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ESTRUCTURA Y CONTENIDO: ¿QUÉ SON?

ESTIMACIÓN DE LA EXPOSICIÓN

LA CARACTERIZACION DEL RIESGO

LA EVALUACIÓN DE LA EXPOSICION:

>5000 sustancias requieren evaluación de la exposición y caracterización del riesgo



• 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 

Capítulo 2, artículo 3: definiciones

Escenario de 
exposición



La valoración de la seguridad química (Art.14.3):

a) valoración de los peligros para la salud humana;
b) valoración de los peligros fisicoquímicos;
c) valoración de los peligros para el medio ambiente;
d) valoración de propiedades persistentes, bioacumulables y tóxicas 
(PBT) o muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB).  

Si peligrosa (según Reglamento CLP):

• La evaluación de la exposición:
Escenarios de exposición
Estimación de la exposición

• Caracterización del riesgo

Informe Seguridad Química (>10T)

https://youtu.be/eohk3JPjZhs

Informe

Para 
cada uso

DN(M)ELs/PNECs

FDS-e

Umbral de 
efecto

FDS
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Evaluar los
peligros para la 
salud humana

Generar los 
escenarios de 
exposicíón

Estimar la 
exposición

Caracterizar el 
riesgo

DNEL, DMEL

Riesgo = Peligro x Exposición



https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment



Escenario de 
exposición

Documento estructurado generado 
por el fabricante en el proceso de 
registro (si aplica) 

FDS
INFORMACIÓN ADICIONAL: 
Anexo FDS-e

Describe las condiciones de uso y 
medidas de gestión mínimas para 
asegurar un uso seguro de la sustancia 

Se debe cumplir con las condiciones del 
EE y las medidas incorporadas así como 
con RD374, RD665

https://echa.europa.eu/documents/10162/22372335/downstream_sds_es.pdf/33f60bee-bd90-427f-a724-86e704d6e5d0



Mezclas

Integración de la información en el 
texto principal de la ficha de datos 
de seguridad

Presentación de la información 
sobre el uso seguro de la mezcla en 
un anexo de la ficha de datos de 
seguridad

Inclusión de los escenarios de exposición 
relevantes para las sustancias que integran la 
mezcla en un anexo de la ficha de datos de 
seguridad.

https://echa.europa.eu/documents/10162/22372335/downstream_sds_es.pdf/33f60bee-bd90-427f-a724-86e704d6e5d0
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https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment



Resumen de 
los procesos
en los que 

interviene la 
información
sobre usos

Fases del Ciclo de 
vida (LCS) 



https://echa.europa.eu/es/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment



https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-
ambiental/temas/productos-quimicos/portal-reach-clp/



http://echa.europa.eu/documents/10162/966058/mindmap_du_en.pdf Capitulo 2 > Articulo 3 > 13 Usuario intermedio
DUs Guidance 2.1 (europa.eu)

Comunicación de EE en la cadena
de suministro



https://echa.europa.eu/es/communication-in-the-supply-chain-infographic



https://echa.europa.eu/es/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

https://echa.europa.eu/es/support/practical-examples-of-
exposure-scenarios

Ejemplos prácticos de escenarios de exposición



How to undertake a qualitative human health assessment and document it in a chemical safety report. Practical Guide 15

Valoración del 
peligro: 

clasificación de 
peligrosidad (CLP)

1

DNEL, DMEL

Evaluar los
peligros para la 
salud humana



1. Título
2. Condiciones de uso que afectan a la exposición
3. Estimación de la exposición y referencia a su fuente
4. Orientación para usuarios intermedios sobre cómo evaluar 
si trabaja dentro de los límites establecidos por el ES

Contenido/Formato EE



• Ciclo de vida de la sustancia: formulación, uso industrial, uso profesional (M, F, IS, 
PW, C, SL)    

• Información del sector de mercado (PC, SU,AC)
• Lista de tareas o actividades que cubre el escenario (se denominan actividades 

coadyuvantes y se presentan como escenarios coadyuvantes CS dentro del 
escenario)

• También se incorporan los descriptores de uso para cada escenario coadyuvante o 
contributivo: PROC, ERC, PC, AC).

• Función técnica TF

Título del escenario, descripción del uso:

Utilización de lenguaje armonizado (descriptores de usos) R.12



Resumen de los procesos en los que interviene la 
información sobre usos

Resumen de los procesos en los que interviene la 
información sobre usos

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_es.pdf/444d54aa-a704-490e-b9ea-f467b5a8f504



Use maps template - Last updated: February 2016

Sector Name: Cosmetics  Europe Date: 17/03/2016

Use identification and general description  Link activities to exposure assessment inputs 

Use code
Link to entry 
in previous 
use maps

Life Cycle Stage

Life 
Cycle 
Stage 
code

Use name

ESCom 
standard 

phrase 
code(s) for 
use name

Further 
description of 

use

Sectors of 
use (SU)

Product 
categories 

(PC)

Article 
categories 

(AC)

ES short title for 
communication 

This use 
leads to 

subseque
nt service 
life (Y/N)

Reference to 
subsequent service 

life use and relevant 
substances (if Y in 
previous column)

Contributing 
activity (CA) 

type 
CA

name 

Workers Formulation of cosmetic products in closed 
process without l ikelihood of exposure or 

processes with equivalent containment 
condi tions

Workers Formulation of cosmetic products in closed 
continuous process with occasional  

controlled exposure or processes  with 
equivalent containment conditions 

Workers Formulation of cosmetic products in closed 
batch processes  with occas ional controlled 

exposure or processes with equivalent 
containment condition 

Workers Mixing or blending in batch processes 
during formulation of cosmetic products

Workers Transfer of substance or mixture (charging 
and discharging) at non-dedicated faci lities 

in formulation of cosmetic products

Workers Transfer of substance or mixture (charging 
and di scharging) at dedicated facil ities in 

formulation of cosmetic products

Workers Transfer of substance or mixture into small  
containers (dedicated fil ling l ine, including 

weighing) in formulation of cosmetic 
products

Workers Tabletting, compression, extrusion, 
pel letisation, granulation during 
formulation of cosmetic products

Workers Use as laboratory reagent during 
formulation processes of cosmetic 

products
Environment Formulation of low viscosi ty liquids (large 

scale)
Environment Formulation of low viscosity l iquids  

(medium scale)
Environment Formulation of low viscosity l iquids  

(smal l Scale)
Environment Formulation of Fine Fragrances  - Cleaning 

with Water
Environment Formulation of High Viscosity Body Care 

Products  (medium scale)
Environment Formulation of High Viscosi ty Body Care 

Products  (smal l scale)
Environment Formulation of Non-l iquid Creams (large 

scale)
Environment Formulation of Non-liquid Creams 

(medium scale)
Environment Formulation of Non-l iquid Creams (small  

scale)
Environment Formulation of cosmetic products involving 

cleaning with organic solvents (varnish, 
removers, decorative cosmetics, spray, 
lacquer, fine fragrance,  solar oi l, solid 

products) (large scale)

CE_F_001_v1 Formulation or 
re-packing

F Manufacture of 
cosmetic 
products

Broad 
appl icabi lity 
domain. Use 
shal l be appl ied 
to formulation of 
al l kinds of 
poss ible 
cosmetic 
products

PC39

Elementos clave descriptor de un uso del escenario de exposición

https://www.echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-
maps/use-maps-library



REACH use descriptors











• La evaluación de la exposición:

Escenarios de exposición (o identificación de las categorías 
pertinentes de uso y exposición, si procede)
Estimación de la exposición 

Evaluación de la seguridad química (ISQ)

Cuantitativa Semi-
cuantitativa

Cualitativa

Si peligrosa y >10T

• Caracterización del riesgo
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Prevención REACH

Para cada uso

Escenarios contributivos

Escalado (Scaling)

Inhalación



Evaluación de exposición laboral
(Occupational exposure
assessment)

• Caracterización del riesgo



DNELs (nivel sin efecto derivado): 
Para sustancias con un valor umbral para un efecto determinado

DMELs (nivel con efecto mínimo derivado) Valor de referencia relacionado 
con el riesgo

Para sustancias sin un valor umbral para un efecto determinado

Alcance de la evaluación de la exposición
Dependerá del resultado de la valoración de la 

seguridad química

Identificar y caracterizar el peligro 
(categoría y magnitud)

Identificación
dosis-respuesta Principal efecto 

para la salud



Rutas de exposición: 

• Inhalación
• Dérmica
• Oral

• Efectos crónicos (carcinogenicidad)
• Efectos agudos (irritación)

• Acción a nivel sistémico
• Acción a nivel local

tóxica aguda a nivel sistémico (umbral)

Irritante respiratorio (sin umbral)

DNEL

Sin DNEL

Ejemplo 1: Sustancia A 

Ejemplo 2: Sustancia B

Cancerígena (sin umbral) 

Tóxica aguda (hígado) con umbral DNEL

Sin DNEL/DMEL





Mezclas: 



• La evaluación de la exposición:
Escenarios de exposición (o identificación de las 

categorías pertinentes de uso y exposición, si 
procede)
Estimación de la exposición 

• Caracterización del riesgo:

REACH: “Evaluación de la seguridad química”

Condiciones operativas (OC)

MGR (RMM)

Datos medidos

Datos modelizados
Para cada uso

Escenarios contributivos (mantenimiento y limpieza)

Escalado (Scaling)



Recogida información para el EE

Propiedades físico químicas:

Forma

Presión de vapor

Solubilidad

Pulverulencia…

Condiciones de uso (cómo 
puede afectar las 
propiedades físico químicas, 
forma, reacciones:

Temperatura de 
proceso

Energía del 
proceso…

Medidas de control

Efecto toxicológico: 
Irritación

Sensibilización

Mutagenicidad…

Caracterización del 
uso y condiciones

EXPOSICIÓN



Muestras recogidas siguiendo estándares
Exposición personal
Número de mediciones adecuado
Representatividad
Mediciones análogas

Modelo bien documentado y probado con datos 
cuantitativos
Varias publicaciones revisadas publicadas
Dominio de aplicación
Determinantes de la exposición

Datos 
medidos

Datos 
modelizados



Estimación cuantitativa de la 
exposición

Bayesianos

Modelos
físicos

Empíricos o 
estadísticos

Tipos de modelos

recolección 
de datos de 
exposición 

Estimación de la exposición 



Concentración: f (velocidad de generación, mecanismos 
de transporte)

Concentración: f(variables de entrada)

• G= velocidad de la fuente en el espacio de trabajo
• Q=velocidad de ventilación general de aire limpio
• V=volumen de aire de la sala
• t=tiempo desde que se inicia la exposición

Exposición: f(concentración, contacto/vías de entrada)

Ecuaciones conceptuales: modelo inhalación

Modelos

https://www.aiha.org/get-involved/VolunteerGroups/Pages/Exposure-Assessment-Strategies-Committee.aspx

Estimación de la exposición 



Algoritmo para el cálculo de la exposición

Fuente Receptor

Emisión

- Producto (E)
- Tarea (H)

Transmisión

- Control local  (ηlc)
- Ventilación (ηgv)

Inmisión

-Segregación (ηimm)
- EPI (ηpbm)

pbmimmffgvlcnfgvlct HEHEaEC   )]()()[( __

hh ftCtB Puntuación final: 



• Diferentes tipos de algoritmos y diseños
• Basados en conocimiento
• Excel-web-programa
• Diferentes parámetros y consideración de los 

mismos
• Set de datos vs juicio experto
• Árbol de lógica vs concentración inicial más 

modificadores
• Número de determinantes diferentes

Modelos

Estimación de la exposición 



Modelos disponibles 

• StoffenManager (Holanda)
• ECETOC TRA
• ART Advanced Reach Tool 

(UK)
• Riskofderm
• BEAT
• MEASE

 EMKG Expo tool 
(Alemania)

 EASE
 NIOSH (USA)
 TEXAS (Francia)
 DREAM
 TREXMO
 …



Reglamento Reglamento (UE) 2020/878 por el que se modifica el 
REACH Anexo II Fichas de Datos de Seguridad

Sección 8 Controles de exposición/protección individual



Caracterización del 
riesgo





• La evaluación de la exposición:
Escenarios de exposición (o identificación de las 

categorías pertinentes de uso y exposición, si 
procede)
Estimación de la exposición 

• Caracterización del riesgo:

REACH: “Evaluación de la seguridad química”

Condiciones operativas (OC)

MGR (RMM)

Datos medidos

Datos modelizados

Cuantitativa Semi-
cuantitativa

Cualitativa





Etapas caracterización
del riesgo

1. Recogida de información sobre los peligros y exposición (datos 
medidos o estimados)

2. Información sobre DNELs, DMELs (efecto principal para la salud)
3. Comparación de los valores estimados de exposición con DNELs, 

DMELs
4. Si no hubiera DNELs o DMELs realizar caracterización cualitativa
5. Calcular la suma de exposición combinada



Etapas 1 y 2 Recogida de 
información

• Para el efecto principal para la salud. Sustancias con DN(M)ELs, 
el más crítico

• Ruta, tipo de exposición, efectos con umbral, sin umbral (ej. 
carcinógenos…)

• Parámetros/efectos cuantitativos y cualitativos



Ejemplo

https://www.vci.de/vci-online/themen/chemikaliensicherheit/reach/cefic-vci-issue-practical-guide-on-safe-use-of-mixtures-under-reach-lead-component-identification-methodology.jsp





Sector-specific Worker Exposure Descriptions

https://echa.europa.eu/documents/10162/2138220/harmn
ised_conditions_of+use_for_workers_en.pdf/3b327551-
19b3-5d56-8b13-a608695d4419



Etapa 3. Caracterización del riesgo 
cuantitativa y semi-cuantitativa

• Población trabajadora:
• Efectos sistémicos y de larga duración

(inhalación y dérmica)
• Efectos agudos sistémico (inhalación)
• Efectos locales: agudos y crónicos (inhalación y 

dérmica)
Exposición<DNEL-> Riesgo controlado
Exposición>DNEL-> Riesgo NO controlado
Exposición<DMEL-> Exposición controlada a un nivel de 
riesgo de poca preocupación
Exposición>DMEL-> Riesgo NO controlado

DMELs (EFSA, 
Linearizado)





Etapa 4. Caracterización del riesgo 
cualitativa

• Efecto principal cualitativo es efectivamente el más
relevante

Alto Moderado Bajo

Cancerígeno 1A Cancerígeno 2
No genotóxico

Irritante para la 
piel

1. Identificar indicaciones de peligro
2. Rutas más probables
3. Escenario de exposición inicial
4. Estimación de la exposición
5. Caracterización del riesgo cualitativo/reiteración



Etapa 5. Caracterización del riesgo: 
exposiciones combinadas

Efectos crónicos y efectos agudos si fuera relevante (por separado)

Considerar las incertidumbres R.19. 
Análisis de incertidumbre





Ejemplo

https://www.vci.de/vci-online/themen/chemikaliensicherheit/reach/cefic-vci-issue-practical-guide-on-safe-use-of-mixtures-under-reach-lead-component-identification-methodology.jsp

https://echa.europa.eu/es/about-us/exchange-
network-on-exposure-scenarios



Ejemplo (anexa o incluida)

https://www.vci.de/vci-online/themen/chemikaliensicherheit/reach/cefic-vci-issue-practical-guide-on-safe-use-of-mixtures-under-reach-lead-component-identification-methodology.jsp

Mezcla
Mezcla



Mezcla



Ejemplo:
Mezcla





Propanol: irritación 
ocular



https://www.aise.eu/our-activities/regulatory-context/reach/safe-use-information-for-end-users.aspx

International Association for Soaps,
Detergents and Maintenance Products





TÉCNICO 
PREVENCIÓN

USUARIO 
INTERMEDIO

REACH LPRL

Ministerio de Sanidad y 
Consejerías de Sanidad de CCAA
Ministerio Transición Ecológica 

y Reto Demográfico

Ministerio de Trabajo
(DGT, SGON)

Inspección de trabajo

http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/prodQuimicos/home.htm

EMPRESARIO



Art. 41 LPRL





¿Preguntas?
Ruth.jimenez@insst.mites.gob.es

GRACIAS !!!


