; b
L ) 5 e i
N
| Ry i
'. i L | | e
. ool -

Asesere?

APLICACION
PRACTICA DEL REACH

SEMINAIRE REGLEMENT REACH - TUNISIE
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Coordinador del/ REACH

1) En primer lugar, deben identificarse los recursos

humanos dentro la compania que se encargaran
del REACH vy asegurarse de que reciben
informacion regularmente, por ejemplo,
inscribiéendose a la lista de distribucion de una
Asociacion.

Puede ser (til, ademas, designar un Coordinador
que se encargue de las tareas administrativas. Se
empezara la implementacion del REACH
estableciendo un plan por etapas y programando la
fecha limite y la persona responsable para cada
tarea. A medida que haya mas informacion se ira
detallando la planificacion.
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2)

Inventario de sustancias

El paso mas importante en este momento es
inventariar el conjunto de sustancias y preparados,
especificando su composicion, que se importen, se
distribuyan o se manipulen dentro de la empresa.
Los campos importantes que deben conocerse para
cada sustancia son:

Su identificacion correcta: Nombre IUPAC, numero
CAS, EINECS o ELINCS.

Definir el papel que juega la empresa en la cadena
de transformacion, es decir, si es fabricante,
importador, distribuidor o usuario intermedio

La cantidad fabricada y exportada en UE en los
tres ultimos anos.

El margen de beneficios que supone su venta.
También es preferible ir recopilando informacion
basica disponible de las sustancias (analisis, test...)



i _ Volumen de las sustancias

4’]1@ @ *3) A continuacidn, se confirmara el volumen total de
A cada sustancia, definiendo el intervalo de
volumenes al que pertenecen, es decir, si se
comercializan dentro del area de la Union Europea
en cantidades de mas de una, diez, cien o mil
toneladas anualmente.

Con estos tres primeros pasos:

- Se establecen los escenarios posibles de
situaciones que se pueden dar.

- Se determinan las disposiciones aplicables a todas
las sustancias con las que trabaja la empresa.

- Se identifican y justifican las posibles exenciones
de las sustancias.



' B&B Sustancias altamente

sl preocupantes

4) Identificar las sustancias altamente preocupantes,
prestando especial atencion a CMR de categorias
1 y 2 de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE,

PBT, mPmB vy disruptores endocrinos, pues son las
que deben registrarse primero.

Se trata de sustancias que pueden necesitar un
proceso de autorizacion y que requeriran una
atencion especial dentro del Reglamento.



i R . Fichas de Datos de Seguridad
5) Puesta en marcha de un proceso de revision de

la calidad de las fichas de datos de seguridad
de los suministradores.

Hasta el 2010 la version reducida con los
cambios menores y a partir del 2010 la extensa
con todos los usos
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Comunicacion con Clientes

/) Es necesario contactar con los clientes y averiguar
los usos que les dan a las sustancias con una vision
global, es decir, durante todo su ciclo de vida. Esto
puede suponer problemas relacionados con el nivel
de confidencialidad a la que el pretende llegar el
proveedor si existen secretos de fabricacion a
proteger.

En relacion a estos dos ultimos puntos (6 y 7),
también se tendra que decidir, dentro de los
sistemas de Tecnologia de la Informacion, las
herramientas que se utilizaran para tratar el flujo de
informacion arriba y abajo de la cadena de usuarios.



’“ . Definicion de necesidades de
Ussoors® | informacion

8) Definir las exigencias de datos para cada una de

las sustancias que se tratan deben en funcion de
su tonelaje o riesgo.

Se empezara, entonces, recopilando el conjunto
de datos disponibles en los expedientes de la
empresa relativos a las propiedades intrinsecas
de las sustancias que se pretende registrar. Se
aconseja localizar los justificantes de los costes

de los ensayos y evaluar la calidad de estos
datos, por ejemplo si son GLP.
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Necesidades de ensayos

9) Después de haber seleccionado toda la informacion
disponible, se concretaran los datos que faltan para
completar los requisitos de analisis. En la identificacion
de estas lagunas se distinguira entre los que
corresponden a ensayos solicitados en los anexos VII
y VIII del Reglamento, que deberan realizarse para el
expediente de registro, y los de los anexos IX y X,
para los cuales deberan redactarse propuestas de
ensayos a ejecutar.

Se analizara qué datos tendran que ser compartidos,
es decir, los que impliguen ensayos con animales
vertebrados, que solo se permiten como ultimo
recurso.
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Estimacion de Costes

10) Para tener una idea del impacto que va a tener el
REACH en el negocio, se hara una primera valoracion
de las necesidades futuras. Si es preciso obtener
nueva informacion sobre propiedades, se estimaran
los costes de los ensayos de laboratorio. Teniendo en
cuenta que en esta fase preliminar del REACH hay
todavia muchos detalles a definir, se trata de obtener
una primera aproximacion de la posible inversion que
va a requerir.

Ademas del calculo aproximado de los costes de los
ensayos, hay que tener en cuenta los costes
indirectos, es decir, los costes administrativos de
elaboracion de expedientes, de constitucion de
consorcios, de valoracion de la seguridad quimica y el
pago de las tasas



| -_ | 6Grupos de trabajo-Preconsorcios
. Una vez realizado el prerregistro, la empresa formara
parte de un SIEF, una base de datos con los nombres
de los distintos fabricantes de la misma sustancia, alli
se identificaran las posibilidades de formacion de

CONSOrcios.

Sin embargo, se puede llevar a cabo una evaluacion
preliminar para saber si otras companias tienen interés
en la misma sustancia, qué cantidades fabrican vy
venden actualmente y de qué datos disponen. Se
definiran las sustancias que deben ser prerregistradas y
se estableceran contactos previos con otras empresas
para compartir datos.



~ '_ | Nuevo sistema de Clasificacion y
e Etiguetado
. GHS (Globally Harmonized System)

Otro cambio significativo en la legislacion, el GHS, esta a
punto de ser adoptado en la Unidn Europea en el mismo
periodo de entrada en vigor del REACH. En este sentido,
conviene revisar la clasificacion y etiquetado, evaluando los
cambios introducidos por el nuevo sistema.



i: . Ejemplo de un Diagnostico de
sesons® | Situacion (I)

1. SUSTANCIAS (PRODUCTOS) FINALES FABRICADAS:
Evaluar posibles exenciones (usos, tipologia)

Sustancias N°® EINECS Tonelaje Registro Usos
anual obligatorio identificados

Se podrian considerar las sustancias fabricadas en cantidades cercanas pero
gue no sobrepasan las tonelada anual, ya que es importante que la empresa
decida en base a su planificacion de negocios, la necesidad de prerregistrar
dichas sustancias, para acogerse al régimen transitorio de registro, en
prevision de que en cualquier momento se aumente la fabricacion de
cualquiera de estas sustancias y se supere la tonelada anual.



i ._ | Ejemplo de un Diagnostico de
Asesors® | Situacion (II)

2. SUSTANCIAS EXPORTADAS A LA UE

ESCENARIO 1. Registro de las sustancias exportadas en
la UE

ESCENARIO 2. Considerar materias primas exportadas
como “‘sustancias intermedias aisladas transportadas” (si
se utilizan en sintesis)

ESCENARIO 3. Contratar a un representante exclusivo de
la Unidn Europea.



i '_ - Ejemplo de un Diagnostico de
R Situacion (IV)

4. EVALUAR SI HAY SUSTANCIAS INTERMEDIAS
AISLADAS TRANSPORTADAS

La solicitud de registro para una sustancia intermedia
transportada es mucho mas sencilla que la de una
sustancia corriente, si se demuestran y describen las
maximas medidas de control y confinamiento durante la
fabricacion, almacenamiento y manipulacion de dichas
sustancias tanto en la fabricacion como en el destino.

El fabricante debe asegurar que los clientes aplican las
medidas de control y seguridad.
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Ejemplo de un Diagnostico de

L Situacion (VI)

6. NOTIFICACION DE SUSTANCIAS ALTAMENTE
PREOCUPANTES

El REACH establece necesidades de notificacion del uso de las
sustancias altamente preocupantes, independientemente del
tonelaje utilizado: sustancias CMR (cancerigenas, mutagénicas y
toxicas para la reproduccion), sustancias PBT  (persistentes,
bioacumulable y tdxicas), sustancias mPmB (muy persistentes, muy
bioacumulables) y otras sustancias de alta peligrosidad como por
ejemplo los alteradores endocrinos.

Los criterios para clasificar una sustancia como altamente
preocupantes estan recogidos en el Anexo XIII del Reglamento
REACH.

Tipologia — Origen — Sustancia- N° CAS- Tonelaje/ano - Uso



Ejemplo Empresa

1-10 | 10-100 ¢t | 100-1000 ¢ | >1000t |Total | MR
(1+2)

Produced by
Unit 1 1 2 2
Imported non
EU 13 5 3 28
Transferred
by the 26 24 22 9 91 6
company
Imported 89 70 53 25 272 7
form EU

CMR (1+2)

15




e Descripcion de Usos (I)

1) Categoria de Industria:

Informaciones del sector economico
industrial en el que se utiliza Ia
sustancia.



Attachment 1: Descriptor for industry categories

Code

2007 MACE 2007
A AGRICULTURE, FORESTRY AND FISHING
B MINING AND QUARRYING
G MANUFACTURING
10 | Manufaciure of food products
13 | Manufaciure of texiilas
14 | Industry far clathing and Tur
15 | Manufacture of lzather and related products
16 | Manufacture of wood and of products of wood and cork, except fumiture, manufacture of
articlas of straw and plaitng matenaks
17 | Manufacture of paper and paper products
18 | PFrnting and reproduchon of recordad media
19 | Manufactuere of coke and refined petrolewsm products
20 | Manufaciure of chamicals and chemical producis
201 | Manufaciure of basic chemicals, fedil=ers and nitrogen compounds, plastics and synihehc
rubhar in prmary forms
20.2 | Manufactura of pesticidas and othar agrochemical products
202 | Manufacture of paints, vamishes and similar coatings, printng ink and mastics
20 4 | Manufaciura of soap and detergenis, ciaaning arkd polishing preparations, parfumes and
toilet preparations
205 | Manufacture of other chemical products
21 | Manufacture of basic phamaceutical products and phamaceutical preparations
2060 | Manufacture of man-made fibres
22 | Manufaciure of rubber and plastic products
22 1 | Manufaciure of rubber producls
22 2 | Manufaciure of plastcs products




Asesis® | o Descripcion de Usos (II)

2) Categoria de uso:

Informaciones sobre la funcionalidad
técnica del uso de una sustancia.



Attachment 2: Descriptor for technical function of substances and end use

preparations

Technical function of substance

st binding agent

Metal surface treatmant products, includmg galvanic and
electroplating products,

Elactrolyle

Non-matal-surfaca treatment products

Emuisiner

Heal Transfer Fluids

Emuision-inhibiting agants

Hydraule Fluids

Etchant and acids

Ink and Toners

Extraction agenls

“Inorganic / orgamc substances and preparatons used as
ph-reguiators, fliocculants, precipitants, neutralization
agents and comparable unspecific usas

Fillar

| aboratory Chamicals

Fixing agent

Lawn and Garden Preparations, including fertilizers

Flame retardant or fire pravanting agant

Leather tannmg, dye, finishing, impregration and care
products

Flavournng agent

Lubncants, Greases and Release Products

Floculiant

Metal Working Fluids

Flolation agent

Faper and Board dye, finishing and impregnation
products

Flow modifier

Farfumeas, Fragrancaes

Flux agent

Pharmaceuticals

Foaming or blawing agent

Fhotochemicals

Food and fodder addibve

Folishes and Wax Blends

Frction agant

Folymer Preparations and Compounds
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Nt Descripcion de Usos (I1I)
RISesorCEa

3. Tipo de aplicacion

técnica/proceso en el cual se aplica la sustancia.



Attachment 3: Descriptors for application techniques (operation units)

Operation unit

Examples or explanation

13.* | Drying Tray drying over, spray dnnng

14 slorage Ganeral and open bulk storage

151" | Passive release of substances fram art cl&s, in |E.g. construcBon material
service lifa: long-lite, lange surface, outdoor ™

162" | Passive release of substances from articles in | Tyres, brake pads. road surface, shoa solec
Semvice ife. Abrasive use processeaes

153" | Passiva release of substances from arficles in |E g dyaes in textiles
sarvice ife; ndoor with parmanant or repaatad
skin and’or mouth contact

154" | Passive release of substances from articles in | Fioor coatings and covenngs
service life: other indoor

16" Buming of fusls mciuding waste incineration; Heat and powar ganeration, incineration of
limited exposure to the fual in its unburned waste, pyrolysis
form

17.1 | Biclogical, chemical or physical treatment of Meutralization, reducing, oxidizing, oil'water
wasta in open tanks, bunkars or basing separation

17.2 | Mechanical crushing and/or sorting of waste
(manually or semi-automated )

7.5 | Landfilling of subsiances in wasie




" S Descripcion de Usos (IV)
4’]1@@

4. Categoria de articulo en el cual se ha utilizado
una sustancia:

lLiberacion no intencionada —

Liberacion intencionada —



Attachment 4a: Descriptors for substances in articles with no intended relsase

TRA Pick-list for article types TARIC category

Category
Rubber products: footwear Secton Xl

Chapter 64
FHubber products: toys Sechon XX
Chapter 85
c17 Wiood and wood furmiture: flooring Sechan X
Chapter £4
WWood and wood Turniture;, Turnitureg SaCloT XK
Chapter 24
¥WWood and wood Turniture; 10ys SeClion XX
Chaptar 95

18 Cher'*-

181 Ceonstructional articles and buikding matenat for indeor use ' |Glass, ceramic
wall construchon matenia® ceramic, metal, plastic and wood cement.
construction majeral, insulating materal G20E, 6210, 6B15,

: e : S —{BO01, BO02 7018

182 Construckonal articles and building matarial for ouldooruse ™ 7nqa 7019 7308
wall construction material, road surface matenal, ceramic, ' '
metal, plastic and wood construction material, insulating L

oo
matenal. 4407- 4413 4418

20 Commearcial and consumer plastic products like disposable section Vil

dinner ware, food storage, food packaging, baby batties Chapter 39

Coda 3823 3024
Plastic products. Floofing Saction Vil

(-oce 3915
Plastic products Toys Seclon XX

Chagter 95




| Atachment 8h: Bubstances |n articles with rienced ralsase

Detcriptor Deted on an ndicative il of snamples

| Sconted wikdia

| Cotfias

1
iFI’I‘riFII

| Cmnidie

| Toym

| Pap=mranicies

| X

| Cihgr ronled arinive, phaose Spacly

| Articlus for presting o weitmg

‘! CaRspin

| T vom wrber 18xbon

| Provige comrgoe

| s

| Coaracuas rose= &d pins

| b e Tor jpin bmg mnd wrsing

1= Artidow iobeosing pod e aned oy

| Prolafing Wexlfes

| CTEEryired Wit

: Cloanrg sponge
| 5I|€'il IIIIJ'F'I.'ﬂ1'I'“'] m:n::-
| LAy .'H-\.r'.-r!a:".a |:\|I:IJ-!-I:I'|:-Dl:I"|'

H'H-:l-u-:l insaEsing I;I"I:IHHI 08 LorinEon mi LAY

| Pa:ll.u-q-lru mulgne o e caty
othar .'H'ﬂ-:'i F-l-ilﬂir'-'l iEI:I":I"r'

o e | oo ol e i e B e o s o T s

HyGeRe D oOUCE anhd !"n-ﬂlﬂtﬂ-l ESCR Nl g SRR, TEDOITS S olhoE il Fl
s il s v i vl P oo i oo mncdion ocde ceoadiuct

| DMacasay i B SEans B biEin

| YV ot Wit SEBhte of KOs

: Masjors s wuinf] ebeidoet

I e gt e ol e & Pl i

| Funchiacmi Colilainors irom whedh SUBHLMORE OF P Ehong St rikadsed




"B&B  INFORMACION DEL RIESGO A
Assens® | LO LARGO DE LA CADENA DE
REE SUMINISTRO

-~EFUsuario Intermedio en la
cadena de uso debe recibir Riesgo = Peligro e Exposicion
del fabricante informacion
de como manipular un
producto con sustancias
peligrosas

Este Usuario a su vez debera comunicar al siguiente actor el usoy
exposicion para personas y medio ambiente de los productos que

contengan sustancias peligrosas.

La Hoja de Datos de Seguridad servira como plataforma de informacion en
la cadena de uso, extendida con:

- los usos identificados y

- las medidas para un manejo seguro durante sus usos.
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CQUE USOS CUBRIR?

Decision estratégica de la Unidad Operativa

+ ¢Qué Mercados/Clientes/Aplicaciones deben ser
cubiertas?

Esta decision debe estar basada en razones
economicas Yy teniendo en cuenta ademas:

+ Como esta cubierta la cadena de valor del
producto

+ El niUmero de aplicaciones cubiertas (usos)



e i

i: - cQué aplicaciones cubrir?
Asesore? |

Preparacion de la informacion

+ Para cada aplicacion prevista:
+ Priorizacion de acuerdo con los criterios economicos
+ Determinacion de las cantidades de sustancia comercializada

+ Identificacion de aquellos clientes con aplicaciones tipicas que
estés dispuestos a facilitar datos de exposicion.

+ Si es posible, identificacion de la clase de uso
+ intermedio, mondmero
+ Uso industrial, profesional, consumidor final
Desarrollo de los usos y escenarios de exposicion

+ Debera ser realizado durante el proceso de elaboracion del Dossier
de Registro

+ Dialogo entre fabricante <-> Clientes




. -_ Porgué son importantes las
sesone? | | aplicaciones

+ Las empresas que Registren deberan describir como
controlar la exposicion para las personas y el medio
ambiente para todos los usos identificados de Ia
sustancia.

+ Los Usuarios Intermedios no estaran autorizados a
utilizar en sus productos una sustancia si los
escenarios de exposicion del usuario no estan
definidos para dicha sustancia.
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flseconeca

Quién

Ddénde

Coémo

Cantidad

Frecuencia

Duracion

Medida Preventiva

Gestion residuos

Evaluacion del riesgo

¢, Quién usa el producto final?
eConsumidor

*Profesional

eIndustrial

¢, Sistema cerrado o abierto?

¢ Tipo de aplicacion?
Directa 0 no
Tipo de equipo utilizado

¢, Cantidad de producto utilizado?
<1Kg

¢, Frecuencia de uso?
<1 vez/ano

¢,Duracion de uso?
<1lh

Gestion de Residuos
Facilitar reciclado,
*Manipulacion adecuada
sTratamiento planta o gestor
autorizado
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The first square in each column for

each glove type is color coded. This L4
Is an easy-to-read indication of how -
we rate this type of glove in relatlon
to its applicability for each chemical
listed. The color represents an =
overall rating for both degradation | F
and permeation. The letter in each
square is for Degradation alone..,
C:REEN: The glove is very LAMINATE NITRILE UNSUPPORTED SUPPORTED POLYVINYL NATURAL MECPRENES
el sultad for application FiLM NEOPRENE POLYVINYL CHLORIDE RUBBER MATURAL RUBBER
with that chemical ALCOHOL (Vinyl) BLEND
: - s CANNERS
YELLOW: The glov ;
i e w;ﬁ;”,;’;; BARRIER SOL-VEX 29-865 PVA SNORKEL AND HANDLERS* | CHEMI-PRO*
careful control of its s = = = = = = P
RED: Avedd use of the 5 g £ |15 eS| |5 EZ |2 |5 E 9 Eg (e |5 e £ IS EF|E
. goewintnischemical. (|2 | 2E |8 |5 |82 |8 |B |8E |8 |E | £8 2Bz | |22 |2 B |22
Bel 2z |2 |Ep| 2E |2 |E2| 28 2. |E| 2E £ |t JEx| 22 |2 |B@| 2E |2
o=| ET |Ealos | ET |E2las| EE |E2le=| EB ET |Ezlos | ES |Enlo= |EE [Em
CHEMICAL EE| S5 |ZR|AE | £k |£F|&E|£6 |EE|&E| £ S5 |SE|2E | 88 (2|28 |25 8
1. Acetalcehyde = 380 E — — E 10 F — — — | E 7 F E 10 | F
2. Acetic Acid | 150 | — 0 | — E G0 — 180 — | E 10 | — E 260 | —
3. Acetone A | =480 — — E 10 F — — — 1 E 10 F G o |G
4. Acetonitrile A | =480 30 F E bl G 150 — — | E 4 WG E 0 [viE
4. Acrylic Acid — — — ] G 120 | — | E Jan | — — — — | E 80 — E 6y | —
6. Acrylonitrile E A8 | E | — — — | - — — — — — | — — — | — — | =
7. Al Alcohal A | 480 [ E F 140 F E 140 | VG — i) G E =100 | WG E 20 (Ve
8. Ammonia Gas | 14 E Q& | =480 | — | & | =430 | — — i VG | — — — | 27| vs
9. Ammanium Fluoride, 408 — — — E =360 | — E 430 | — — =360 | — E =380 | — E | =380 | —
10. Ammanium Hydraxide E a0 — | E =360 [ — E 250 | — — 240 — | E 4] — E M0 | —
11, Amyl Acetate A [0 [EJE [ w0 [c I — |- ~360 - - -1 - - -
12. Amyl Alcohol — — — | E 30 E 290 | VG 180 12 E E 25 Wi E 45 [ ViE
13. &niline A | 480 | E — — E 100 P F | =360 180 | Wiz | E 25 VG E 50 (G
14. Aqua Regia T [ a0 [ — |6 [ w0 [ — [ — 120 | — — =1 | w]|=
15, Benzaldehyde NETE: | (- — | — &30 . - 0 |wle| = [F
16. Benzene, Benzol A | =480 E — — — — E > 360 — — — — — | =
17. Benzotrichloride — — — =480 E —_ —_ o T — e e i gl =L
18. Benzofrifluoride — — — 170 G — — E — =10 F a0 G — — | =
19. Bromine Water — — — =450 E E | =430 | E — — — — | — — — 1 — — | =




Producto XX
PLANTA DE KREXOMIM-METIL
Lol =i ]| ' sl M
Muy Toxlce Texloo Moaive =i Madia My Inflamanis | Infaamables Irrttamin Explonlvo Comburants
O-CRESOL Fundida
CLORURO DE TIONILD Tigpuiicler
HIDROCLORURC DE Higuido
5 Tquaida =
TOLUERD iquido S
[METARGL figuida & R
ACID0 CLORAIDRICD Tl
METILATD 50DICO poive e .
HIDROXIDO DE S00I0 liquide o
ACIDD SULFURICO Tiquido T
CIANDRD SODICO solide [
[RREXCE-METIC

F3 : Mascarilla F2 [ P4 |




. Ejemplo de cadena de usuarios
) - y sus aplicaciones

Y Y Y

Formulatio Formulatio ormulatio
1 2 3

\, |

Disolvente

Pentanol < > Intermedio

Aplicaciones Técnicas ' ' '

Cables
Plastificantes —» ndustria del é Suelos Chubasqueros

Plastico / Piscinas
\A LLun%;Jnea;cdegs % Armarios

Construccion



Aplicaciones y escenarios de
- B&B exposicion:

Asesers? | Aspectos destacados

e ""-'-'."I_.
S e ; - Incremento de ' Mayor valor para
~=27 . la complejidad I la industria

-

DU hhhht

A MRy
Nacional
Mejor proteccion

de la Informacion hhh hhh hhh hhh hhh hh

4 Confidencialidad

eLa informacidén para el registro debe elaborarse lo mas arriba posible en la
Cadena de Uso.

oEs importante que el Usuario Intermedio participe activamente para definir los
Usos tipo.



(Gracias

Rosa Beaus
B&B Asesores
C/ Ganduxer 5-15, L. 5
08021 Barcelona
Tel +34 932414118
bb@bbasesores.com
SKYPE ID: rosa.beaus




