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OBLIGACIONES DE LOS USUARIOS INTERMEDIOS 

Patricia López-Mancisidor

Coordinadora del Portal de Información REACH-CLP (TRAGSATEC)
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GENERALIDADES USUARIOS INTERMEDIOS
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USUARIO INTERMEDIO (art. 3(13) REACH)

“toda persona física o jurídica establecida en la Comunidad, distinta del fabricante o el 
importador, que use una sustancia, como tal o en forma de mezcla, en el transcurso de sus 
actividades industriales o profesionales.”

Los distribuidores o los consumidores NO son usuarios intermedios. 

Formuladores: agente que formula mezclas. 

Usuario final: agente que utiliza sustancias y mezclas sin suministralas aguas abajo en la 
cadena de suministro. 

Usuario industrial: agente que utiliza sustancias y mezclas en el transcurso de sus actividad 
industrial. 

Usuario profesional: agente que utiliza sustancias y mezclas en el transcurso de sus 
actividades profesionales. 

Productor de artículos: usuario final que incorpora sustancias/mezclas en los artículos.

Re-importador: agente que importa una sustancia (como tal o en forma de mezcla) que se  
produjo en la UE y fue registrada por algún agente de la misma cadena de suministro. 
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¿CUÁLES SON LAS OBLIGACIONES DE LOS USUARIOS INTERMEDIOS?

1. Título IV (información en la cadena de suministro):
- Artículo 31: Requisitos para las fichas de datos de seguridad 

- Artículo 32: Obligación de transmitir información a los agentes posteriores de la cadena 

de suministro sobre sustancias como tales o en forma de mezclas para los que no se exige 

una ficha de datos de seguridad 

- Artículo 33: Obligación de transmitir información sobre las sustancias contenidas en los 

artículos 

- Artículo 34: Obligación de transmitir información sobre sustancias y mezclas a los agentes 

anteriores de la cadena de suministro 

- Artículo 35: Acceso de los trabajadores a la información 

- Artículo 36: Obligación de conservar la información 

2. Título V (usuarios intermedios): 
- Artículo 37: Valoraciones de la seguridad química realizadas por usuarios intermedios y 

obligación de determinar, aplicar y recomendar medidas de reducción de riesgos 

- Artículo 38: Obligación de los usuarios intermedios de transmitir la información 

- Artículo 39: Aplicación de las obligaciones de los usuarios intermedios

3. Título VII (autorización):
- Artículo 66: Usuarios intermedios (autorizaciones dentro de la cadena de suministro)  
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1) Seguir las instrucciones que ha recibido de su proveedor/es mediante la ficha de datos de 

seguridad o los escenarios de exposición anexados.

2) Informar a los proveedores acerca de cualquier nueva información sobre peligros o 

información que pueda poner en tela de juicio la idoneidad de las medidas de gestión de 

riesgos en cualquiera de los escenarios de exposición recibidos. 

3) Facilitar información a sus clientes sobre:  

- peligros, condiciones seguras de uso y medidas de gestión de riesgo adecuadas en 

mezclas (formuladores) 

- uso seguro de los artículos que contengan SVHC incluidas en la lista de sustancias 

candidatas a autorización (productor de artículos)

4) Notificar a la ECHA la presencia de sustancias incluidas en la lista de sustancias 

candidatas a autorización y que no han sido registradas para ese uso si:

- la sustancia está presente en dichos artículos en cantidades > 1 tonelada/anual, y

- la sustancia está presente en dichos artículos en cantidad superior a 0,1% en peso/peso

5) Solicitar la autorización para el uso de una sustancia incluida en el anexo XIV si si su uso 

no está cubierto por ninguna autorización concedida a un proveedor.
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FICHAS DE DATOS DE SEGURIDAD (SDS)
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Artículo 31 de REACH

El proveedor de una sustancia mezcla facilitará a su destinatario una ficha de datos de 

seguridad elaborada de conformidad con el anexo II de REACH:

a) cuando una sustancia reúna los criterios para ser clasificada como peligrosa de 

conformidad con el Reglamento (CE) no 1272/2008 o una mezcla reúna los criterios para 

ser clasificada como peligrosa de conformidad con la Directiva 1999/45/CE

b) en caso de una sustancia persistente, bioacumulable y tóxica (PBT) o muy persistente y 

muy bioacumulable (mPmB) con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII, o

c) cuando, por razones distintas de las contempladas en las letras a) y b), una sustancia 

esté incluida en la lista establecida de conformidad con el artículo 59, apartado 1.

Todo agente de la cadena de suministro que tenga que elaborar un informe sobre la 

seguridad química de conformidad con los artículos 14 o 37 adjuntará en un anexo los 

escenarios de exposición relevantes (que incluirán, si procede, las categorías de uso y 

exposición) a la ficha de datos de seguridad (extended-SDS)

IMPORTANTE:

Anexo I de REACH modificado por el Reglamento (UE) No 252/2011

Anexo II de REACH modificado por el Reglamento (UE) No 1453/2010

Anexo XIII de REACH modificado por el Reglamento (UE) No 253/2011

El artículo 31 del REACH ha sido modificado por el artículo 57.2 desde el 20 de enero de 

2009, por el artículo 58.2 desde el 1 de diciembre de 2010 y será modificado por el artículo 

59 del Reglamento CLP a partir del 1 de diciembre de 2015.
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FICHA DE DATOS DE 
SEGURIDAD (SDS/e-SDS)

SUSTANCIA/MEZCLA 

COMPROBAR SDS

e-SDS COMPROBAR ESCENARIOS 
DE EXPOSICIÓN (ES)

ECHA
Generalidades: Guidance on downstream users

Comprobación de la SDS: Guidance on the compilation of safety data sheet

Comprobación de los EE: Practical Guidance Exposure Scenario (Diciembre de 2011)

Generalidades: Guidance on downstream users

INDUSTRIA (CEFIC) 

REACH Practical Guide on Exposure Assessment and Communication in the Supply Chains

Part 1 – 3 

(artículo 31 de REACH)

(artículos 14 y 37 de REACH)



COMPROBAR SDS
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EPIGRAFES DE LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD 

1) identificación de la sustancia o mezcla o y de la sociedad o empresa;

2) identificación de los peligros;

3)composición/información sobre los componentes;

4) primeros auxilios;

5) medidas de lucha contra incendios;

6) medidas en caso de liberación accidental;

7) manipulación y almacenamiento;

8)control de exposición/protección individual;

9) propiedades físicas y químicas;

10) estabilidad y reactividad;

11) información toxicológica;

12) información ecológica;

13) consideraciones sobre eliminación;

14) información sobre el transporte;

15) información reglamentaria;

16) otra información.

COMPROBAR SDS
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¿QUÉ HAY QUE COMPROBAR? 

1) ¿ la sustancia está registrada? (sección 1 SDS)

2) ¿la sustancias está clasificada como peligrosa? (sección 2 SDS) 

3) ¿se han hecho las cambios en la SDS? (secciones 8, 9, 11 y 12) 

4) ¿ tiene información que contradice lo que pone en la SDS? 

5) ¿ está cubierto su uso? (títulos del ES y descriptores de usos) 
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<TYPE>-<BASE NUMBER>-<CHECKSUM>-<INDEX-NUMBER>.
Los 4 últimos dígitos pueden omitirse  en el caso de distribuidores y UI 
(Reglamento (UE) No 1453/2010)
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Elementos de conformidad con el Reglamento (CE) no 1272/2008 : 
pictogramas de peligro
palabras de advertencia
indicaciones de peligro 
consejos de prudencia
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Una vez que el UI reciba la e-SDS debe:

- Comprobar que los escenarios de exposición (ES) anexados cubren los usos que le da a 
la sustancia.

- Comprobar que las condiciones de uso seguro corresponden a las condiciones bajo las
cuales utiliza la sustancia. 

e-SDS: COMPROBAR ESCENARIOS DE EXPOSICIÓN

1) Solicitar a su proveedor que incluya su uso en el CSR y le proporcione la 
información relevante sobre los usos y las condiciones de uso seguro.

2) Adaptar sus actividades para que cumplan con las condiciones de uso
seguro indicadas por su proveedor o dejar de usarla

3) Sustituir la sustancia por otra menos peligrosa

4) Buscar otro proveedor de la misma sustancia que contemple su uso en el ES  

5) Preparar su propio informe de seguridad química (CSR)

X

¿O
P

C
IO

N
ES?
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ESCENARIOS DE EXPOSICIÓN (ES)
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¿Qué es un escenario de exposición?

“el conjunto de condiciones, incluidas las condiciones de funcionamiento y las medidas 
de gestión del riesgo, que describen el modo en que la sustancia se fabrica o se utiliza 
durante su ciclo de vida, así como el modo en que el fabricante o importador controla, o 
recomienda a los usuarios intermedios que controlen, la exposición de la población y del 
medio ambiente. Dichos escenarios de exposición podrán referirse a un proceso o uso 
específico o a varios procesos o usos, según proceda” (art. 3(37) REACH)

Un ES tiene que incluir las medidas apropiadas de gestión del riesgo (RMMs) y las 
condiciones operativas (OCs) que, si están correctamente aplicadas, garantizan que los 
riesgos generados por los usos de la sustancia son controlados de forma adecuada
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¿Cuándo hay que desarrollar un escenario de exposición?

Cuando una sustancia se fabrique o se importe en cantidades iguales o superiores a 10 
toneladas anuales debe llevar a cabo una valoración de la seguridad química ( art. 14 de 
REACH) conforme al anexo I de REACH. 

Deberá elaborar un escenario de exposición cuando:

- la sustancia reúne los criterios de cualquiera de las siguientes clases o categorías de 
peligro establecidas en el anexo I del Reglamento (CE) no 1272/2008:

a) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 (tipos A y B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (categorías 1 y 2), 
2.14 (categorías 1 y 2), 2.15 (tipos A a F);

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 (efectos adversos sobre la función sexual y la fertilidad o 
sobre el desarrollo) o, 3.8 (efectos distintos de los narcóticos), 3.9 y 3.10;

c) clase de peligro 4.1;

d) clase de peligro 5.

- la sustancia haya sido identificada como o como PBT/mPmB (conforme al anexo XIII de 
REACH)

IMPORTANTE:

Anexo I de REACH modificado por el Reglamento (UE) No 252/2011

Anexo XIII de REACH modificado por el Reglamento (UE) No 253/2011
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FASES PARA PREPARAR LOS ES

UsoPropiedades de la sustancia

Valoración de la exposición

ES inicial

ES final

Refinamiento

ES (CSR)

ES  (SDS) 
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1. Título breve del escenario de exposición
2. Procesos y actividades que abarca el escenario de exposición
Condiciones de uso operativas
3. Duración y frecuencia de uso
4.1 Forma física de la sustancia o la mezcla; cociente superficie/volumen de los artículos
4.2 Concentración de la sustancia en la mezcla o en el artículo
4.3 Cantidad usada por unidad de tiempo o actividad
5 Otras condiciones operativas de uso relevantes
Medidas de gestión del riesgo
6.1 Medidas de gestión del riesgo en relación con la salud humana (trabajadores o 
consumidores)
6.2 Medidas de gestión del riesgo en relación con el medio ambiente
7 Medidas de gestión de residuos en las diferentes fases del ciclo de vida de las 
sustancias (incluidas las mezclas o los artículos al final de su vida útil)
Información sobre la exposición estimada y orientaciones al UI
8 Estimación de la exposición y referencia a su fuente
9 Orientaciones dirigidas al UI para determinar si opera dentro de los límites 
establecidos por el ES

ESTRCTURA DE LOS ESCENARIOS DE EXPOSICIÓN
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El sistema de descriptores  de uso tiene como objetivos:
– ofrecer un nivel básico de armonización y normalización en las descripciones de uso
– facilitar el enlace entre la descripción de uso y la estimación de la exposición de Nivel 1

El sistema de descriptores de uso está basado en 5 descriptores:
– Sector de categoría de uso (SU) basado en el sistema NACE
– Categoría de productos (PC) químicos (=preparación = mezcla)
– Categorías de proceso (PROC) que reflejan las condiciones ocupacionales
– Categorías de emisión al medio ambiente (ERC)
– Categorías de artículos (AC)

SISTEMA DESCRIPTOR DE USOS 
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FASES PARA PREPARAR LOS ES
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Título breve del escenario de exposición (PC, SU, AC)
Condiciones de uso PROCs, ERCs)
Uso en la ubicación y por la población en general
OCs y RMMs (uso propio)
OCs y RMMs clientes (en su ubicación)
OCs y RMMs para el uso por la población en general 

¿CÓMO COMPROBAMOS LOS ES?

e-SDS

¿USO CUBIERTO?
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ERC 1  (Fabricación de sustancias y mezclas químicas): Fabricación de sustancias orgánicas

e inorgánicas en las industrias química, petroquímica, metalúrgica y minera, incluidas 

sustancias intermedias y monómeros, en procesos continuos o por lotes, con equipos 

especializados o de uso múltiple, tanto con control técnico como con funcionamiento 

manual.

ERC 4 (Uso industrial aditivos del procesado) Uso industrial de aditivos del procesado en 

procesos continuos o por lotes, con equipos especializados o de uso múltiple, tanto con 

control técnico como con funcionamiento manual. Por ejemplo, disolventes usados en 

reacciones químicas o «uso» de disolventes durante la aplicación de pinturas, lubricantes 

en líquidos para la metalurgia, desmoldeantes para la fabricación de polímeros

ERC 6a (Uso industrial de sustancias intermedias): Uso de sustancias intermedias 

principalmente en la industria química en procesos continuos o por lotes, con equipos 

especializados o de uso múltiple, tanto con control técnico como con funcionamiento 

manual, para la síntesis (fabricación) de otras sustancias. Por ejemplo, el uso de bloques 

químicos (materias primas) en la síntesis de productos agroquímicos, farmacéuticos, 

monómeros, etc.
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PROC 1: Uso en proceso cerrado, sin probabilidad de exposición, entorno industrial;

PROC 2: Uso en proceso cerrado, continuo, con exposición ocasional y controlada (por 

ejemplo, toma de muestras), entorno industrial; 

PROC 3: Uso en proceso de lote cerrado (síntesis o formulación), entorno industrial; 

PROC 4: Uso en proceso en lote y en otros procesos (síntesis) donde existe posibilidad de 

exposición, entorno industrial;

PROC 8 a: Traslado de sustancia o preparado (carga/descarga) desde/hacia naves/grandes 

contenedores en instalaciones no dedicadas, entorno industrial o no industrial; 

PROC 8 b: Traslado de sustancia o preparado (carga/descarga) desde/hacia naves/grandes 

contenedores en instalaciones dedicadas, entorno industrial o no industrial;

PROC 15: Uso de reactivo de laboratorio, entorno no industrial;

Sector de uso (SU)

SU 3: Industrias manufactureras (todos los artículos)

SU 8: Fabricación de productos químicos básicos, compuestos nitrogenados, fertilizantes, 

plásticos y caucho sintético en formas primarias (incluye el refino de petróleo)

SU 9: Fabricación de química fina; 
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1) Solicitar a su proveedor que incluya su uso en el CSR y le proporcione la 
información relevante sobre los usos y las condiciones de uso seguro.

2) Adaptar sus actividades para que cumplan con las condiciones de uso
seguro indicadas por su proveedor o dejar de usarla

3) Sustituir la sustancia por otra menos peligrosa

4) Buscar otro proveedor de la misma sustancia que contemple su uso en el ES  

5) Preparar su propio informe de seguridad química) 

¿O
P

C
IO

N
ES?

e-SDS
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Un usuario intermedio de una sustancia, como tal o en forma de mezcla , deberá elaborar 

un CSR  con arreglo al anexo XII para todo uso no incluido en las condiciones descritas en 

el ES, o si procede una categoría de uso y exposición, que se le haya transmitido en la 

SDS  o para todo uso que el proveedor desaconseje (art. 37(4)REACH)

INFORME DE SEGURIDAD QUIMICA UI

1) No sea obligatoria la SDS (art. 31 REACH)

2) No sea obligatoria el CSA (art. 14 REACH)

3) Utilice menos de 1 tonelada/annual 

4) aplique o recomiende un ES que incluya como mínimo las condiciones 
descritas en el escenario de exposición

5) sustancia presente en una mezcla en concentración inferior a 
concentraciones enunciadas en el art. 14(2)

6) sustancia IDOPP

¿EX
C

EP
C

IO
N

ES?

PLAZO MÁXIMO
12 MESES
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- cuando el UI tenga que elaborar un 

CSR (art. 37(4))

- cuando el UI  se acoja a excepciones 

(art.37(4) c) o f))

INFORME DE USUARIOS INTERMEDIOS

a) su identidad y señas de contacto

b) el número o números de registro

c)  la identidad de la sustancia 

d)  la identidad del fabricante/importador/proveedor o

e) una breve descripción general del uso 

f) propuesta de ensayos adicionales con animales vertebrados

INFORME DE USUARIOS 
INTERMEDIOS

PLAZO MÁXIMO
6 MESES


