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DIRECTIVA 93/105/CE DE LA COMISION
de 25 de noviembre de 1993

por la que se establece el Anexo VII D que contiene la informacién exigida en el
expediente técnico mencionado en el articulo 12 de la septima modificacion de
ta Directiva 67/548/CEE del Consejo

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europes,

Vista la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio
de 1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacién, embalaje y etiquetado de sustancias peli-
grosas (), cuya altima modificacién la constituye la Direc-
tiva 93/72/CEE de la Comision (%), v, en particular, su
articulo 12,

Considerando que, con arreglo a las disposiciones de la
Directiva 67/548/CEE, la comercializacién de cualquier
sustancia noeva debe ser objeto de notificacion a las auto-
ridades competentes de los Estados miembros mediante
una notificacién que contenga determinada informacion,
incluyendo un informe técnico; que el articulo 12 de
dicha Directiva establece que se deberin desarrollar dispo-
siciones especificas sobre los informes técnicos para los
polimeros ;

Considerando que es necesario que el informe tecnico
contenga un conjunto de ensayos para los pohmeros que
debera suministrar Ja informacién necesaria para evaluar
sus riesgos posibles para el hombre y el medio ambiente ;

Considerando que es adecuado para evitar ensayos innece-
sarios e} agrupar los polimeros en familias y por tanto
exigir ensayos solamente de los miembros representativos
de una familia; que tal ensayo teptesenmvo seguird
asegurando un alto nivel de proteccion ;

Considerando que, en el caso de aigunos polimeros de
elevado peso molecular, esté cientificamente justificado y
resulta adecuado definir un conjunto reducido de ensayos
(RTP);

Considerando que es necesario establecer criterios que
definan aquellos polimeros de elevado peso molecular
para los que se considera suficiente un conjunto reducido
de ensayos;

Considerando que estos criterios deben garanfizar un
clevado nivel de proteccion para ¢l hombre y ¢l medio
ambieate al tiempo que garantizan que Ia industria siga
teniendo incentivos para investigar en el desarrollo
continuo de nuevos y mejores polimeros;

) DO n° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
() DO n° L 258 de 16. 10. 1993, p. 29.

Considerando la limitada experiencia en la notificacién de
polimeros y el conocimiento incompleto de los riesgos
asociados a estas sustancias, los criterios estrictos de los
polimeros RTP pueden necesitar ser revisados a la luz de
la experiencia adquirida con tales notificaciones realizadas
de acuerdo con los nuevos requisitos especificos estable-
cidos en la presente Directiva;

Considerando que las medidas establecidas en la presente
Directiva se »jutan al dictamen del Comité establecido en
el articulo ¥ de la Directiva 67/548/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El Anexo de la presente Directiva serd insertado como
Anexo VII D en el Anexo VII de la Directiva 67/548/
CEE.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptaran y publicarin las
medidas necesarias para dar cumplimiento a la presente
Directiva antes del 31 de diciembre de 1993. Informaran
inmediatamente de ello a la Comision.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas medi-
das, éstas incluirin una referencia a la presente Directiva
o se acompaiiarin de dicha referencia ¢n el momento de
su publicacién oficial. El procedimiento para dicha refe-
rencia serid adoptado por los Estados miembros.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el tercer dia

siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Hecho en Bruselas, el 25 de noviembre de 1993,

Por la Comisién
Yannis PALEOKRASSAS
Miembro de la Comisién
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ANEXO

«ANEXC VII D

DISPOSICIONES ESPECIALES RELATIVAS A LOS EXPEDIENTES TECNICOS (CONJUNTO
BASICO) CONTENIDOS EN LAS NOTIFICACIONES MENCIONADAS EN EL ARTICULO 12

A

C.L

C.LL

A efectos del presente Anexo:

— “homopolimerc™ es un polimero que consiste en un solo tipo de unidad monomerica;

— “copolimero” es un polimero que consiste en mas de un tipo de unidad monomerica;

— “polimerc para el que resulta aceptable un conjunte reducido de ensayos” o “polimero RTP” es un
polimero que satisface los criterios fijados en C2;

— “familia de polimeros™ es un grupo de polimeros {(bien homopolimeros, bien copolimeros) con
diferentes pesos moleculares medios en nimero o diferentes compeosiciones resultantes de dife-
rentes cocientes de unidades monoméricas. La diferencia en el peso molecular medio en nimero
o en la composicién viene determinada, no por fluctuaciones involuntarias en relacién con el
proceso, sino por alteraciones deliberadas de las condiciones del proceso, manteniéndose este
altimo mvariable ;

— “Mn” es el peso molecular medio on némero;

— "M" es el peso molecular.

Enfoque por familias

Para evitar ensayos innecesarios, se podrin agrupar 's polimeros en familias.

El concepto consiste en someter a ensayos miembros representativos de una familia con:

— Mn variable para los homopolimeros, o

— composicién varizble con Mn de Jos copolimeres aproximadamente constante, o

— para M > 1 000, Mn variable con composicion de los copolimeros aproximadamente constante.

En determinados casos en los que haya disemejanzas en los efectos observados en los miembros
representativos, dependiendo del intervalo de Mn o de composicion, se exigirdn ensayos adicionales
de otros micmbros representativos.

Informacién exigida pars ¢l expediente técnico mencionado en ¢f articulo 12

S$i no es técnicamente posible o no resulta necesario desde el punto de vista técnico dar inforimacion,
se indicatin claramente las rszones, que estarin sometidas 2 la aceptacién por parte de las autoridades
Se podra tener en cuenta para la evaluacion de las propiedades del polimero la informacién adecuada
disponible sobre las propiedades del mondmero ¢ monbmeros.

Sin perjuicio de las disposiciones del apartado 1 del amticulo 3 de la Directiva 67/548/CEE, los
ensayos s¢ harin con arregio a métodos reconocides ¥ recomendados por los organismos intemacio-
nales competentes en caso de gue existan esas recomendaciones.

Se mencionard el nombre del organismo v organismos responsables de realizar los estudios.

POLIMEROS CON CONJUNTO ESTANDAR DE ENSAYOS

Polimeros comerciakizades en la Comunidad en cantidades > = ] t/anio o en cantidades totales

> 5t

Ademis de 1z informacion y los ensayos mencionados en el apartado 1 del articulo 7, establecidos en

¢l Apexo VIl A, se exigira la informacién siguiente, especifica del polimero:

t.21. Peso molecular medio en nimero

1.22  Distribucién por peso molecular (MWD)

1.23. ldentidad y concentracion de los monbmeros de partida y de las sustancias de partida que
tengan enlaces con el polimerc

124 Indicacibn de los grupos terminales ¢ idintidad ¥ frecuencia de los grupos reactivos funcio-
nales

13.21. Identidad de los mondmeros no reactados

1.33.3. Porcentaje de los monbmeros no reactados
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Ci3.

INFORMACION RELATIVA A LA SUSTANCIA

21.1.5 Declaracién con informacion pertinente, si el polimero s¢ ha desarrollado de forma que sea
ambientalmente degradable

3. PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DE LA SUSTANCIA
36.t.  Extractividad con agua

Sin perjuicio del apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 67/548/CEE, podran exigirse
otros ensayos adicionales en determinados casos, por ejemplo :

— estabilidad 2 la luz si el polimero no estd especificamente estabilizado frente a Ia luz ;

— extractividad a largo plazo (ensavo de lixiviados); dependiendo del resultado de este
ensayo, podran exigirse ensayos adecuados sobre el lixivizdo, caso por caso.

Polimeros comercializados en la Comunidad en cantidades < | tiario o en cantidades totales < 5t
pere > = 100 kglasic 6 > = 500 kg en total

Ademds de la informacién y los ensayos mencionados en el apartado 1 del articulo 8, establecidos en
¢l Anexo VH B, se exigir la informacién siguiente, especitia del pol.mero :

i IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA

1.21.  Peso molecular medio en nimero

.22 Distribucion por peso molecular (MWD}

1.23.  ldentidad y concentracién de los mondmeros de partida y de las sustancias de partida que
tengan enlaces con el polimero

124,  Indicacién de los grupos terminales e identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcio-
nales

1321, Identidad de los monémeros no reactados
133.1. Porcentaje de los mondmeros no reactados
2 INFORMACION RELATIVA A LA SUSTANCIA

2815, Declaracién con informacién pertinente, si el polimero se ha desarrollado de forma que sea
ambientalmente degradable

3. PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DE LA SUSTANCIA
361,  Extractivided con agua

Polimeros comercializados en la Comunidad en cantidades < 100 kglasio o en cantidades torales

< SO0 kg

Ademis de Is informacién y los ensayos mencionados en el apartado 2 del articulo 8, establecido en

¢l Anexo VI C, se exigiri la informacién siguicnte, especifica del polimero :

i IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA

123. Peso molecular medio en ndmero

122, Distribucién por peso molecular (MWD)

1.23.  Identidad y concentracién de Jos mondémeros de partida y de Ias sustancias de partida que
tengan enlaces con ¢l polimero

124 identidad de los grupos terminales ¢ identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcio-
nales

1321 ldentidad de los mondémeros no reactados

1.33.1. Porcentaje de los mondmeros no reactados

2 INFORMACION RELATIVA A LA SUSTANCIA

2115 Declaracidn con informacion petinente, si el polimero se ha desarrollado de forma que ses
ambientalmente degradable

POLIMEROS EN LOS QUE PUEDE ACEPTARSE UN NUMERO REDUCIDO DE ENSAYOS

En ciertas condiciones puede reducirse of conjunto bésico de ensayos pana polimeros

Las sustanciss con clevado peso molecular medio en nimero, bajo contenido de especies con bajo
peso molecular medio en nimero y baja solubilidad/extractividad se considerarin como no biodispo-
nibles. Por consiguiente, para determinar en qué polimeros se puede aceptar un conjunto reducido de
ensayos, se utilizaran los criterios siguientes -
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Para los polimeros no facilmente degradables comercializados en la Comunidad en canudad 2 1

t/afo o cantidades totales 2 3 t, los polimeros en i0s que se puede aceptar un conjunto reducido de
ensayos vienen defimidos por los criterios siguientes:

I elevado peso molecular medic en nim-re Mnj{}

I extractividad en agua {34.1)
< 10 mgf excluida cualquier contitbucidn de aditvos ¢ impurezas,

HI menos de 1 % con peso molecular < 1 000 ¢l porcentaje se refiere sélo a moleculas {compo-
nentes} directamente denivados de monomeros, inclurdos éstos v excluidos otres componentes,
por ejemplo, aditivos o mmpurezas.

Si se satisfacen todos los critenios, ei polimero se considerara como un polimero en ¢l que se puede
aceptar un conjunto reducido de ensayos.

En el caso de polimeros no facilmente degradables comercializados en la Comunidad en cantidad
< } tfafic o cantidades totales < § t, es suficiente que se cumplan los critenios | v 11 para considerar
que es un polimero en el que se puede aceptar un conjunto reducido de ensayos.

Si no es posible verificar Jos criterios con los ensayos asignados, el notificador tendra que demostrar
por otros medios que satisface los criterios.

En determinadas circunstancias, se exigiran ensayos de toxicologia y ecotoxicologia.

C21. Polimeros comercializados en Ia Comunidad en cantidad > = ! vane o cantidades totales > = 51

0. IDENTIDAD DEL FABRICANTE E IDENTIDAD DEL NOTIFICADOR : LOCALIZA-
CION DEL SITIO DE PRODUCCION

En el caso de sustancias fabricadas fuera de la Comunidad y para las que, a efectos de notifi-
cacién, se ha designado al notificador como el Gnico representante del fabricante, identidad
v direcciones de los importadores que introduciran la sustancia en la Comunidad.

I IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA

L Denominacién

1.1.1.  Denominacién en la nomenclatura UICPA

112 Otras denonunaciones {denominacion usual, denominacion comercial, abreviatura)
1.1.3. Naémero ¥ nombre del CAS (si se dispone de clios)

12 Férmuls molecular y férmula estructural

121 Peso molecular medio en nimero

122 Distribucion por pesc malecular (MWD)

123, Identidad ¥ concentracidn de los mondmeros de partida y de las sustancias de partida que
tendrin enlaces con ¢ polimero

1.24.  ldentidad de los grupos terminales ¢ identidad v frecuencia de los grupos reactivos funcio-
nales

13 Composicién de Ia sustancia

13.1. Grado de purcza expresadoc en porcentaipe

132 Natunlerma de las impurezss, ‘ncluidos los subproductos
1321 Identidad de Jos mondmeros no reactados

133,  Porcentsje de las impurezas prncipales {significativas)

1331 Porentsie & los mondmeros no reactados

134, Cuando la sestancia contenga un estabilizante o un mhﬁndof ° cmlqmer otro aditivo, indi-
quense I maturaleza v of orden de magnited: ... ppm. ... %

135 mm@;!&ﬁ?ﬂ\’aw&m}

1361 GPC

€}h7WmeM&mﬁcﬁn&cﬁnb@mmm&h&ﬁgmpulim«cmmp#conomnes:e
cnterio.
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Metodos de detecciébn ¥ determinacién

Dexcripcion completa de los mérodos utilizados o referencias bibliograficas apropiadas.
Aparte de los metodos de deteccidon v determinacion, se proporcionars informacidn sobre
meétodos analiticos que conozca el notificante ¥ que permitan detectar una sustancia y sus
productos de transformacién tras su vertido en 2l medio ambiente y determinar los riesgos
de exposicion directa de los seres humanos.

INFORMACION SOBRE LA SUSTANCIA

Produccion

La informacion facilitads en este capitulo deberia bastar para hacer posible une estmacién
aproximada perc realista de los riesgos que puede presentar para ¢! hombre ¥ parz e medic
ambiente ei procese de produccidn. No se piden detalles concretos de! proceso de produc-
€idn ni, en particular, que se revelen datos confidenciales desde el punto de vista comercial.
Procesos tecnoldgicos utilizados en la produccidn

Riesgo de exposicion en relacién con Iz produccion :

~— entorno de trabajo

— medic ambiente

Usos propuestos

ia informacién facilitada en este capitulo deberia bastar para hacer posible una estimacién
aproximada pero realista de los riesgos que puede presentar para el hombre y para ¢l medio
ambiente, segtin los usos propuestos/previsibles

Tipos de utilizacién : descripcidon de la funcién y los efectos descados

Procesos tecnologicos relacionados con e} uso de la sustancia fcuando se conozcan)

Riesgo de exposicidon segin el uso {cuando se conozca)

— entorno de trabap

— medio ambients

Forma de comercializacidn de la sustancia: sustancia, preparado, producto

Concentracion de ia sustancia en los preparados ¥ productos o _cializados {cuando se

conozca)

Desglose aproximado de los diferentes dmbitos de aplicacidn :

~— industrias

— utilizacion por ¢ pablico en general

Cuando se conozcan v resulte pertinente, identidad de los receptores de la sustancia

Cantidades de residuos ¥ composicidn de los residuos procedentes de los usos propuestes

fcuando se conozcan)

Mnmﬁammu&m&i&u&m&ow&

splicscién previstos

Prodiuccitn o importacion global en toneladas/afio :

~ primer aio cril

En e caso de sustancias fabricadas fuers de 1a Comunidad y pans las que, 3 efectos de notifi-

mg&mﬁmcmﬁmmwdﬂ&bnm&grm

clonats esta mformacidn para cade uao de jos importadores wdentificados en ha seccitn §

anterior.

Prodzsccién o importacién, desgloseds con arreglo a 211 ¥ 112, expresada en porventaie

— ¢} primer aBo civil

= iviles sipmientes

Métodos ¥ precasciones recomendados en io referente a:

Manipulacid

Almacenamiento

Transposte

Incendic (naturddess de Ios gases de combustitn o pirdinis cuando o fustifiquen los usos
<stos}

Otros: peligros, «n especial, resccién quamica <on o agua

Cuando resuite permente, informaaon relatha a Iz propension de Iz custancia 3 b explosion

cuands w presents en forma de pobwo
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Medidas de urgencia en caso de dispersion accidental

Medidas de urgencia en ceso de dafios s personas {por ejemplo, ¢r venenamiento}
Envasade

PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DE LA SUSTANCLA

Estado de Is sustancias 2 20° C v 1013 kPa

Intervalo de fusién (por ciemplo, a partir de] ensevo de estabilidad térmica)
Densidad relativa

Extractividad con agua

Granulometria

En el case de las sustancizs que pueden comer ializarse en una forma que plantee niesgo de
exposicién por via inhalatoria, se hars un ensave para determunar la granulometria de fa
sustancia ! como vaya 2 cor zraalizarse

Estabilidad termica
Exeractividad con

— agus a pH *y 92 37C
— ciclobexano

ESTUDIOS TOXICOLOGIOOS

Caso por caso, Ia sutonidad o auteridades competentes, sin retrasar ia aceptacién de 1a notifi-
ws, o de caracteristicss estructurales o fisicas o del conocimiento de las propiedades de
componentes de bajo peso molecular del polimero o posibilidades de exposicion. Los
ensayos especificos de toxicidad por inhalacién {por ejemnplo, 412 o 4.2.1) pueden exigirse
gmmw&nmm?xmmm

Caso por caso, fa sutonidad competente puede cxigir determinados ensayos, sin retrasar Ia
wepeacidn de ls notificacion, dependicndo de Iz presencia de grupos reactivos o de caracte-
risticas estracrurzies o fisicas o del comocimiento de las propiedades de componentes de bap
peso molecuize del polimers o posibalidad de exposicion.
— estabulidad 2 b buz si ¢} polimero no ha sido especificamente estabilizado frente a fa fuz,
- extractividad a larpo plaze {ensavo de hixiviados) Dependiendo de los resultados de este
ensayo, podrin solicitarse cualesqueers ensavos en & lriviado, caso por caso.
POSIEHIDAD DE HACER INOFENSIVA LA SUSTANCIA
Indsseria/ to
ikidadt de 4 ow -
_ 3 olach
— estacibn deparadons de agoas
— otros
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3.1
132
P32
133
1331
134

13s
1361
14

o
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IDENTIDAD DEL FABRICANTE E IDENTIDAD DEL NOTIFICADOR : LOCALIZA-
CION DEL SITIO DE PRODUCCION

En el caso de sustancias fabnicadas fuera de la Comunidad v para las que, 2 efectos de notifi-
cacion, st ha designado al notificador come ¢l Gnico representante del fabricante, identidad
¥ direcciones de los importadores que introduciran la sustancia en la Comunidad.
IDENTIDAD DE LA SUSTANCIA

Denominacién

Denominacion en la nomenclatura UICPA

Onras denominaciones {denominacion usual, denominacidn comercial, abreviatura)
Nuamero y nombre del CAS {st se¢ dispone de ellos)

Formula molecular ¥ férmuls estructural

Peso molecular medio en numerc

Distribucion por peso molecular MWD

Identidad v concentracion de fos monbmeros de partida ¥ de las sustancias de partids que
tendrin enfaces con el polimero

Identidad de los grupos terminales ¢ identidad y frecuencia de los grupos reactivos funcio-
nales

Composicién de la sustancia

Grado de pureza expresado en porcentaje

Naturaleza de las impurezas, mchudos los subproductos

Identidad de ios monomeros no reactados

Porcentaje de las impurezas principales fsignificativas)

Porcentaye de los mondmeros no reactados

Cuando la sustancia contenga un estabilizante o un inhibidor o cualquier otro aditivo. indi-
quese Ia natunleza v el orden de magnitud: .. ppm. ... %

Datos espectrales (UV, IR, RMN o espectro de masa)

GPC

Mitodos de d ién y d S

Descripcion completa de los métodos utilizados o referencias bibliogrificas apropiadas.

Aparte de los metodos de deteccion ¥ determinacidn, se proporcionars informacién sobre
métodos analiticos que conozca el notificante v que permitan detectar una sustancia y sus
productos de transformacion tras su vertido en ¢l medio ambiente ¥ determinar los riesgos

INFORMACION SOBRE LA SUSTANCIA

Prodoccién

La informacidn facilitada en este capitulo deberia bastar para hacer posible una estimacion
aproxumada pero realista de los riesgos que puede presentar para ¢} hombre v para el medio

ambiente el proceso de produccion. No se piden detalles concretos del proceso de produc-
cide: o1, en particular, que se revelen datos confidenciales desde el punto de vista comercial.

Riespo de cxposicién en relacidn con la produccion -

— entorne de trabaic

Usos propuestos

i mbormacion facilitade en oste capitulo deberia bastar para hacer posibie una estimacion

sproximada pero realista de los riespos que puede presentar para ¢f hombre v para ¢ medio
ambierte, segun los wsos propuestos/previsibles,

Tipos de utilizacion : descnipaon de fa funcdn v los efectos deseados

Procesos teenologicos relacionados con o} oso de la sustancia {cuando se conozcan)
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2112

2113
2114

212

213
214

22

31
361
36

Riesgo de exposicion segun el uso {cuando se conozca)

— entorno de trabajo

— medio ambiente

Forma de comercializacién de la sustancia @ sustancia, preparado, producto
Concentracién de la sustancia en los preparados v productos comercializados {cuando se
conozca)

Desglose aproximade de los diferentes ambitos de aplicacion :

— industrias

— agricultores y operarios cualificados

— utilizacién por el publico en general

Cuando se cenozcan y resulte pertinente, identidad de los receprores de la sustancia

Cantidades de residuos v composicion de los residuos procedentes de los usos propuestos
{cuando se conozcan)

Produccién o importacidén prevista para cada una de las utilizaciones o campos de
aplicacién previstos

Produccién o importacion global en toneladas/afio

— primer afio civil

— los siguientes adios civiles

En el caso de sustancias fabricadas fuera de la Comunidad v para las que, a efectos de notifi-
cacion, se ha designado al notificador como el énico representante del fabrcante, se propot-
cionard esta informacion para cada uno de los importadores identificados en la seccién 0
antenior.

Produccién o importacion, desglosada con arreglo 3 2.1.1 y 2.1.2, expresada en porcentaje -
— prmer afio civil

— los siguientes afios civiles

Metodos y precanciones recomendados en lo referente a:

Manipulacion

Almacenamiento

Transporte

Incendio {naturaleza de los gases de combustion o pirdlisis cuando lo justifiquen los usos
previstos}

Otros peligros, en especial, reaccidn quimica con el agua

Cuando resulte pertinente, informacion relativa a la propension de la sustancia a la explosion
cuando se presentz en forma de polvo

Medidas de urgencia en caso de dispersidon accidental

Medidas de urgencia en caso de daiios & personas {por cjemplo, envenenamiento}
Envasado

PROPIEDADES FISCOQUIMICAS DE LA SUSTANCIA

Estado de Ia sustancia & 20°C y 1013 kPa

Intervalo de fusibén {por ejemplo, a partir del ensayo de estabilidad térmica)
Inflamabilidad »




