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La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos (ECHA) desarrolla documentos de orientación que contienen información sobre los métodos y procesos REACH (Registro, Evaluación y 
Autorización o Restricción de Sustancias Químicas), que la industria o las autoridades pueden necesitar para la implementación del Reglamento REACH (disponibles en http://echa.europa.eu). El 
Centro de Referencia REACH elabora manuales de adaptación-orientación sobre estos documentos (http://reach-pir.es). El objetivo de estos manuales es facilitar la implementación de las obligaciones 
relacionadas con el Reglamento REACH por parte de todos los agentes implicados y a lo largo de la cadena de suministro.
En concreto, el “Manual de contenidos del Documento Técnico Guía (TGD) de requerimientos de información y evaluación de la seguridad química” es una guía de contenidos de la “Guía de requerimientos 
de información y evaluación de la seguridad química” (Guidance on information requirements and chemical safety assessment). Este manual describe los requerimientos de información bajo REACH respecto 
a las propiedades de las sustancias, exposición, uso y medidas de gestión del riesgo (MGR), así como la evaluación de la seguridad química. 
Este manual sirve de orientación para 1) recopilar la información disponible acerca de las propiedades intrínsecas de las sustancias para llevar a cabo su registro, 2) evaluar dicha información teniendo en 
cuenta los requerimientos especificados por el reglamento REACH, 3) identificar falta de datos y 4) generar información adicional para completar los datos que falten. Por otra parte, estos documentos están 
orientados a ayudar a la industria a realizar la Evaluación de la Seguridad Química (ESQ) y el Informe sobre la Seguridad Química (ISQ), cuando sea necesario, como parte del dossier de registro o bien de 
la solicitud de autorización o de las obligaciones de los UI en la cadena de suministro. Además, muestran los principios básicos para que las autoridades preparen la evaluación de riesgos dentro de una 
propuesta de restricción o de una propuesta para la inclusión de sustancias en el régimen de autorización o cuando sea requerido como parte de la evaluación de sustancias.

MANUAL DE CONTENIDOS DEL DOCUMENTO SOBRE REQUERIMIENTOS DE 
INFORMACIÓN Y EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD QUÍMICA. EL INFORME SOBRE LA 

SEGURIDAD QUÍMICA

Proceso general relacionado con los requerimientos de 
información y valoración de la seguridad química bajo REACH 
para sustancias fabricadas/importadas en cantidad ≥10 t/año.

7. Finalizar la ESQ

6. Decidir posibles iteraciones de la ESQ
(Análisis de la incertidumbre)

5. Exposiciones combinadas 
(Indirecta o varias rutas)

4. Realizar la caracterización de riesgos 
cualitativa

3. Caracterizar los riesgos cuantitativa 
y semi-cuantitativa

(SALUD: Población y rutas de exposición; 
DNEL/DMEL) 

(MEDIO: Compartimentos, organismos; 
PEC y PNEC)

1 y 2. Recopilar información sobre el peligro 
y la exposición

Resumen de los pasos a seguir en la 
CARACTERIZACIÓN DE RIESGOS

para la salud humana y el medio ambiente:

El documento cuyo contenido indica el Manual se divide en guía breve (partes A a G) 
y guía extensa o de referencia (capítulos R.2-R.20; da consejo científico y técnico 
completo). La breve da apoyo a los procesos necesarios para cumplir los 
requerimientos de información sobre las propiedades intrínsecas de las sustancias para 
llevar a cabo su registro y la ESQ, cuando sea necesario. Incluye los procesos de 
compilación de información, comunicación y evaluación.

CO: condiciones operativas

DNEL: niveles sin efecto obtenido 

MGR: medida de gestión del riesgo

mPmB: sustancia muy persistente y muy bioacumulable

PBT: sustancia persistente, bioacumulable y tóxica

PNEC: concentración prevista sin efecto

UI: usuario intermedioA
B
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Guía breve Guía extensa

A: Introducción  

B: Valoración del peligro              

C: Valoración de PBT y mPmB

D: Evaluación de la exposición    

E: Caracterización de riesgos      

F: Informe de Seguridad Química

G: Extensión de la FDS               

R.2-R.7: Requerimientos de información

R.8-R.10: Caracterización de 
Dosis/Concentración-Respuesta           

R.11: Valoración de PBT y mPmB

R.12: Descripción de usos

R.13: Condiciones de uso (MGR, CO)    

R.14-18: Estimación de la exposición 

R.19: Valoración de la incertidumbre 

R.20: Explicación de términos

Estructura de la guía y 
uniones entre ambas 
guías 
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Información: disponible-requerida/necesaria
• recopilar toda la información disponible
• considerar las necesidades de información
• identificar los vacíos de información
• generar nuevos datos/proponer ensayos 

Valoración del peligro1 Evaluación de la exposición1,2

Expediente de registro 
y FDS

Caracterización de riesgos

¿Riesgo 
controlado?Documentar en ISQ

Comunicar EE 
vía FDSe

¿Peligrosa
o PBT?

Iteración

Stop
NO

NOSÍ

1 No se requiere ISQ para sustancias < 10 t/año. El requerimiento 
de información es documentar sólo con el expediente de registro.

2 Sólo se requiere evaluación de 
acuerdo al Apéndice I del 
REACH si se clasifica como PBT 
o peligrosa o emisión basada en 
la exposición (Apéndice XI).

2

Modelo de ISQ según Anexo I del REACH

ESCENARIOS DE EXPOSICIÓN (EE)

Conjunto de condiciones que describen el modo
en que la sustancia se fabrica o se utiliza durante
su ciclo de vida y el modo en que el fabricante o 
importador controla o recomienda a los UI que 
controlen, la exposición de los seres humanos y 
del medio ambiente.

EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD QUÍMICA

Proceso cuyo fin es determinar el riesgo de 
una sustancia  y las correspondientes medidas 
de gestión del riesgo en las diferentes 
condiciones de uso para proteger la salud y el 
medio ambiente

Herramienta donde se 
documentan la ESQ y las MGRs

PROTECCIÓN DE LOS
TRABAJADORES

PROTECCIÓN DE LOS
CONSUMIDORES

PROTECCIÓN DEL
MEDIO AMBIENTE

ISQ Se proporciona gratuitamente en papel o por vía 
electrónica y en el idioma oficial del Estado miembro 
en que se comercialice la sustancia.

La información aumenta al incluirse el EE como 
parte de la ESQ para sustancias que cumplan 
determinados criterios de peligrosidad y/o tonelaje

Es la herramienta para comunicar a través de 
la cadena de suministro las medidas de gestión 
del riesgo de la sustancia y las condiciones de 
uso

Ficha De Datos De Seguridad (FDS)

FDS

≥ 10 t/año
FDS
+
EE ANEXO

ESCENARIO
DE 

EXPOSICIÓN

ANEXO

ESCENARIO
DE 

EXPOSICIÓN

Peligrosa
PBT/ mPmB
Otras Altamente Preocupantes

SUSTANCIA o
PREPARADO

PARA SUSTANCIAS PELIGROSAS Y/O 
FABRICADAS O IMPORTADAS EN UNA 
CANTIDAD ≥10 T/AÑO, LA SOLICITUD 

DE REGISTRO DEBERÁ INCLUIR EL ISQ

El ISQ contiene información sobre:

- los peligros que presenta la sustancia
- sus usos identificados
- la exposición derivada de la fabricación/    
importación
- COs y MGRs aplicadas o recomendadas  a 
los UI

Si la sustancia es 
peligrosa, PBT/mPmB
se incluyen las
etapas siguientes

Informe sobre la Seguridad Química

SISTEMA DESCRIPTOR DE USOS

Título corto para estandarizar y facilitar la 
elaboración y comunicación de EE (en FDS e ISQ)

� Sector de uso: SU; ¿dónde se usa?
� Categoría de producto: PC; tipo de preparado 
o función
� Categoría de proceso: PROC; ¿cómo se usa?
� Categoría de artículo: AC; artículo que 
contiene a la sustancia, con o sin liberación 
intencionada

SU3: industria manufacturera (todas)
PC9: pinturas
PROC07: pulverización en instalaciones industriales
C18.1: artículos y materiales de construcción para 
interiores

EJEMPLO:

REGISTRO
Informe de Seguridad Química

SUSTANCIAS ALTAMENTE 
PREOCUPANTES

AUTORIZACIÓNRESTRICCIÓN

PRE-REGISTRO

EVALUACIÓN

ESTIMACIÓN DE RIESGOS

PROCESOS REACH


