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PREFACIO

El presente documento describe las disposiciones especificas para polimeros y mondémeros
conforme a REACH. El documento forma parte de una serie de documentos de orientacién cuyo
objetivo. es ayudar a todas las partes interesadas a prepararse para cumplir con sus
obligaciones en virtud del Reglamento REACH. Dichos documentos ofrecen informacion
orientativa detallada sobre los procesos basicos de REACH, asi como sobre algunos métodos
cientificos o técnicos especificos que la industria o las autoridades deben seguir de acuerdo con
dicho Reglamento.

Los documentos de orientacidon se han elaborado y examinado en el marco de los proyectos de
aplicacion de REACH gestionados por los servicios de la Comisién Europea, con la participacion
de partes interesadas de los Estados miembros, de la industria y de organizaciones no
gubernamentales. La Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) actualiza
estos documentos de orientacién segun el Procedimiento de consulta sobre el documento de
orientacién. Se pueden obtener a través del sitio web de la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach)

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

1 Correccion de errores del Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de
20006, relativo al registro, la evaluacidn, la autorizacién 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 y se
derogan el Reglamento (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/CE y 2000/21/CE de la Comisién
(DO L 396 de 30.12.2006); modificado por el Reglamento (CE) n° 1354/2007 del Consejo, de 15 de noviembre de 2007,
por el que se adapta el Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacidén y la restricciéon de las sustancias y preparados quimicos (REACH) con motivo de la adhesion
de Bulgaria y Rumania (DO L 304 de 22.11.2007, p. 1).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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1. INTRODUCCION

Los polimeros son el material elegido en una amplia gama de aplicaciones como el envasado,
la construccién de edificios, el transporte, los equipos eléctricos y electrénicos, la agricultura,
asi como en el sector médico y el deportivo. La versatilidad de los materiales poliméricos se
debe a que sus propiedades fisicoquimicas pueden adaptarse mediante el cuidadoso ajuste de
la composicion y la distribucién del peso molecular de las moléculas que constituyen el
polimero.

Debido al nimero potencialmente alto de diferentes sustancias poliméricas que se encuentran
en el mercado, y puesto que se considera que las moléculas del polimero no representan
preocupacion alguna debido a su alto peso molecular, este grupo de sustancias esta exento de
registro y evaluacion segun REACH. Sin embargo, los polimeros aun pueden estar sujetos a
autorizacién y restriccién.

No obstante, es posible que aln se exija a los fabricantes e importadores de polimeros que
registren los mondmeros u otras sustancias utilizadas como elementos componentes del
polimero, ya que, por lo general, se reconoce que estas moléculas son mayor motivo de
preocupaciéon que las moléculas del propio polimero.

2. Definiciones

2.1 Monomero

REACH define un mondmero como /a sustancia capaz de formar enlaces covalentes con una
secuencia de moléculas adicionales similares o distintas, en las condiciones de la reaccién de
polimerizacion utilizada para el proceso concreto (articulo 3, apartado 6). En otras palabras, se
trata de una sustancia que, mediante la reaccion de polimerizacién, se convierte en una unidad
repetida de la secuencia de polimeros. Las sustancias implicadas de forma exclusiva en la
catalisis, iniciacion o terminacion de la reaccién de polimerizacién no son mondémeros. Por
tanto, cualquier sustancia utilizada como un mondémero en la fabricacién de un polimero es,
por definicion, una sustancia intermedia. No obstante, las disposiciones especificas para el
registro de sustancias intermedias segin REACH no se aplican a los mondémeros.

Para aplicaciones fuera del ambito de la polimerizacidn, la misma sustancia no se considerara
un monomero. Si se utiliza como sustancia intermedia, puede cumplir las condiciones para
beneficiarse de las disposiciones especificas para el registro de sustancias intermedias segun
REACH (consulte el Documento de orientacién sobre sustancias intermedias?). En caso
contrario, debera cumplir todos los requisitos del Reglamento REACH relativos a una
«sustancia normal», incluidos los requisitos de registro segun el titulo II (consulte el
Documento de orientacién sobre el registro).

2 Todos los Documentos de orientacién de la ECHA se encuentran disponibles en la pagina web correspondiente de la
ECHA, en la secciéon «Support»: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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En el ejemplo 1 se ilustra la definicién de mondmero.

Ejemplo 1: Definicion de monémero: el caso del propileno

El propileno se considerara un mondmero segun REACH cuando se utilice para procesos de
polimerizacidn, como la fabricacién de polipropileno, como se ilustré en la figura 1:

Figura 1: Polimerizacién del propileno

\/ - *
n
Propylene Polypropylene

El propileno también puede utilizarse para la fabricaciéon de éxido de propileno, por ejemplo
segun una reacciéon de epoxidacion catalitica con perdéxido de hidrégeno. Esta reaccién se
ilustra en la Figura 2. Para esta aplicacion, el propileno es de hecho una sustancia intermedia
pero no se considerara un mondémero.

Figura 2: Reaccion de epoxidacion de propileno

@)
H,0, / \
\ catalyst
propylene propylene oxide

Otro ejemplo para la aplicacion de propileno se encuentra en su uso como gas combustible en
determinados procesos industriales. En este caso determinado, el propileno no se considera ni
una sustancia intermedia ni un monémero.

2.2 Polimero

Un polimero es una sustancia constituida por moléculas caracterizadas por la secuencia de uno
o varios tipos de unidades monoméricas. Estas moléculas deben distribuirse sobre un margen
de pesos moleculares. Las diferencias en el peso molecular pueden atribuirse principalmente a
las diferencias en el nimero de unidades monomeéricas.

De acuerdo con el Reglamento REACH (articulo 3, apartado 5), un polimero se define como
una sustancia que cumple los siguientes criterios:

(a) Mas del 50% del peso de esa sustancia consta de moléculas de polimero (consulte la
siguiente definicion); vy,

(b) La cantidad de moléculas de polimero que presentan el mismo peso molecular debe ser
inferior al 50% del peso de la sustancia.

En el contexto de esta definicion:

e Una «molécula de polimero» es una molécula que contiene una secuencia de al
menos 3 unidades monomeéricas con enlaces de covalencia con otra unidad
monomeérica u otro reactante como minimo.
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e Una «unidad monomérica» es la forma reactada de una sustancia monomérica en un
polimero (para la identificacion de las unidades monomeéricas en la estructura quimica
del polimero, puede tenerse en cuenta, por ejemplo, el mecanismo de la formacién de
polimeros).

e Una «secuencia» es una cadena continua de unidades monomeéricas dentro de la
molécula con enlaces de covalencia con otra y que solo interrumpen las unidades
monomeéricas. Es posible que esta cadena continua de unidades monoméricas siga
cualquier red dentro de la estructura polimérica.

e «Otro reactante» se refiere a una molécula que puede vincularse a una o mas
secuencias de unidades monomeéricas, pero que no puede considerarse un monoémero
bajo las condiciones de reaccidn relevantes utilizadas para el proceso de formacién de
polimeros.

Estas definiciones se muestran en el ejemplo 2.

Un polimero, como cualquier otra sustancia definida en el articulo 3, apartado 1, también
puede contener los aditivos necesarios para preservar la estabilidad del polimero y las
impurezas derivadas del proceso de fabricacién. Estos estabilizantes e impurezas se
consideran parte de la sustancia y no es necesario registrarlos por separado. Entre los
estabilizantes se incluyen, por ejemplo, termoestabilizadores, antioxidantes (ambos Utiles
durante la extrusién) y fotoestabilizantes (por ejemplo, para la conservacion durante el uso).
Las impurezas son constituyentes accidentales del polimero, como los residuos de
catalizadores. Las cantidades de una sustancia monomeérica que no reaccionan durante la
reaccion de polimerizacion y permanecen en la composicién de un polimero, se denominan
«formas no reactadas de mondmeros». Las formas no reactadas de monémeros de un
polimero también son constituyentes de ese polimero. Las obligaciones de registro vinculadas
a la presencia de estas formas no reactadas se explican en las secciones 3.2.1 y 4.2.23,

También pueden anadirse sustancias para mejorar el rendimiento del polimero, aunque no
sean necesarias para preservar la estabilidad del mismo. De hecho, suelen afiadirse sustancias
a un polimero para ajustar o mejorar el aspecto o las propiedades fisicoquimicas del material
polimérico. Entre los ejemplos de estas sustancias se incluyen pigmentos, lubricantes,
espesantes, agentes antiestaticos, agentes antivaho, agentes nucleantes y retardantes de
llama. Cuando un material polimérico contiene estas sustancias, debera considerarse una
mezcla o un articulo, segun proceda (consulte la seccion 3.3). Para estas sustancias, se aplican
los requisitos de registro normales (consulte el Documento de orientacion sobre el registro)

Conforme a REACH y los documentos de orientacidon elaborados por la Comision y la ECHA,
Unicamente los agentes estabilizantes se consideran aditivos. Las sustancias anadidas a los
polimeros para proporcionar una funciéon que no sea la estabilizaciéon se denominan «aditivos
poliméricos». Sin embargo, para el propdsito de este documento de orientacidn, no se hace
referencia a estas sustancias como aditivos.

Cuando una sustancia dada puede utilizarse tanto para preservar la estabilidad del polimero
como para mejorar su rendimiento (por ejemplo, si la sustancia actia como fotoestabilizante y
retardante de la llama), lo mas adecuado es considerar solo las cantidades necesarias para
preservar la estabilidad de la sustancia polimérica. La cantidad de la sustancia en la que no es
necesario preservar la estabilidad del polimero no puede considerarse parte de la sustancia

3 El planteamiento sugerido en lo que respecta a las formas reactadas y no reactadas de los monémeros y de otras sustancias
sigue el criterio del Tribunal de Justicia de la UE en el asunto C-558/07 de 7 de julio de 2009, disponible en http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML (véanse en particular los apartados 20,
38 y 51 de la sentencia) y la resolucién de la Sala de Recurso en el asunto A-001-2020, SNF SA, resolucién de 29 de junio
de 2021, disponible en https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727¢-509097161189 (véanse en
particular los apartados 87 a 110).



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007CJ0558:EN:HTML
https://echa.europa.eu/documents/10162/d6b6df25-f23b-409a-727c-599097161189
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polimérica, sino otra sustancia de una mezcla y, como tal, es posible que deba registrarse.

Siempre que no sea cientificamente posible establecer uno de los siguientes factores:
i) si la sustancia se ajusta o no a la definicién de polimero,

i) la estructura quimica de las unidades monomeéricas (o cualquier otra unidad) asi como su
concentracién en la sustancia.

La sustancia puede considerarse una sustancia UVCB. Una sustancia UVCB es una sustancia de
composicién desconocida o variable, productos de reaccién complejos y materiales biolégicos
(consulte el documento Orientacion para la identificacién y la denominacidn de sustancias en
REACH. En este caso puede enviarse el registro de la propia sustancia (consulte el Documento
de orientacion sobre el registro).

2.3 Fabricacion de polimeros

Toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, que fabrique una sustancia
polimérica o la aisle en su estado natural, es fabricante de polimeros (articulo 3, apartados 8 y
9).

Debe destacarse que los polimeros pueden sintetizarse no solo a partir de la polimerizacién de
mondmeros, sino también a partir de otros procesos como la posterior modificacion quimica de
sustancias poliméricas. Entre los ejemplos de tales reacciones de modificacion posterior se
incluyen: curado de polimeros, funcionalizacion de polimeros mediante injerto y degradacion
controlados de polimeros como viscorreduccion (craqueo térmico).

Ejemplo 2 Ejemplo que ilustra las definiciones de la seccién 2

Para ilustrar las definiciones incluidas en la Seccién 2, consideremos que tiene lugar una
reaccion de polimerizaciéon cuando el 6xido de etileno reacciona con fenol.

La Figura 3 representa la molécula que probablemente se formara al finalizar esta reaccién de
polimerizacion de tipo etoxilacion.

Figura 3: fenol etoxilado (n es un nimero entero, n=1)

La unidad monomeérica es en este caso el epdxido abierto -(CH2-CH2-0)-

El fenol actla como iniciador de la reaccion de etoxilaciéon y debe considerarse como «otro
reactante», ya que no puede reaccionar ni consigo mismo ni con un epoxido abierto.

Por tanto, la molécula que se ilustra en la Figura 3 se ajustaria a la definicion de «molécula de
polimero» siempre que n=3.

La sustancia de fenol etoxilado fabricada de este modo debe considerarse un polimero si se
cumplen las dos condiciones siguientes:

(a) Mas del 50% del peso de esa sustancia consta de moléculas de polimero, es decir, las
moléculas ilustradas en la Figura 3 y para las que n>3)



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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(b) Ninguna de moléculas de polimero que presentan el mismo peso molecular representa el
50% o mas del peso de la sustancia.

En la Tabla 1 se consideran tres composiciones diferentes de la sustancia de fenol etoxilado.
Para cada ejemplo, se indica el porcentaje de peso de cada molécula presente en la sustancia.

Tabla 1: Composicidon molecular de 3 ejemplos de sustancias de fenol etoxilado.

OK\A >/H Ejemplo 1 Ejemplo 2 Ejemplo 3
SR
n=1 0% 40 % 5%
n=2 10 % 20 % 10 %
n=3 85 % 15 % 20 %
n=4 5% 12% 30 %
n=5 0% 8% 20 %
n=6 0% 5% 10 %
n=7 0% 0% 5%
Total 100 % 100 % 100 %

En el ejemplo 1, la sustancia consta del 10% de fenol etoxilado con n=2, el 85% con n=3 y el
5% con n=4. Puesto que esta sustancia comprende el 85% del peso de la misma molécula de
polimero (n=3), no se ajusta a la definicidén de polimero. Por lo tanto, deberia considerarse una
sustancia estandar.

En el ejemplo 2, sélo el 15%+12%+8%+5%=40% del peso de la sustancia consta de
moléculas de polimero, es decir, moléculas para las que n>3. Por esta razén, el ejemplo 2
tampoco cumple los criterios de definicién de polimero. Por lo tanto, también deberia
considerarse una sustancia estandar.

El ejemplo 3 cumple la definicion de polimero, ya que el 20%+30%+20%+10%+5%=85% del
peso de la sustancia consta de moléculas de polimero (es decir, moléculas para las que n>3) y
ninguno de los demas constituyentes se presenta como concentraciones superiores al 50% del
peso (cada constituyente tiene un peso molecular diferente).
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3. Tareas y obligaciones
3.1 Fabricacion/importacion de monomeros

Los fabricantes o importadores de mondmeros deben registrar sus monémeros segun la
obligacién de registro normal definida en el articulo 6 de REACH. Aunque las sustancias
utilizadas como mondémeros en la fabricacidon de polimeros son por definicién sustancias
intermedias, estas sustancias no pueden registrarse segun las disposiciones que se aplican
normalmente a sustancias intermedias aisladas transportadas o in situ (articulo 6, apartado 2).
No obstante, los articulos 17 y 18 (sobre sustancias intermedias) describen las demas
sustancias que se transformaran en el polimero fabricado, siempre que estas otras sustancias
cumplan las condiciones especificadas en dichos articulos (consulte el Documento de
orientacién sobre sustancias intermedias).

Si una persona fisica o juridica fabrica o importa una sustancia que se utilizara como
mondmero y como sustancia intermedia no monomérica, debera enviar un expediente de
registro «estandar», segun el articulo 10. En esta situacion, si parte del tonelaje se fabrica y
usa como sustancia intermedia no monomeérica en condiciones estrictamente controladas, el
solicitante de registro puede presentar un expediente de registro que cubra el total del
tonelaje. Los requisitos de informacion para este expediente de registro se basaran en el
tonelaje para usos no intermedios (incluidos mondémeros utilizados para polimerizacion) y para
sustancias intermedias no utilizadas en condiciones estrictamente controladas. A efectos de los
requisitos de informacion del expediente de registro, no sera necesario tener en cuenta la
parte del tonelaje fabricada o importada para uso como sustancia intermedia no monomérica
en condiciones estrictamente controladas. No obstante, el uso como sustancia intermedia
deberad constar en el expediente, incluyendo el volumen fabricado o importado para este fin.
Por ejemplo, si un fabricante fabrica 11 toneladas/afio de una sustancia, de la que 2
toneladas/afio son para uso como monomero y las restantes 9 toneladas/ano son para uso
como sustancia intermedia no monomérica utilizada bajo condiciones estrictamente
controladas, los requisitos de informacidn de registro para esa sustancia se basaran en las 2
toneladas/afio. Ademas, las 9 toneladas/afio que se registren segun el articulo 17 o 18
deberan documentarse en el expediente de registro. Las tasas se calcularan de forma
independiente para el uso como una sustancia intermedia bajo condiciones estrictamente
controladas (tasas para sustancias intermedias) y para otros usos (tasas estandar).

Las sustancias utilizadas como mondémeros en la fabricacién de polimeros son por definicién
sustancias intermedias. Por tanto, no pueden estar sujetas a autorizacion segun REACH para
tal uso.

Por lo demas, el fabricante o importador de una sustancia monomeérica tiene las mismas
obligaciones segin REACH que para cualquier sustancia estandar: por tanto, se aplican las
normas generales sobre restriccion, informacion sobre la cadena de suministro y clasificacion y
etiquetado.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.2 Fabricacion/importacion de polimeros
3.2.1 Obligacion de registro

3.2.1.1 Situacién general

Los polimeros estan exentos de las disposiciones sobre registro conforme al Titulo II de REACH
(articulo 2, apartado 9). Por tanto, no es necesario que el fabricante o importador de un
polimero proporcione a la Agencia ninguna informacién relacionada con las propiedades
intrinsecas del propio polimero, con la excepcion de su clasificacion y etiquetado cuando
corresponda (consulte la Seccion 3.2.4).

Sin embargo, segun el apartado 3 del articulo 6, el fabricante o importador de un polimero
deberd presentar a la Agencia una solicitud de registro de la sustancia o sustancias
monoméricas, o de cualquier otra sustancia o sustancias que no hayan sido ya registradas por
un agente anterior de la cadena de suministro, si se reunen las dos condiciones siguientes:

(a) que este tipo de sustancia o sustancias monoméricas 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 monoméricas y de sustancias quimicamente ligadas;

(b) que la cantidad total de dicha sustancia o sustancias monoméricas u otras sustancias
constituya 1 tonelada o mas por afio (la cantidad total en este contexto es la cantidad total
del mondémero u otra sustancia que termina como la unién quimica con el polimero).

Un solicitante de registro, en su calidad de fabricante, importador o representante exclusivo
(RE) designado de un polimero, no estad sujeto a la obligacion de registrar formas no reactadas
de monoémeros en virtud del articulo 6, apartados 1 y 2, del Reglamento REACH. Solo esta
sujeto a la obligacidn de registrar formas reactadas (ligadas quimicamente) de mondémeros (y
otra u otras sustancias) en virtud del articulo 6, apartado 3, del Reglamento REACH*.

El fabricante o importador de un polimero no tendra que registrar la sustancia monomeérica, ni
ninguna otra sustancia ligada quimicamente al polimero, si el proveedor u otro agente ya la ha
registrado anteriormente en su cadena de suministro. Por lo general, para la mayoria de los
fabricantes de polimeros, la situacién sera que sus mondémeros y otras sustancias ya las
habran registrado los proveedores de estas sustancias. Sin embargo, en el caso de un
importador de un polimero que conste de mondmeros u otras sustancias que cumplan tanto las
condiciones (a) como (b) indicadas anteriormente, los mondmeros u otras sustancias deberan
registrase a menos que:

e el fabricante de polimeros no comunitario haya designado un representante exclusivo
para cumplir las obligaciones del importador. En este caso especifico, es deber de ese
representante exclusivo realizar el registro del monédmero o mondmeros (articulo 8), o

¢ las sustancias monomeéricas o cualquier otra sustancia utilizada para la fabricacién del
polimero ya se han registrado en la cadena de suministro, por ejemplo, si se han fabricado
en la Comunidad y exportado a un fabricante de polimeros no comunitario.

Los importadores de polimeros no necesitan registrar la cantidad de aditivos necesaria para
preservar la estabilidad del polimero, ya que forman parte de dicho polimero (consulte la

4 Consulte el apartado 93 de la resolucion de la Sala de Recurso de la ECHA en el asunto A-001-2020 citado con
anterioridad.
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seccion 2.2).

Los requisitos de registro para los diferentes agentes de la cadena de suministro se ilustran en
el ejemplo 3.

Ejemplo 3: Obligaciones de registro de los diferentes agentes de las cadenas de
suministro de monémeros y polimeros

in)
=)
s
(]
o
2
=
-
FUERA DE LA UE UE
Obligaciones de
registro
Fabricante no Polimero -(A- :
nte ) "~ »| Importador 5 El importador 5
comunitario 3 < B)n- : registra el monémero A
Ak (a menos que el fabricante no

comunitario 3 haya designado un
representante exclusivo que
cumpla las obligaciones del
importador 5)

Fabricante no Mondmero A Mondémero B Fabricante 2
comunitario 1

El fabricante 2
registra el monémero B

Polimero -(A- Fabricante 4
B)n'
4
Fabricante 4
No es necesario el registro
| Importador 6 El importador 6
registra el monémero A

(a menos que el fabricante no
comunitario 1 haya designado un
representante exclusivo que
cumpla las obligaciones del
importador 6)
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Para establecer sus obligaciones con arreglo a REACH vy evitar la necesidad de llevar a cabo
complejos analisis quimicos en la composicién del polimero, el importador de un polimero
debera obtener del fabricante de polimeros no comunitario al menos la informacién sobre la
identidad de los mondmeros y cualquier otra sustancia ligada quimicamente al polimero, asi
como detalles de composicion de la sustancia polimérica. Como alternativa, esta informacion
también puede generarse a partir de métodos analiticos especificados en la seccion 4.

El registro de los mondmeros y otras sustancias descritas anteriormente debe prepararse como
para cualquier otra sustancia. Puede encontrar mas informacién en el Documento de
orientacién sobre el registro. El ejemplo 5 (seccion 3.2.5) ilustra los factores que el importador
de polimeros debera tener en cuenta para el registro de mondmeros y otras sustancias.

3.2.1.2 Caso de un polimero notificado de conformidad con la Directiva 67/548/CEE>

Las sustancias poliméricas notificadas segun la Directiva 67/548/CEE se consideran registradas
por el fabricante o el importador que admitié la notificacién (articulo 24, apartado 1). Por
tanto, los requisitos de registro bajo el Titulo II estan cubiertos por la notificacion
correspondiente al intervalo de tonelaje para el que se elabord la notificacion. No es necesario
el registro de los mondmeros u otras sustancias de las que se obtuvieron los polimeros
notificados®. En cuanto la cantidad fabricada/importada alcanza el siguiente umbral de
tonelaje, los requisitos de registro (Titulo II de REACH) como se describié en este documento
de orientacion, deberan seguirse para el monémero o mondémeros y cualquier otra sustancia
qgue cumpla las disposiciones del articulo 6, apartado 3. De este modo, el solicitante de registro
actualizara su expediente de registro, segun el articulo 24, apartado 2.

Informacion que se debe enviar para la actualizacién del expediente

Puesto que la situacion es diferente de la correspondiente a la actualizacion usual de los
expedientes de registro (la identidad de la sustancia es diferente, varios expedientes pueden
enviarse para sustituir uno), se han puesto en practica mecanismos practicos especificos, de
manera que los notificantes de polimeros no se encuentran en desventaja en comparacion con
los notificantes de otras sustancias.

Sustancias para las que debe enviarse el registro como parte de la actualizacién

El solicitante de registro debe identificar qué mondémero o mondmeros o cualquier otra
sustancia que cumpla las disposiciones del articulo 6, apartado 3, son preocupantes cuando
actualiza su expediente.

En gué intervalo de tonelaje deben registrarse los monémeros o cualquier otra sustancia que
cumpla las disposiciones del articulo 6, apartado 3

Para cada monomero u otra sustancia que cumpla las disposiciones del articulo 6, apartado 3,
el solicitante del registro debera enviar un expediente de registro para el intervalo de tonelaje
determinado por el nuevo intervalo de tonelaje del polimero.

5 En mayo de 2008 se han afiadido detalles adicionales al Documento de orientacién, comenzando desde la tltima
oracion del tltimo parrafo de la seccion 3.2.1.2 hasta el final de la secciéon 3.2.1.2.

6 Sin embargo, los fabricantes o importadores de los polimeros notificados pueden seguir usando el registro de
monoémeros como una de las opciones para cumplir sus obligaciones, como alternativa a la actualizaciéon de un
expediente del polimero como se describe en esta seccién.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
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Ejemplo 4: Calculo del tonelaje

Un polimero importado P se notificé de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE para el intervalo
de tonelaje 10-100. El polimero P se obtiene a partir de 2 mondmeros, el monémero A y el
monodmero B. Para el propdsito de este ejemplo, consideraremos que la cantidad de mondmero
A utilizada para la fabricacién de 10 toneladas del polimero P es de 2 toneladas y solo termina
en la forma de unidades monomeéricas.

Conforme a REACH, las obligaciones de registro para el intervalo de tonelaje de 10-100
toneladas del polimero estan cubiertas por la notificacion y la Agencia proporcionara al
notificante un nimero de registro el 1 de diciembre de 2008 (articulo 24, apartado 1). En
cuanto el tonelaje del polimero alcanza el siguiente intervalo de tonelaje, es decir, un tonelaje
entre el intervalo 100-1000, debera actualizarse el expediente de registro.

Sin embargo, puesto que P se encuentra en el intervalo de tonelaje 100-1000, es posible
considerar que podria ser necesario registrar de 20 a 200 toneladas de A. Por tanto, depende
del solicitante de registro decidir si desea registrar A en el intervalo de tonelaje 10-100 o 100-
1000.

o Si realiza el registro en el intervalo de tonelaje 10-100, debera enviar la informacién
necesaria para este intervalo de tonelaje (informacién de los anexos VII y VIII). Si su
importacién de polimero aumenta por encima de las 500 toneladas, deberd actualizar su
expediente de registro para A, ya que A se encontrara en el intervalo 100-1000.

o Si realiza el registro en el intervalo de tonelaje 100-1000, debera enviar informacién
adicional (informaciéon del anexo IX ademas de la informacion de los anexos VII y VIII)
pero no sera necesario que actualice su expediente hasta que importe mas de 5000
toneladas de polimero, ya que solo entonces A se encontrara en el intervalo >1000.

Es necesario tener en cuenta consideraciones similares para el monémero B del que se obtiene
el polimero P.

¢Como puede un solicitante de registro dejar claro a la ECHA que su nuevo expediente de
registro es una actualizacion del anterior «expediente de registro del polimero»?

Cuando prepare su expediente de registro para los monémeros y otras sustancias que cumplan
las disposiciones del articulo 6, apartado 3, el solicitante de registro debera:
e en la seccion «1.3 identifiers» de su dosier, hacer referencia al:
o numero de notificacién conforme a la Directiva 67/548/CEE,

o numero de registro del polimero suministrado por la Agencia, si el expediente se
envia después del 1 de diciembre de 2008,

o numero de prerregistro o solicitud de informacion correspondiente a la sustancia.

e en la misma seccion (1.3), afiadir una carta de justificacion como documento adjunto
en la seccion de informacion de cada expediente. Es importante que el solicitante de
registro envie la siguiente informacién a la Agencia en la carta de presentacion
mencionada anteriormente:

o Laidentidad de cada uno de los mondmeros y otras sustancias que cumplan las
disposiciones del articulo 6, apartado 3, segun la seccién 2 del Anexo VI, incluido su
numero CE y CAS, si se encuentra disponible.

o El correspondiente tonelaje de los mondmeros y otras sustancias, determinado
segln el tonelaje del polimero notificado considerado para actualizar el registro.

o Elintervalo de tonelaje para el que se registraran los mondmeros y otras sustancias.
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o El anterior intervalo del polimero (intervalo de tonelaje de la notificacion).
o El tonelaje del polimero considerado para la actualizacion del registro.

o Indicacién de si estos mondmeros y otras sustancias son sustancias en fase
transitoria y si se han prerregistrado.

Nota importante: cuando un expediente se envia por primera vez para un monémero u otra
sustancia incluida en un polimero notificado, el envio debera realizarse como si fuera el inicial.
Como consecuencia, en la plantilla del expediente IUCLID, la casilla de verificacidon «The
submission is an update?» no deberia activarse y el ultimo nimero de presentacién no deberia
suministrarse.

éCuando deben enviarse los expedientes de registro correspondientes a los
mondémeros y otras sustancias que cumplan las disposiciones del del articulo 6,

apartado 3?

Todos los mondmeros y cualquier otra sustancia que deba registrarse deberan ser registradas
antes de que el polimero se importe a un tonelaje que supere la notificacion. El registro de
toda sustancia exige primero la presentaciéon de un expediente de solicitud de informacién para
determinar si ya se ha presentado un registro u otra solicitud de informacién para la misma
sustancia, de modo que pueda aplicarse el mecanismo de puesta en comuin de datos. Para
obtener mas informacién sobre los procesos de solicitud de informacién o intercambio de
datos, consute el Documento de orientacion sobre la puesta en comun de datos disponible en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Tasas que deben pagarse para la primera actualizacion del expediente

En virtud del articulo 24, apartado 2, y del articulo 22, apartado 5, la tasa basica que debe
pagarse para la actualizacién de un expediente correspondera a la tasa a pagar para una
actualizacién del intervalo de tonelaje del polimero notificable. Esta tasa debe pagarse por la
presentacion del primer expediente de registro del mondmero enviado en relacion a la
actualizacion del intervalo de tonelaje del polimero notificado. No debera pagarse ninguna otra
tasa de actualizacion por cualquier otro expediente de registro de mondmeros que se presente
como parte de esta “actualizacién inicial” el intervalo de tonelaje del «polimero notificado».

No obstante, este procedimiento solo puede basarse en la informacién presentada por el
solicitante de registro en su «carta de justificacion».

Sin embargo, se cobrara una tasa por cada elemento de los expedientes de registro del
mondmero para el que se requiera confidencialidad.

Presentacion conjunta

En este caso se aplican las disposiciones sobre presentacion conjunta como para cualquier otro
registro. Puede encontrar orientacién en el Documento de orientacidn sobre el registro y en el
Documento de orientacién sobre la puesta en comun de datos.

Actualizaciones posteriores

Para posteriores actualizaciones de los expedientes de registro correspondientes a mondémeros
o cualquier otra sustancia que se haya registrado, se aplica la normativa estandar para la
presentacién de actualizaciones.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.2.1.3 Caso de un polimero natural o un polimero natural modificado quimicamente

Los polimeros naturales se definen como polimeros que se obtienen a partir de un proceso de
polimerizacion que ha tenido lugar en la naturaleza, independientemente del proceso de
extraccién. Esto significa que los polimeros naturales no son necesariamente ‘sustancias
presentes en la naturaleza’ cuando se analizan segun el criterio establecido en el apartado 39
del articulo 3 del Reglamento REACH.

Segun lo dispuesto en el apartado 9 del articulo 2 de REACH, no es necesario registrar ningln
polimero que cumpla los criterios del apartado 5 del articulo 3, tanto si se trata de un polimero
natural como si no. Esta exencién de registro incluye polimeros naturales que se han
modificado quimicamente (por ejemplo, postratamiento de polimeros naturales).

Las sustancias monoméricas y otras sustancias que terminan con la forma de unidades
monomeéricas y sustancias ligadas quimicamente en polimeros naturales pueden, por motivos
practicos, tratarse como «sustancias intermedias no aisladas» y no es necesario registrarlas.

En el caso de polimeros naturales modificados quimicamente, las sustancias monoméricas y
otras sustancias componentes del polimero que terminan con la forma de unidades
monomeéricas y sustancias ligadas quimicamente que, de forma similar, se obtienen a partir de
polimeros naturales también pueden, por motivos practicos, tratarse como «sustancias
intermedias no aisladas» y no es necesario registrarlas. Sin embargo, cualquier sustancia
monomeérica o cualquier otra sustancia (conforme al articulo 6, apartado 3) utilizada para la
modificacion del polimero natural y que cumpla las disposiciones del articulo 6, apartado 3,
debe registrarse en consecuencia, a menos que se haya registrado anteriormente en la cadena
de suministro. Estas obligaciones de registro se aplican siempre que el polimero natural
guimicamente modificado cumpla la definiciéon de polimero del articulo 3, apartado 5.

Siempre que no sea cientificamente posible identificar y cuantificar los componentes de una
sustancia para saber si se trata de un polimero natural o no, en lugar de considerar esta
sustancia un polimero natural, debera considerarse como sustancia UVCB (consulte la
seccion 2.2 para obtener mas informacién) y, por tanto, debe registrarse.

3.2.1.4 Caso de un polimero reciclado

Las empresas que se dedican a la recuperacion de sustancias poliméricas a partir de residuos,
en cuyo proceso estas sustancias dejan de ser residuos, estan exentas de la obligacion de
registrar el monédmero o mondmeros y cualquier otra sustancia que cumpla las disposiciones
del articulo 6, apartado 3, en el polimero reciclado. Esta exencion se aplica siempre que las
sustancias que constituyan el polimero reciclado ya se hayan registrado y la informacién sobre
la sustancia registrada se encuentre disponible para la empresa que realiza la recuperacion
(articulo 2, apartado 7, letra d).

Conviene sefialar que esta exencidén no requiere que la sustancia la haya registrado un agente
en la misma cadena de suministro. Por tanto, es suficiente que se haya realizado un registro,
no importa si lo ha realizado un agente en la misma cadena de suministro o una empresa de
otra cadena de suministro.

En el Documento de orientacién sobre residuos y sustancias recuperadas puede encontrar mas
informacion sobre las obligaciones de registro para sustancias recicladas o recuperadas.

La Comision esta trabajando actualmente en el desarrollo del criterio del fin de la condicién de
residuo, que ayudara a identificar los diferentes tipos de residuos mas importantes cuando se
aplica el cese de la Directiva Marco de Residuos y las obligaciones segiin REACH. Ademas,
solucionara el problema del reciclaje del residuo polimérico. Tras la finalizacién de la revision,
este documento de orientacion puede actualizarse en consecuencia.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.2.1.5 Informes para la seguridad quimica para el registro

Los solicitantes de registro de mondmeros (con independencia de que sean fabricantes o
importadores de mondmeros o importadores de polimeros o representantes exclusivos) estan
obligados a realizar una valoracién de la seguridad quimica (VSQ) cuando se cumplan las
condiciones establecidas en el articulo 14 del Reglamento REACH. El informe sobre la
seguridad quimica debe documentar la VSQ realizada por el solicitante de registro.

La VSQ incluye la valoracion de los peligros. Si la sustancia cumple los criterios de peligro
enumerados en el articulo 14, apartado 4, o de su valoracién se desprende que es PBT o

mPmB, se debera incluir también una evaluacion de la exposicidon y la caracterizacion del

riesgo en la VSQ.

Los solicitantes de registro de mondmeros estan obligados a notificar y evaluar todos los usos
de los mondmeros en la UE hasta la polimerizacién incluida. La valoracion de la seguridad
quimica del solicitante de registro no tendrd que examinar la exposicién derivada del uso o
usos del polimero (incluida la exposicién a formas no reactadas de monémeros restantes o a
los mondmeros resultantes de la degradacion del polimero)’.

Sin embargo, cuando los solicitantes de registro de mondmeros se basen en una adaptacion
basada en la exposicion (ABE) en virtud de la seccién 3.2 del anexo XI, para cumplir los
requisitos de informacion normalizados del Reglamento REACH establecidos en los anexos VII
a X del Reglamento, estan obligados a proporcionar informacién sobre la exposicion al
mondmero también después de la polimerizacidon. Tal adaptacién debe basarse en una
evaluacion completa y rigurosa de la exposicidon que incluya todas las exposiciones a lo largo
del ciclo de vida del mondmero, incluso la posible exposicion al mondmero como forma no
reactada de mondmero en el polimero, o como producto de degradacién del polimero.8

3.2.2 Solicitud de autorizacion

Los polimeros aun pueden estar sujetos a autorizacion segiin REACH. En el Documento de
orientacién para la preparacién de una solicitud de autorizacion puede encontrar informacion
detallada acerca de la solicitud de autorizacion.

3.2.3 Cumplimiento de restricciones

Los mondmeros, cualquier otra sustancia usada para fabricar un polimero y los propios
polimeros pueden estar sujetos a restricciones. En el anexo XVII (restricciones de fabricacion,
comercializacidon y uso de determinadas sustancias, mezclas y preparados peligrosos) puede
encontrar informacién detallada sobre el alcance de las restricciones.

Las restricciones sobre un mondmero solo se aplican a polimeros si la concentracion de la
forma no reactada del mondmero en el polimero supera los limites de concentracion
especificos enumerados para el mondmero en el Anexo XVII.

10 Consulte el apartado 100 de la resolucién de la Sala de Recurso de la ECHA en el asunto A -001-2020 citado con
anterioridad.

8 Consulte el apartado 110 de la resolucion de la Sala de Recurso de la ECHA en el asunto A -001-2020 citado con
anterioridad.
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3.2.4 Clasificacion y etiquetado

El importador o fabricante de un polimero debera clasificar, etiquetar y envasar el polimero
segun el Reglamento (CE) n°® 1272/2008 sobre clasificacion, envasado y etiquetado de
sustancias y mezclas (CLP). Ademas, si el polimero esta clasificado como peligroso vy si se
comercializa por si solo 0 en una mezcla por encima de los limites de concentracion
especificados en el Reglamento CLP, donde corresponda, de forma que dé lugar a la
clasificacién de las mezclas como peligrosas, el importador o el fabricante de un polimero
debera notificarlo a la Agencia [consulte el articulo 39, letra b), del Reglamento CLP]. Esta
notificacidon debe realizarse en el plazo de un mes después de comercializar la sustancia (CLP,
articulo 40).

En particular, la clasificacion del polimero deberia tener en cuenta la clasificacién de todos sus
constituyentes, como las formas no reactadas de mondmeros. De hecho, estos constituyentes
deberian tenerse en cuenta para la clasificacién del polimero. Esto significa que los mismos
métodos de clasificacion que se usan para las mezclas deberian aplicarse a las sustancias
poliméricas. Para obtener mas informacién, consulte el Documento de orientacién sobre la
aplicacion de los criterios del CLP disponible en el sitio web de documentos de orientacion de la
ECHA.

Un fabricante o importador de un polimero debe clasificar aquellas sustancias monoméricas
gue vaya a registrar segun el Reglamento CLP. La clasificacion deberia incluirse en el
expediente técnico [consulte el articulo 10(a), apartado 4, de REACH].

Para obtener mas informacién sobre los requisitos de notificacion segin el Reglamento CLP,
consulte la Guia practica n® 7, disponible en la pagina web de la ECHA.

3.2.5 Informacion tras la cadena de suministro

El fabricante o importador de un polimero debe proporcionar a su cliente o clientes una ficha
de datos de seguridad (SDS) correspondiente al polimero si esta sustancia polimérica cumple
los criterios para ser clasificada como peligrosa, PBT o vPvB, o si aparece en la lista de
candidatos de sustancias sujetas a autorizacion (articulo 31). Sin embargo, segun el articulo
32, si la SDS no es necesaria, pero el polimero estd sujeto a autorizacidon o restriccion, o si se
encuentra disponible informacidn relevante acerca del polimero necesaria para permitir la
gestion de riesgos apropiada, el proveedor debera proporcionar esa informacion a su cliente o
clientes, junto con los detalles de cualquier autorizacién eventual otorgada o denegada en su
cadena de suministro.

En cualquier caso, la informacién en la cadena de suministro, donde sea relevante, debe tener
en cuenta la informacion generada en la sustancia monomeérica o cualquier otra sustancia
componente. En particular, debe tenerse en cuenta la presencia de la forma no reactada del
mondémero.

Ejemplo 5: Ejemplo sobre la identificacion de las sustancias monoméricas y otras
sustancias que deba registrar un importador de polimeros

La compaiiia X establecida en la Comunidad tiene la intenciéon de importar 50 toneladas al afio
de una resina fabricada a partir de éxido de etileno, éxido de propileno y glicerol. La sustancia
tiene la siguiente composicion:

2,0 % en peso de glicerol quimicamente ligado al polimero
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70,0 % en peso de 6xido de etileno polimerizado
25,5 % en peso de 6xido de propileno polimerizado
2,5 % en peso de glicerol no reactado

La Figura 4 ilustra la estructura de las moléculas de polimero.

R1 O\M\o%y—H
H+o)\4x/0{ R3
O\M\O%H

Figura 4: Representacion de la estructura general del producto de la reaccion del
glicerol, el 6xido de etileno y el 6xido de propileno («x>», «y» y «z>» son nUmeros
enteros, R1, R2 y R3 son atomos H o grupos de metilo).

Tanto el 6xido de etileno como el 6xido de propileno son monémeros, mientras que el glicerol
actua como el iniciador de la reaccion y, por tanto, se considera «otro reactantes».

La Tabla 2 ilustra la composicién del polimero.

Tabla 2 Composicion del polimero

Sustancia Tipo Fraccion en peso en | Cantidad de sustancia
el polimero que termina en el
polimero
Oxido de etileno Monémero polimerizado 70,0 % en peso 35 toneladas
Oxido de propileno | Monémero polimerizado 25,5 % en peso 12,75 toneladas
Glicerol Otro reactante, ligado 2,0 % en peso 1 tonelada
guimicamente
Otro reactante, no reactado | 2,5 % en peso 1,25 toneladas

Siempre que esta sustancia se ajuste a la definicion de un polimero y a menos que el 6xido de
etileno y el 6xido de propileno se hayan registrado anteriormente en la cadena de suministro,
la compafiia X estara obligada a registrar ambas sustancias, ya que:

(a) La cantidad total de 6xido de etileno y 6xido de propileno que se usé e incorpord en la
cadena del polimero constituye 35 y 12,75 toneladas respectivamente, y

(b) La sustancia polimérica fabricada consta, respectivamente, de 70,0 y 25,5 % en peso de
las sustancias monomeéricas de 6xido de etileno y 6xido de propileno en forma de unidades
monoméricas.

Ademas, el glicerol también debe registrarse. La cantidad de esta sustancia que deba incluirse
en el registro es la cantidad general de glicerol que termina como sustancia ligada
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guimicamente en el polimero importado.

3.3 Produccion/importacion de articulos que contienen sustancias
poliméricas

Ejemplos de articulos compuestos por sustancias poliméricas son botellas de agua de plastico,
mobiliario de jardin de plastico y bolsas de plastico.

Se usan técnicas especiales, incluida el moldeo o la extrusién por inyeccién, para dar a las
sustancias poliméricas una forma especial. Sin embargo, los polimeros a los que se les da una
forma especial no se consideran automaticamente articulos, ya que la forma aun debe
determinar la funcién del material polimérico hasta un grado superior al que le confiere su
composicion quimica. Por ejemplo, los termoplasticos suelen extruirse en granulos (proceso de
granulacion) para el Unico propésito de facilitar su posterior manipulacién. En este caso, los
granulos de polimero no se consideran articulos.

El productor o importador de un articulo que contiene una sustancia polimérica no tendra, bajo
ninguna circunstancia, la obligacién de registrar el polimero, ya que los polimeros estan
exentos de registro. Por tanto, los apartados 1 y 5 del articulo 7 no se aplican a los polimeros
de los articulos. Por lo demas, el productor o importador de un articulo que contenga una
sustancia monomérica tiene las mismas obligaciones segun REACH que para cualquier otra
sustancia estandar presente en el articulo. En el Documento de orientacidn sobre los
requisitos para las sustancias contenidas en articulos puede encontrar mas informacion.

4. Métodos analiticos

En las siguientes secciones se describen brevemente algunos de los métodos analiticos
disponibles que pueden usar los fabricantes o importadores de sustancias poliméricas para
establecer sus obligaciones segun el Reglamento REACH.

4.1 Identificacion de sustancias poliméricas

El método preferido para determinar si una sustancia se ajusta a la definiciéon de polimero es la
cromatografia de permeabilidad en gel (GPC). En el OCDE TG 118 (1996) se encuentran
disponibles los documentos de orientacion sobre la determinacién de promedio de peso
molecular (Mn) y la distribucion del peso molecular mediante GPC®. Siempre que se prevean o
encuentren dificultades en el uso de la GPC, también se indican métodos alternativos para la
determinacion del Mn en un anexo al documento de orientacion de la OCDE.

4.2 Contenido de monomero/otro reactante en el polimero

4.2.1 Concentracion de monéomero/otro reactante

La concentracién de mondmero/otro reactante en el polimero como se especifica en el
apartado 3(a) del articulo 6 no hace referencia al contenido de peso/peso (p/p) de la sustancia
monomeérica ni ninguna otra sustancia de la sustancia polimérica, sino al contenido de

9 En la pagina web de la OCDE se encuentran disponibles documentos de orientacion de la OCDE para el anélisis de
productos quimicos http://www.oecd.org/findDocument/0,3354.en 2649 34377 1 1 1 1 37465,00.html.
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peso/peso (p/p) de las unidades monoméricas ligadas quimicamente (forma reactada de los
mondmeros) y otras sustancias ligadas quimicamente en la sustancia polimérica. Cabe
destacar que el peso molecular de la unidad monomeérica no es necesariamente el mismo que
el del propio mondmero, sino que puede ser inferior. Estas consideraciones se ilustran en el
ejemplo 6.

Existen varios métodos analiticos cuantitativos disponibles para determinar el porcentaje de
peso de las sustancias monoméricas u otras sustancias en forma de unidades monomeéricas, o
de sustancias quimicamente ligadas a moléculas poliméricas. Ejemplos de estos métodos son:
espectrometria de masas, cromatografia de gases, espectroscopia de infrarrojo y
espectroscopia de resonancia magnética nuclear.

De manera alternativa, el porcentaje de peso de las unidades monomeéricas o cualquier otra
sustancia ligada quimicamente puede estimarse a partir de la cantidad de mondmeros u otro
reactante incluido en el recipiente en el que tiene lugar la reaccién y la cantidad de
mondmeros no reactados u otro reactante que esté presente en el polimero final.

4.2.2 Tonelaje de monémero/otro reactante que debe tenerse en cuenta a
efectos del registro

Segun la condicion (b) del apartado 3 del articulo 6, el monémero o mondmeros y cualquier
otra sustancia que termine como sustancia ligada quimicamente al polimero y para la que el
tonelaje correspondiente como reactivos constituya 1 tonelada o mas por afio, deberan tenerse
en cuenta para su registro segun el articulo 6, apartado 3.

El tonelaje de estos mondmeros u otras sustancias puede calcularse a partir de la cantidad de
estas sustancias incluidas en el recipiente en el que tiene lugar la reaccién, de la que se
descuenta la cantidad de las sustancias eliminadas mediante el proceso de la sustancia
polimérica final.

Ejemplo 6: Ilustracion correspondiente al calculo de la concentracién de la unidad
monomeérica y el tonelaje del monémero que terminara en el polimero final como
sustancia reactada

Una compania X importa 133 toneladas/afo de una sustancia copolimérica alternativa. El
copolimero importado se fabricé a partir de 90 toneladas/afio de monémero A y 50
toneladas/afio de mondmero B.

La estructura del polimero es —(A’-B’)n- donde A’ y B’ son las unidades monoméricas de Ay B
respectivamente. Tenga en cuenta que en este ejemplo tanto A’ como B’ tienen un peso
molecular inferior al de sus respectivos mondémeros.

El analisis del polimero mostré la siguiente composicién:

o unidad monomérica A’: 85 toneladas/ano (equivalente al uso de 87 toneladas/afio del
monoémero A),

o unidad monomérica B’: 40 toneladas/afio (equivalente al uso de 42 toneladas/ano del
monoémero B),

. forma no reactada del monémero A: 1 tonelada/afio,

o forma no reactada del mondmero B: 2 toneladas/afo,

o otras impurezas: 5 toneladas/afo.

La concentracion de la unidad monomeérica A’ en la sustancia polimérica final es 85/133x100=
64 % en peso, es decir, = 2 % en peso (se cumple la condicion 6(3)(a)).
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La concentracion de la unidad monomeérica B’ en la sustancia polimérica final es 40/133x100=
30 % en peso, es decir, = 2 % en peso (se cumple la condicion 6(3)(a)).

El tonelaje del mondmero A que termina en la sustancia polimérica final como monémero
reactado es 87 toneladas/anos, es decir, = 1 tonelada/afio (se cumple la condicion 6(3)(b)).

El tonelaje del mondmero B que termina en la sustancia polimérica final como mondmero
reactado es 42 toneladas/afos, es decir, = 1 tonelada/afio (se cumple la condicién 6(3)(b)).

Por tanto, el importador debera registrar ambos mondmeros A y B segun el apartado 3 del
articulo 6, siempre que estas sustancias no se hayan registrado en la cadena de suministro.
Sin embargo, de acuerdo con la decision de la Sala de Apelacién a que se refiere la seccion
3.2.1.1 del presente documento de orientacion, no es necesario registrar las cantidades de
formas no reactadas de los monémeros A y B. Las cantidades de sustancia A y sustancia B que
se deben registrar son 87 toneladas/afio y 42 toneladas/afio, respectivamente.
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