinico ligero y tratado con hidrégeno para
transformar el azufre orgdnico en sulfuro de hidrégeno que se elimina;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un nimero de
carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,5 a C,, y produce
un aceite final con una viscosidad superior a 10 m?s™ a 40 °C)

649-540-00-4

295-340-1

91995-77-6

extractos (petr6leo), disolvente de gasdleo ligero obtenido a vacio, tratado
con hidrégeno; extracto aromético destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos, obtenida por extraccién con
disolventes de gasoleos ligeros de petréleo obtenidos a vacio y tratados
con hidrégeno en presencia de un catalizador; compuesta fundamental-
mente de hidrocarburos aromaticos con un niimero de carbonos en su
mayor parte dentro del intervalo de C,; a C;)

649-541-00-X

295-342-2

91995-79-8

extractos (petréleo), disovente del destilado parafinico pesado, tratado con
arcilla; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos que resulta del tratamiento de
una fraccién de petréleo con arcilla natural o modificada en un proceso
por contacto o percolacién para separar las trazas presentes de
compuestos polares e impurezas; compuesta fundamentalmente de hidro-
carburos aromdticos con un nimero de carbonos en su mayor parte
dentro del intervalo C,, a Cy;; esta corriente es probable que contenga un
5 % en peso o mds de hidrocarburos aromaticos con anillos de 4-6
miembros)

649-542-00-5

296-437-1

92704-08-0

extractos (petréleo), disolvente del destilado nafténico pesado hidrodesul-
furado; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de una reserva de
petréleo por tratamiento con hidrégeno para transformar el azufre orga-
nico en sulfuro de hidrégeno que se separa; compuesta fundamentalmente
de hidrocarburos con un niimero de carbonos en su mayor parte dentro
del intervalo de C,5 a Cy, y produce un aceite final con una viscosidad
superior a 19 10 m?s? a 40 °C)

649-543-00-0

297-827-4

93763-10-1

extractos (petrdleo), disolvente del destilado parafinico pesado desparafi-
nado con disolventes, hidrodesulfurado; extracto aromatico destilado
(tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida de una reserva de
petréleo desparafinada con disolvente por tratamiento con hidrégeno
para transformar el azufre orgdnico en sulfuro de hidrégeno que se
separa; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos con un ntimero
de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C; a Cy, y
produce un aceite final con una viscosidad superior a 19 10 m*s' a 40
°0)

649-544-00-6

297-829-5

93763-11-2
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extractos (petroleo), destilado parafinico ligero extraido con disolvente,
tratado con carbdn; extracto aromatico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como una fraccion de
la destilacién de un extracto recuperado por extraccion con disolvente del
destilado de cabeza parafinico ligero de petréleo tratado con carbén
vegetal activado para separar constituyentes polares en trazas e impu-
rezas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromaéticos con un
nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C;,)

649-545-00-1

309-672-2

100684-02-4

extractos (petroleo), destilado parafinico ligero extraido con disolvente,
tratado con arcilla; extracto aromatico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como una fraccion de
destilacién de un extracto recuperado por extraccién con disolvente de
destilados de cabeza parafinicos ligeros de petrdleo tratado con tierra para
blanquear y separar constituyentes polares en trazas e impurezas;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromadticos con un
ntimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a C,,)

649-546-00-7

309-673-8

100684-03-5

extractos (petrdleo), fraccion ligera obtenida a vacio, gaséleo extraido con
disolvente, tratado con carbdn; extracto aromético destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccién con
disolvente de gasoleo ligero de petréleo obtenido a vacio tratado con
carbon vegetal activado para separar constituyentes polares en trazas e
impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromaticos
con un numero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
CsaCy

649-547-00-2

309-674-3

100684-04-6

extractos (petréleo), gaséleo ligero obtenido a vacio extraido con disol-
vente; tratado con arcilla; extracto aromdtico destilado (tratado)

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida por extraccién con
disolvente de gasoleos ligeros de petréleo obtenidos a vacio tratada con
tierra para blanquear para separar constituyentes polares en trazas e
impurezas; compuesta fundamentalmente de hidrocarburos aromaticos
con un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de
CsaCy

649-548-00-8

309-675-9

100684-05-7

aceite de sedimentos (petrdleo); aceite de desaceitado de parafinas

(combinacién compleja de hidrocarburos obtenida como la fraccién de
aceite de un disolvente deslubrificado o un proceso de exudacién de cera;
compuesta fundamentalmente de hidrocarburos de cadena ramificada con
un nimero de carbonos en su mayor parte dentro del intervalo de C,, a
Cy)

649-549-00-3

265-171-8

64742-67-2

aceite de sedimentos (petréleo), tratado con hidrdgeno; aceite de desacei-
tado de parafinas

649-550-00-9

295-394-6

92045-12-0

fibras cerdmicas refractarias; fibras para usos especiales, a excepcion de
las especificadas en el anexo I de la Directiva 67/548|CEE; [Fibras vitreas
artificiales (silicato) con orientacién aleatoria cuyo contenido ponderado
de 6xido alcalino y 6xido de tierra alcalina (Na,O +K,O + CaO + MgO + BaO)
sea inferior o igual a 18 %]

650-017-00-8
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Apéndice 3

Punto 29 — Sustancias mutdgenas: categoria 1
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Apéndice 4
Punto 29 — Sustancias mutdgenas: categoria 2
Sustancia Cl\l]a“srlrf‘lira‘;lgfl Nimero CE Nimero CAS Notas
hexametiltriamida fosforica 015-106-00-2 211-653-8 680-31-9
sulfato de dietilo 016-027-00-6 200-589-6 64-67-5
dicromato de potasio 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9
dicromato de amonio 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5
dicromato de sodio 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9
dicromato de sodio, dihidrato 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0
dicloruro de cromilo 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8
cromato de potasio 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6
cromato de sodio 024-018-00-3 231-889-5 7775-11-3 E
fluoruro de cadmio 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6
cloruro de cadmio 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2
butano [contiene > 0,1 % butadieno (203-450-8)] [1] 601-004-01-8 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] GS
Isobutano [contiene > 0,1 % butadieno (203-450-8)] [2] 20-857-2 2] 75-28-5 [2]
1,3-butadieno; buta-1,3-dieno 601-013-00-X 203-450-8 106-99-0 D
benzol[a]pireno; benzo[d,e,flcriseno 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8
1,2-dibromo-3-cloropropano 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8
6xido de etileno; oxirano 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8
éxido de propileno; 1,2-epoxipropano; metiloxirano 603-055-00-4 200-879-2 75-56-9 E
2,2-bioxirano; 1,2:3,4-dieposibutano 603-060-00-1 215-979-1 1464-53-5
acrilamidometoxiacetato de metilo ( con un contenido > 1 % de acrila- | 607-190-00-X 401-890-7 77402-03-0
mida)
acrilamidoglicolato de metilo ( con un contenido > 1 % de acrilamida) | 607-210-00-7 403-230-3 77402-05-2
etilenimina; aziridina 613-001-00-1 205-793-9 151-56-4
1,3,5-tris(oxiranilmetil)-1,3,5-triazina-2,4,6(1H,3H, 5H)-triona; TGIC 615-021-00-6 219-514-3 2451-62-9
acrilamida 616-003-00-0 201-173-7 79-06-1
1,3,5-tris-[(2S y  2R)-2,3-epoxipropil]-1,3,5-triazin-2,4,6-(1H,3H,5H)- | 616-091-00-0 423-400-0 59653-74-6 E

triona
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Apéndice 5
Punto 30 — Sustancias toxicas para la reproduccién: categoria 1
Sustancia Cl\l];rlrfllecra(;lgil Nimero CE Nimero CAS Notas
monoxido de carbono 006-001-00-2 211-128-3 630-08-0
hexafluorisilicato de plomo 009-014-00-1 247-278-1 25808-74-6
compuestos de plomo, excepto los especialmente expresados en este | 082-001-00-6
anexo
derivados de alquilplomo 082-002-00-1
nitruro de plomo; azida de plomo II 082-003-00-7 236-542-1 13424-46-9
cromato de plomo 082-004-00-2 231-846-0 7758-97-6
di(acetato) de plomo 082-005-00-8 206-104-4 301-04-2
bis(ortofosfato) de triplomo 082-006-00-3 231-205-5 7446-27-7
acetato de plomo; bésico 082-007-00-9 215-630-3 1335-32-6
metansulfonato de plomo(ll) 082-008-00-4 401-750-5 17570-76-2
amarillo de sulfocromato de plomo 082-009-00-X 215-693-7 1344-37-2
(esta sustancia estd identificada en el Colour Index por el Colour Index Cons-
titution Number C.1.77603)
rojo de cromato molibdato sulfato de plomo 082-010-00-5 235-759-9 12656-85-8
(esta sustancia estd identificada en el Colour Index por el Colour Index Cons-
titution Number C.1.77605)
hidrogenoarsenato de plomo 082-011-00-0 232-064-2 7784-40-9
1,2-dibromo-3-cloropropano 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8
2-bromopropano 602-085-00-5 200-855-1 75-26-3 E
4-hidroxi-3-(1-fenil-3-oxo-butil)-cumarina; warfarina 607-056-00-0 201-377-6 81-81-2
2,4,6-trinitroresorcinato de plomo; estifnato de plomo 609-019-00-4 239-290-0 15245-44-0
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Apéndice 6
Punto 30 — Sustancias téxicas para la reproduccion: categoria 2
Sustancia Cl\l]a“srlrf‘fa‘;lgfl Nimero CE Nimero CAS Notas
16—(%—cloroetil)—6(Z—metoxietoxi)—Z,S,7,1O—tetraoxa—6—silaundecano; etace- | 014-014-00-X 253-704-7 37894-46-5
asi
Flusilazol (ISO); bis(4-fluorofenil)-(metil)-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)-silano | 014-017-00-6 - 85509-19-9 E
Mezcla de:  4-[[bis-(4-fluorofenil)-metilsilil]-metil]-4H-1,2,4-triazol; 1- | 014-019-00-7 403-250-2 - E
[[bis(4-flourofenil)metilsilil| metil]-1H-1,2,4-triazol
niquel tetracarbonilo; niquel carbonilo 028-001-00-1 236-669-2 13463-39-3
fluoruro de cadmio 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6
cloruro de cadmio 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2
benzo[a]pireno; benzo[d,e,f]criseno 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8
2-metoxietanol; éter monometilico de etilenglicol; metilglicol 603-011-00-4 203-713-7 109-86-4
2-ctoxietanol; éter monoetilico del etilenglicol; etilglicol 603-012-00-X 203-804-1 110-80-5
2,3-epoxipropan-1-ol; glicidol 603-063-00-8 209-128-3 556-52-5
2-metoxipropanol 603-106-00-0 216-455-5 1589-47-5
bis(2-metoxietil) éter 603-139-00-0 203-924-4 111-96-6
R-2,3-epoxi-1-propanol 603-143-002 404-660-4 57044-25-4 E
4,4-isobutiletilidenodifenol; 2,2-bis (4-hidroxifenil)-4-metilpentano 604-024-00-8 401-720-1 6807-17-6
acetato de 2-metoxietilo; acetato del éter monometilico del etilenglicol; | 607-036-00-1 203-772-9 110-49-6
acetato de metilglicol
acetato de 2-etoxietilo; acetato del éter monoetilico del etilenglicol; | 607-037-00-7 203-839-2 111-15-9
acetato de etilglicol
3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4-hidroxifenil metiltio acetato de 2-etilhexilo 607-203-00-9 279-452-8 80387-97-9
ftalato de bis(2-metoxietilo) 607-228-00-5 204-212-6 117-82-8
acetato de 2-metoxipropilo 607-251-00-0 274-724-2 70657-70-4
fluazifop-butil (ISO); (RS)-2-[4-(5-trifluorometil-2-piridiloxi)fenoxi]propio- | 607-304-00-8 274-125-6 69806-50-4
nato de butilo
vinclozolin  (ISO); N-3,5-diclorofenil-5-metil-5-vinil-1,3-oxazolidin-2,4- | 607-307-00-4 256-599-6 50471-44-8
diona
dcido metoxiacético 607-312-00-1 210-894-6 625-45-6 E
ftalato de bis(2-etilhexilo); Ftalato de di-(2-etilhexilo); DEHP 607-317-00-9 204-211-0 117-81-7
ftalato de dibutilo; DBP 607-318-00-4 201-557-4 84-74-2




14.11.2006 Diario Oficial de la Unién Europea C 276E[237
Sustancia ga“srl‘f‘lig‘élii Niimero CE Niimero CAS Notas

(+/9) (R)-2-[4-(6-cloroquinoxalin-2-iloxi)feniloxi]propionato de tetrahidro- | 607-373-00-4 414-200-4 119738-06-6 E

furfurilo

binapacril (ISO); 3-metilcrotonato de 2-sec-butil-4,6-dinitrofenilo 609-024-00-1 207-612-9 485-31-4

dinoseb; 6-sec-butil-2,4-dinitrofenol 609-025-00-7 201-861-7 88-85-7

sales y ésteres de dinoseb, excepto aquellos especificamente expresados en | 609-026-00-2

este anexo

dinoterb; 2-ter-butil-4,6-dinitrofenol 609-030-00-4 215-813-8 1420-07-1

sales y ésteres de dinoterb 609-031-00-X

nitrofene (ISO); 2,4-diclorofenil; 4-nitrofenil éter 609-040-00-9 217-406-0 1836-75-5

acetato de metil-ONN-azoximetilo; acetato de metilazoximetilo 611-004-00-2 209-765-7 592-62-1

tridemorf (ISO); 2,6-dimetil-4-tridecilmorfolina 613-020-00-5 246-347-3 24602-86-6

etilentiourea; imidazolidina-2-tiona 613-039-00-9 202-506-9 96-45-7

cicloheximida 613-140-00-8 200-636-0 66-81-9

flumioxazin (ISO); N-(7-fluoro-3,4-dihidro-3-oxo-4-prop-2-inil-2H-1,4- | 613-166-00-X - 103361-09-7

benzoxazin-6-il)ciclohex-1-en-1,2-dicarboxamida

(Z.RS,3RS)-3-(2-c10rofenil)-2-(4-ﬂuor0fenil)-[(1H-l,2,4-triazol-l-il)-metil]o- 613-175-00-9 406-850-2 106325-08-0

xirano

N,N-dimetilformamida 616-001-00-X 200-679-5 68-12-2

N, N-dimetilacetamida 616-011-00-4 204-826-4 127-19-5 E

formamida 616-052-00-8 200-842-0 75-12-7

N-metilacetamida 616-053-00-3 201-182-6 79-16-3

N-metilformamida 616-056-00-X 204-624-6 123-39-7 E
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Apéndice 7

Disposiciones especiales referentes al etiquetado de los articulos que contengan amianto

1. Los articulos que contengan amianto o su envase deberdn llevar la etiqueta definida a continuacion:

a) La etiqueta conforme con el modelo siguiente tendrd al menos 5 cm de altura (H) y 2,5 cm de anchura.

b) Se dividird en dos partes:

— la parte superior (h, = 40 % H) llevard la letra «a» en blanco sobre fondo negro,

— la parte inferior (h, = 60 % H) comprendera el textotipo en negro y/o blanco sobre fondo rojo y deberd ser

claramente legible.

¢) Si el articulo contiene crocidolita, la expresion «contiene amianto» del textotipo se sustituird por la siguiente:
«contiene crocidolita/amianto azul».

Los Estados miembros podran excluir de la disposicion del pérrafo primero los articulos que vayan a comerciali-
zarse en su territorio. No obstante, la etiqueta de estos articulos deberd llevar la inscripcién «contiene amianto».

d) Si el etiquetado se realiza mediante una impresién directa sobre el articulo, bastard un solo color que contraste

con el del fondo.

Y Y

h1=
40 % H

60 % H

X o X

ATENCION
CONTIENE
AMIANTO

Respirar el polvo
de amianto es
peligroso para

la salud

Obsérvense las normas
de seguridad

Letra «a» en blanco sobre
fondo negro

> Texto tipo en blanco
y/o negro sobre fondo rojo

2. La etiqueta a que se refiere el presente Apéndice deberd fijarse de conformidad con las normas siguientes:

a) En cada una de las unidades menores suministradas.

b) Si un articulo comprende elementos a base de amianto, bastard con que sdlo estos elementos lleven la etiqueta. Se
podréd renunciar al etiquetado si, debido a las dimensiones reducidas o a lo inadecuado del envase, no es posible

fijar una etiqueta en el elemento.
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3. Etiquetado de los articulos envasados que contengan amianto

3.1. Los articulos envasados que contengan amianto deberdn llevar en el envase un etiquetado claramente legible e
indeleble que incluya las indicaciones siguientes:

a) el simbolo y la indicacién de los peligros correspondientes, de acuerdo con el presente anexo;

b) indicaciones de precaucién que se elegirdn conforme a las indicaciones del presente anexo, en la medida en
que sean relevantes para el articulo en cuestion.

Cuando se den informaciones de precaucién complementarias en el envase, éstas no deberdn atenuar o contra-
decir las indicaciones contempladas en a) y b).

3.2. El etiquetado establecido en el punto 3.1 podrd efectuarse de una de las formas siguientes:
— mediante una etiqueta fuertemente fijada en el envase,
— mediante una etiqueta suelta fuertemente atada al envase,
— imprimiéndolo directamente en el envase.

3.3. Los articulos que contengan amianto y vayan simplemente recubiertos por un envase pldstico o similar se
considerardn articulos envasados y se etiquetardn de conformidad con el punto 3.2. Si los articulos se sacan de
estos envases y se comercializan sin envasar, cada una de las unidades mds pequefias suministradas ird acom-
pafiada de indicaciones de etiquetado conformes con el punto 3.1.

4. Etiquetado de los articulos sin envasar que contengan amianto

En lo referente a los articulos sin envasar que contengan amianto, el etiquetado conforme al punto 3.1 se efectuard
de una de las formas siguientes:

— mediante una etiqueta fuertemente fijada en el articulo que contenga amianto,
— mediante una etiqueta suelta fuertemente atada a dicho articulo,
— imprimiéndolo directamente sobre el articulo,

o, cuando los procedimientos indicados mds arriba no puedan aplicarse razonablemente a causa, por ejemplo, de las
dimensiones reducidas del articulo, de lo inadecuado de sus propiedades al respecto o de determinadas dificultades
técnicas, mediante un folleto que lleve un etiquetado conforme al punto 3.1.

5. Sin perjuicio de las disposiciones comunitarias en materia de seguridad e higiene en el trabajo, la etiqueta fijada en el
articulo, que para su utilizacion podrd transformarse o remodelarse, deberd ir acompafiada de toda indicacién de
precaucion que pueda ser apropiada para el articulo, y en particular las siguientes:

— trabajar en lo posible en el exterior o en un local bien ventilado,

— utilizar de preferencia herramientas manuales o herramientas de baja velocidad equipadas, si fuere necesario, con
un dispositivo apropiado para recoger el polvo. Cuando se utilicen herramientas de alta velocidad, deberfan equi-
parse siempre con tales dispositivos,

— en lo posible mojar antes de troquelar o taladrar,
— mojar el polvo, ponerlo en un recipiente bien cerrado y eliminarlo en condiciones de seguridad.

6. El etiquetado de un articulo destinado al uso doméstico no contemplado en el punto 5 y que al utilizarlo pudiera
soltar fibras de amianto, deberd incluir, si es necesario, la indicacién de precaucion: «ustituir en caso de desgaste».

7. El etiquetado de los articulos que contengan amianto deberd estar redactado en la lengua o lenguas oficiales del
Estado o Estados miembros en los que se comercialice el articulo.
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Punto 43 — Colorantes azoicos
Lista de aminas aromdticas
Nimero CAS Nflr‘n'ero '(%e Ntmero CE Sustancia
clasificacion

1 92-67-1 612-072-00-6 202-177-1 bifenil-4-ilamina
4-aminobifenilo
xenilamina

2 92-87-5 612-042-00-2 202-199-1 bencidina

3 95-69-2 202-441-6 4-cloro-o-toluidina

4 91-59-8 612-022-00-3 202-080-4 2-naphthylamine

5 97-56-3 611-006-00-3 202-591-2 o-aminoazotolueno
4-amino-2’,3-dimetilazobenceno
4-o-tolilazo-o-toluidina

6 99-55-8 202-765-8 5-nitro-o-toluidina

7 106-47-8 612-137-00-9 203-401-0 4-cloroanilina

8 615-05-4 210-406-1 4-metoxi-m-fenilenodiamina

9 101-77-9 612-051-00-1 202-974-4 4,4-metilenodianilina
4,4'-diaminodifenilmetano

10 91-94-1 612-068-00-4 202-109-0 3,3’-diclorobencidina
3,3-diclorobifenil-4,4’-ilenodiamina

11 119-90-4 612-036-00-X 204-355-4 3,3’-dimetoxibencidina
o-dianisidina

12 119-93-7 612-041-00-7 204-358-0 3,3’-dimetilbencidina
4,4'-bi-o-toluidina

13 838-88-0 612-085-00-7 212-658-8 4,4-metilenodi-o-toluidina

14 120-71-8 204-419-1 6-metoxi-m-toluidina
p-cresidina

15 101-14-4 612-078-00-9 202-918-9 4,4 -metileno-bis-(2-cloroanilina)
2,2’-dicloro-4,4-metileno-dianilina

16 101-80-4 202-977-0 4,4-oxidianilina

17 139-65-1 205-370-9 4,4 -tiodianilina

18 95-53-4 612-091-00-X 202-429-0 o-toluidina
2-aminotolueno

19 95-80-7 612-099-00-3 202-453-1 4-metil-m-fenilenodiamina

20 137-17-7 205-282-0 2,4,5-trimetilanilina

21 90-04-0 612-035-00-4 201-963-1 o-anisidina
2-metoxianilina

22 60-09-3 611-008-00-4 200-453-6 4-aminoazobenceno
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Apéndice 9

Punto 43 — Colorantes azoicos

Lista de tintes azoicos

Niimero de

P Nimero CE Sustancia
clasificacion

Nuamero CAS

1 Sin asignar 611-070-00-2 405-665-4 mezcla de: (6-(4-anisidino)-3-sulfonato-2-(3,5-dinitro-2-oxido-
fenilazo)-1-naftolato)(1-(5-cloro-2-oxidofenilazo)-2-naftolato)-

Ingrediente 1: cromato(1-) de disodio;

N CAS: 118685-33-9 bis(6-(4-anisidino)-3-sulfonato-2-(3, 5-dinitro-2-oxidofenilazo)-
C,,H,,CICrN,0,,S.2Na 1-naftolato) cromato (1-) de trisodio

Ingrediente 2:
C,¢H;,CrN,,0,,5,.3Na
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

INTRODUCCION

1. El 5 de noviembre de 2003, la Comisién present6 una propuesta de Reglamento relativo al registro,
la evaluacién, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH) y
una propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la
Directiva 67/548/CEE del Consejo para adaptarla al Reglamento REACH. La propuesta se basa en el
articulo 95 del Tratado CE.

2. El Comité Econémico y Social emitié su dictamen el 31 de marzo de 2004 (').
3. El Parlamento Europeo emitié su dictamen en primera lectura el 17 de noviembre de 2005.

4. El 13 de diciembre de 2005, el Consejo alcanzd, por unanimidad, un acuerdo politico en torno a
un texto transaccional, con vistas a la adopcion de su Posicion Comdun.

5. El Consejo adoptd su Posicion Comin de conformidad con el articulo 251 del Tratado CE el
27 de junio de 2006.

OBJETIVOS

Con la considerable laguna de conocimientos sobre sustancias quimicas como teléon de fondo, laguna
que ha sido considerada una debilidad fundamental de la politica actual de productos quimicos de la
UE, la propuesta REACH trata de establecer un equilibrio entre, por un lado, la protecciéon de la salud
humana y del medio ambiente y, por otro, el impacto en la competitividad, especialmente de las PYME,
asi como simplificar los procedimientos administrativos y hacer un uso eficiente de los recursos
€scasos.

Concretamente, algunos de los objetivos principales del nuevo sistema son:

— Crear un sistema de registro coherente diseflado para facilitar informacién bdsica sobre los peligros
y riesgos que presentan las sustancias nuevas o ya existentes que se fabrican en la UE o se importan
a su territorio.

— Invertir la carga de la prueba y hacer que pase de las autoridades de los Estados miembros a las
empresas fabricantes e importadoras, que serdn las responsables de demostrar que las sustancias
pueden utilizarse con seguridad.

— Imponer a los usuarios intermedios la obligacion de facilitar informacién sobre los usos de las
sustancias y las correspondientes medidas de gestion de los riesgos.

— Mantener el sistema de restricciones vigente e implantar, como nuevo instrumento, un procedi-
miento de autorizacion para las sustancias mds peligrosas.

— Garantizar una mayor transparencia y apertura al pablico, haciendo que el acceso a la informacion
pertinente sobre las sustancias quimicas resulte mds facil.

— Crear una entidad central para facilitar la administracién de REACH y velar por que el sistema se
aplique de modo armonizado en toda la UE.

POSICION COMUN

Teniendo en cuenta estos objetivos y la compleja estructura de la industria quimica y de su cadena de
suministro, el Consejo ha acordado un texto con el que se pretende, a un mismo tiempo, garantizar un
nivel elevado de proteccién de la salud humana y el medio ambiente y limitar los trdmites y los costes
para la industria europea, a fin de preservar su competitividad y capacidad de innovacion.

El texto de la propuesta se revisé de forma exhaustiva a lo largo de los debates mantenidos por el
Consejo en los dos dltimos afios. Durante este proceso, las Presidencias del Consejo mantuvieron
contactos frecuentes con el Parlamento Europeo, que dieron lugar a una importante convergencia de
puntos de vista entre las dos instituciones. Asi, se han reflejado en la Posicién Comn, ya sea integra-
mente, en parte o en principio, unas 200 enmiendas del dictamen del Parlamento Europeo en primera
lectura.

La Comision ha aceptado todas las modificaciones que el Consejo ha introducido en la propuesta
inicial.

(") DO C 112 de 30.4.2004, p. 92.
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Considerandos

De un modo general, la Posicion Comin coincide con unas 20 enmiendas del Parlamento Europeo,
que se corresponden con el planteamiento adoptado en la parte dispositiva (articulos y anexos).

Ademids, la Posiciéon Comin incorpora el espiritu de diversas enmiendas:

Por lo que respecta a la enmienda 11 (que guarda cierta relacién con las enmiendas 59 y 364 al
articulo 1.2), en la que se impone un «deber de diligencia» a los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios a fin de que utilicen o comercialicen las sustancias de modo que no dafien la salud humana
o el medio ambiente, el Consejo considera suficientes las disposiciones del articulo 1, una vez modifi-
cado para estipular que las sustancias quimicas no deberdn afectar negativamente a la salud humana o
el medio ambiente.

En cuanto a las enmiendas 3, 416 y 419, referentes a la competitividad y la capacidad de innovacién
de la industria europea de productos quimicos y a la compatibilidad del Reglamento REACH con las
disposiciones de la OMC, el Consejo considera que REACH estd en consonancia con las obligaciones
de la OMC y que deberia, por si mismo, fomentar la innovacién y con ello mantener o mejorar la
competitividad. También en este caso el Consejo considera que basta lo dispuesto en el articulo 1,
modificado para disponer que uno de los objetivos del Reglamento es garantizar la libre circulacién de
mercancias, elevando a la vez la competitividad y la innovacion.

En términos generales, varias de las modificaciones introducidas en la Posicion Comun recogen el espi-
ritu de las enmiendas 22 y 363, que hacen hincapié en la necesidad de prestar especial atencién a las
pequefias y medianas empresas (PYME). Ademds, el Consejo ha creido necesario afiadir un nuevo consi-
derando 8, en el que se insiste en la necesidad de tener especialmente en cuenta el impacto del Regla-
mento en las PYME y de evitar todo tipo de discriminacién con respecto a ellas.

Las restantes enmiendas a los considerandos no se han reflejado, ya que no serfan compatibles con el
planteamiento que el Consejo ha seguido en su Posicién Comtn (enmiendas 2, 5, 6, 7, 9, 12, 13, 15,
17, 23, 24, 25, 27, 28, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 37, 38, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 52, 54, 55, 56, 57, 58,
90, 361 y 424).

Titulo I — Ambito de aplicacién y definiciones

El Consejo, en su Posicion Comin, ha consolidado y aclarado el dmbito de aplicacién del Reglamento
y ha puntualizado diversas excepciones (por ejemplo, en el caso de los residuos, de las sustancias utili-
zadas en alimentos o piensos y en determinados casos por razones de defensa). Por otra parte, las exen-
ciones de la obligacion de registro para las distintas sustancias enumeradas en el anexo IV no han
sufrido modificaciones (salvo por la inclusion de la pasta de celulosa), aunque la Comisién revisard este
anexo, junto con los anexos Iy V, a los doce meses de la entrada en vigor de REACH. Se han modifi-
cado los tipos de excepciones al registro obligatorio enumerados en el anexo V, sobre todo en lo que
se refiere a las sustancias existentes en la naturaleza, como las menas, los concentrados de menas, los
minerales y el clinker de cemento. Asimismo, se han adaptado las definiciones del articulo 3 para tener
en cuenta el planteamiento que el Consejo ha seguido en su Posicién Comdin.

Por todo lo anterior, la Posicion Comin refleja, integramente, en parte o en principio, las
enmiendas del Parlamento Europeo 65, 68, 69, 74, 79, 372, 376, 377, 462rev, 463rev, 464rev,
465rev, 466revy 983.

En cuanto a la enmienda 67, relativa a las aleaciones metdlicas y a su definicién como preparados espe-
ciales, el Consejo celebra la intencion de la Comision, expresada en un considerando nuevo, de desarro-
llar unas orientaciones para la evaluacién de los preparados especiales, en estrecha colaboracién con
los Estados miembros y las partes interesadas.

Las enmiendas que no se ajustan al punto de vista del Consejo no se reflejan en la Posiciéon Comin
(enmiendas 59 y 364 (véase el punto sobre los «Considerandos»), 60, 66, 70, 71, 75, 76, 77, 78, 80,
82,673y 676).
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Titulo II — Registro

Para incluir los elementos principales de la propuesta «un registro tinico para cada sustancia» presen-
tada durante el examen del Consejo, se han modificado las disposiciones que se refieren al caso de
maltiples solicitantes de registro de una misma sustancia. La Posicién Comin establece que todos los
fabricantes o importadores de una misma sustancia deberdn presentar de forma conjunta determinadas
partes del expediente de registro. No obstante, se han previsto diversas situaciones concretas en las que
se podrd optar por no cumplir esta obligacion, a saber: cuando los solicitantes discrepen de la seleccion
de la informacion; cuando la presentacién conjunta suponga un coste desmedido y cuando con ella se
revele informacion que se considere delicada comercialmente hablando.

En principio, las sustancias contenidas en articulos que se liberen intencionadamente recibirdn el
mismo trato que el resto de las sustancias y se registrardn ajustandose a los periodos de 3, 6 y 11 afios
aplicables a las sustancias en fase transitoria. Ademds, los fabricantes e importadores de articulos
deberdn notificar aquellas sustancias que renan los criterios para precisar de una autorizaciéon cuando
estén presentes en dichos articulos en cantidades superiores a un determinado nivel y cuando no pueda
excluirse la exposicion de las personas o del medio ambiente durante todo su ciclo de vida.

Cuando la Agencia considere que hay motivos para sospechar que se libera una sustancia de los
articulos y que esta liberacion supone un riesgo para la salud humana o el medio ambiente, podrd
resolver exigir a los productores o importadores de los articulos la presentacion de un registro.

En lo que se refiere a la informacion que deberd presentarse en el registro, los solicitantes tendrian que
poder indicar, a titulo voluntario, las categorias de uso y de exposiciéon. También podria indicarse
voluntariamente si se ha encomendado la verificacién de la calidad del expediente de registro a un
asesor con la experiencia adecuada, elegido por el solicitante.

La informacién que habrd que presentar en funcién del tonelaje ha de ajustarse a lo siguiente:

— Cantidades menores de sustancias en fase transitoria (esto es, las fabricadas o importadas en canti-
dades comprendidas entre 1 y 10 toneladas por fabricante o importador y afio): cuando una
sustancia en fase transitoria incluida en este intervalo de tonelaje retina una serie de criterios senci-
llos que la caractericen como potencialmente preocupante, el solicitante de registro deberd facilitar
toda la informacién prevista en el anexo VIL En los demds casos, sélo habrd que presentar la infor-
macion sobre las propiedades fisicoquimicas enumeradas en la seccién 5 del anexo VII y la infor-
macion de que disponga el solicitante de registro.

Los criterios mencionados figuran en el anexo IIl. Se pretende que al sector le resulten claros y
sencillos de aplicar y se refieren a la informacion conocida sobre las propiedades, usos y exposicion
probable de una sustancia.

Puesto que el anexo VII tinicamente se aplicard a un nimero limitado de sustancias incluidas en el
citado intervalo de tonelaje, la Posicién Comun afiade otros requisitos de informacién en relaciéon
con la toxicidad aguda, la biodegradacion y la toxicidad para las algas.

Los solicitantes de registro de todas las sustancias fuera de la fase transitoria deberdn presentar la
informacién completa estipulada en el anexo VII.

— En el anexo VIII sélo se propone un ensayo de toxicidad para la reproduccién (requisitos de infor-
macién estandar adicional aplicables a las sustancias fabricadas o importadas en cantidades iguales
o superiores a 10 toneladas por fabricante o importador y afio).

— No se ha introducido ningtin cambio importante en los anexos IX y X (requisitos de informacién
estandar adicional aplicables a las sustancias fabricadas o importadas en cantidades iguales o supe-
riores a 100 y 1 000 toneladas por fabricante o importador y afio, respectivamente). En un plazo
de dieciocho meses a partir de la entrada en vigor, la Comision establecerd los criterios que definan
lo que constituye una justificacion adecuada para omitir determinados ensayos de los anexos VIII
a X, sobre la base de la o las hipdtesis de exposicion desarrolladas en el informe sobre la seguridad
quimica.
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En lo que se refiere a las sustancias en fase transitoria, la Posicion Comun prevé la inclusion en la
primera fase de registro de las sustancias que son potencialmente persistentes, bioacumulativas o
toxicas segtin los criterios de clasificacion actuales y se fabrican o importan en cantidades superiores a
las 100 toneladas por fabricante o importador y aflo.

En términos generales, el Consejo ha intentado elaborar un sistema de registro viable y menos oneroso
que, sin embargo, garantice que el sector produce la informacion suficiente para que una sustancia
pueda ser utilizada con seguridad, asi como la informaciéon que deberd ponerse a disposicion de las
autoridades y los usuarios intermedios.

De acuerdo con las consideraciones enunciadas, la Posicién Comun refleja, ya sea integramente, en
principio o en parte, las siguientes enmiendas: 88, 89, 97, 99, 104, 108, 109, 112, 116, 117, 118,
119, 373, 380, 381, 382, 386, 387 y 436.

La Posicién Comin no integra una serie de enmiendas que no se ajustarfan al planteamiento que acaba
de exponerse (enmiendas 90, 96, 105, 106, 110, 113, 114, 121, 374, 375, 422, 469rev, 433, 549,
575rev, 584, 593, 594, 595, 596, 611 y 960).

De un modo mds concreto y en lo que se refiere a las enmiendas 96, 106, 108 y 549, cuyo objeto es
reducir el niimero de ensayos en animales, si bien el Consejo comparte totalmente el objetivo al que
con ellas se aspira, considera que éste se tiene en cuenta en el articulo 13.2, que dispone que los
métodos de ensayo se revisardn, cuando proceda, con objeto de perfeccionar, reducir o sustituir los
ensayos en animales. La idea estd reconocida también en el marco de la propuesta relativa al principio
de un registro tnico para cada sustancia y de las modificaciones afines efectuadas en el Titulo III rela-
tivo a la puesta en comtin de datos y que todo ello tendrfa que llevar a una disminucién del nimero de
ensayos con animales vertebrados.

Otras enmiendas, como las enmiendas 593, 594, 595 y 596, no se han incorporado porque no parece
apropiado introducir en este Reglamento disposiciones que se refieran a grupos empresariales.

Por dltimo, dado que el riesgo debido a la exposicién se considera en general relativamente bajo y dado
que supondria una carga demasiado pesada para las PYME, la enmienda 110, que impone la obligacién
de realizar un informe sobre la seguridad quimica para todas las sustancias supeditadas a registro, no
ha sido aceptada.

Titulo IIl — Puesta en comdn de los datos y supresion de los ensayos innecesarios

La Posiciéon Comtn establece que los posibles solicitantes de registro tienen la obligacion de poner en
comin la informacién procedente de los ensayos con animales vertebrados. La informaciéon que
proceda de ensayos no efectuados con animales deberd ponerse en comin cuando asi lo solicite otro
posible solicitante. Por regla general, los posibles solicitantes de registro decidirdn por si mismos cémo
se dividirdn los costes, de manera justa, transparente y no discriminatoria, especialmente cuando se
trate de PYME.

Para aquellos casos en que los posibles solicitantes de registro no consigan ponerse de acuerdo en el
reparto de los costes, se ha incluido una disposicion clara e inequivoca que establece una asignacion
equitativa de los costes.

Para facilitar la puesta en comin de la informacion, se ha previsto una fase tinica de prerregistro que
comienza a los doce meses de la entrada en vigor del Reglamento y finaliza a los dieciocho meses de la
misma.

El hecho de que 30 de las enmiendas adoptadas por el Parlamento Europeo en primera lectura hayan
sido reflejadas en la Posicion Comdn, ya sea integramente, en principio o en parte, (enmiendas 27,
123, 125, 126, 128, 130, 131, 132, 134, 136, 137, 138, 142, 143, 147, 148, 149, 151, 153, 154,
358,367, 369rev, 370, 371, 379 y 384) muestra que el Consejo y el Parlamento persiguen los mismos
objetivos, particularmente en lo que se refiere a la reduccion de los ensayos en animales vertebrados y
a facilitar la puesta en comtn de la informacién.
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En la Posicion Comiin no se ha incorporado la enmienda 383, segtin la cual los resimenes o rest-
menes exhaustivos de estudios no estarfan disponibles gratuitamente hasta pasados quince afios de su
presentacion en el marco de una solicitud de registro, porque ello aumentarfa el coste general de
REACH y puede incrementar las cargas para el sector, en particular para las PYME.

La Posicion Comun no integra dos enmiendas que estipulaban que el reparto de los costes ha de ser
proporcional al volumen de produccién (enmiendas 150 y 155).

Hay otra serie de enmiendas que no se ha reflejado, porque no serfan compatibles con el planteamiento
seguido por el Consejo (enmiendas 129, 135, 139, 140, 150, 152, 155, 156, 368, 383 y 385).

Titulo IV — Informacién en la cadena de suministro

El Consejo ha afiadido en su Posicién Comtn como requisito adicional la obligacién de presentar la
ficha de datos de seguridad en el caso de las sustancias persistentes, bioacumulativas y toxicas y de
determinados preparados que contienen esas sustancias. También se aclarado la funcion de los distri-
buidores a la hora de garantizar que dicha informacion se transmita a lo largo de la cadena de sumi-
nistro. Se han introducido, ademds, algunos cambios en el anexo I (Disposiciones generales para la
evaluacion de las sustancias y la elaboracion de los informes sobre la seguridad quimica) y el anexo II
(Guia para la elaboracion de fichas de datos de seguridad).

Partiendo de este enfoque, han quedado reflejadas en la Posicién Comun la mayoria de las enmiendas
adoptadas por el Parlamento Europeo en primera lectura (enmiendas 157, 158, 159, 160, 161, 162,
163, 164, 165, 166, 366 y 710).

La Posicién Comtn no incluye la enmienda 365, segin la cual los fabricantes darfan a los trabajadores
acceso a la informacién suministrada en la cadena de suministro, ya que dicha obligacién ha de recaer
en el empresario. No ha sido integrada la enmienda 168, acerca de la obligacion del proveedor de
permitir el acceso a la informacion sobre las sustancias vendidas, dado que una disposicion de este tipo
estarfa sujeta a las normas generales en materia de transmision de la informacion a los agentes ante-
riores y posteriores de la cadena de suministro.

Titulo V — Usuarios intermedios

La Posicién Comun aclara el papel de los distribuidores y los usuarios intermedios en la cadena de
suministro, especialmente en cuanto a qué respuesta deberdn dar fabricantes, importadores o usuarios
intermedios a la informacién sobre los usos identificados que faciliten los distribuidores y/o los usua-
rios intermedios. De modo semejante a la enmienda 719, la Posicion Comun aclara también que los
usuarios intermedios pueden participar en un foro de intercambio de informacién sobre sustancias
(FIIS). Por dltimo, la Posicién Comtin aclara en qué casos los usuarios intermedios deberan llevar a cabo
una evaluacién de la seguridad quimica y elaborar un informe sobre la seguridad quimica, en particular
fijando un umbral minimo de una tonelada por debajo del cual no serd obligatorio elaborar dicho
informe. Por dltimo, el Consejo ha decidido suprimir en su Posicién Comun el anexo 1 ter (Evaluacion
de la seguridad quimica en el caso de los preparados), debido a que la metodologia cientifica en la que
se basa el anexo estd todavia en vias de desarrollo.

Teniendo en cuenta lo anterior, la Posicion Comtn no integra varias de las enmiendas que el Parla-
mento Europeo aprobé en primera lectura (enmiendas 169 y 726). En el caso concreto de la
enmienda 169, por el que se establecerfa un procedimiento mds simple para las PYME, el Consejo estd
de acuerdo en que conviene suavizar las obligaciones impuestas a estas empresas. Sin embargo, esta
idea ya queda patente en el considerando 8 (ha de tenerse especialmente en cuenta el posible impacto
de REACH en las PYME), el considerando 34 (orientacion), el articulo 73 (tasas reducidas para las
PYME) y el articulo 76 (asistencia por parte de la Agencia).

Titulo VI — Evaluacién

En su Posicién Comtn, el Consejo ha optado por seguir el siguiente planteamiento:

— Respecto a la evaluacion del expediente, la Agencia ha pasado a ser la responsable (tanto en lo que
se refiere a la comprobacién de las propuestas de ensayos como al control de la conformidad). La
Agencia podra decidir sobre el mejor modo de cumplir estas obligaciones, lo que incluye la posibi-
lidad de recurrir a fuentes externas.
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— Deberd realizarse un niimero minimo de controles de la conformidad, que la legislacion fija en el
5 % de los expedientes recibidos. Los controles deberian centrarse (aunque no de manera exclusiva)
en los expedientes en los que se haya puesto de manifiesto la existencia de discrepancias entre los
solicitantes de registro de la misma sustancia, cuando los expedientes se refieran a una sustancia de
las enumeradas en el plan de accién moévil comunitario para la evaluacién o, en el caso de las
sustancias comprendidas en el intervalo de 1 a 10 toneladas, en los expedientes para los que no se
haya presentado la informacién completa indicada en el anexo VIL

— En cuanto a la evaluacion de las sustancias, se establecerd un plan de accién mévil comunitario
tnico para la evaluacién de las mismas, que la Agencia elaborard con las aportaciones de los
Estados miembros.

— La Agencia serd la encargada de coordinar el proceso de evaluacién de las sustancias, dejando la
realizacién de las evaluaciones en manos de las autoridades competentes de los Estados miembros,
las cuales, a su vez, podrdn delegar esta tarea en organismos expertos.

Con arreglo al planteamiento adoptado, la Posicion Comin refleja integramente, en principio o en
parte, las enmiendas 171, 174, 175, 178, 179, 180, 181, 182, 183, 184, 185, 187, 188, 190, 191,
192, 193, 195, 196, 197, 199, 201, 205, 206, 207, 208, 209, 211, 213, 470rev, 729, 730, 733,
739,744,745y 746.

La Posicién Comun no refleja las enmiendas que harfan recaer en la Agencia toda la responsabilidad de
la evaluacion de las sustancias (enmiendas 170, 202, 203, 742 y 743), aunque la Posicién Comiin ha
avanzado significativamente en esa direccién. Como antes se ha dicho, el Consejo considera que la
opcién mads viable es que la Agencia se encargue de coordinar el proceso de evaluacion de las sustan-
cias y confie su realizacién a las autoridades competentes de los Estados miembros. Con este enfoque,
el Consejo coincide con el Parlamento Europeo en que la Agencia deberia desempefiar un papel mds
destacado en todo el proceso de evaluacion, por ejemplo, estableciendo criterios de prioridad para las
sustancias y mediante la elaboracion del plan de accion mévil comunitario de las sustancias por
evaluar.

En cuanto a la enmienda 177, que preconiza la consulta obligatoria al Centro Europeo para la Valida-
cién de Métodos Alternativos (CEVMA) antes de tomar una decisién sobre ensayos con animales, no
ha sido reconocida directamente en la Posicién Comin. No obstante, el articulo 13.2 estipula que los
métodos de ensayo se revisardn, cuando proceda, con objeto de perfeccionar, reducir o sustituir los
ensayos en animales, lo que abunda en el mismo sentido, pues el CEVMA puede desempefiar un papel
en este trabajo.

Al no ser conformes con el planteamiento seguido, la Posicion Comdn no ha integrado las
enmiendas 173, 176, 186, 189, 194, 198, 200, 204 y 212.

Titulo VII — Autorizacién

En la Posicion Comun del Consejo se han incluido varias enmiendas que tienen como objetivo reforzar
el sistema de autorizacion sin dejar de asegurar la aplicabilidad de las disposiciones.

No se ha modificado el dmbito de aplicacién de la autorizacién que figura en el articulo 56, letras a) a
e), de la propuesta de la Comision. Sin embargo, y de conformidad con la enmienda 217, se ha acla-
rado la formulacion de la letra f) de ese mismo articulo.

En pro de una mayor transparencia y para facilitar al sector las tareas de planificacion, la Agencia
publicard una lista de las sustancias que retinen los criterios para la autorizacién mencionados en el
articulo 56. En la lista publicada también se indicard qué sustancias figuran en el programa de trabajo
de la Agencia con vistas a su inclusion en el anexo XIV. Las sustancias se identificardn y se afiadirdn a
la lista tras un periodo de consulta puablica. Esta posicion es similar a la adoptada por el Parlamento
Europeo con la inclusion de los anexos XIII bis y XIII ter (enmienda 215).
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Las autorizaciones se concederdn una vez se hayan controlado adecuadamente los riesgos que plantea
el uso de una sustancia o cuando se demuestre que las ventajas socioeconémicas que se derivan de
dicho uso compensan los riesgos para la salud humana y no haya sustancias o tecnologias alternativas
adecuadas. Se ha especificado claramente que la via del «control adecuado» no es aplicable en el caso
de las sustancias persistentes, bioacumulativas y toxicas, de las sustancias muy persistentes y muy bioa-
cumulativas ni de las sustancias que retnen los criterios del articulo 54, letras a) a ¢) y f), para las que
no sea posible determinar un umbral de conformidad con la seccidon 6.4 del anexo I. Asimismo se ha
dejado claro que la Comisidn revisard el anexo I en un plazo de doce meses desde la entrada en vigor
del Reglamento.

El solo hecho de existir un procedimiento de autorizacién propiciarfa la sustitucién, ya que las sustan-
cias menos peligrosas no precisarfan de autorizacién. Ademds, y a fin de fomentar el desarrollo de
sustitutos mds seguros, todas las solicitudes de autorizacién incluirdn un andlisis de las alternativas
disponibles, teniendo en cuenta los riesgos y la viabilidad técnica y econdmica de la sustitucion. Por
otro lado, todas las autorizaciones estardn sujetas a unos periodos limitados de revisién y deberdn, en
principio, estar sometidas a un control por parte de su titular. La duracién del periodo limitado de revi-
sidn se determinard en cada caso.

Con el fin de colmar posibles lagunas, en el momento de la inclusién de una sustancia en el anexo XIV,
la Agencia estudiard la necesidad de imponer restricciones al uso de dicha sustancia a escala comuni-
taria.

Con arreglo a este planteamiento, la Posicion Comiin refleja integramente, en principio o en parte, las
enmiendas 215, 216, 217, 219, 223, 226, 227, 229, 235, 236, 237, 241, 242, 243, 245, 470rev,
471y 568.

La Posicion Comun no ha integrado las enmiendas 214 y 232, que exigirfan la sustitucién obligatoria
siempre que se disponga de alternativas adecuadas. El Consejo considera que las medidas incluidas en
la Posicion Comuin ofrecen una solucién mds equilibrada y factible, con vistas a preservar la competiti-
vidad de la industria europea de productos quimicos y, al mismo tiempo, proteger la salud humana y
el medio ambiente.

Conforme a esta filosoffa, la Posicion Comtn no refleja la enmienda 221, que se refiere a la limitacion
de cinco afios del periodo de revision para las sustancias incluidas en el anexo XIV, ni la parte de la
enmienda 235 que se refiere al plazo de cinco aflos para las autorizaciones concedidas.

En general, no se ha reflejado en la Posicion Comin una serie de enmiendas (218, 220, 222, 224, 225,
228, 230, 231, 232, 233, 234, 238, 239, 240, 244 y 246) por razones de coherencia con el plantea-
miento adoptado por el Consejo.

Titulo VIII — Restricciones

El Consejo ha previsto en su Posicion Comtn un periodo transitorio a partir del momento en que
REACH entre en vigor, para que los Estados miembros puedan poner al dfa su respectivas legislaciones
en lo que se refiere a las restricciones vigentes en materia de comercializacién y uso de productos
quimicos. Asimismo, se han hecho diversas aclaraciones en los anexos XV (Expedientes) y XVI (Andlisis
socioecon6émico).

Con arreglo a este planteamiento, la Posicion Comun refleja, integramente, en principio o en parte, las
enmiendas 247, 569, 570, 571, 572, 789 y 985.

Las enmiendas 248 y 251 no han quedado reflejadas en la Posicion Comun.

Titulo IX — Tasas

El Consejo ha afiadido un nuevo titulo en el que se aclara que las tasas cuyo pago se exigird en virtud
de este Reglamento se establecerdn en un Reglamento de la Comision. El nuevo titulo incluye una serie
de principios para la imposicion de dichas tasas, en particular, la idea de que una parte de los ingresos
de la Agencia en concepto de tasas se transferird a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros que desarrollen alguna labor en cumplimiento de lo dispuesto en REACH. En cualquier caso,
siempre se aplicard una tasa reducida a las PYME.
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Titulo X — La Agencia

La Posicion Comtn del Consejo aclara diversos puntos de este titulo:

— En el Consejo de Administracion habrd un representante por Estado miembro.

— Se ha incluido una explicacién sobre los procedimientos de recurso.

— Se especifica que el régimen lingtiistico de la Agencia serd acorde con el Reglamento 1/58.

— Para evitar toda posible ambigiiedad en relacién con la Decision 2004/97/CE, de 13 de diciembre
de 2003, en la que se decidi6 que la sede de la Agencia estarfa en Helsinki, el Consejo ha decidido
suprimir en el Reglamento REACH la referencia a la sede (enmienda 291).

— La Agencia obtendrd sus ingresos de contribuciones con cargo al presupuesto comunitario, de las
tasas abonadas por las empresas y de contribuciones voluntarias de los Estados miembros.

Con arreglo a lo esbozado anteriormente, la Posicion Comin refleja integramente, en principio o en
parte, las enmiendas 258, 259, 260, 261, 265, 266, 270, 285, 288, 291, 293, 294, 418, 796 y 801.

No se han incorporado a la Posicion Comun todas las enmiendas que estipulan que la Agencia deberia
tener la responsabilidad general de la gestion de REACH (en especial las enmiendas 253, 256 y 795) ni
la parte de las enmiendas que hacen hincapié en que la principal autoridad en el dmbito de REACH es
la Agencia (enmiendas 260, 261, 262, 263 y 796).

En la Posicion Comun, se ha dado mayor importancia a la funcién de la Agencia en todo el proceso de
evaluacion, a la vez que se aclara que los Estados miembros deberdn llevar a cabo la evaluacion de las
sustancias.

Ademds, tampoco se han incluido las enmiendas 267, 269, 360 y 1037 pues no serfa adecuado
implicar al Parlamento Europeo, ni directa ni indirectamente, en el nombramiento de los miembros del
Consejo de Administracion.

En general, la Posicién Comun no incorpora las siguientes enmiendas: 252, 253, 254, 256, 257, 264,
267, 269, 271, 272, 273, 275, 276, 277, 278, 279, 280, 281, 282, 283, 284, 286, 287, 288, 289,
290, 292, 295, 795 y 1037.

Titulo XI — Clasificacién y etiquetado

La Posicién Comin del Consejo amplia la posibilidad de disponer de una clasificacién y etiquetados
armonizados a escala de la UE a mds pardmetros de los propuestos por la Comision, decidiendo en
cada caso particular.

A la espera de la propuesta de la Comisién sobre un Sistema mundialmente armonizado de clasifica-
cién y etiquetado de los productos quimicos y de conformidad con la propuesta de la Comisién sobre
REACH, no se ha creido conveniente incorporar las enmiendas 295, 296, 472rev y 47 3rev.

Titulo XII — Informacién

Este titulo ha sufrido una modificacién considerable a fin de ajustar sus disposiciones al Reglamento
n° 1049/2001 () relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo
y de la Comision.

La Posicion Comin establece que el Consejo de Administracién de la Agencia deberfa elaborar las
modalidades de aplicacion para el acceso a la informacion que obre en poder de la Agencia
(articulo 117) conforme a las disposiciones del Convenio de Aarhus y con arreglo al Reglamento
n° 1049/2001.

De acuerdo con lo anterior, la Posicion Comtn refleja en su principio la enmienda 297, que prevé que
cada cinco afios los Estados miembros, la Agencia y la Comision presentardn un informe sobre la expe-
riencia adquirida.

(") DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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La Posicion Comtn refleja también, en su principio, la enmienda 301, segin la cual la Agencia publi-
card la informacion no confidencial en su sitio Internet.

A fin de ajustar las disposiciones en materia de acceso a los documentos al contenido del Reglamento
n° 1049/2001, ha quedado reflejado también el principio de las enmiendas 304 y 814. Siguiendo este
mismo enfoque, no se ha creido oportuno incorporar las enmiendas 298, 300 y 808.

Titulo XIII — Autoridades competentes

Basdndose en el principio de la enmienda 305, en el texto de la Posicién Comun se ha introducido una
puntualizacién sobre el modo de informar a la poblacion sobre los riesgos derivados de las sustancias.

El Consejo también ha asumido el principio de la enmienda 306, sobre la asistencia y el asesoramiento
especiales para las PYME. El Consejo considera que los servicios de asistencia técnica de los Estados
miembros serdn de gran utilidad para las empresas del sector y particularmente para las PYME.

Titulo XIV — Cumplimiento de la normativa

La Posicién Comtn incluye algunas aclaraciones en cuanto al régimen de sanciones que tendrdn que
implantar los Estados miembros.

La Posicién Comin no refleja las enmiendas 307 y 816, que atribuyen al Foro de la Agencia la funcién
de elaborar las directrices de cumplimiento de la normativa. No obstante, siguiendo la propuesta de la
Comision, el foro determinard las estrategias y las mejores practicas de cumplimiento de la normativa.

Al igual que en relacion con la enmienda 306, el Consejo considera que el principio preconizado en la
enmienda 362 quedarfa cubierto por la labor de los servicios nacionales de asistencia técnica, lo que
serfa de gran ayuda para las PYME. Esta disposicion queda ademds respaldada por el considerando 8,
seglin el cual debe prestarse especial atencion a las PYME.

La Posicién Comiin no refleja las enmiendas 817 y 818, ya que los Estados miembros no ven la nece-
sidad de que la Agencia se emplee directamente en hacer cumplir el Reglamento ni en elaborar orien-
taciones acerca de las sanciones que han de adoptarse en caso de que sea infringido.

Titulo XV — Disposiciones transitorias y finales

La Posicién Comtn refleja el principio de la enmienda 309, que prevé que los Estados miembros
puedan mantener medidas mds estrictas que tengan por objeto la proteccién de los trabajadores, de la
salud humana y del medio ambiente cuando el Reglamento REACH no armonice los aspectos corres-
pondientes.

En cuanto a la enmienda 822 sobre la preparacién de la instauracién de la Agencia, la Comision y el
Consejo se han comprometido, en una declaraciéon conjunta, a brindar el apoyo necesario para la crea-
cién de la Agencia. A tenor de la intencién manifestada por la Comisién de no asumir las funciones de
la Agencia durante el periodo comprendido entre la entrada en vigor del Reglamento y la creacién de
la misma, se ha modificado el periodo transitorio para la creacién de la Agencia (modificindose en
consecuencia el periodo transitorio para la legislacion existente).

La Posicién Comiin integra la correccion del texto sugerida en la enmienda 317.

Conforme a la enmienda 573 (y otras enmiendas afines en otros titulos), también el Consejo considera
que lo mas adecuado es no regular los contaminantes organicos persistentes en el marco de REACH.

Al no ser conformes con el planteamiento seguido en la Posicion Comiin, no se han incorporado las
enmiendas 311, 312, 313, 314, 315, 316, 318, 474 y 823.
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Anexos

En la Posiciéon Comdn, los principales cambios efectuados en los anexos han sido los siguientes:

— Las exenciones de la obligacion de registro para las distintas sustancias enumeradas en el anexo IV
no han sufrido modificaciones (salvo por la inclusién de la pasta de celulosa), aunque la Comision
revisard este anexo, junto con los anexos I y V, a los doce meses de la entrada en vigor de REACH.

— Se han modificado las categorias de excepciones al registro enumeradas en el anexo V, en especial
con la inclusion de sustancias naturales como las menas, los concentrados de menas, los minerales
y el clinker de cemento.

— Se han previsto en el anexo III los criterios para determinar las cantidades menores de sustancias en
fase transitoria (aquellas fabricadas e importadas en cantidades comprendidas entre 1 y 10 toneladas
anuales por fabricante o importador y afio) que han de cumplir el anexo VII en su totalidad. Se
pretende que al sector le resulten claros y sencillos de aplicar y se refieran a la informacién cono-
cida sobre las propiedades, usos y exposicién probable de una sustancia.

— Puesto que el anexo VII tnicamente se aplicard a un ndmero limitado de sustancias en fase transi-
toria incluidas en el intervalo de tonelaje comprendido entre 1 y 10 toneladas anuales, el Consejo
ha afiadido otros requisitos de informacién en relacién con la toxicidad aguda, la biodegradacién y
la toxicidad para las algas.

— En el anexo VIII sélo se prevé un ensayo de toxicidad para la reproduccién (informacion adicional
para las sustancias fabricadas o importadas en cantidades iguales o superiores a 10 toneladas por
fabricante o importador y afio).

— No se ha introducido ningtin cambio importante en los anexos IX y X.
— En términos generales, los anexos VI a XI incluyen otras revisiones técnicas.

— En un plazo de dieciocho meses a partir de la entrada en vigor, la Comision establecerd los criterios
que definan lo que constituye una justificacién adecuada para omitir determinados ensayos de los
anexos VIII a X, sobre la base de la o las hipétesis de exposicién desarrolladas en el informe sobre
la seguridad quimica.

— El anexo X (métodos de ensayo) de la propuesta de la Comision ha sido suprimido; los métodos de
ensayo figurardn en un reglamento aparte que adoptard la Comision.

Teniendo en cuenta lo anterior, la Posicion Comtn refleja, ya sea integramente, en principio o en parte,
las enmiendas 320, 388, 322, 323, 324, 327, 389, 390, 391, 392, 394, 395, 396, 397, 398, 399,
400, 402, 403, 404, 405, 406, 407, 408, 409, 410, 411, 412, 413, 475rev, 476rev, 477rev, 478rev,
660, 865y 966.

La Posicion Comun no incorpora las siguientes enmiendas: 321, 328, 329, 337, 351, 393, 401, 574,
831y 965.

Modificaciones de la Directiva 67/548/CEE del Consejo (sustancias peligrosas)

La Posicion Comdn incluye algunas modificaciones técnicas mds a la Directiva 67/548/CEE, derivadas
de las modificaciones introducidas en el Reglamento REACH, en lo que se refiere al periodo transitorio
para la creacion de la Agencia.

Siguiendo el planteamiento del Titulo XII (Informacién) del Reglamento REACH, el Consejo no consi-
der6 oportuno integrar las enmiendas 1, 2 y 3.

CONCLUSION

El Consejo considera que su Posicién Comun, que es fruto de amplios trabajos preparatorios y negocia-
ciones que se estdn llevando a cabo desde 2003 y que la Comision respalda sin reservas, estd total-
mente en consonancia con los diversos objetivos de REACH. Asi pues, la Posicion Comtn pretende
implantar un sistema viable y eficiente, que ofrezca un correcto equilibrio entre la proteccion de la
salud humana y del medio ambiente y la preservacién de la competitividad de la industria europea.

Como resultado de los frecuentes contactos y cambios de impresiones entre las respectivas presidencias
del Consejo y las cabezas visibles del Parlamento Europeo, durante el proceso se ha llegado a una
convergencia de posturas significativa entre las dos instituciones. Esta convergencia queda bien refle-
jada en la Posicién Comun.
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POSICION COMUN (CE) N° 18/2006

aprobada por el Consejo el 27 de junio de 2006

con vistas a la adopcion de la Directiva 2006/.../CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,

por la que se modifica la Directiva 67/548/CEE del Consejo, relativa a la aproximacién de las dispo-

siciones legales, reglamentarias y administrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado

de las sustancias peligrosas, para adaptarla al Reglamento (CE) n° ...[2006 relativo al registro, la

evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH) y por
el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

(2006/C 276 E/02)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

()  En vista de la adopcion del Reglamento (CE) n° .../
2006 (}), debe adaptarse la Directiva 67/548/CEE () y
deben suprimirse sus normas sobre notificacion y
evaluacion del riesgo de los productos quimicos.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 67/548/CEE queda modificada de la siguiente
manera:

1) En el apartado 1 del articulo 1, se suprimen las letras a), b)
y ©).
2) En el apartado 1 del articulo 2, se suprimen las letras c),

d), f)yg.

3) El articulo 3 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 3
Ensayo y valoracién de las propiedades de la sustancia

Los ensayos que se lleven a cabo sobre sustancias en el
ambito de la presente Directiva deberdn realizarse con
arreglo a los requisitos que figuran en el articulo 13 del
Reglamento (CE) n° ...[2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo de ... relativo al registro, la evaluacion, la autori-
zacién y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), y por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (*).

) DOL ...

(') DO C 294 de 25.11.2005, p. 38.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 17 de noviembre de 2005 (no
publicado atin en el Diario Oficial), Posicién Comin del Consejo de
27 de junio de 2006 y Posicién del Parlamento Europeo de ... (no
publicada atin en el Diario Oficial).

() DOL ...

() DO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva cuya udltima modificacién la
constituye la Directiva 2004/73|CE de la Comisién (DO L 152 de
30.4.2004, p. 1, corregida en DO L 216 de 16.6.2004, p. 3).

4) El articulo 5 se modifica de la siguiente manera:

a) En el apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el
texto siguiente:

«Los Estados miembros deberdn adoptar todas las
medidas necesarias para garantizar que las sustancias,
como tales o en preparados, no puedan comercializarse
a menos que hayan sido envasadas y etiquetadas con
arreglo a lo dispuesto en los articulos 22 a 25 de la
presente Directiva y a los criterios del anexo VI de la
presente Directiva, y, en el caso de las sustancias regis-
tradas, con arreglo a la informacién obtenida mediante
la aplicacion de los articulos 12 y 13 del Reglamento
(CE) n° ...[2006, salvo en el caso de los preparados
regulados por lo dispuesto en otras Directivas.».

b) El apartado 2, se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Las medidas a que se refiere el primer pdrrafo del
apartado 1 se aplicardn si la sustancia aparece en la lista
del anexo 1 o se ha adoptado una decision de no
incluirla en la lista de conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 29.».

5) Se suprimen los articulos 7 a 15.
6) Se suprime el articulo 16.

7) Se suprimen los articulos 17 a 20.
8) Se suprime el articulo 27.

9) El articulo 32 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 32
Referencias

Las referencias a los anexos VII A, VII B, VII C, VII D y VIII
de la presente Directiva se entenderdn hechas a los anexos
VI, VII, VIII, IX, X y XI del Reglamento (CE) ne ...[2006.».

10) Se suprime el anexo V.
11) El anexo VI se modifica de la siguiente manera:

a) En los puntos 1.6.2, 1.7.2, 1.7.3, 2.1, 2.2.1, 2.2.2,
2221, 223, 224, 22,5, 3.1.1, 3.1.5.1, 3.1.5.2,
3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.5, 3.2.6.1, 3.2.6.2, 3.2.7.2,
4.2.3.3, 5.1.3, 9.1.1.1, 9.1.1.2, 9.3 y 9.5 del presente
anexo, los términos «anexo V» y «anexo V de la presente
Directiva» se sustituyen por los términos «el Reglamento
de la Comision sobre métodos de ensayo, segin lo esta-
blecido en el articulo 13, apartado 2 del Reglamento
(CE) n° /2006»
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b) En el punto 1.6.1, la letra a), se sustituye por el texto
siguiente:

«) en cuanto a las sustancias para las que se requiere
la informacién especificada en los anexos VI, VII y
VII del Reglamento (CE) n° ...[2006, la mayor
parte de los datos necesarios para su clasificacion y
etiquetado figuran en el expediente de base. La
clasificacion y etiquetado debe ser revisada, si se
estima necesario, cuando se disponga de mds infor-
macién (anexos IX y X del Reglamento (CE) n° .../
2006)».

¢) En el punto 5.1, el parrafo 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«Los criterios expuestos a continuacién son una conse-
cuencia directa de los métodos de ensayo establecidos
en el Reglamento de la Comisién sobre métodos de
ensayo tal como se establece en el articulo 13, apartado
2 del Reglamento (CE) n° ...[2006 en tanto en cuanto
sean mencionados. Los métodos de ensayo requeridos
para el expediente de base a que se refieren los anexos
VII y VI del Reglamento (CE) ne ...[2006 estdn limi-
tados y la informacién resultante de los mismos puede
ser insuficiente para una clasificacién apropiada. La
clasificacién puede exigir datos adicionales derivados de
los anexos IX o X del Reglamento (CE) ne ...[2006 u
otros andlisis equivalentes. Ademds, las sustancias ya
clasificadas podrdn ser objeto de revision a la luz de
nuevos datos.».

d) En el punto 5.2.1.2, en el apartado 2, la segunda frase
se sustituye por lo siguiente:

«Tal prueba cientifica suplementaria debe basarse
normalmente en los andlisis requeridos por el anexo X
del Reglamento (CE) n° ...[2006 o andlisis de valor
equivalente, y pueden incluir:.

12) Se suprimen los anexos VII A, VII B, VII C, VII D y VIIL

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva con
efecto a ... (*). Informardn de ello inmediatamente a la Comi-
sién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acom-
pafadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Se aplicard a partir de ... (¥).

No obstante lo dispuesto en el segundo pérrafo del presente

articulo, el punto 6 del articulo 1 se aplicard a partir de ... (*¥).
Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hechoen ..., el ...

Por el Consejo

El Presidente

Por el Parlamento Europeo

El Presidente

(*) Doce meses después de la entrada en vigor del Reglamento REACH.

(**) Catorce meses después de la entrada en vigor del Reglamento
REACH.
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(") Véase la pagina 242 del presente Diario Oficial.
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