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Fichas de datos de seguridad (SDS)

Introducción

Las fichas de datos de seguridad 
están concebidas para facilitar a los 
usuarios de sustancias químicas la información 
necesaria para ayudarles a proteger la salud de las 
personas y el medio ambiente. 

Los usuarios de sustancias químicas son empresas o personas dentro 
de la Unión Europea y el Espacio Económico Europeo que utilizan una 
sustancia, como tal o en forma de mezcla, en sus actividades industriales o 
profesionales.

Las fichas de datos de seguridad están destinadas tanto a los 
trabajadores que manipulan sustancias químicas como a los 
responsables de la seguridad. 

El formato de la ficha de datos de seguridad se define en el 
Reglamento REACH. Se divide en 16 secciones, cada una de las 
cuales se describe en la siguiente parte de la presente Guía.

PUNTOS CLAVE



¿Cuándo debe proporcionarse una ficha de datos de 
seguridad?

Deben proporcionarse SDS cuando:

• La sustancia o mezcla esté clasificada como 
peligrosa;

• La sustancia sea persistente, bioacumulable y tóxica 
(PBT) o muy persistente y muy bioacumulable (mPmB) o

• La sustancia se incluya en la Lista de sustancias 
candidatas al proceso de autorización con arreglo 
a REACH por motivos distintos de las indicados 
anteriormente.

Las mezclas que no estén clasificadas como peligrosas 
pero que contengan concentraciones específicas de 
ciertas sustancias peligrosas también requerirán que 
se proporcione, previa petición, una ficha de datos de 
seguridad.

Si un proveedor actualiza una ficha de datos de 
seguridad, deberá facilitar una versión actualizada 
de la SDS a todos los destinatarios a quienes se haya 
suministrado la sustancia o mezcla en los 12 meses 
anteriores. 

En las secciones de «análisis detallado» se facilitan 
consejos adicionales sobre las cuestiones que un 
proveedor o un destinatario debería tener en cuenta 
(por ejemplo, cuándo actualizar, comprobación del 
contenido, etc.).

Podrá encontrar la definición de términos técnicos 
(tales como «CAS» o «número de registro») en la base 
de datos ECHA-term(https://echa-term.echa.europa.
eu/).

Tenga en cuenta que esta Guía se 
centra en las obligaciones relativas al 
Reglamento REACH. Su empresa puede 

haber contraído obligaciones en virtud de otra 
legislación y aquellas no se tratan aquí.

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

¿Qué debe hacer al recibir una ficha de datos de 
seguridad?

Al recibir una ficha de datos de seguridad, debe 
identificar y aplicar las medidas pertinentes para 
controlar adecuadamente los riesgos presentes en su 
emplazamiento. 

También debe realizar una comprobación de la 
coherencia y de la verosimilitud de los contenidos de 
la ficha de datos de seguridad a un nivel adecuado a 
sus circunstancias. Ello tiene el fin de evitar que se 
utilice información inexacta de la SDS como base de las 
evaluaciones de seguridad en el lugar de trabo y para 
el medio ambiente. Concretamente, debe comparar 
todas las secciones relativas a la identificación química, 
la composición, la clasificación y el uso seguro con la 
información de la que usted dispone sobre la sustancia 
o la mezcla. Debe evaluar las posibles diferencias y 
adoptar las medidas correctivas apropiadas. 

Si cuenta con nueva información sobre las propiedades 
peligrosas de las sustancias y mezclas o considera 
que las orientaciones facilitadas en la SDS o en otra 
información suministrada no son apropiadas, tendrá 
que transmitir tal información a los integrantes de los 
segmentos superiores de la cadena de suministro hasta 
alcanzar a los proveedores (véase el cuadro 13 de la 
Orientación para usuarios intermedios de la ECHA para 
más información).

Si los escenarios de exposición se adjuntan a la SDS, 
consulte la sección «Escenarios de exposición» de la 
presente Guía para conocer las obligaciones adicionales 
que se aplican.

Los formuladores de mezclas pueden haber integrado 
la información de escenarios de exposición relativos 
a sustancias constituyentes en el cuerpo principal de 
la SDS o haberla facilitado en un anexo consolidado, 
en lugar de adjuntarla de manera individualizada. 
Dicha información debe tratarse como información 
de un escenario de exposición, con las consiguientes 
obligaciones para los usuarios intermedios. Encontrará 
más información en la sección 7.2.3 de la Orientación 
para usuarios intermedios (https://echa.europa.eu/
documents/10162/23036412/du_es.pdf). Consulte la 
sección «Escenarios de exposición» de la presente Guía 
para comprobar que esté incluido su uso de la mezcla. 

SDS
Introducción

Como sucede con cualquier otra 
obligación en virtud de REACH, no olvide 
documentar sus decisiones y acciones.

https://echa-term.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_es.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_es.pdf


Si una ficha de datos de seguridad no es necesaria 
pero usted la facilita a título voluntario, no tendrá 
obligaciones específicas de conformidad con REACH. 
Sin embargo, sí tendrá la obligación general de utilizar 
las sustancias químicas de forma segura. 

SDS
Introducción

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

El contenido de las distintas secciones de la ficha de 
datos de seguridad se recoge en las disposiciones 
jurídicas del anexo II del Reglamento REACH y se explica 
detalladamente en la Orientación sobre la elaboración 
de fichas de datos de seguridad (https://echa.europa.
eu/documents/10162/13643/sds_es.pdf). Tales son las 
principales referencias que los proveedores deben utilizar 
al recopilar sus fichas de datos de seguridad. La presente 
Guía ofrece recomendaciones para proveedores en cuanto 
a cuestiones que deben tenerse en cuenta en cada sección.  

¿Cuándo debe actualizarse una ficha de datos de 
seguridad?

Deberá proporcionar una actualización de la ficha de datos 
de seguridad: 

• Tan pronto como se disponga de nueva información que 
pueda afectar a las medidas de gestión de riesgos o de 
nueva información sobre peligros; 

• Una vez que se haya concedido o denegado una 
autorización o cuando se imponga una restricción.

En todo caso, es recomendable revisar el contenido de una 
ficha de datos de seguridad a intervalos regulares.

Por «nueva información» también se 
entiende que la sustancia se haya incluido 
en la Lista de sustancias candidatas al 
proceso de autorización.

https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf/01c29e23-2cbe-49c0-aca7-72f22e101e20
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf/01c29e23-2cbe-49c0-aca7-72f22e101e20


Sección 1 de SDS:

Identificación de la sustancia o la 

mezcla y de la sociedad o la empresa

En la sección 1 se ofrece 
información sobre:

• El nombre de la sustancia, o de la mezcla, el nombre 
comercial o la denominación de la mezcla;

• Otros identificadores tales como nombres comerciales, nombres 
alternativos, números CE y CAS o números de clasificación con arreglo al 
anexo VI del Reglamento CLP;

• Los usos a los que está destinado la sustancia química y los usos 
desaconsejados;

• Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad;
• Teléfono de emergencia.

Si la sustancia se ha registrado con arreglo a REACH, la sección 1.1 
incluirá un número de registro de REACH. Este número casi siempre 
comienza con «01» (p. ej., 01-xxxxxxxxxx-nn-nnnn). Si el producto 
es una mezcla, los números de registro de las sustancias presentes 
en la mezcla figurarán en la sección 3.2.

PUNTOS CLAVE



UN ANÁLISIS DETALLADO PARA DESTINATARIOS

Número de registro 

Puede utilizar los números de registro para acceder a más 
información sobre los solicitantes de registro y sobre la 
sustancia.

En la sección de «Información sobre sustancias químicas» 
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals) del sitio 
web de la ECHA, puede efectuar una búsqueda utilizando 
el número de registro. Ello confirmará que ha registrado la 
sustancia, ya sea a título individual o como miembro de un 
registro conjunto. 

Si el número de registro termina con «-0000», se tratará 
del solicitante de registro principal. El que los cuatro 
últimos dígitos sean «-XXXX» significa que se desea 
mantener la confidencialidad del solicitante de registro, 
lo que suele suceder en los casos en que un proveedor 
suministra sustancias procedentes de diversos solicitantes 
de registro. Puede consultarse un ejemplo de ello aquí: 
número de registro de REACH (https://echa.europa.eu/
documents/10162/22787005/sds_section1_registration 
numberXXXX_en.jpg). La búsqueda también indica si el 
número de registro proporcionado todavía está activo, 
aparte de otra información.

El proveedor deberá comunicar el número de registro a los 
integrantes de los segmentos inferiores de la cadena de 
suministro. Si no consta ningún número de registro en la 
ficha de datos de seguridad, ello indicará que la sustancia 
está exenta de los requisitos de registro o que aún no se ha 
registrado.

Si sospecha que su proveedor debería haber registrado la 
sustancia, le recomendamos que se ponga en contacto de 
inmediato con él para que lo compruebe. Las sustancias que 
no se hayan registrado deben someterse a una comprobación 
exhaustiva, al objeto de confirmar que están autorizadas 
para su uso en Europa. También puede considerar la 
posibilidad de ponerse en contacto con la autoridad 
encargada de velar por el cumplimiento de la normativa.

Las sustancias pueden prerregistrarse, lo que quiere decir 
que el fabricante o el importador se propone registrarlas 
pero que tales sustancias no están registradas aún. Un 
número de prerregistro comienza por «05-». No existen 
obligaciones de los usuarios intermedios asociadas a 
sustancias prerregistradas. Tras el vencimiento del plazo de 
registro de 2018, el proveedor no tendrá motivo alguno para 
incluir un número de prerregistro en la SDS. 

Le recomendamos que mantenga un 
registro de la fecha de recepción de 
todas las fichas de datos de seguridad 

que contengan un número de registro.

SDS 1

Al recibir una ficha de datos de seguridad con escenarios de 
exposición, debe comprobar que su proveedor identifica el 
uso que usted vaya hacer de la sustancia en la sección 1.2. 
De no ser así, puede ponerse en contacto con su proveedor 
y solicitarle la inclusión de su uso. Consulte la sección de 
Preguntas y respuestas Q&A 136 (https://echa.europa.eu/
support/qas-support/qas) a propósito de qué información 
debe comunicar a su proveedor y cuál es el mejor modo de 
hacerlo.

 Si su proveedor identifica usos 
«desaconsejados», ello significará que no 
los aprueba.

Si la sección 1.2 de la ficha de datos de seguridad especifica 
que su uso está desaconsejado, deberá considerar las 
siguientes opciones:

• deje de usar la sustancia como tal o en una mezcla,

• cambie a un proveedor que haya contemplado su uso con 
las medidas de gestión del riesgo necesarias,

• elabore un informe de seguridad química de usuario 
intermedio para verificar que su uso es seguro. Obtenga 
información adicional al respecto en la sección 5 de la 
Orientación para usuarios intermedios (https://echa.europa.
eu/documents/10162/23036412/du_es.pdf).

Los usos identificados en la sección 1.2 pueden describirse 
mediante texto (por ejemplo, «recubrimientos y pinturas») 
o códigos. Los códigos utilizados proceden a menudo del 
sistema de descriptores de uso normalizado (por ejemplo, 
«SU21, PC18»). Para obtener más información acerca de 
la utilización del sistema de descriptores de uso, consulte 

Usos identificados

https://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://echa.europa.eu/documents/10162/22787005/sds_section1_registration%20numberXXXX_en.jpg
https://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/136
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_es.pdf


Si está elaborando una SDS relativa a una 
mezcla, deberá comunicar los números de 
registro referidos a todas las sustancias 
registradas en la mezcla (en la sección 3) 

y proporcionar otra información pertinente, tal como 
la clasificación, orientaciones en materia de gestión 
de riesgos, etc. 

SDS 1

el Documento de orientación sobre los requisitos de 
información y la valoración de la seguridad química 
(https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/
information_requirements_r12_es.pdf). También pueden 
facilitarse descriptores de uso para los usos identificados 
en la sección 16 y en el escenario de exposición. 

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES

Identificador del producto

El identificador del producto de una sustancia o mezcla 
se proporcionará según se especifica en el artículo 18 del 
Reglamento CLP. Las normas correspondientes se describen 
pormenorizadamente en la Orientación sobre la elaboración 
de fichas de datos de seguridad (capítulo 3.1) (https://echa.
europa.eu/documents/10162/23036412/sds_es.pdf) y 
difieren en gran medida en función de que se trate de una 
sustancia o de una mezcla. 

En el caso de una sustancia, el siguiente diagrama puede ser 
útil para encontrar el identificador de producto.

En el caso de las mezclas, se deberá proporcionar el nombre 
o la denominación comercial en la sección 1.1 e información 
adicional sobre sus componentes en la sección 3.2. Para 
obtener más información, consulte la Orientación sobre la 
elaboración de fichas de datos de seguridad (https://echa.
europa.eu/documents/10162/23036412/sds_es.pdf).

Si es usted solicitante de registro, tenga 
en cuenta que proporcionar una SDS con 
un número de registro podría imponer 
obligaciones a sus clientes (usuarios 

intermedios). Deberá cerciorarse de que ha 
adjuntado los escenarios de exposición 
correspondientes, si la sustancia es peligrosa con 
arreglo al Reglamento CLP, y de que ha llevado a cabo 
una evaluación de la exposición en el marco de su 
registro.

(a) Is it in Part 3 of Annex VI?

(b) Is it in the C&L Inventory?1

(c) Is it in the CAS, with 
nomenclature provided by 
IUPAC (or another 
international chemical 
name)? 

(d) Provide IUPAC 
nomenclature or another 
international chemical name 

Provide in SDS2

NO

NO

NO

YES

YES

YES

YES

Usos identificados

Si es usted solicitante de registro, sus clientes, a través de 
sus organizaciones sectoriales, pueden haber comunicado 
información sobre sus usos a través de los mapas de uso 
(https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/concept). 
Al proporcionar la ficha de datos de seguridad, deberá 
incluir estos usos como usos identificados en la sección 1.2. 
Los clientes apreciarán que la información se adecue a sus 
necesidades. 

En cuanto a las sustancias registradas que precisan de un 
informe sobre la seguridad química, los usos identificados 
deben ser coherentes con los identificados en el ISQ y en los 
escenarios de exposición (en los que, básicamente, habrá 
evaluado que el riesgo se controla de manera adecuada). 

Si es usted formulador, deberá indicar los usos de la 
formulación sobre la base de la información pertinente 
recibida en relación con las sustancias constituyentes. 

Si es usted solicitante de registro, 
también tendrá que aportar información 
sobre usos desaconsejados, que deberá 
ser coherente con la información incluida 

en la sección 3.6 de IUCLID («Usos desaconsejados») 
acerca de las sustancias que es obligatorio registrar. 
No olvide que al «desaconsejar» un uso, será 
necesario aportar una justificación.  

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_es.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_es.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_es.pdf/
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_es.pdf/
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/concept


SDS 1

En este caso, se entiende por «proveedor» el que proporciona 
la ficha de datos de seguridad. Al comercializar una sustancia 
o mezcla, un distribuidor contrae la responsabilidad de 
proporcionar la ficha de datos de seguridad y tendrá que 
garantizar que aquella se encuentre en la lengua nacional 
correspondiente y que incluya la información requerida por la 
legislación nacional. Si el distribuidor no cambia la etiqueta, 
se recomienda que añada sus propios datos en esta sección, 
en lugar de sustituir los del proveedor original.

Proveedor de la ficha de datos de seguridad Teléfono de emergencia

Deberá hacer referencia a los servicios de información de 
emergencias. La mayoría de los Estados miembros dispone 
de centros toxicológicos nacionales, cuyos teléfonos de 
emergencia nacionales se ofrecen aquí:

http://echa.europa.eu/support/helpdesks/national-
helpdesks/list-of-national-helpdesks 

Consulte al centro toxicológico correspondiente, antes 
de incluir el número en la SDS, con objeto de confirmar 
el cumplimiento de los requisitos impuestos por dicho 
centro. Tenga en cuenta que cada Estado miembro tiene 
que contar con un «organismo designado» que recopile 
información sobre los peligros asociados a las mezclas. En 
la mayoría de los casos, este organismo designado será el 
centro toxicológico citado. Puede encontrar más información 
en:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-
centres/index_en.htm 

Al recurrir a los centros toxicológicos nacionales o hacer uso 
de sus propios servicios o de otros prestados por terceros, 
será preciso indicar cualesquiera limitaciones (horarios de 
atención o tipos de información que pueden facilitarse).

http://echa.europa.eu/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-helpdesks
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/index_en.htm


Ejemplo de la sección 1 de Fichas de datos de seguridad

SDS 1

Número de registro

Si ha registrado la sustancia, deberá proporcionar el número de registro en la SDS. La ausencia de un número de registro 
indica que la sustancia está exenta de los requisitos de registro o que aún no se ha registrado. Si lo desea, puede indicar tal 
circunstancia, con el fin de que no se le inquiera a propósito de tal ausencia, mediante el uso de una de las siguientes frases:

• La sustancia no requiere registro con arreglo al Reglamento (CE) nº 1907/2006 [REACH].

• La fase transitoria con arreglo al artículo 23 del Reglamento REACH no ha expirado aún.

• Los biocidas se consideran sustancias registradas con arreglo al artículo 15, apartados 1 y 2, del Reglamento (CE) 
nº 1907/2006 [REACH].

• Esta sustancia está exenta de la obligación de registro conforme a las disposiciones del artículo 2, apartado 7, letra a), y 
del anexo IV de REACH.

• Esta sustancia está exenta de registro con arreglo al artículo 2, apartado 7, y al anexo V del Reglamento REACH.

No es necesario incluir en la SDS los números de prerregistro que comienzan por «05-». 



Sección 2 de SDS:

Identificación del peligro 

En la sección 2 se ofrece 
información sobre:
• La clasificación de peligro de la sustancia química;
• El modo en que debe etiquetarse la sustancia química 

(pictogramas de peligro, indicaciones de peligro y consejos de 
seguridad). Puede consultar ejemplos de etiquetas en la página sobre 
«etiquetas CLP» (https://echa.europa.eu/documents/10162/22787005/
clp_label_examples_en.jpg);

• Cualquier información sobre peligros adicional que no se tenga en cuenta 
en la clasificación y, en su caso, por qué se trata de una sustancia PBT o 
mPmB.

La información sobre clasificación y etiquetado consignada aquí debe 
ser coherente con la que figure en las etiquetas de la sustancia o 
mezcla química en cuestión. En caso contrario, póngase en contacto 
con su proveedor para informarle y confirmar qué información es 
aplicable.
La clasificación y el etiquetado de las sustancias químicas están 
sujetos a proceso general de modificación. En la UE, está en vigor 
el Reglamento de clasificación, etiquetado y envasado (CLP), en 
virtud del que se aplica el Sistema Globalmente Armonizado de 
las Naciones Unidas (SGA). 

PUNTOS CLAVE

https://echa.europa.eu/documents/10162/22787005/clp_label_examples_en.jpg
https://echa.europa.eu/documents/10162/22787005/clp_label_examples_en.jpg


UN ANÁLISIS DETALLADO PARA DESTINATARIOS

Clasificación de la sustancia o de la mezcla

En la sección 2.1 se indica la clasificación de peligro 
de la sustancia o mezcla. Esta información es esencial 
para evaluar el riesgo para los trabajadores y el 
medio ambiente. En la sección 16 se puede obtener 
información adicional, como el texto completo de las 
indicaciones de peligro. Si no se cumplen los criterios 
de clasificación con arreglo al Reglamento (CE) 
nº 1272/2008, deberá indicarse claramente.

Deberá comprobar que la clasificación sea coherente 
con la información suministrada en las secciones 9 a 12.

En cuanto a las sustancias, deberá comprobar que 
se proporcionen los factores M. Para obtener más 
información sobre en qué casos los factores M (o los 
valores de corte o los límites de concentración) deben 
proporcionarse, consulte la Orientación sobre la 
elaboración de fichas de datos de seguridad (https://
echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_
es.pdf). 

No está obligado a verificar la clasificación de 
su(s) proveedor(es). Sin embargo, si decide hacerlo 
(haciendo uso de la Orientación sobre la aplicación 
de los criterios CLP (https://echa.europa.eu/
documents/10162/23036412/clp_en.pdf), y llega a 
una conclusión distinta de la de su proveedor o sus 
proveedores, deberá ponerse en contacto con ellos 
para debatir la posibilidad de alcanzar una clasificación 
consensuada. De no llegarse a un acuerdo, tendrá 
que notificar su clasificación a la ECHA (en el caso 
de sustancias que se utilicen en cantidades de una 
tonelada al año o más).

Elementos de la etiqueta

En la sección 2.2 se indican los elementos de la 
sustancia o mezcla que deberán etiquetarse.

Para las sustancias y mezclas, los elementos de 
etiquetado se deben indicar de conformidad con el 
Reglamento CLP.

Si una sustancia, como tal o en forma de mezcla, está 
sujeta a la autorización de REACH, deberá incluirse aquí 
el número de autorización (consúltese la base de datos 
ECHA-term (https://echa-term.echa.europa.eu) para 
obtener una definición). Podrá obtener información 
adicional sobre la autorización en la sección 15 de la 
presente Guía .

 Las diferencias en la clasificación 
de diferentes proveedores pueden 
deberse a motivos justificados, a 
saber, impurezas, concentraciones, etc. 

Consulte los Consejos para usuarios de sustancias y 
mezclas químicas en el lugar de trabajo (https://echa.
europa.eu/documents/10162/966058/tips_users_
chemicals_workplace_es.pdf). En caso de duda, los 
destinatarios deben dirigirse a sus proveedores.

Puede comprobar la clasificación de las 
sustancias en las secciones «Infocard/
Brief Profile» del sitio web de la ECHA, 
para consultar, concretamente, si existe 

una clasificación armonizada.

 Deberá informar a su proveedor sin 
demora de cualquier nueva información 
sobre peligros, incluida la relativa a la 
clasificación y el etiquetado.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES

Clasificación de la sustancia o de la mezcla

A partir del 1 de junio de 2015, la clasificación de las 
sustancias y mezclas ha de llevarse a cabo de acuerdo 
con el Reglamento CLP.

Sustancias: Si ha notificado la información 
sobre la sustancia al Catálogo de 
clasificación y etiquetado clasificación, la 
clasificación indicada en la SDS debe ser 

la misma que la proporcionada en su notificación y 
atenerse a las disposiciones del Reglamento CLP.

Mezclas: La clasificación se indica con 
arreglo al Reglamento CLP. Sin embargo, 
en el caso de las mezclas comercializadas 
antes del 1 de junio de 2015, se establece 
una fase transitoria, que concluirá el 1 de 

junio de 2017, con arreglo a la que las mezclas que se 
atengan a lo dispuesto en la Directiva sobre preparados 
peligrosos podrán mantenerse en el mercado sin 
necesidad de volver a etiquetarlas o envasarlas. A modo 
de alternativa, el procedimiento empleado para obtener 
la clasificación de la mezcla podría incluirse en esta 
sección (en lugar de en la sección 16).

Elementos de la etiqueta

Los elementos de la etiqueta indicados deben 
corresponderse con los de la etiqueta adherida al 
producto. 

Si ha obtenido una autorización REACH para su 
sustancia, como tal o en forma de mezcla, deberá incluir 
el número de autorización (consúltese la base de datos 
ECHA-term [https://echa-term.echa.europa.eu/] para 
obtener una definición) aquí y proporcionar información 
adicional sobre la autorización en la sección 15.

Otros peligros

Deberá proporcionar aquí cualquier información 
adicional sobre los peligros que no se tenga en cuenta 
para la clasificación, incluido, en su caso, si se trata de 
una sustancia PBT o mPmB. 

Tal información podrá aportarse en forma de 
declaraciones tales como: «Puede formarse una mezcla 
de polvo y aire explosiva si se dispersa», «Riesgo de 
ceguera en caso de ingestión del producto» o «La 
evaluación de esta sustancia determina que no es PBT 
ni mPmB».

El estado de PBT o mPmB debe coincidir con los 
resultados de cualquier evaluación PBT o mPmB 
indicado en la sección 12.5 (solo será necesario en caso 
de que exista un informe sobre la seguridad química).

SDS 2

https://echa-term.echa.europa.eu/


SDS 2

Ejemplo de la sección 2 de Fichas de datos de seguridad



Sección 3 de SDS:

Sección 3 de SDS: Composición/

información sobre los componentes 

En la sección 3 se proporciona 
información sobre la composición del producto 
químico. Si se trata de una sustancia, la información se 
proporciona en la sección 3.1. Si el producto químico es una 
mezcla, la información se indica en la sección 3.2.
La información suele facilitarse en forma de cuadro. Incluye el nombre y/o 
la denominación comercial, así como otros identificadores (tales como el 
número CAS, el número de registro, etc.) de las sustancias, ingredientes o 
impurezas que:
• Deben tenerse en cuenta en la clasificación de peligro general,
• Están presentes en concentraciones que superan determinados 

niveles de preocupación o
• Llevan aparejados valores límite de exposición profesional.
En cuanto a las mezclas, la concentración o la gama de 
concentraciones en la que está presente el constituyente. 
Un proveedor puede incluir aquí constituyentes o componentes 
no peligrosos si elige indicar la composición completa de la 
sustancia o mezcla.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

Sustancias y mezclas

Si la sustancia o mezcla está clasificada como peligrosa 
según lo definido en el Reglamento de clasificación, 
etiquetado y envasado (CLP), los ingredientes 
peligrosos o impurezas se presentarán en un cuadro en 
el que se indique el nombre químico y el número CE y/o 
CAS. Si se dispone de él, también se incluirá el número 
de registro.

Si se ha autorizado un nombre químico alternativo 
con arreglo al Reglamento de clasificación, envasado 
y etiquetado (CLP) (o a la Directiva sobre preparados 
peligrosos antes del 1 de junio de 2015), aquel podrá 
utilizarse para una sustancia en una mezcla. 

En cuanto a las mezclas, deberá describirse la 
clasificación de las sustancias constituyentes o el 
motivo por el que se indican en la sección 3.2 (por 
ejemplo, «sustancia mPmB no clasificada» o «sustancia 
a la que se aplica un límite comunitario de exposición en 
el lugar de trabajo»). 

SDS 3



UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES

Sustancias

En la Orientación sobre la elaboración de 
fichas de datos de seguridad (https://echa.
europa.eu/documents/10162/23036412/
sds_es.pdf) se ofrecen ejemplos de cómo 

presentar la información. Tenga en cuenta que, aunque 
solo deben mencionarse las impurezas que contribuyan 
a la clasificación, podría ser de utilidad para sus clientes 
incluir información sobre todas ellas (aunque no 
contribuyan a la clasificación) y sobre su concentración 
(o los rangos de esta).

Mezclas

En la Orientación sobre la elaboración de 
fichas de datos de seguridad (https://echa.
europa.eu/documents/10162/23036412/
sds_es.pdf) se ofrecen ejemplos. En el 
caso de las mezclas, deberá proporcionar 

la concentración (o los rangos de concentración) y la 
clasificación de todas las sustancias que cumplan los 
criterios de clasificación y de aquellas que no cumplan 
tales criterios y presenten ciertos peligros o superen 
determinadas concentraciones (según se describe en el 
texto legislativo). Además, podrá elegir la inclusión en 
la lista de todas las sustancias presentes en la mezcla, 
al objeto de ayudar a sus clientes.

Nombre químico alternativo 
Cuando se utilice un nombre químico alternativo (al estar autorizado conforme a las disposiciones del 
artículo 24 del Reglamento CLP), deberá indicarlo en esta subsección (o en las secciones 15 o 16).

Rangos de concentración/intervalos de peso 
Podrán indicarse intervalos de peso en lugar de porcentajes de peso real. La clasificación derivada 
de un rango de concentración determinado debe basarse en la máxima concentración del intervalo 
indicado.

Los valores de corte genérico y los factores M se mencionan en el texto legislativo únicamente en el 
contexto de decidir qué sustancias deben recogerse en la SDS. Sin embargo, en caso de que se disponga 
de tal información, podría ser útil y, por lo tanto, recomendable proporcionarla.
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Ejemplo de la sección 3_b de Fichas de datos de seguridad
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Sección 4 de SDS:

Primeros auxilios

En la sección 4 se ofrece información 
sobre:
• Las medidas de primeros auxilios que deben adoptarse 

en caso de exposición accidental al producto químico;
• Los síntomas y los efectos de la exposición;
• Indicaciones sobre si es necesario ofrecer atención médica de urgencia 

o especial (antídotos o supervisión médica) o adoptar otras medidas 
(equipos de protección personal para los encargados de dispensar los 
primeros auxilios).

Las medidas de primeros auxilios deben describirse de manera que 
puedan ser comprendidas y ejecutadas por una persona lega y ser 
coherentes con las medidas de precaución descritas en la sección 2.2.

 Es útil llevar consigo la ficha de datos de seguridad 
cuando se pretende obtener atención médica después 
de una exposición accidental al producto químico. 
Podría proporcionarse información adicional destinada 

específicamente a personal médico en un epígrafe titulado 
«Notas para el médico». La información aquí facilitada puede 
contener terminología médica especial que puede ser difícil de 
entender para el personal no médico.
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Ejemplo de la sección 4 de Fichas de datos de seguridad



Sección 5 de SDS:

Medidas de lucha contra incendios  

En la sección 5 se ofrece 
información sobre:
• Las medidas de extinción de incendios de aplicación 

en caso de un incendio en el que esté presente el producto 
químico;

• Los posibles peligros derivados del producto químico en caso de incendio (a 
saber, productos de combustión peligrosos o riesgos de explosión de nube 
de vapor).

Esta sección también puede contener información específica para los 
servicios de extinción de incendios, incluido el equipo de protección 
especial que deba utilizarse.

Preste especial atención a los medios de extinción 
inadecuados que se describen en la sección 5.1. Su uso puede 
provocar reacciones químicas o físicas que entrañen un 
peligro potencial adicional. Por ejemplo, ciertas sustancias 

emiten gases inflamables o tóxicos al entrar en contacto con el 
agua.
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Ejemplo de la sección 5 de Fichas de datos de seguridad



Sección 6 de SDS:

Medidas en caso de vertido accidental 

En la sección 6 se ofrecen 
recomendaciones sobre cómo tratar las 
fugas o los derrames accidentales de productos 
químicos para prevenir o minimizar los posibles efectos 
adversos. Las recomendaciones se refieren a los siguientes 
aspectos:
•  Contención, recuperación y métodos de limpieza;
•  Precauciones personales que habrán de adoptarse en el curso de las 
acciones correspondientes.
Esta sección puede remitir a las secciones 8 y 13, para evitar la repetición 
de información pertinente en caso de posibles vertidos accidentales. Si 
se hace referencia a otras secciones, estas habrán de cumplimentarse 
de manera adecuada.
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Ejemplo de la sección 6 de Fichas de datos de seguridad



Sección 7 de SDS:

Manipulación y almacenamiento

En la sección 7 se proporciona 
información sobre cómo manipular 
y almacenar los productos químicos en 
condiciones de seguridad, con el fin de evitar 
incidentes potencialmente peligrosos. La información 
es adecuada a los usos identificados en la sección 1.2 y a las 
propiedades de la sustancia química (según se indican, concretamente, 
en las secciones 9 y 10). Debe ser coherente con cualquier escenario de 
exposición facilitado.

Los consejos en materia de prácticas de manipulación segura pueden referirse a los 
siguientes aspectos:

• Contención y medidas de prevención de incendios y generación de polvo y aerosoles;
• Prevención de peligros debidos a la incompatibilidad de sustancias o mezclas;
• Reducción de la liberación de la sustancia o la mezcla en el medio ambiente, 

por ejemplo, evitando los vertidos o manteniendo el producto alejado de los 
desagües;

• Adopción de buenas prácticas de higiene en el trabajo.

Los consejos en materia de prácticas de almacenamiento seguro pueden 
referirse a los siguientes aspectos: 

• Gestión de los riesgos asociados a atmósferas explosivas, condiciones 
corrosivas, riesgos de inflamabilidad, etc.;

• Control de los efectos del entorno, tales como el clima, la humedad, 
vibraciones, etc.;

• Mantenimiento de la integridad de una sustancia o mezcla;
• Otros consejos, tales como los requisitos de ventilación, límites de 

cantidad, etc.

Además de la información que se facilita en esta sección, la sección 8 
también puede contener información pertinente.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

Compruebe que los usos indicados en la sección 7.3 
coinciden con los indicados en la sección 1.2.

Asegúrese de que cualquier consejo sobre la evitación 
del uso de recipientes de materiales determinados (por 
ejemplo, metales) coincida con la información sobre 
peligros proporcionada en otras secciones. 

Esta sección también puede ser útil si necesita 
comunicar información acerca del uso de una sustancia 
clasificada como peligrosa debido a sus propiedades 
fisicoquímicas (p. ej., inflamabilidad). 

En el caso de una sustancia registrada en cantidades 
superiores a 10 toneladas/año y clasificada por 
sus propiedades fisicoquímicas (especialmente, 
inflamabilidad, explosividad y propiedades oxidantes), 
el titular tendrá que evaluar los usos en un informe 
sobre la seguridad química. En el marco de esta 
evaluación, el titular tendrá que recomendar medidas 
de gestión del riesgo para controlarlo o reducirlo (véase 
la Orientación sobre los requisitos de información 
y la evaluación de la seguridad química, Parte E 
(https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/
information_requirements_part_e_en.pdf)). Estas 
medidas se comunicarán a través de los escenarios de 
exposición. Si las mismas medidas se aplican a varios 
usos, podría ser más práctico comunicarlas en esta 
sección de la ficha de datos de seguridad, incluyéndose 
una referencia en cada escenario de exposición que 
indique dónde encontrar la información pertinente. 
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Sección 8 de SDS:

Controles de exposición/protección 

individual  

En la sección 8 se proporciona 
información importante sobre valores 
límite de exposición (sección 8.1) y medidas de 
control de la exposición (sección 8.2). La información 
se adecua a las propiedades de los productos químicos y a 
todos los usos previstos (según se describe en la sección 1.2 o en 
los escenarios de exposición que pueden adjuntarse a la ficha de datos de 
seguridad).
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA DESTINATARIOS

La sección 8 contiene información importante 
relacionada con la salud en el trabajo.

Los parámetros de control que figuran en la sección 8.1 
son valores límite por debajo de los cuales se considera 
que los riesgos están controlados.

Los usuarios intermedios pueden utilizar estos 
parámetros como criterios para las mediciones que 
lleven a cabo in situ o si deciden llevar a cabo su 
propia valoración de la seguridad química. Consulte la 
Orientación para usuarios intermedios (https://echa.
europa.eu/documents/10162/23036412/du_es.pdf).

Pueden incluirse aquí los métodos de observación o 
control recomendados actualmente. Estos métodos 
de control pueden ser, por ejemplo, control del aire 
personal, control del aire ambiente o control biológico, 
con arreglo a las normas acordadas.

La sección 8 es muy importante 
para los usuarios intermedios a 
la hora de identificar y aplicar las 
medidas adecuadas para controlar 

adecuadamente los riesgos de los productos 
químicos en su emplazamiento (véase la página de 
introducción de la ficha de datos de seguridad). Si la 
información se deriva de un escenario de exposición, 
consulte la sección «Escenarios de exposición» de la 
presente Guía.

Sección 8.1. Parámetros de control

Se facilitarán siempre los límites de exposición 
relativos a trabajadores, consumidores y al medio 
ambiente, según proceda. Se incluirán los valores límite 
de exposición profesional (LEP), los niveles sin efecto 
derivado (DNEL), las concentraciones previstas sin 
efecto (PNEC), etc. Además de los LEP aplicables en 
su país, podrían indicarse asimismo los valores límites 
válidos en otros países, dependiendo del mercado de su 
proveedor. Puede consultar la definición de términos 
técnicos como LEP o DNEL en la base de datos ECHA-
term(https://echa-term.echa.europa.eu/).

Para obtener más información acerca de LEP y DNEL, 
consulte este documento de orientación (http://
ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=15614&langId
=en) del Comité de Altos Responsables de la Inspección 
de Trabajo (SLIC). 

Sección 8.2. Controles de la exposición 

Se describirán las medidas adoptadas para gestionar 
los riesgos y garantizar el uso seguro de los productos 
químicos, lo que comprenderá tanto los controles 
técnicos como las medidas de protección personal. Las 
medidas están destinadas a reducir la exposición de los 
trabajadores y del medio ambiente hasta alcanzarse 
un nivel seguro. Es posible encontrar información 
más detallada sobre los controles de exposición en 
cualquiera de los escenarios de exposición adjuntos a la 
ficha de datos de seguridad.

Los controles de exposición descritos en la sección 
8.2 son las medidas de protección que deben tomarse 
durante el uso de la sustancia o mezcla para reducir la 
exposición del trabajador y del medio ambiente hasta 
alcanzarse un nivel seguro. Entre ellas cabe citar:
• Controles técnicos apropiados;

• Equipos de protección personal (incluidas 
especificaciones detalladas como el tiempo 
de penetración o referencias a normas CEN 
pertinentes);

• Controles de exposición medioambiental.
Esta subsección puede referirse a los escenarios 
de exposición o a la sección 7 de la ficha de datos 
de seguridad (Manipulación y almacenamiento), si 
las medidas se describen con mayor detalle. Los 
resúmenes de la sección 8.2, deben ser coherentes 
con la información consignada en el escenario de 
exposición.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES

Sección 8.1. Parámetros de control

Deberán enumerarse en esta sección los niveles 
sin efecto derivado (DNEL) y las concentraciones 
previstas sin efecto (PNEC) aplicables a los 
escenarios de exposición en cualesquiera anexos de 
la SDS requeridos en relación con una determinada 
sustancia o mezcla. 

Solo deberán incluirse en la lista los DNEL y las 
PNEC pertinentes. En la Orientación sobre la 
elaboración de fichas de datos de seguridad (https://
echa.europa.eu/documents/10162/23036412/
sds_es.pdf) se ofrece un ejemplo de cómo podría 
estructurarse la información requerida en los DNEL y 
la PNEC en esta sección.

Si procede, en esta sección se facilitarán parámetros 
de control específicos, tales como los valores 
límite de exposición profesional (VLEP) y/o valores 
límite biológicos, que deberán estar asociados al 
Estado miembro donde la sustancia o mezcla se 
comercialice.
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Ejemplo de la sección 8_a de las fichas de datos de seguridad
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Ejemplo de la sección 8_b de las fichas de datos de seguridad
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Sección 9 de SDS:

Propiedades físicas y químicas  

En la sección 9 se ofrece 
información sobre: 
• Las propiedades físicas y químicas básicas de la 

sustancia química o la mezcla (tales como la apariencia, el 
olor, el pH, el punto de ebullición, etc.) que son pertinentes para 
la clasificación y para los peligros;

• Propiedades físicas y químicas que no son pertinentes o con respecto a las 
que no se dispone de información y el motivo de dicha carencia.

PUNTOS CLAVE



UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

Compruebe que la información de esta sección es 
coherente con la información sobre clasificación y 
etiquetado de la sección 2, y con la clasificación de 
transporte recogida en la sección 14. De lo contrario, 
contacte con su proveedor.

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

Tendrá que indicar la referencia de los métodos 
de ensayo utilizados y especificar las unidades 
de medición y/o las condiciones de referencia 
adecuadas.

Si la SDS incluye algún tipo de nanomaterial, tal 
circunstancia deberá indicarse en el epígrafe 
relativo al aspecto. Por ejemplo, estado físico: 
sólido (nanomateriales). La descripción deberá 
ser coherente con cualesquiera otras menciones 
relativas a nanomateriales, formas o intervalos 
recogidas en otras secciones.
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Sección 10 de SDS:

Estabilidad y reactividad  

En la sección 10 se ofrece 
información sobre:
• La estabilidad de la sustancia o de la mezcla; 
• Reacciones peligrosas que podrían darse en ciertas 

condiciones de uso o de producirse una emisión al medio ambiente;
• Condiciones que deben evitarse;
• Materiales incompatibles;
• Productos de descomposición peligrosos.
Los peligros asociados a la estabilidad y reactividad están relacionados 
con las propiedades físicas y químicas indicadas en la sección 9. 
La práctica habitual consiste en utilizar la sección 9 para indicar 
las propiedades mensurables derivadas de procedimientos de 
ensayo, mientras que en la sección 10 se ofrecen descripciones 
(cualitativas) de posibles consecuencias.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

Compruebe que la información es coherente con 
la facilitada en las distintas subsecciones y con la 
información proporcionada en otras secciones de 
la ficha de datos de seguridad, concretamente en 
las secciones 5, 7 y 9. En caso contrario, póngase 
en contacto con su proveedor para informarle y 
confirmar qué información es aplicable.

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

Información pertinente para la sección 10 puede 
haberse incluido ya en otras secciones. Pueden 
evitarse repeticiones mediante referencias 
cruzadas, cerciorándose de que la información 
presentada en las otras secciones sea correcta.
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Ejemplo de la sección 10 de Fichas de datos de seguridad
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Sección 11 de SDS:

Información toxicológica  

La sección 11 está destinada 
principalmente a profesionales médicos, 
profesionales de la seguridad y salud en el trabajo 
y toxicólogos y ofrece información detallada sobre:
• Las posibles vías de exposición;
• Los síntomas provocados por las características físicas, químicas y 

toxicológicas de la sustancia, la mezcla y/o el subproducto conocido; 
• Los efectos adversos inmediatos o retardados, incluidos los efectos crónicos 

producidos por una exposición a corto y largo plazo. 
Debería incluir asimismo una descripción del modo en que el producto químico se 
ha sometido a ensayo para determinar los peligros para la salud asociados y los 
resultados de tal ensayo.
El contenido de esta sección proporciona la base para la clasificación y las 
medidas de gestión del riesgo detalladas en la ficha de datos de seguridad. 
La información contenida en las secciones 2, 3, 4, 6, 7, 8, 9, 13, 14 y 15 debe 
ser coherente con la información toxicológica proporcionada aquí.
En esta sección puede facilitarse una gran cantidad de información, sobre 
todo en el caso de la SDS de una mezcla. En el caso ideal, se estructurará 
de modo que se establezca una distinción clara entre los datos 
correspondientes a una mezcla en su conjunto (donde proceda) y los 
relativos a las sustancias (componentes) individuales. Haga clic aquí 
para ver un ejemplo de la sección 11 referido a una mezcla (https://
echa.europa.eu/documents/10162/22786913/sds_section11_
mixture_en.pdf). 

PUNTOS CLAVE
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

Compruebe que la información de esta sección es 
compatible con la clasificación y con otras secciones 
de la ficha de datos de seguridad según lo indicado 
en los puntos clave.

También puede comparar la información de esta 
sección con la recogida en el sitio web de la ECHA, 
como la referida al registro (si procede). 

En caso de duda, póngase en contacto con su 
proveedor.

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

La información relativa a las diferentes clases de 
peligro debe consignarse de forma clara y separada. 
También debe indicarse la ausencia de datos y 
aportarse una justificación al respecto.
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Ejemplo de la sección 11_a de Fichas de datos de seguridad
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Ejemplo de la sección 11_b de Fichas de datos de seguridad
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Ejemplo de la sección 11_c de Fichas de datos de seguridad
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Sección 12 de SDS:

Información ecológica   

En la sección 12 se ofrece 
información sobre:
• Los efectos de los productos químicos en el medio 

ambiente si se liberan; 
• Qué sucede con el producto químico después de su emisión al medio 

ambiente (su destino final en el medio ambiente); 
• El modo en que el producto químico se ha sometido a ensayos de 

toxicidad, persistencia y degradabilidad, potencial bioacumulativo y 
movilidad en el suelo, junto a los resultados de los ensayos. 

• Los resultados de una evaluación PBT y mPmB, si se ha llevado a 
cabo en el marco de una valoración de la seguridad química. Podrá 
encontrar la definición de PBT y mPmB en ECHA-term.

El contenido de esta sección proporciona la base para la clasificación 
y las medidas de gestión del riesgo detalladas en la ficha de datos 
de seguridad. La información contenida en las secciones 2, 3, 
4, 6, 7, 8, 9, 13, 14 y 15 debe ser coherente con la información 
ecológica proporcionada aquí.
Esta información puede ser útil para la gestión de los vertidos 
y para evaluar las prácticas de tratamiento de residuos, 
el control de los vertidos, las medidas en caso de vertido 
accidental y el transporte.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

Compruebe que la información de esta sección es 
compatible con la clasificación y con otras secciones 
de la ficha de datos de seguridad según lo indicado 
en los puntos clave.

También puede comparar la información de esta 
sección con la recogida en el sitio web de la ECHA, 
como la referida al registro (si procede).

En caso de duda, póngase en contacto con su 
proveedor.

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

La información debe notificarse de un modo claro. 
Al referirse a una mezcla, debe quedar claro si 
la información se aplica a las sustancias que la 
componen o a la mezcla en su conjunto. Haga 
clic aquí para ver un ejemplo de la sección 12 
referido a una mezcla (https://echa.europa.eu/
documents/10162/22787005 /sds_section12_
mixture_en).  También debe indicarse la ausencia de 
datos y aportarse una justificación al respecto.

Los resultados de la valoración PBT o mPmB 
indicados en la sección 12.5 (en el caso de las 
sustancias o las sustancias presentes en mezclas que 
precisen de un informe sobre la seguridad química 
es necesario) deben coincidir con el estado PBT o 
mPmB indicado en la sección 2.3.
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Ejemplo de la sección 12_b de Fichas de datos de seguridad
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Sección 13 de SDS:

Consideraciones relativas a la 

eliminación  

En la sección 13 se ofrece 
información sobre:
• La adecuada gestión de residuos relativa a la 

sustancia o mezcla; 
• Los métodos de tratamiento apropiados de los residuos de 

sustancias o mezclas. 
Si es probable que los residuos incluyan envases contaminados, también 
debería facilitarse asesoramiento sobre métodos de tratamiento de 
envases contaminados, según proceda.

La eliminación de residuos debe atenerse a la legislación local, 
nacional y europea.

PUNTOS CLAVE



UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

Compruebe que la información de esta sección es 
coherente con la información sobre clasificación de 
la sección 2, y con los controles de exposición de la 
sección 8. 

No hay que olvidar que, en el momento en que la 
sustancia se convierte en residuo, el Reglamento 
REACH deja de ser aplicable y el marco jurídico 
adecuado es la legislación en materia de residuos.

La responsabilidad jurídica de la eliminación 
de residuos corresponde a quien se encarga de 
ella. En caso de que se disponga de información 
limitada, por ejemplo, «Eliminar de acuerdo con 
las normativas locales y nacionales aplicables», 
podría ser conveniente obtener el asesoramiento de 
profesionales en materia de gestión de residuos de 
reconocido prestigio.

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

Podría ser de utilidad para sus clientes que separara 
la información de esta sección teniendo en cuenta las 
consideraciones siguientes:

• antes del uso previsto frente a después del 
uso previsto (para indicar, si es posible, en qué 
momento se convierte la sustancia en un residuo 
peligroso);

• la sustancia/mezcla como tal frente a 
cualesquiera envases contaminados (podrían 
aplicarse códigos de residuos distintos).

Se considera conveniente especificar, en la medida 
de lo posible, los códigos pertinentes de la Lista 
de residuos, y proporcionar consejos prácticos 
específicos (no limitarse a remitir a la normativa 
local). 
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Sección 14 de SDS:

Información relativa al transporte  

En la sección 14 se ofrece 
información sobre:
• La clasificación del transporte viario, ferroviario, 

marítimo, fluvial o aéreo de la sustancia o mezcla (número 
NU y datos conexos);

• Información adicional en los casos pertinentes, tales como códigos de 
restricción en túneles o indicación de la presencia de un contaminante 
marino;

• Precauciones especiales para el usuario (ello podría remitir a la sección 
8 (Controles de exposición/Protección personal de la SDS));

• Información sobre el transporte a granel por mar o por vías navegables 
interiores, en caso de que la carga vaya a transportarse a granel 
con arreglo a los siguientes instrumentos de la OMI: El anexo II del 
Convenio MARPOL y el código IBC. 

En esta sección se proporciona información sobre la clasificación 
del transporte aplicable a cada uno de los Reglamentos tipo de las 
Naciones Unidas que rigen el transporte en Europa.

PUNTOS CLAVE



UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

Compruebe que la información es coherente con la 
clasificación y la composición de las secciones 2 y 3.

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

Al proporcionar información en todas las 
subsecciones, garantizará que sus clientes gocen de 
acceso a la información de transporte pertinente, 
sin que tengan que volver a consultarle Cuando no 
se disponga de información o esta no sea pertinente 
será preciso indicarlo.
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Ejemplo de la sección 14 de Fichas de datos de seguridad
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Sección 15 de SDS:

Información reglamentaria

En la sección 15 se ofrece 
información sobre:
• La legislación sobre seguridad y salud y sobre 

medio ambiente específica del producto químico que no 
esté indicada ya en la SDS. 

• Si se ha llevado a cabo una valoración de la seguridad química (VSQ).
Entre la legislación pertinente puede incluirse cualquier información 
nacional y/o regional de índole reglamentaria sobre el producto químico 
correspondiente a los lugares donde se esté comercializando, así como 
la legislación de la Unión relativa a los trabajadores jóvenes o las 
trabajadoras embarazadas, a la protección fitosanitaria y los biocidas, la 
Directiva marco del agua, etc.
Al llevarse a cabo una VSQ relativa a sustancias peligrosas sujetas a 
registro en cantidades anuales de 10 o más toneladas, el solicitante 
de registro también deberá elaborar los escenarios de exposición en 
el marco de su valoración.

Deberá indicarse en esta sección si una sustancia está 
sujeta a cualquier restricción o a autorización.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA DESTINATARIOS

Legislación nacional pertinente

Compruebe si ha indicado la legislación nacional 
pertinente y si esta es coherente con la composición 
y la clasificación de la sustancia y la mezcla.

Autorización y restricción

Se aplican obligaciones específicas al uso de 
sustancias autorizadas. Consúltese la sección 
de Preguntas y respuestas Q&A 151 para más 
información. (https://echa.europa.eu/support/qas-
support/qas) 

Si se aplica una restricción, habrá de respetarse.

Valoración de la seguridad química

Deberá llevarse a cabo una valoración de la seguridad 
química (VSQ) en el caso de sustancias sujetas a 
registro fabricadas o importadas en cantidades 
anuales de 10 toneladas o más por cada solicitante 
de registro. Un número de registro en la sección 1 
(para una sustancia como tal) o en la sección 3 (para 
una sustancia presente en una mezcla) indica que la 
sustancia se ha registrado.

Si se ha llevado a cabo una VSQ en relación con una 
sustancia peligrosa, los escenarios de exposición 
pertinentes deberán adjuntarse a la ficha de datos de 
seguridad de la sustancia. Tal información también 
se incluirá en la información proporcionada para 
cualquier mezcla que contenga la sustancia. En el 
caso de una mezcla que contenga dicha sustancia, el 
proveedor podrá optar por integrar la información en 
el cuerpo principal de la SDS, adjuntar la Información 
sobre el Uso Seguro de las Mezclas (SUMI) o adjuntar 
los escenarios de exposición pertinentes.

Aunque las medidas de gestión del riesgo de un 
escenario de exposición estén integradas en la SDS 
o se recojan en un anexo consolidado, tendrá que 
cumplir las obligaciones descritas en la sección 
«Escenarios de exposición» para comprobar que el 
uso de la mezcla esté cubierto.

En la sección 15.2 se indica si se ha 
elaborado un informe sobre la seguridad 
química de la sustancia como tal o en 
forma de mezcla. Si la SDS se refiere a 

una sustancia, deberán adjuntarse los escenarios de 
exposición.
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES

Legislación nacional pertinente

Los proveedores deberán verificar las disposiciones 
pertinentes de la legislación nacional de los 
Estados miembros en los que tienen intención de 
comercializar la sustancia.

Autorización y restricción

Los proveedores deberán indicar si se les ha 
concedido una autorización o si se aplica una 
restricción. 

Valoración de la seguridad química

Cuando los formuladores consoliden o integren 
en la información relativa a su mezcla información 
sobre medidas de gestión del riesgo procedente 
de escenarios de exposición de ingredientes o 
sustancias, sería de utilidad para sus clientes que 
identificaran esa información como tal.
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Ejemplo de la sección 15 de Fichas de datos de seguridad
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Sección 16 de SDS:

Información adicional  

La información pertinente que 
no se haya incluido en las secciones 
anteriores se proporcionará en la sección 16. Ello 
podría incluir:
• Cambios con respecto a la anterior versión de la SDS. Si 

necesita una explicación sobre los cambios, póngase en contacto con su 
proveedor; 

• Una explicación de cualesquiera abreviaturas y acrónimos utilizados; 
• Las referencias bibliográficas y las fuentes de datos principales;
• En el caso de las mezclas, el procedimiento utilizado para obtener la 

clasificación;
• Frases de riesgo, indicaciones de peligro, frases de seguridad y/o 

medidas de precaución (número y texto completo) pertinentes;
• Asesoramiento sobre formación para quienes manipulen el 

producto químico; 
• Un cuadro sinóptico o un índice del contenido de los escenarios 

de exposición adjuntos.
Numerosas SDS incluirán una cláusula de exención de 
responsabilidad o un aviso al lector. Tales declaraciones no 
eximen del cumplimiento de las obligaciones jurídicas del 
proveedor de proporcionar información precisa y útil.
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En la práctica, la información recogida en esta sección variará de manera considerable. Pueden 
consultarse aquí otros ejemplos del aspecto que puede adoptar la sección 16: 

Ejemplo 1 (https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/sds_section16_example1_en.pdf)

Ejemplo 2 (https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/sds_section16_example2_en.pdf)
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Ejemplo de la sección 16 de Fichas de datos de seguridad



Escenarios de exposición (EE)



Deberá proporcionarse una ficha de datos de seguridad ampliada, con 
escenarios de exposición adjuntos, si se registra una sustancia peligrosa en una 
cantidad anual superior a 10 toneladas por solicitante de registro.
Un escenario de exposición describe el modo en que puede controlarse 
la exposición de las personas y el medio ambiente a una sustancia para 
garantizar que esta se use de manera segura. 
Un escenario de exposición se refiere a un uso identificado o a un grupo de 
usos similares identificados, tales como la formulación, la transformación 
o la producción de un artículo. Describe las condiciones operativas y las 
medidas de gestión del riesgo que garantizan un uso seguro de la sustancia 
para tal uso. 
Los escenarios de exposición pueden incluir una serie de «escenarios 
coadyuvantes». Un escenario coadyuvante describe todas las 
actividades «coadyuvantes» del uso identificado (por ejemplo, la mezcla, 
el envasado en recipientes pequeños, la aplicación de una sustancia 
mediante pulverización, etc.).
Para cada escenario de exposición, uno o varios escenarios 
coadyuvantes se refieren a las condiciones que determinan la 
liberación al medio ambiente. Dependiendo del uso identificado, la 
liberación procederá de un emplazamiento industrial o de fuentes 
diversas, según se trate de usos profesionales o de consumidores. 
Uno o varios escenarios coadyuvantes se refieren a la exposición de 
las personas. Dependiendo del uso identificado, se relacionarán con 
la exposición de los trabajadores o de los consumidores asociada a 
una determinada tarea o actividad.

Escenarios de exposición (EE)

Introducción 

PUNTOS PRINCIPALES



Formato del escenario de exposición

A diferencia del cuerpo principal de la ficha de 
datos de seguridad, el formato del escenario de 
exposición no se define en REACH. Ello significa 
que el proveedor puede presentar la información 
de maneras diversas. Aunque ello proporciona 
flexibilidad a los proveedores, también se traduce 
en que los destinatarios reciben información en 
formatos diversos, lo que depara dificultades en 
la identificación de la información pertinente para 
ellos. 

La ECHA y las partes interesadas han trabajado en la 
armonización del diseño y de las frases utilizadas y 
recomiendan un formato del escenario de exposición 
que incluya las siguientes cuatro secciones:

• Sección del título;

• Condiciones de uso que afectan a la exposición;

• Cálculo de la exposición;

• Orientaciones para que los usuarios intermedios 
evalúen si el uso que hacen de la sustancia está 
dentro de los límites del escenario de exposición.

En las cuatro siguientes secciones de la presente 
Guía se ofrece información adicional sobre tales 
secciones de los escenarios de exposición. En 
los siguientes enlaces se proporcionan plantillas 
de escenarios de exposición, con una breve 
descripción del contenido de cada sección: EE 
para trabajadores industriales (https://echa.
europa.eu /documents/10162/22786913/
annotated_es_template_industrial_en.pdf), EE 
para trabajadores profesionales (https://echa.
europa.eu /documents/10162/22786913/
annotated_es_template_professional_en.pdf EE 
para consumidores (Https://echa.europa.eu /
Documentos/10162/22786913/ anota_es_template_
consumer_en.pdf). También puede encontrar 
ejemplos prácticos de escenarios de exposición en el 
sitio web de la ECHA.

Los escenarios de exposición se refieren a 
sustancias, muchas de las cuales acabarán formando 
parte de formulaciones en mezclas. En el caso 
de mezclas peligrosas, los formuladores deben 
comunicar la información pertinente derivada de los 
escenarios de exposición de los ingredientes con 
la ficha de datos de seguridad correspondiente a la 
mezcla. Los formuladores podrán:

• Presentar información sobre el uso seguro de 
la mezcla en un anexo de la ficha de datos de 
seguridad, o

• Presentar información sobre el uso seguro de 
la mezcla de manera consolidada en el texto 
principal de la ficha de datos de seguridad, en 
especial en la sección 8, o

• Incluir los escenarios de exposición relevantes 
para los ingredientes que integran la mezcla en un 
anexo de la ficha de datos de seguridad.

Hay disponible una metodología para ayudar a los 
formuladores a identificar las medidas de gestión 
del riesgo pertinentes de las que deben informar 
(metodología de identificación del componente 
principal, LCID, por sus siglas en inglés). 

Algunas organizaciones sectoriales están elaborando 
información sobre el uso seguro de mezclas para 
tipos de productos comunes utilizando un formato 
convenido entre las partes, denominado plantilla 
«SUMI» (Información sobre el Uso Seguro de las 
Mezclas). Los formuladores pueden seleccionar las 
plantillas SUMI adecuadas para sus productos y 
usos, y facilitarlas en un anexo de la SDS.

Para obtener más información sobre LCID y SUMI, 
consulte la sección de fichas de datos de seguridad 
ampliadas del sitio web de la ECHA (https://echa.
europa.eu/es/safety-data-sheets).

EE
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¿Qué debe hacer si recibe una ficha de datos de 
seguridad ampliada?

Si recibe una ficha de datos de seguridad ampliada, 
ello significará que se han adjuntado escenarios de 
exposición. En este caso, tendrá que identificar el o 
los escenarios de exposición que describa(n) los usos 
identificados suyos y de sus clientes. 

Podrá facilitarse un índice recopilado a partir de 
los títulos breves. Estos títulos breves, junto con 
el número ES, están concebidos para ayudarle a 
consultar el anexo e identificar EE que pudieran ser 
pertinentes si se ha adjuntado más de uno. Puede 
consultar un ejemplo de índice aquí (https://echa.
europa.eu /documents/10162/22786913/es_Table_
of_contents_en.pdf). 

Una vez se haya identificado un escenario de 
exposición pertinente, tendrá que comprobar 
si el uso identificado y las condiciones de uso 
descritas están en consonancia con el uso y las 
condiciones de uso en la práctica, es decir, las 
condiciones en su emplazamiento o el modo en 
que sus clientes utilizan los productos que usted 
suministra. Si es usted formulador o reenvasador, 
también deberá tener en cuenta el uso previsible 
por parte de sus clientes. Haga clic aquí para 
obtener más información (https://echa.europa.
eu/documents/10162/22786913/es_receiving_
whattodo_en.pdf).

Consulte las secciones 1 y 2 del epígrafe «Escenarios 
de exposición» de la presente Guía para obtener 
consejos sobre cómo efectuar tal comprobación. 
Se proporciona aquí (https://echa.europa.eu/
documents/10162/22786913/es_receiving_
flowchart_en.pdf) un diagrama de flujo que ilustra 
cómo actuar al recibir los escenarios de exposición 
de los proveedores.  Las obligaciones se resumen 
en la Pregunta y respuesta Q&A 149 (https://echa.
europa.eu/support/qas-support/qas).

En ocasiones, su uso se describe en un escenario 
de exposición, aunque existen diferencias en las 
condiciones de uso. Estas podrían referirse a la 
concentración de la sustancia, la duración de la 
exposición, la cantidad de sustancia utilizada, etc. 
Puede demostrar que sus condiciones reales siguen 
ateniéndose a los límites del escenario de exposición 
recibido mediante un método de «cambio de escala». 

Ello se describe en la sección 4 de EE.

Los resultados de la comprobación que realice 
pueden dar lugar a cualquiera de las siguientes 
conclusiones:

1. Sus usos o condiciones de uso se regulan con 
arreglo a las condiciones del escenario de 
exposición, posiblemente mediante la aplicación 
de un cambio de escala o bien

2. Sus usos o condiciones no están contemplados en 
el escenario de exposición.

Si su uso está contemplado, documente los 
resultados. Si no está contemplado, podrá encontrar 
más información sobre cómo actuar en la sección 
2 de la Guía práctica 13, Cómo pueden los usuarios 
intermedios gestionar los escenarios de exposición 
y en la Pregunta y respuesta Q&A 150 (https://echa.
europa.eu/support/qas-support/qas).

Al recibir una ficha de datos de seguridad, 
compruebe si se proporciona un número de registro 
en la sección 1.1 (para sustancias) o 3.2 (para 
mezclas). En caso afirmativo, dispondrá de 12 meses 
para implantar las condiciones de uso incluidas en 
cualquier escenario de exposición recibido para su 
uso o para adoptar las medidas adecuadas. Obtenga 
más información sobre cómo actuar en la sección 
de «análisis detallado». Si tiene previsto recibir 
escenarios de exposición pero no los ha recibido aún, 
consulte la Pregunta y respuesta Q&A 476 (https://
echa.europa.eu/support/qas-support/qas) para 
conocer los posibles motivos.  Póngase en contacto 
con su proveedor inmediatamente en caso de que no 
haya recibido los escenarios de exposición que tenía 
previsto recibir.

En el caso de la SDS de una mezcla peligrosa, tendrá 
que identificar primero cualquier información sobre 
escenarios de exposición que pueda haberse incluido 
como apéndice, integrado o adjuntado. Busque una 
indicación en la sección 1.2 de la SDS o en relación 
con los documentos adjuntos a partir de la sección 
16. 

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA DESTINATARIOS
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Los fabricantes e importadores de sustancias que 
preparen una valoración de la seguridad química 
(VSQ) y proporcionen escenarios de exposición (EE) 
con fines de comunicación o los usuarios intermedios 
que elaboren su propia evaluación (VSQ UI) y los EE 
conexos deberán: 

• Utilizar las plantillas armonizadas que se 
facilitan;

• Elaborar unos EE que sean representativos de 
las condiciones reales de uso y que no presenten 
unas condiciones de uso poco realistas. Basar su 
evaluación de las condiciones de uso descritas 
por sectores en mapas de uso garantizará que los 
EE sean realistas; 

• Ser claro (y utilizar frases estándar) en la 
identificación de los usos y la descripción de las 
condiciones de uso. El paquete armonizado de 
comunicaciones sobre escenarios de exposición 
(ESCom) para el intercambio de datos entre 
sistemas informáticos se ha desarrollado con 
el fin de prestarle ayuda. Utilizar la información 
proporcionada por los usuarios intermedios en los 
mapas de uso de la organización sectorial; 

• Proporcionar instrucciones pormenorizadas 
sobre el cambio de escala cuando corresponda 
(aquellas describen en la Orientación para 
usuarios intermedios (https://echa.europa.eu/
documents/10162/23036412/du_es.pdf) y en las 
plantillas de EE).  

Los formuladores de mezclas que proporcionen 
información sobre el uso seguro a sus clientes 
deberán: 

• Decidir cuál es el método óptimo de transmitir 
la información relativa a cualquier escenario 
de exposición de sus sustancias componentes 
(incluyendo como apéndice, integrando o 
adjuntando la información). Deberán transmitirse 
las mismas frases estándar, etc.

• Comprobar si los sectores a los que suministran 
mezclas disponen de plantillas SUMI y, si procede, 
utilizarlas.

Al recibir una ficha de datos de seguridad, 
compruebe si se proporciona un número 
de registro en la sección 1.1 (para 
sustancias) o 3.2 (para mezclas). En caso 

afirmativo, dispondrá de 12 meses para implantar las 
condiciones de uso incluidas en cualquier escenario 
de exposición recibido para su uso o para adoptar las 
medidas adecuadas. Obtenga más información sobre 
cómo actuar en la sección de «análisis detallado». 
Si tiene previsto recibir escenarios de exposición 
pero no los ha recibido aún, consulte la sección de 
Preguntas y respuestas Q&A 476 para conocer 
los posibles motivos. Póngase en contacto con su 
proveedor inmediatamente en caso de que no haya 
recibido los escenarios de exposición que tenía 
previsto recibir.

En el caso de la SDS de una mezcla 
peligrosa, tendrá que identificar primero 
cualquier información sobre escenarios 
de exposición que pueda haberse incluido 

como apéndice, integrado o adjuntado. Busque una 
indicación en la sección 1.2 de la SDS o en relación 
con los documentos adjuntos a partir de la sección 
16. 

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES
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En la sección de títulode los escenarios de exposición suele incluirse la información 
siguiente:

• Usos contemplados por el escenario de exposición: 
Esta información proporciona una breve descripción del alcance del escenario 
de exposición en el nombre de este. Se puede proporcionar información sobre la 
fase del ciclo de vida (p. ej. uso en un emplazamiento industrial, amplio uso por 
trabajadores profesionales) e información de mercado (p. ej., uso en pinturas, uso 
en la fabricación de aparatos eléctricos). El título breve (http://www.cefic.org) 
también puede incluir elementos adicionales tales como el proceso técnico y 
nivel de contención.

• Lista de tareas/actividades aplicables contempladas por los escenarios 
coadyuvantes en el marco del escenario de exposición: 
Esta información incluye el nombre del escenario coadyuvante y los 
descriptores de uso asignados. El nombre está concebido para contener 
información más específica donde proceda, no solo para parafrasear el 
nombre del descriptor de uso.  

• El número de referencia del escenario de exposición, asignado por el 
proveedor.

• La información recogida en la Sección de título suele incluir descriptores de 
uso que pretenden describir los usos de un modo muy normalizado. 

Se incluye información sobre:

• La fase del ciclo de vida: como la formulación o el reenvasado, el uso en un 
emplazamiento industrial o el amplio uso por trabajadores profesionales;

• Sector del mercado: como categoría de producto (CP), sector de uso 
(SU) o categoría de artículos (CA);

• Tipo de aplicación o de proceso: Categoría de procesos (PROC);
• El tipo de emisión al medio ambiente: Categoría de emisiones al medio 

ambiente (ERC, por sus siglas en inglés).

El modo de describir los usos, incluido el sistema normalizado de 
descripción de usos, se describe en la Orientación sobre los 
requisitos de información y la evaluación de la seguridad 
química, capítulo R.12.

Sección 1 de EE

Sección de título 

PUNTOS PRINCIPALES

http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf


UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

Deberá comparar su uso con la información recogida 
en la Sección de título, considerando aspectos tales 
como:

• ¿Se identifican todos sus usos en la Sección de 
título de uno o varios escenarios de exposición?

• ¿Contemplan los escenarios de exposición todas 
las tareas o procesos pertinentes para los usos?

Puede consultar ejemplos de cómo comprobar 
el título del EE en Sección 1 de EE - 
Ejemplos de caso (https://echa.europa.eu/
documents/10162/22786913/es_section1_check_
example_en.pdf).

Si es usted solicitante de registro, asegúrese de 
que el título del EE coincide con el nombre de uso 
recogido en su informe sobre la seguridad química y 
en el expediente IUCLID y que se adecua a los usos 
identificados en la sección 1.2 de la SDS. Basar su 
valoración en mapas de uso también garantizará 
que los nombres del EE sean adecuados y que estén 
normalizados. Incluir una referencia a las plantillas 
SWED/SUMI correspondientes si se ha basado en 
mapas de uso.

EE 1
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Ejemplo de la sección 1 de Escenarios de exposición

EE 1



Se trata de la sección principal de los EE. Presenta las condiciones operativas (CO) y las 
medidas de gestión del riesgo (MGR) recomendadas para cada escenario coadyuvante. 
Aquellas definen las «condiciones de uso» de la sustancia que se han considerado 
seguras.

Las «condiciones operativas» (CO) son un conjunto de información sobre el uso de 
una sustancia. Describen los tipos de actividades a las que se refiere el escenario 
de exposición: cuánto, con qué frecuencia y durante cuánto tiempo se utiliza una 
sustancia y en qué tipo de procesos, a qué temperaturas, etc., se usa. Solamente se 
incluirán en el escenario de exposición que reciba parámetros que afecten al nivel 
de exposición.

El término «medida de gestión del riesgo» (MGR) se refiere a una actividad o un 
dispositivo que limita o impide la exposición directa e indirecta de las personas y 
del medio ambiente a una sustancia durante su uso. Entre las medidas de gestión 
del riesgo aplicadas a usos industriales se incluyen la ventilación por extracción 
local (VEL), los equipos de protección personal (EPP), los incineradores de 
gases residuales o el tratamiento in situ y municipal de residuos (y aguas 
residuales). Para obtener más información, consulte la Orientación sobre los 
requisitos de información y la evaluación de la seguridad química, Parte D.

Si el escenario de exposición contiene varios escenarios que coadyuvantes, 
en la sección 2 se incluirán las condiciones operativas y las medidas de 
gestión del riesgo relacionadas con cada escenario coadyuvante. Por 
lo general, un escenario de exposición contiene al menos un escenario 
coadyuvante relativo a las emisiones al medio ambiente y múltiples 
escenarios coadyuvantes relativos a la exposición de los trabajadores o 
los consumidores.

Puede consultarse un ejemplo de escenario de exposición aquí (https://
echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_all_sections_
en.pdf).

Sección 2 de EE

Condiciones de uso que afectan a la 

exposición  

PUNTOS PRINCIPALES

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_all_sections_en.pdf


UN ANÁLISIS DETALLADO PARA DESTINATARIOS

Cómo comprobar las condiciones operativas y las medidas de gestión del riesgo

Tendrá que comprobar que las condiciones de uso en su emplazamiento y/o las condiciones de uso previsibles 
de sus productos por parte de sus clientes se atienen a la información recogida en el escenario de exposición del 
proveedor. A continuación se exponen ciertos puntos que procede considerar y enlaces a algunos ejemplos:

MEDIO AMBIENTE 
Sección 2 del EE (Medio ambiente) 

• ¿Corresponde el uso diario y anual de la sustancia a 
las cantidades previstas en el EE?

• ¿Se adecua el tipo de medida de gestión del riesgo 
(MGR) indicado en el escenario de exposición a las 
tecnologías utilizadas (procesos de tratamiento de 
aguas residuales, filtros, sistemas de reducción de 
aire)?

• La eficacia de la MGR, ¿es igual o superior a la 
eficacia de la MGR indicada en los escenarios de 
exposición?

https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/
es_section2_environment_check_example_en.pdf

TRABAJADORES 
Sección 2 del EE (Trabajador) 

• ¿Coinciden las características del producto 
(concentración de la sustancia en una mezcla, 
viscosidad, etc.) con las especificadas en el EE?

• ¿Se cumplen las condiciones de ventilación general 
(volumen ambiental, interiores/exteriores)?

• ¿Son las condiciones que controlan la emisión de la 
sustancia (sistemas de transferencia, contención, 
temperatura, método de aplicación) coherentes con 
las especificados en el EE?

• ¿Alcanzan las medidas de gestión del riesgo 
especificadas y en uso la eficacia requerida?

• ¿Se cumplen las medidas organizativas (formación, 
mantenimiento) adoptadas?

https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/
es_section2_workers_check_exampl_en.pdf

EE 2

CONSUMIDORES 
Sección 2 del EE (Consumidor)

• ¿Coinciden las características del producto 
(concentración, aplicación, forma, etc.) con las 
especificadas en el EE?

•  ¿Coinciden la cantidad utilizada por evento, la 
frecuencia y la duración de uso con los supuestos 
recogidos en el EE?

•  ¿Se adecuan las condiciones relativas a la estancia 
y la ventilación a las indicadas en el EE?

•  ¿Se incluyen equipos de protección personal 
específicos o recomendaciones en materia de 
prácticas de higiene en las indicaciones, el etiquetado 
o las instrucciones del producto destinado al 
consumidor?

El Cuadro de comparación de usos (https://
echa.europa.eu/documents/10162/22786913/
es_use_comparison_table_en.docx) puede ayudarle a 
comparar el escenario de exposición de su proveedor 
con las condiciones de su emplazamiento. Si su uso 
está contemplado, documente los resultados. Si 
no lo está, puede encontrar más información sobre 
cómo actuar en la sección 2 de la Guía práctica 13, 
Cómo pueden los usuarios intermedios gestionar los 
escenarios de exposición (https://echa.europa.eu/
documents/10162/13655/du_practical_guide_13_
es.pdf) y en la sección de Preguntas y respuestas Q&A 
150 (https://echa.europa.eu/support/qas-support/
browse/-/qa/70Qx/view/ids/150).

https://echa.europa.eu/
documents/10162/22786913/es_section2_
consumers_check_example_en.pdf

https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_environment_check_example_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_environment_check_example_en.pdf
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https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_workers_check_exampl_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_workers_check_exampl_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_workers_check_exampl_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_consumers_check_example_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_use_comparison_table_en.docx
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_es.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_es.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_es.pdf
http://support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/150
http://support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/150
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_consumers_check_example_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_consumers_check_example_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/22786913/es_section2_consumers_check_example_en.pdf


UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES

Si es usted solicitante de registro, cerciórese de que 
la información que proporcione aquí sea coherente 
con la información contenida en el informe sobre la 
seguridad química y en las secciones 7 y 8 de la SDS.

Si es usted un formulador que presenta la ficha 
de datos de seguridad de una mezcla, tendrá que 
comunicar cualquier escenario de exposición relativo 
a sus sustancias componentes. Podrán serle de 
utilidad los métodos (LCID y SUMI) desarrollados a 
en el marco de la Hoja de ruta ISQ/EE.

EE 2



EE 2

Ejemplo de la sección 2 de Escenarios de exposición



En lasección 3 de Escenarios de exposición se ofrece al solicitante de registro la 
oportunidad de facilitar información sobre:

• El nivel estimado de exposición al aplicarse el escenario de exposición;
• El «cociente de caracterización del riesgo» (que tiene que ser inferior a 1 para 

indicar que los riesgos están adecuadamente controlados y que el uso se 
considera seguro);

• La metodología utilizada para elaborar el cálculo de exposición (por ejemplo, el 
software de modelado empleado, los valores medidos, etc.).

Suele proporcionarse esta información para cada escenario coadyuvante.

Los niveles de exposición indicados en la sección 3 del escenario de exposición 
los habrán calculado los solicitantes de registro de la sustancia en su valoración 
de la seguridad química de la sustancia. Para ello, podrán haber utilizado los 
datos reales medidos (por ejemplo, mediciones realizadas en el lugar de 
trabajo) o software de cálculo de exposición

El software de cálculo de exposición se utiliza para predecir la exposición de 
los trabajadores, los consumidores o el medio ambiente en un determinado 
conjunto de condiciones de uso. Los programas informáticos ECETOC TRA Y 
EUSES (para el medio ambiente) son los más frecuentemente utilizados en 
el cálculo de exposición.

El cociente de caracterización del riesgo se obtiene dividiendo los cálculos 
de exposición por los correspondientes niveles umbral (a saber, DNEL 
para la salud humana o PNEC para el medio ambiente). Puede obtener 
más información sobre DNEL y PNEC en la sección 8 de la SDS de la 
presente Guía.

El cálculo de exposición y la caracterización del riesgo 

Sección 3 de EE

Cálculo de la exposición

PUNTOS PRINCIPALES

no siempre están disponibles y, en muchos casos, los destinatarios 
no los necesitan. 



UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
DESTINATARIOS

UN ANÁLISIS DETALLADO PARA 
PROVEEDORES

La información en esta sección es pertinente si 
desea aplicar una escala, según se describe en 
la sección 4 del EE de la presente Guía. También 
puede ser pertinente si está elaborando un informe 
sobre la seguridad química de usuario intermedio, 
según se describe en la sección 5 de la Orientación 
para usuarios intermedios (https://echa.europa.eu/
documents/10162/23036412/du_es.pdf).

Si es usted solicitante de registro y proporciona 
cálculos de exposición, asegúrese de facilitar 
información sobre los métodos y herramientas 
que haya utilizado, incluida la versión. Los cálculos 
de exposición también pueden ser útiles para sus 
clientes si estos utilizan el escenario de exposición 
para llevar a cabo su evaluación de riesgo in situ.

EE 3
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Ejemplo de la sección 3_a de Escenarios de exposición
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Ejemplo de la sección 3_b de Escenarios de exposición

EE 3



La sección 4 incluye consejos destinados a los usuarios intermedios a propósito 
de cómo comprobar que su uso se contempla en el escenario de exposición si 
sus condiciones de uso no coinciden íntegramente con el EE del proveedor. Uno 
de tales métodos de comprobación se conoce como «cambio de escala».
La información proporcionada por el proveedor debe incluir:
• El método de cambio de escala: podría tratarse de una fórmula 

matemática, un enlace a un sitio web con una herramienta de escala o 
una referencia a la herramienta de cálculo de exposición utilizada por el 
proveedor para la evaluación.

• Parámetros escalables: los parámetros operativos que pueden ser 
objeto de un cambio de escala.

• Límites de cambio de escala: indica hasta qué punto pueden 
modificarse los parámetros.

El cambio de escala solo puede aplicarse si el proveedor ha utilizado una 
herramienta de modelado para calcular la exposición de las personas 
y el medio ambiente (véase la sección 3 de EE para más información). 
La herramienta de escala proporcionada por el proveedor suele ser 
un software simplificado y fácil de usar basado en la herramienta 
de cálculo de exposición que el proveedor ha utilizado para la 
evaluación.

Sección 4 de EE

Orientaciones para que los usuarios 

intermedios evalúen si el uso que hacen 

de la sustancia está dentro de los límites 

del EE 

PUNTOS PRINCIPALES



UN ANÁLISIS DETALLADO PARA DESTINATARIOS

Cuando sus condiciones de uso difieren de las 
indicadas en el escenario de exposición, el cálculo 
de los niveles de exposición y el cociente de 
caracterización del riesgo también pueden ser 
distintos. Para aplicar una escala deberá: 

• Comparar su uso con el escenario de exposición 
y/o el escenario coadyuvante que haya 
transmitido su proveedor;

• Identificar las condiciones (parámetros) que 
difieren;

• Comprobar si el proveedor identifica parámetros 
que difieren como parámetros escalables;

• Introducir sus parámetros en la herramienta de 
escala que le haya facilitado el proveedor;

• Comprobar el nivel de exposición (o el CCR) 
resultante y compararlo con el nivel de 
exposición (o el CCR) del escenario coadyuvante 
correspondiente, que se indicará en la sección 3 
de EE.

Para concluir que el uso se contempla en el EE, 
el nivel de exposición resultante después de la 
aplicación de una escala tendrá que ser igual 
o inferior al nivel de exposición indicado en la 
sección 3 del EE (para el correspondiente escenario 
coadyuvante).

Si el proveedor no admite el cambio de escala o este 
indica que el nivel de exposición se ha incrementado 
con respecto al recogido en el escenario de 
exposición del proveedor, dispondrá de las 
siguientes opciones:

1. Aplicar las condiciones del escenario de 
exposición,

2. Pedir a su proveedor que incluya el uso o

3. Elaborar un informe de usuario intermedio sobre 
la seguridad química.

Se ofrecen detalles sobre el cambio de escala 
en la sección 4.2.4 de la Orientación para 
usuarios intermedios (https://echa.europa.eu/
documents/10162/23036412/du_es.pdf) y ejemplos 
al respecto en la Guía práctica 13 (https://echa.
europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_
guide_13_es.pdf).

Deberá poder demostrar que 
los niveles de exposición en sus 
condiciones de uso son equivalentes 
o inferiores a los correspondientes 

a las condiciones descritas por el proveedor. Si 
desea llevar a cabo un cambio de escala pero no 
dispone de información o esta está incompleta, 
póngase en contacto con su proveedor.

El cambio de escala no se puede 
aplicar si el solicitante de registro 
ha basado su evaluación en datos de 
exposición medidos.

EE 4
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UN ANÁLISIS DETALLADO PARA PROVEEDORES

Si, como solicitante de registro, ha utilizado 
una herramienta de modelado para estimar la 
exposición para las personas y para el medio 
ambiente, tendrá que facilitar aquí los detalles 
relativos a la herramienta o remitir a un método 
matemático simplificado que pueda aplicar el 

usuario intermedio, si usted considera apropiado 
un cambio de escala. Incluya información sobre los 
parámetros que se puedan escalar y sobre los límites 
aplicables. Para obtener más información, consulte la 
Guía práctica 17 de la ECHA (https://echa.europa.eu/
documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_es.pdf) 
y, en concreto, el ejemplo 3 del apéndice 1 en la 
herramienta de conformidad de EE de Cefic.
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Ejemplo de la sección 4 de Escenarios de exposición

EE 4
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