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REGULAMENTO REACH

Registro, Avaliacao, Autorizacao e Restricao de
Substancias Quimicas

O REACH é um Regulamento que
substitui cerca de 40 normativas
(Diretivas /| regulamentos etc.)
existentes relativas a classificacao,
avaliacao, restricao e informacao de
substancias e preparagcoes quimicas
na Uniao Européia.

*Regulamento (CE) n° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho de 18 de dezembro de 2006 (DOUE L 396 de 30/12/2006)

+Corregéo de erros do Regulamento (CE) n° 1907/2006 (DOUE L 136 de 29/05/2007)
*Regulamento (CE) n° 1354/2007 do Conselho de 15 de novembro de 2007 (DOUE L 304 de 22/11/2007)
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ANTECEDENTES

Normativa europeia sobre
sustancias quimicas
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PROTECAO DOS . PROTECAO DOS
TRABALHADORES Q . CONSUMIDORES

PROTECAO DA SAUDE DOS SERES HUMANOS EXPOSTOS ATRAVES DO
MEIO AMBIENTE

PROTEGAO DOS RECURSOS SOCIO-ECONOMICOS DA AGRICULTURA,
PECUARIA, PESCA, ATIVIDADES RECREATIVAS E VALORES ETICOS
(BIODIVERSIDADE)
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TRES TIPOS DE NORMATIVA
EMISSOES / NIVEIS AMBIENTAIS / SUBSTANCIAS

EMISIONES o

NIiVEIS NO:
AR
AGUA
SOLO




- EMISSOES:
— IPPC
— LODOS, EFLUENTES MUNICIPAIS, ETC.

+ NIVEIS AMBIENTAIS

_ CONTAMINANTES PERIGOSOS MEIO AQUATICO
(OCASs)

— DIRETIVAS MARCO AGUA, AR, SOLO

- SUBSTANCIAS
— CLASSIFICACAO E ROTULAGEM
— AVALIACAO DE RISCOS
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NORMATIVA SOBRE SUBSTANCIASQUIMICAS

 NORMATIVA GERAL (HORIZONTAL)
— TODAS AS SUSTANCIAS QUIMICAS

 NORMATIVA SETORIAL (VERTICAL)

— SUSTANCIAS ESPECIFICAS

« PESTICIDAS, BIOCIDAS, MEDICAMENTOS,
ADITIVOS, ETC.
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NORMATIVA HORIZONTAL
ANTERIOR AO REACH

- NORMATIVA DE PERIGOS
CLASIFICACAO E ROTULAGEM

- NORMATIVA DE AVALIACAO DOS RISCOS

— Sustancias novas notificadas Diretiva 93/67/CEE
— Sustancias existentes Regulamento (CEE) 793/93
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CLASIFICACAO E ROTULAGEM

PERIGO INTRINSECO

AC ETONA
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COMUNICACAO AOS USUARIOS
PICTOGRAMAS

FRASES DE PERIGO

CONSELHOS DE PRUDENCIA

Simbolo “N” Perigosa para o Meio Ambiente.
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CLASIFICACAO E ROTULAGEM

COMUNICAGCAO NA CADEIA PRODUTIVA
SUSTANCIAS e MISTURAS

Curso Regulamento REACH

SISTEMA DE PRIORIZACAO
- RESTRICOES GERAIS
e SUSTANCIAS CANCERIGENAS NOS PRODUTOS DE CONSUMO
« TRANSPORTE
« RISCOS EVENTUAIS
« PLANOS DE PREVENQAO DE ACIDENTES MAIORES
« OUTROS
« RESPONSABILIDADE AMBIENTAL

 RESIDUOS PROYECTO
EUROPAID/1207077C/SER/BR
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Maio 2009

TRANSPORTE

LIMITACOES DE USO
AUMENTO NOS CONTROLES
PREVISAO DE ACIDENTES 3%
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INFORMAGAO

SE NAO EXISTE INFORMAGAO
SOBRE O PERIGO

NAO SE CLASSIFICA

CLASSIFICACAO
E ROTULAGEM

NAO SE PODE GARANTIR
O USO SEGURO

GESTAO
USO SEGURO
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AVALIACAO DO RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

*»Diretiva 93/67/CEE relativa a avaliagao dos riscos das
substancias novas notificadas
“*Regulamento (CEE) 793/93, do Conselho, de 23 de margo de 1993,
sobre avaliacao e controle do risco das
substancias existentes.
+*»Diretiva 96/12/CE sobre avaliacao de riscos e Principios Uniformes
em relagcao com a Diretiva 91/414/CEE sobre
produtos fitosanitarios
+»Diretiva 98/8/CE relativa a comercializacao de
produtos biocidas
+» Diretiva 2001/82/CE avaliacao de riscos ambientais de
medicamentos veterinarios
*»Diretiva 2001/79/CE relativa a avaliacao de riscos dos
aditivos para alimentacao animal
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NORMATIVA setorial (VERTICAL) SOBRE
AVALIACAO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

> Diretiva 96/12/CE sobre avaliacao de riscos e PrincipiosUniformes em
relacao com a Diretiva 91/414/CEE sobre produtos fitossanitarios

> Diretiva 98/8/CE relativa a comercializacao de produtos biocidas

> Diretiva 2001/82/CE sobre avaliacao de riscos ambientais de medicamentos
veterinarios

> Diretiva 2001/79/CE relativa a avaliagao de riscos dos aditivos para
alimantacaoanimal

> ...

LISTAS POSITIVAS

SUBSTANCIAS E USOS AUTORIZADOS |
MEDIDAS DE MITIGAGAO DE RISCOS

Curso Regulamento REACH
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NORMATIVA GERAL (HORIZONTAL) SOBRE
AVALIACAO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Curso Regulamento REACH

Regulamento(CEE) 793/93 Diretiva 93/67/CEE
SUBSTANCIAS SUBSTANCIAS novas
existentes

DEVEM SER NOTIFICADAS
E
AVALIADAS
ANTES DE SUA
comercializacao

SAO COMERCIALIZADAS‘
SEM RESTRICOES ny

SALVO QUE SE =
DEMONSTREM

riscos
INACEITAVEIS
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NORMATIVA GERAL (HORIZONTAL) SOBRE
AVALIACAO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Regulamento(CEE) 793/93

_ 141 SUBSTANCIAS
SAO COMERCIALIZADAS
SEM RESTRICOES IDENTIFICAM-SE os
riscos E FALTA DE
SALVO QUE SE ~
D EMONSTREM INFORMACAO PARA
riscos PRATICAMENTE
INACEITAVEIS TODAS AS

SUBSTANCIAS
SELECIONADAS
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Producao européia de substancias quimicas

TOTAL = 100.016 (EINECS) + 5.000 (ELINCS)

35.000 substancias no mercado atualmente

30.000 com uma producao | 5.000 com uma producao
comprendida entre 1 e 100 | superior a 100 toneladas ao
toneladas ao ano ano

® De 85% das substancias, nao existe informacao sobre
toxicidade.

® 141 substancias quimicas tém sido parcialmente avaliadas,

e apenas 111 completamente.
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A PROTEGAO DOS
TRABALHADORES FRENTE AS
SUBSTANCIAS QUIMICAS | &
QUE MANEJAM, REQUEREM |
INFORMACOES SOBRE 0S
PERIGOS E RISCOS DAS
SUBSTANCIAS
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NORMATIVA GERAL (HORIZONTAL) SOBRE
AVALIACAO DOS RISCOS DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

*»*Diretiva 93/67/CEE relativa a avaliacao de riscos das
SUBSTANCIAS novas notificadas

“*Regulamento(CEE) 793/93, DE Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre
avaliacao e controle DE RISCO DAS
SUBSTANCIAS existentes.

Regulamento(CE) n° 1907/2006 DE PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO de 18 de dezembro de 2006
relativo ao registro, a avaliacao, a autorizacao e a
restricao das substancias e preparacoes quimicas

(REACH)
PROYECTO
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OBJETIVOS DO REGULAMENTO REACH

= Garantir um alto nivel de protecao da saude
humana e do meio ambiente.

= Manter e reforcar a competitividade e inovacao
da industria quimica na Uniao Européia,
favorecendo a livre circulacao de substancias
no mercado interno.

* Incrementar a transparéncia e comunicacao.
Tendo um maior acesso a informacao quimica,
sanitaria e ambiental, as empresas utilizarao as
substancias quimicas de uma maneira mais

segura.
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 PODER GARANTIR O USO SEGURO DENTRO DA CADEIA DE
ABASTECIMENTO

‘GERAR INFORMAGCOES NECESSARIAS PARA O RESTO DAS
NORMATIVAS (ATOS LEGAIS) DE PROTEGCAO: LABORAL,
CONSUMO, AMBIENTAIS

-AUTO-REGULAGCAO DO MERCADO PARA UM USO SEGURO
‘RASTREABILIDADE PARA DETECTAR FRAUDES

‘NOVOS COMPROMISSOS
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iy

o

o

O presente Regulamento N\
proporcionara informacoes sobre
substancias e seus usos. /

\/

Os agentes pertinentes devem
utilizar a informacao disponivel,
incluida a proporcionada pelo
presente Regulamento.

PROYECTO
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A informacao obtida deve ser usada:

Para que fabricantes e importadores gerenciem os
riscos relacionados as suas substancias

Para procedimentos de autorizacao ou restricao
com conciliagao ao presente Regulamento

Para procedimentos de gestao do risco com
conciliacao ao disposto em outras disposicoes
comunitarias.

Se deve garatir que esta informacao esteja a disposicao

das autoridades competentes e que estas possam usar kq

em outros procedimentos.
PROYECTO
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Registro - Avaliacao - Restricao
Autorizacao - Por uso e Fabricante - Importador/ usuario
jl> GERA INFORMAGAO, E A DESTINA PARA UM

USO SEGURO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS
AO LONGO DA CADEIA DE ABASTECIMENTO

TORNA PUBLICA A INFORMACAO GERADA,
FACILITANDO A CRIACAO DE SINERGIAS COM
OUTROS INSTRUMENTOS LEGAIS E ATUACOES
VOLUNTARIAS
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[
(N
P, s 2 CAPACIDADE
- DE PRODUZIR
? § DANO

~ PRIORIZAGAO PARA: QUANTIDADES
ANALISES, AVALIACAO, SUBSTITUICAO FABRICADAS/IMPORTADAS

CONDICOES DE USO:

SUBSTANCIAS INTERMEDIARIAS
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Principios de avaliacao
no ambito do REACH

SUBSTANCIAS QUIMICAS

SUBSTANCIAS para REGISTRO

SUBSTANCIAS PERIGOSAS

SUBSTANCIAS DE ALTA
PREOCUPACAO
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Principios de avaliacao
no ambito do REACH

SUBSTANCIAS QUIMICAS

Curso Regulamento REACH

SUBSTANCIAS PARA REGISTRO

VOLUMES DE FABRICAGAO / IMPORTAGCAO
>1 TONELADA/ANO POR FABRICANTE OU IMPORTADOR

PARA REVISAO EM 2019
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Principios de avaliacao
no ambito do REACH

SUBSTANCIAS QUIMICAS

Curso Regulamento REACH

SUBSTANCIAS PARA REGISTRO

SUBSTANCIAS PERIGOSAS

CLASSIFICADAS UE->GHS + PBT
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Principios de avaliacao
no ambito do REACH

SUBSTANCIASQUIMICAS

SUBSTANCIAS PARA REGISTRO

SELECIONADAS ENTRE
CMR Cat1e 2, PBT, mPmB

SUBSTANCIAS PERIGOSAS

SUBSTANCIAS DE ALTA

PRIORIZAGAO PREOCUPACAO
RISCO + ALTERNATIVAS
ANALISES SOCIO-ECONOMICO

PROYECTO
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DESAFIOS

E SUAS ABORDAGENS
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Manter e reforcar a

Curso Regulamento REACH

Garantir um alto nivel de competitividade e inovagdo da
protecao dalsaude.humana e industria quimica na UE
do meio ambiente Livre circulagdo na UE

T
CUSTO DE GERAR

NOVOS DADOS E MEDIDAS
~,

REPERCUSSAO SOBRE A
COMPETITIVIDADE NA EU
R —
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Maio 2009
Manter e reforcar a

Garantir um alto nivel de competitividade e inovagéo da
protecao dalsaude.humana e industria quimica na UE
do meio ambiente Livre circulagdo na UE

GERAR INFORMACAO SEGUNDO ESCALAS
REQUISITOS SIMILARES PARA IMPORTADORES
REQUISITOS PARA IMPORTADORES DE ARTIGOS
AVALIACOES SEGUNDO PERIGO
FAVORECER A SUBSTITUICAO

PROYECTO
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Garantir um alto nivel de Manter e reforcar a

. : competitividade e inovagao da
protegao da saude humana e ingiiri quimica na UE

Livre circulagao na UE

FLEXIBILIDADE NOS ACORDOS COMERCIAIS
FORUM > CONSORCIOS

FLEXIBILIDADE NA DIVISAO DE RESPONSABILIDADES

PARA QUE SE GARANTA O NIiVEL DE PROTEGAO
ACORDOS DE FABRICACAO OU IMPORTAGCAO
REPRESENTANTE UNICO

FLEXIBILIDADE NA APLICACAO TECNICA

INCENTIVO A INOVAGCAO - DIMINUI PERIGO/RISCOS

PROYECTO
EUROPAID/1207077C/SER/BR
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Manter e reforcar a

Curso Regulamento REACH

Garantir um alto nivel de competitividade e inovagdo da
protecao dalsaude.humana e industria quimica na UE
do meio ambiente Livre circulagdo na UE

FAVORECER AS EMPRESAS CONSCIENTIZADAS

USO DE ENSAIOS EXISTENTES

RECUPERAR O CUSTO DE ENSAIOS PREVIOS
O PRIMEIRO A REGISTRAR IMPOE O RITMO
INFORMAGCAO PROTEGIDA POR 12 ANOS
RASTREABILIDADE: CODIGO DO REGISTRANTE

PROYECTO
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A responsabilidade de administrar os riscos das substancias
deve ser das pessoas fisicas ou juridicas que fabricam,
importam, comercializam ou usam estas substancias.

Importadores o

-
2 i | Representantes Exclusivos,
4 La | e asumen las funciones

- L

en el caso de fabricantes
NO europeos

bayos fisico-quimicos : : 3
ayos toxicolégicos Bt e T e |
os ecotoxicolégicos
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Manter reforgar a competitividade

Curso Regulamento REACH

Garantir um alto nivel de e inovacao da industria
protegao da salud humana e quimica na UE
do meio ambiente Livre circulagdo na UE

— REGISTRO:
Substancias
Usos

7 < \

PROYECTO
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AVALIACOES COMPLEXAS
REALIZADAS PELA INDUSTRIA

DESENVOLVIMENTO DE DOCUMENTOS DE
ORIENTACAO

DESENVOLVIMENTO DE FERRAMENTAS DE
APOIO

PROYECTO
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INFORMACAO SOBRE

CONDICOES DE USO
ENSAIOS: ANEXOS SEGUNDO VOLUME

USOS IDENTIFICADOS

PERIGOS >
CLASIFICP:(}AO E ROTULAGEM
VALORACAO PBT

CENARIO DE EXPOSIGCAO

cafincTERzacho
REFINBPO )

4 US0S RECOMENDADOS

MEDIDAS DE GESTAO E GENARIOS DE EXPOSIGAO
MITIGACAO DE RISCOS MEDIDAS DE MITIGACION
USOS NAO RECOMENDADOS

PROYECTO R
EUROPAID/1207077C/SER/BR
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EXPECTATIVAS
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O !’ ,
INF O -
, | 1SE NAO EXISTE INFORMAGAO
l &-II-: SOBRE O PERIGO
: = n NAO SE CLASSIFICA
Yo ,
NAO SE PODE GARANTIR
_ O USO SEGURO
GESTAO

USO SEGURO -
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INFORMAGAO

REGISTRO
AUTORIZAGAO

CLASIF. + PBT
RSQ - FDS

GESTAO
USO SEGURO

REQUISITOS DE INFORMAGCAO
SEGUNDO TONELAGEM

REGISTRO UNICO
SUBSTANCIAS E USOS
COM RASTREABILIDADE

INFORMAGCAO
NA CADEIA PRODUTIVA
PUBLICA
AUTORIDADES COMPETENTES
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REQUISITOS PARA AS IMPORTAGOES
SEMELHANTES AOS FABRICANTES EUROPEUS

FALTA INFORMAGAO
USO NAO SEGURO

Curso Regulamento REACH

INFORMAGAO
USO SEGURO

INFORMAGAO
USO SEGURO
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NOVOS DESAFIOS

. SUBSTITUICAO

— SUBSTANCIAS PERIGOSAS POR
OUTRAS NAO PERIGOSAS |
N

— SUBSTANCIAS DE ALTA PREOCUPAGAO .
&

—MAS MANTENDO OU il

MELHORANDO A FUNCAO il
» QUIMICA VERDE? [l "

PROYECTO A
EUROPAID/1207077C/SER/BR [ "
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BASE DE DADOS DE SUBSTANCIAS
» Informacao fisico-quimica
» Dados toxicologicos
» Dados ecotoxicoldgicos
* PNECs (Concentracao previsivelmente sem efeitos)
= DNELSs (Nivel derivado de exposicao sem efeitos)
» Orientacoes sobre uso seguro
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INFORMAGAO PUBLICA E AVALIADA
NOVOS CENARIOS

NOVOS METODOS DE AVALIACAO
CARACTERIZAGAO DE RISCOS

POSSIBILIDADE DE DESENVOLVIMENTOS
CIENTIFICOS ESPECIFICOS
PROYECTO -
EUROPAID/1207077C/SER/BR




