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Estrutura do Curso

1 - Para entender o REACH: as razoes e os fatos que resultaram no REACH

2 - Introducao ao REACH - a nova politica de controle de substancias
quimicas da Uniao Europeéia:

- O que significa REACH

- Como esta estruturado o REACH

3 - O Regulamento
3.1 - A Agéncia
3.2 - Registro
3.3 - Avaliacao
3.4 - Autorizagao
3.5 - Restricao
3.6 — Dados a serem obtidos
3.7 - A realizacao de testes

4 - As dificuldades enfrentadas pela empresa exportadora
5 - O que a empresa exportadora precisa fazer para se adequar ao REACH

6 — Custos de implementacao do REACH

7 - O que sao os RIP'S - Reach Implementation Projects e porque sao
importantes e?

8 — Comentarios “ é
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Consideracoes

O REACH é um Regulamento Europeu de nimero 1907/2006
publicado no Diario Oficial da Comunidade Européia em 30 de
Dezembro de 2006.

Inicio em abril 1998 - Reino Unido, Austria, Dinamarca,
Finlandia, Holanda e Suécia submetem documento ao Conselho
de Meio Ambiente da UE ressaltando auséncia de acoes
concretas de controle de produtos quimicos e necessidade de
uma nova politica de regulamentacao.

Fevereiro 2001 - Publicacao do “Livro Branco” denominado
“Estratégia para uma Politica Futura de Substancias Quimicas”

Provocou intensa movimentacao pré e contra

Estudos concluiram que a Uniao Européia se beneficiaria com o
¢
REACH ¢y
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Consideracoes

30/12/2006 - REACH ¢ publicado no Jornal Oficial
01/06/2007 - REACH entra em vigor

01/06/2008 - Inicio da etapa de pré-registro




Ainda consideracoes

Por que a Uniao Européia decidiu implementar uma
nova politica?

Antes de 1981 (100.106 substancias) phase in
substances

Base de dados:European INventory of Existing
Commercial Chemical Substances (EINECS)

Apos 1981 (4.381 substancias) non-phase in
substances

Base de dados: European LIst of Notified
Chemical Substances (ELINCS)




Ainda consideracoes

30.000 substancias produzidas ou importadas pela Uniao
Europeia acima de 1 t/ano estarao sujeitas ao Registro

Substancias carcinogénicas, mutagénicas e prejudiciais a
reproducao (CMR), POP, persistentes, bioacumulativas
serao automaticamente avaliadas e sujeitas a autorizacao

Aproximadamente 1.500 substancias estarao submetidas a
autorizacao

5 % serao avaliadas
O processo completo de registro demandara 11 anos
Espera-se que sejam efetuados registros por mais de
200 mil registrantes




REACH - em poucas palavras

O que quer dizer REACH?

R — Registration

E — Evaluation

A — Authorization of
(R) — Restriction

CH - Chemicals




REACH - em poucas palavras

O que é o REACH?

O REACH ¢ a nova legislacao européia que, segundo a
Comissao Européia, tem por objetivo assegurar um
elevado nivel de protecao da saude humana e do meio
ambiente e garantir a livre circulacao de substancias
quimicas no mercado interno europeu, reforcando
simultaneamente a competitividade e a inovacao.

O REACH reverte o onus da prova. Agora € a industria, e
Nnao mais 0 governo, que passa a ser responsavel pela
seguranca das substancias quimicas colocadas no
mercado. %
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REACH - em poucas palavras

A Agéncia Européia de
Substancias Quimicas (ECHA),
criada pelo novo regulamento,
com sede em Helsinki -
Finlandia, sera responsavel
pela implementacao do REACH

>

Y,
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REACH - em poucas palavras

O sistema de registro esta dividido em fases, com
base em dois amplos critérios:

a) Quantidade colocada no mercado
(produzida ou importada)

b) Risco a saude e ao meio ambiente

A conjugacao dos dois critérios sera determinante
para os prazos de REGISTRO




REACH - em poucas palavras

Registro de substancias

Existem 3 faixas de volume com diferentes obrigacoes para registro

Substancias colocadas no mercado em quantidades:

1) > a 1.000 toneladas/ano e

Substancias carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas a reproducao e
Pbt and VPVB (persistentes, bioacumulativas and toxicas; very
persistent and very bioaccumulative);

independente do volume comercializado

2) Substancias entre 100 e 1.000 toneladas/ano;

3) Substancias de 1 a 100 toneladas/ano

Substancias de alta preocupacao (SVHC) presentes em um artigo em
quantidade superior a 0,1% e que sejam comercializadas em
quantidade superior a 1 tonelada por registrante por ano, precisan‘g,ser

notificadas. K‘?
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REACH - em poucas palavras

Cronograma de implementacao do REACH

ja estamos
Registro de

substincias
acima de 1000 t/a
e CMR

Registro de

substancias entre

100 e 1000 tfa

Registro de
substincias de 1 a
100 tfa

o1/08/07 01/06/08 01/12/08 o1a2n0

Entrada em vigor do REACH

010613

01106143
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REACH - em poucas palavras

Quem precisa registrar produtos no REACH?

Os Unicos atores na cadeia de suprimentos com obrigacao de
registro sao:

v Produtores de substancias quimicas na Unidao Européia

v Importadores de substancias quimicas localizados na Uniao Européia
v Produtores europeus de preparacoes quimicas (se as substancias
contidas nao tiverem sido registradas por seus fornecedores)

v Importadores de preparagcoes quimicas

v Produtores europeus ou importadores de artigos se alguma substancia
presente neste artigo for intencionalmente liberada ao meio ambiente
(se as substancias contidas nao tiverem sido registradas por seus
fornecedores para este uso)

>
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REACH - em poucas palavras

Quem precisa registrar produtos no
REACH?

Os produtores localizados fora da Uniao
Européia nao tem qualquer responsabilidade
para com o REACH.

Apenas seus representantes exclusivos localizados na UE é
que farao os registros e serao responsaveis pelas substancias
contidas nos produtos importados pela UE.

Um “only representative” deve possuir conhecimento
suficiente na manipulacao das substancias, bem como as
informagdes relacionadas as substancias necessarias para
satisfazer todas as obrigacoes de registrante (importador). “é

_ Atuagao Responsavel@
Um compromisso da Industria Quimica




REACH - em poucas palavras

Quem precisa registrar produtos no REACH?

Outros atores: Os usuarios a jusante- ou
Downstream Users (DU) deverao reportar ao
produtor ou importador, os usos da substancia
para que o produtor ou importador possa fazer a
identificacao de perigo, a avaliacao de perigo,
elaborar os cenarios de exposicao, documentar
no Relatorio de Seguranca Quimica e informar
aos DU atraves do MSDS.




REACH - em poucas palavras

Isentos de Registro de acordo com o art 2°

Substancias radioativas

Substancias isoladas ou nao, em artigos
submetidas ao controle aduaneiro

Intermediarios nao isolados

Transporte de substancias perigosas e
substancias perigosas em preparacoes perigosas E
quando transportadas

Substancias que ocorrem na natureza e que nao
foram quimicamente modificadas

Gases nobres, petroleo bruto, polpa de celulose,
etc...

>
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REACH - em poucas palavras

Isentos de Registro de acordo com o art 2°

Residuos
Produtos medicinais
Aditivos para alimentos

Aditivos para nutricao animal Q \
Cosmeéticos

Polimeros - mas os mondomeros com que
sao fabricados devem ser registrados {’




REACH - em poucas palavras

Quais substancias deverao ser registradas?

Os metais terao de ser registrados?

Sim, metais sao substancias de acordo com o
REACH.

Os minerais e minérios sao isentos de Registro, a
nao ser quando modificados quimicamente.

>
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Atuagéo Responsavel®

Um compromisso da Industria Quimica




REACH - em poucas palavras

Quais substancias deverao ser registradas?

O aco e ligas metalicas?

Ligas, de acordo com o REACH sao preparagoes
especiais, cujas propriedades nem sempre sao
semelhantes as dos componentes, Como
preparagoes, as ligas metalicas nao estao sujeitas
a0 registro, mas os metais com as quais sao feitas,
estao sujeitos ao registro, se fabricados ou
importados acima de 1 tonelada/ano.

>
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REACH - em poucas palavras

Quais substancias deverao ser registradas?

Substancias quimicas: elemento quimico e seus
compostos no estado natural ou obtido por qualquer
processo de manufatura...

Preparagoes: uma mistura ou solugao composta de
duas ou mais substancias

Artigos: objeto que durante a producao recebe uma
forma especial, superficie ou desenho que
determinam sua fungao, em maior grau do que a
substancia quimica nele presente, em condigoes .
definidas pelo Guia de Artigos. @
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REACH - em poucas palavras

Avaliacao

A Agéncia vai, no primeiro momento, apenas
avaliar se os formularios foram devidamente
preenchidos.

Se o produtor ou importador preencheu todos os
campos necessarios a Agéncia emite um numero de
protocolo.

A Agéncia vai avaliar a adequacao dos dados .
apenas para 5% dos dossiers apresentados. @
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REACH - em poucas palavras

Autorizacao

As substancias de grande preocupacao (SVHC -
substances of very high concern) estarao sujeitas
também a autorizacao pela Agéncia.

Sera publicado um anexo (XIV) com uma lista das

substancias que serao submetidas a autorizacao.
(2009)




REACH - em poucas palavras

Restricao

Existe um anexo cg
substancias que t{

nessa lista.




REACH - em poucas palavras

Pré - registro: as substancias ja atualmente
comercializadas na UE poderao ser pré-
registradas, entre 19 de junho de 2008 e 1° de
dezembro de 2008.

O preé-registro permite que o produtor ou
importador continue comercializando seus
produtos (e as substancias contidas) pelo periodo
necessario ao registro.

No data, no market.




REACH - em poucas palavras

A partir de 1° de janeiro de 2009, a
ECHA colocara em seu site a lista de
todas as substancias para as quais
foi feito o pré-registro. Dentro do
principio “uma substancia um
registro”, as empresas deverao
compartilhar os dados necessarios
para o registro.




Primeiros Impactos




O primeiro impacto

Disponibilidade de

recursos
Fechamento do

mercado europeu
— barreira nao
tarifaria

Desconhecimento
da dinamica do
processo

Dificuldade de
interacao devido
a distancia i
Falta de conhecimento
detalhado das f

propriedades e riscos 26
das substancias “ é
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O segundo impacto

As dificuldades enfrentadas pela empresa
exportadora

= 1. Legislacao muito complexa, constantes referéncias a
outras Diretivas Européias, milhares de paginas incluindo o
Regulamento e os Reach Implementation Projects — RIP’s

= 2. Dificuldade de compreensao do todo, em funcao da legislacao ainda
nao estar completa. RIP’s sendo editados e reeditados freqiientemente;

= 3. Fechamento do mercado europeu — REACH como uma barreira
econOmica;

= 4. Demanda por recursos vultosos para adequacao ao REACH.

>
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Estratégias




Definicao da Estratégia

Comprometimento
da Alta Diregao !!

Vamos continuar atuando no
mercado europeu, ou nao ?

= 1. Importancia do mercado europeu para o negocio, independentemente dos
custos envolvidos

= 2. Importancia do produto (substancia) no portfolio de negdcios com a
Europa

= 3. Importancia do produto (substancia) no portfdlio do cliente europeu,




Como conhecer o REACH?

Contratar consultoria ?

Onde buscar?

Quem vai
interagir?

Formar grupo multidisciplinar?

Custos?
Esforcos

despendidos?
Acesso aos centros
de informacao

Disponibilidade
de pessoal e 5

tempo ja 26
transcorrido k é
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Como atuar?

Representante legal?

Importador ? Competéncia

C

( ( Grau de
conhecimento

sobre o REACH

Verificar a
qualidade d
contrato

Compartilhamento Sendo

oferecido
Garantia dad(’S CHStOS

qualidade das
substancias

Grau de
conhecimento
sobre o
REACH

Exclusividade

Custo de
participacao nos
consorcios

Representante proprio?

5

e |
b=,
i

Custo dos
registros

Custo de
manutencao de
representacao legal
(espeaallsta)b%
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Implementando o REACH

Primeiro passo: proceder a analise do portfolio

= A) Pré-registro:

v Verificar se as substancias estao na lista de substancias isentas;
v'Definir sua lista de produtos baseado em uma analise de longo prazo;
v" O pré-registro possibilita a comercializagdo dos produtos durante o processo de registro.

Atencao: O Pré-registro nao é um requisito legal no REACH, isto é

nao cria obrigacdes legais em relacdao a substancia pré-registrada.

No entanto, quem comercializar substancia que nao foi pré-registrada
apos 01 de dezembro de 2008 estara violando o REACH a menos que

faca o registro diretamente.

N3ao ha obrigacao de registrar substancias pré-registradas.
Pode-se interromper a importacao ou simplesmente nao registrar
substancia pré-registrada e que nao se comercializou antes de

finalizado o prazo do registro.

No entanto a Agéncia alega que quem participar do SIEF tera que

arcar com o compartilhamento de custos.
Quem pré-registrar e desistir deve informar a Agéncia dessa desisténcia.

_ Atuagéo Responsavel@
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Informacoes necessarias para o pré-registro:

Nome da substancia (como especificado na secao 2 do
anexo VI) incluindo EINECS e numero CAS e, se nao
disponivel, qualquer outro codigo de identificacao,

2) O nome e endereco do produtor ou do only
representative (pessoa de contato),

3) A data limite para o registro e a faixa de volume
esperada.

O Pré-registro € feito na ferramenta REACH IT online.

>
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Implementando o REACH

Segundo passo: conhecer a fundo os seus produtos

v" Identificar todas as substancias neles contidas, inclusive as contaminacoes;
v Consultar as bases de dados da UE ( IUCLID, EINECS, etc);
v'Determinar as propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas

v" Comunicar-se com os clientes (usuarios a jusante - downstream users);

v Avaliar os riscos reais e potenciais das substancias neles contidas. O
representante exclusivo sera responsavel por essas informacgdes e pelo uso
seguro das substancias;

v Conhecer exaustivamente as aplicacdes dos produtos e os riscos associados;

v Avaliar a classificacdo das substancias como CMR, PBT, vPvB, POP
ou sujeitas a autorizacao;
%
“‘é
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v Avaliar a existéncia de restricdes de uso;




Participando dos SIEF’s

v Implicara na existéncia de um lider, que submetera o registro em
nome dos outros;

v" Compartilhamento de informacoes, dados e estudos
requeridos;

v" Compartilhamento dos custos envolvidos, evitando testes
desnecessarios e onerosos;

v Implicara na abertura de todas informacgdes sobre o produto;

v' Mesmo participando do SIEF, uma série de dados devera ser
submetida individualmente

>
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Desafios dos SIEF’s

v' Legais - implicacdes na legislacdo antitruste;

v" Financeiras - divisao justa dos custos;

v Organizacionais - colaboracao entre concorrentes e escolha de um

representante;

v' Psicoldgicas - diferentes visdes e culturas, nacionais e empresariais;

v Confidencialidade - protecao ao sigilo comercial.

>

\
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Processo de Registro

= 1. Implicara na avaliagao de fontes alternativas de informacao:
aplicacao de modelos matematicos ((Q)SAR, read-across ), testes in
vivo e in vitro, dados epidemioldgicos, etc.

= 2. Implicara na apresentacao de:

v" Classificacao e Rotulagem

v OrientacgOes de uso seguro

v Estudo sumario

v Estudo robusto para cada dado-chave usado na avaliacao de periculosidade

v Propostas de testes, a partir dos estudos robustos

v Relatério de seguranca quimica (Chemical Safety Report)
¢

\
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Numero de testes requeridos
para diferentes faixas de volume

Numero de
estudos * Testes fisico- Testes de Testes de
quimicos toxicidade ecotoxicidade

1-10 12
10-100 12
100-1000 15

>1000 15
Fonte: C.E.S.

* Os numeros de testes contidos na tabela equivalem a quantidade total de testes
listados nos anexos correspondentes. Um programa real de testes pode consistir de
menos testes, caso alguns testes sejam considerados desnecessarios devido a razoes

especificadas no texto do Regulamento.
¢
¢
\?
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Atuacao apos o registro

As responsabilidades do
registrante nao se encerram
com a obtencao do registro !!!

= ApOs o registro, deve-se manter a Agéncia atualizada em relacao a:

v/ Status e identidade da empresa

v'Qualquer mudanca na composicdo da substancia

v" Alteragdes no volume comercializado que incorram em alcance de uma nova “banda”
v" Identificacdo de novos usos

v" Identificagdo de novos riscos que levem a qualquer mudanga na MSDS ou no CSR

v" Alteracdo na classificagdo e rotulagem

Cada atualizacao estara submetida ao
pagamento da taxa correpondente !! Q”
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Outras consideracoes

v Preparar um orgcamento para as despesas de registro;

v Preparar um plano de comunicacdo para os “stakeholders”;

v Adequar os sistemas computacionais internos aos requerimentos do

REACH;

v Avaliar a confiabilidade das informacdes dos downstream users;

v Garantir ao importador a qualidade dos seus produtos (substancias

contidas);

v" Incluir o REACH como parte do negécio.

>

\
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Custos de Registro

A estimativa de custo para o Registro depende de diversos
parametros:

e \Volume Comercializado

e Se 0 produto é perigoso ou nao (perigosos poderao custam
cerca de 50% a mais do que 0S nao perigosos — requerem
mais testes)

Do consorcio formado (incluindo os custos administrativos,
negociais e numero de empresas consorciadas, freqliéncia de
reunioes, etc)

Das aplicacoes do produto (maior numero de aplicagcdbes mais
dados)

Do volume e confiabilidade das informacoes ja disponiveis
para atendimento a outros programas que envolvem dados de

toxicologia, seguranca e riscos
>
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Custos

Nao somente os custos diretos:
e Registro e Autorizacao ( quando necessario);
e Testes e Estudos
e Elaboracao dos MSDS, CSR, etc;
e Participacao nos Consorcios

Mas, principalmente os custos indiretos...

e Representante Legal
Responsavel Técnico
Consultoria
Viagens
Impostos Pagos no Brasil para Remessa de Divisas

...5a0 0s mais dificeis de estimar e, quase com certeza,

0sS mais vultosos! .

o5
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Custo de Registro de Substancias no REACH

10

FAIXA DE REGISTRAN REGISTRAN REGISTRAN REGISTRAN

REGISTRO PELO METODO DE DESPESAS

TAXA TOTAL

TONELAGEM

100-1000

CMR1E2

R50-R53

COMPARTILHAMENTO

PADRAO
SIEF PADRAO
MEDIA
PEQUENA
MICRO
PADRAO
SIEF PADRAO
MEDIA
PEQUENA
MICRO
PADRAO
SIEF PADRAO
MEDIA
PEQUENA
MICRO
PADRAO
SIEF PADRAO
MEDIA
PEQUENA
MICRO

PME

SIEF PADRAO
SIEF PME

SIEF

SIEF

SIEF

SIEF

1.600
1.200
840
480
120
4.300
3.225
2.258
1.290
KYX]
11.500
8.625
6.038
3.450
863
31.000
23.250
16.275
9.300
2.325

18.000

16.080
10.080

DE TESTES

63.000
63.000
63.000
63.000
63.000
231.000
231.000
231.000
231.000
231.000
1.050.000
1.050.000
1.050.000
1.050.000
1.050.000
2.800.000
2.800.000
2.800.000
2.800.000
2.800.000

2.800.000

2.800.000
2.800.000

64.600
64.200
63.840
63.480
63.120
235.300
234.225
233.258
232.290
231.323
1.061.500
1.058.625
1.056.038
1.053.450
1.050.863
2.831.000
2.823.250
2.816.275
2.809.300
2.802.325

2.818.000

2.816.080
2.810.080

TE
64.600

235.300

1.061.500

2.831.000

2.818.000

TES

13.800
13.440
12.720
12.720

49.425
48.458
47.490
46.523

583.250
576.275
569.300
562.325

576.080
570.080

TES

7.500
7.140
6.420
6.420

26.325
25.358
24.390
23.423

303.250
296.275
289.300
282.325

296.080
290.080

TES

2.460
2.100
1.380
1.380

7.845
6.878
5.910
4.943

Valores em Euros Fonte: Reach Facilitation Company
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A Industria Quimica Brasileira

Dados de 2007

Exportacoes totais quimicas brasileiras: US$ 10,7
bilhoes.

Exportacdoes quimicas brasileiras para a Uniao
Européia: US$ 1,9 bilhoes.x

Total de exportacoes brasileiras para a Europa:
US$ 34 bilhoes

Total de exportacoes de artigos+: US$ 15 bilhoes

* Exclui derivados diretos do petrdleo
** Embora nem todos estarao sujeitos ao REACH




A estrutura da Industria Quimica Brasileira

Classificacao Nacional de Atividade - CNAE
23.2 Fabricacao de produtos derivados do petréleo
23.4 Producao de alcool
24 Fabricacao de produtos quimicos
24.1 Fabricacao de produtos quimicos inorganicos
24.2 Fabricacao de produtos quimicos organicos
24.3 Fabricacdao de resinas e elastomeros

24.4 Fabricacao de fibras, fios, artificiais e sintéticos

24.5 Fabricacao de produtos farmacéuticos
24.6 Fabricacao de defensivos agricolas

24.7 Fabricacao de sabodes, detergentes, produtos de
limpeza e artigos de perfumaria

24.8 Fabricacao de tintas, vernizes, esmaltes, lacas e afins

24.9 Fabricacao de produtos e preparados quimicos diversos

TOTAL *

niumero de empresas

93
130
5.459

442
627
154

36

91

1.617
593

1.076
11.141

* . . . .
Exclui a metalurgia e siderurgia

_ Atuagéo Responsavel@
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Fonte: IBGE - http://www.sidra.ibge.gov.br/bda/tabela/protabl.asp?z=t&o=19&i=P, acessado em 9/05/2008 “‘?




IMPORTAGCOES E EXPORTACOES BRASILEIRAS DE
PRODUTOS QUIMICOS PARA A UNIAO EUROPEIA (EM
US$ 1.000 FOB)

IMPORTAGAO EXPORTAGAO SALDO

GRUPOS
VAR. 07/06 VAR. 07/06 JAN - DEZ
JAN - DEZ 2007 (%) JAN - DEZ 2007 (%) 2007

INORGANICOS 889.693 18,5 360.477 37,6 (529.215)

ORGANICOS 1.397.558 591.804 (805.754)

RESINAS E ELASTOMEROS 715.620 474.839 (240.782)

FIBRAS, FIOS, CABOS E FILAMENTOS
CONTINUOS 89.059 17,9 26.269 (62.790)

FARMACRUTICOS 2.283.851 36,5 207.729 (2.076.121)

DEFENSIVOS AGRICOLAS 385.930 39,0 40.383 (345.547)

SABOES, DETERGENTES, PRODUTOS DE
LIMPEZA E ARTIGOS DE 133.479 19,9 42.481 (90.998)
PERFUMARIA

TINTAS, VERNIZES, ESMALTES, LACAS E

PRODUTOS AFINS 106.315 41,7 3.453 (102.862)

QUIMICOS DIVERSOS 532.126 21,2 196.893 (335.234) é >

L}
TOTAL - PRODUTOS QUIMICOS 6.533.633 24,1 1.944.329 (4.589.304' ‘jﬁ

FONTE: MDIC - SISTEMA ALICEWEB/ABIQUIM. ‘
_ NOTA: Elaborado pela Equipe de Assuntos de Comércio Exterior da Abiquim, jan/2008. Atuagio Responsavel®
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Universo de empresas a serem afetadas

Nao soO as exportadoras diretas mas
também aquelas que fornecem insumos e
materias-primas que serao incorporadas a

produtos exportados para a Uniao
Européia.




RIP 3 —-Documentos de Orientacao para a

Industria .
Guias em azul - ja existentes

RIP 3.1:Guia sobre Registro —
Guia para o Registro - reeditado, 32 Reedicao e ja se prevé uma 42 reedicao
Guia para Intermediarios - reeditado
Guia para Monomeros e Polimeros - reeditado

Guia sobre Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento e Pesquisa e
Desenvolvimento Orientadas para Produtos e Processos - reeditado

Guia para o Navegador

RIP 3.2: Guia para Preparacao do Relatdrio de Seguranca Quimica (CSR —
Chemical Safety Report).

RIP 3.3: Guia sobre Requisitos de Informacao sobre as Propriedades Intrinsicas
das Substancias

RIP 3.4: Guia em Compartilhamento de Dados
Guia sobre o Pré-registro
RIP 3.5: Guia sobre Requerimentos dos Usuarios a Jusante

RIP 3.6: Guia sobre Classificacao e Rotulagem de Acordo com o Sistema
Harmonizado Global (GHS)

RIP 3.7: Guia sobre Preparacao do Dossié para Autorizacao
RIP 3.8: Guia sobre o Preenchimento dos Requisitos para Artigos.
RIP 3.9: Guia sobre a Elaboracao da Analise Socio Economica

RIP 3.10: Guia sobre Identificacao e Denominacao de Substancias de Acordo
com o REACH.

IUCLID 5 - Base de Dados para Uniformizacao Internacional das Informacg
sobre Substancias Quimicas

Atuagéo Responsavel®
Um compromisso da Industria Quimica




IUCLID 5 - International Uniform
Chemical Information Database

IUCLID 5

O objetivo é desenvolver e implementar um sistema
de Base de Dados para o armazenamento e
recuperacao de informacao detalhada sobre risco de
substancias quimicas. Ira servir ndao s6 ao REACH mas
apresentara um formato harmonizado de dados aceito
para uso global pelas autoridades regulatorias e pela
industria. Podera ser acessado por qualquer
interessado. O documento base tem 2044 paginas.

Site: http://ecbwiub.jrc.it




Guia para Registro

Este guia tem como objetivo auxiliar a
industria na determinacao de quais tarefas e
obrigacoes ela deve cumprir para preencher
as exigéncias de registro no REACH.

Esta sempre em reedicao devido as
questoes levantadas no help desk e outros
posicionamentos.




Guia para Registro

Impactos imediatos nos negocios:

Se perder o prazo de pré-registro perde o status de substancia pré-existente
(phase in substance) e nao podera mais comercializar a substancia

na Unido Européia até que seja feito o Registro.

Inicio de comercializacao:

Pode fazer o pré-registro até 6 meses apos o inicio da comercializagao,

mas pelo menos um ano antes do fim da faixa de volume esperada.

Mudanca de faixa de comercializagao:

Sempre que houver uma mudanca na faixa de comercializagéao,
o registrante deve comunicar a Agéncia e proceder a complementacao
dos dados relativos a nova faixa de comercializacao. ¢%
Y
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Guia para monomeros
e polimeros

Este Guia tem como objetivo definir e apresentar
exemplos sobre o que e considerado monomero e
polimero e orientar sobre quais as tarefas e
obrigacoes a serem cumpridas no REACH.

Item mais importante € a caracterizagao de
monomero de identificacao de polimero.




Guia para monoémeros e polimeros

Polimero

- O polimero é uma substancia que consiste de moléculas caracterizadas pela seqliéncia
de uma ou mais tipos de unidades monomeéricas. Tais moléculas devem estar
distribuidas em faixas de pesos moleculares onde as diferencias no peso molecular
sao primariamente atribuida as diferencas no numero de unidades monomeéricas.

- De acordo com o REACH um polimero é definido como uma substancia que atende os
seguintes critérios:

- Mais de 50% do peso desta substancia consiste de moléculas de polimeros e,

- A quantidade de moléculas de polimeros apresentando o mesmo peso molecular deve
ser inferior a 50% em peso da substancia.

- Neste contexto se aplicam as seguintes definicoes:

- Uma " molécula de polimero” é uma molécula que contém uma seqliéncia de pelo
menos 3 unidades monomeéricas que sao covalentemente ligadas a pelo menos a
outra unidade monomeérica ou outro reagente.

- Uma “Unidade monomeérica” significa a forma reagida de um mondémero em um
polimero.

- Uma “seqliéncia” é uma cadeia continua de unidades monomeérica que sao
covalentemente ligadas umas as outras e que nao sao interrompidas por outras
unidades que nao sejam unidades monomeéricas.

- “Outros reagentes” se referem a uma molécula que pode estar ligada a uma ou mais
seqliéncias de unidades monomeéricas mas que nao podem ser vista como um
mondémero nas condicoes de reacao usada para o processo de formacao do polimero.

_ Atuagéo Responsavel@
Um compromisso da Industria Quimica




Guia para monoémeros e polimeros

Fig 1 - Representa as diferentes moléculas suscetiveis de serem formadas apds a
finalizacao da reacao de polimerizacao do tipo etoxilagao.

FIGURA 1 - fenol etoxilado (n é o inteiro maior ou igual a 1)

A unidade monomeérica neste caso € um epoéxido aberto —-(CH2-CH2-0)-
O fenol atua como o iniciador da reagao de etoxilacao, e deve ser notado como “outro

reagente”.
A molécula da figura 1 sera uma “molécula de polimero” sempre que n for maior ou

igual a 3.
A substancia fenol etoxilado sera um polimero se ambas as seguintes condicdes forem

preenchidas:
Acima de 50% em peso da substancia consistir de molécula de polimero, isto é n igual

ou maior a 3
Nenhuma das moléculas de polimero tendo o mesmo peso molecular representa 50%

ou mais em peso da substancia. b%
“‘é

_ Atuacéo Responsavel®
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Guia para monomeros e polimeros

EXEMPLO 1 EXEMPLO 2 EXEMPLO 3

0% 40% 5%
10% 20% 10%
85% 15% 20%
5% 12% 30%
0% 8% 20%
0% 5% 10%
0% 0% 5%
SOMA 100% 100% 100%
No exemplo 1 a substancia consiste de 10% de fenol etoxilado com n=2, 85% com n=3 e
5% com n=4. J& que esta substancia compreende 85% do peso com a mesma molécula de

polimero (n=3) ela ndo atende a definicdo de polimero. Por esta razao ela sera considerada
como uma substancia comum.

No exemplo 2 o percentual da substancia que consiste em moléculas de polimeros (n= ou
maior que 3) é 15+12+8+5=40%. Por esta razdao esta substancia ndao atende a definicao de
polimero. Ela também é considerada como uma substancia comum.

O exemplo 3 atende a definicdo de polimero, uma vez que 20+30+20+10+5=85% em
peso da substancia consiste de moléculas de polimeros (n= ou maior que 3). Note-se
também que nenhum dos diferentes constituintes esta presente em concentragao superiqr a
50% em peso.

]
Q?
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Guia para identificacao e

denominacao de substancias

Este Guia tem por objetivo esclarecer como reconhecer
a identidade de uma substancia no contexto do
REACH.

Ele também esclarece em que casos as substancias
podem ser consideradas como as mesmas substancias
para efeito de participacao no SIEF

As substancias sao divididas em dois grandes grupos:

Substancias de composicao quimica bem definidas

UVCB - Substancias de composicao desconhecida ou
variavel, produtos de reacao complexa ou de materiais
bioldgicos.




Guia para identificacao e
denominacao de substancias

Definicoes

Aditivos: substancia intencionalmente adicionada para
estabilizar uma substancia.

Constituinte: qualquer espécie individual presente em uma
substancia que pode ser caracterizada por sua identidade
quimica especifica.

Impureza: um constituinte nao intencional presente em uma
substancia como resultado de sua produgdo. Pode ser originaria
das matérias primas ou ser resultado de reagdes secundarias
ou incompletas durante o processo de produgao. Embora esteja
presente na substancia final nao foi intencionalmente
adicionada.

Substancia: Substancia significa um elemento quimico e os
seus compostos em seu estado natural ou obtido por um
processo de manufatura, incluindo qualquer aditivo necessario
para manter sua estabilidade e qualquer impureza derivada do
processo utilizado, mas excluindo qualquer solvente que pode
ser separado sem afetar a estabilidade da substancia ou c
mudando sua composicdo lﬁ?

_ Atuagéo Responsavel@
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Consideracoes

Substancia de Composicao Quimica Definida:

< Substancia cuja composicao quimica tenha um constituinte
principal em concentracao igual ou superior a 80% e cujas
impurezas sejam decorrentes do processo produtivo serao
consideradas como sendo uma substancia pura. Aditivos sao
considerados parte da substancia e nao precisam de registro.

< Substancia cuja composicao quimica apresente mais de um
constituinte com concentracao entre 10% e 80% é considerada uma
“massa reacional” contendo cada um dos constituinte dentro dessa

faixa.

Substancia de Composicao Variavel ou Desconhecida:

% Principais indicadores: fonte de suprimento, processo de obtencao, e
outros indicadores suficientes para determinar se as substancias

s30 as mesmas ou nao. Kﬁé

_ Atuagéo Responsavel@
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Guia para identificacao e
denominacao de substancias

Caracteristica comum
Substancia definida pela composicao

quimica

Exemplo ou representacao
Substancia mono constituinte
Benzeno ( 95%)

Niquel (99%)

multi-constituida:
reacional de 2-,3-4-
(30%) cada)

Substancia massa

clorotolueno

Substancia definida por outras

caracteristicas além da composicao:

Grafite e diamante

Principais identificadores
Composicao quimica: um constituinte
identidade

quimica do constituinte principal

principal => que 80% -
(Nome quimico, numero CAS, numero
da etc)

concentragao concentragdo

Comunidade Européia,
tipica,
maxima e minima)

Composicao quimica: uma mistura
de
principais cada um entre>=10<80%.
Identidade de

constituinte principal

(massa reacional) constituinte

guimica cada
Concentragao tipica e limite superior e
inferior para cada constituinte e para a
prépria massa reacional.

Composicao quimica como substancia
mono ou multi constituida E_outro

parametro fisico ou outra

caracterizagao: Poe exemplo

cristalomorfologia, geologia,

composigao mineral, etc




Guia para identificacao e denominacao de substancias

Caracteristicas comuns

Exemplo ou representagao

Principais identificadores

Fonte

Processo

Outros identificadores

Substancias UVCB
— substancia de
composicao
desconhecida ou
variavel, produtos
de reagoes
complexas ou
material biologico

Material
Bioldgico

Extrato de material biologico: por
exemplo fragrancias naturais,
dleos naturais, tintas e pigmentos
naturais

Macronucleotideos bioldgicos
complexos, por exemplo enzimas,
proteinas, DNA, RNA, fragrancias,
hormaonios, antibiéticos

Espécies e familias de plantas ou
animais.

Partes de plantas ou animais

Extragcao

Fracionamento, concentracao,
isolamento, purificagao, etc

Derivagao

Composigao genérica ou conhecida

Cromatografia ou outras impressdes
digitais

Padrdes de referéncias
Color Index

indice enzimatico padrao
Codigo genético
Configuragao estérea
Propriedades fisicas
Funcao/ atividade
Estrutura

Sequéncia de aminacidos

Produtos de fermentagao

Antibioticos, biopolimeros,
mistura de enzimas, produtos da
fermentagao do agulcar, etc

Meio de cultura

Micro organismo aplicado

Fermentagcéao

Isolamento de produtos
Etapas de purificagao

Tipos de produtos: antibiéticos,
biopolimeros, proteinas, etc

Composigao conhecida

Substancias
quimicas ou
minerais com
composigao
pouco definida,
complexa ou
variavel

Misturas de reacao com
composigao variavel ou de dificil
previsibilidade

Fragbes ou destilados de petroleo

Argilas (bentonita)

alcatroes

Matérias primas

Oleo bruto
Turfa e carvao

Gases minerais
minerais

Tipo de reagao quimica: esterificagéo,
alquilagéo, hidrogenacéo, etc

Fracionamento, destilagao
Conversao de fragdes

Processamento fisico
residuos

Fragbes de corte

“range” de extensdo de cadeia de
carbono

Raz&o aromatico/ alifatico
Composigao conhecida

indice padréo

Concentrados produtos de fusao
(mineral metalico,residuos de
processos metalurgicos, escorias)

Minérios

Fusao

Tratamento térmico
Processos metallrgicos

Composigao conhecida ou genérica

Concentragao do metal




Guia para identificacao e denominacao de substancias

Caracteristicas Comuns

Exemplo de Representacao

Princinpais indicadores

Processos

Outros indicadores

Material
Bioldgico

Substancias UVCD
- substancias de
composicao
desconhecida ou
variavel, produtos
de reacoes

Extrato de material bioldgico:
por exemplo fragancis naturais,
oleos naturais, tintas e
pigmentos naturais

Espécies e familias
de plantas ou
animais

Parte de plantas ou
EL) ETS

Extraca
Fracionamento,
concentragao,
isolamento,
purificacao, etc

Derivacao

Composicao genérica ou conhecida
Cromatografia ou outras impressoes
digitais

Padrdes de referéncias

Color Index

indice enzimatico padrido; Codigo
genético

Configuracao estérea; Propriedades
fisicas

Fugao/atividades; Sequén cia de
aminacidos

Produtos de fermentacao,
Antibiéticos Biopolimeros,
mistura de enzimas, produtos
de fermentacgao do agocar, etc

Meio de cultura

Micro organismo
aplicado

Fermentacao

Usolamento de
produtos
Etapas de
purificacdao

Tipos de produtos: antibiéticos,
biopolimers, proteinas, etc

Composicao conhecida

complexas ou
material bioldgico

Substancias
quimicas ou
minerais com
composicao
pouco
definida,
complexa ou
variavel

Mistura de reagao com
composicdo variavel ou de
dificil previsibilidade

Matérias primas

Tipo de reagdo
quimica:
esterificacao,
alquilacao,
hidogenagao, etc

Fracoes ou destilados de
petroleo, Argilas (bentonita),
Alcatroes

Oleos bruto
Turfa e carvao
Gazes minerais

Fracionamento,
destilagao
Conversao de
fragoes
Processamento
fisico residuos

Fragoes de corte

“range” de extensao de cadeia de
carbono

Razdo aromatio/alifatico
Camposicao conhecida
Indice padrio

Fusao
Tratamento térmico

Processos
metallrgicos

Concentrados produtos de
fusao (mineral metalico,
residuos de processos
metallrgicos, escorias)

Composicao conhecida ou genérica

Minérios ~
Concentracao do metal




Guia em compartilhamento
de dados

Este Guia tem por objetivo apresentar uma descricao
detalhada do processo de pré-registro, formacao de
SIEF (Substance Information Exchange Fora),

compartilhamento e submissao conjunta de dados,
mecanismos de divisao de custos, protecao da
informacao confidencial e formas de cooperacao.




Guia em compartilhamento
de dados

Regra Geral: um SIEF para cada substancia
2 objetivos centrais:

- Facilitar a troca de informacgoes necessarias ao
Registro;

- Concordancia de todos os registrantes da

substancia quanto a Classificacao e Rotulagem e
testes em animais

Ponto de partida para a organizacao dos
Registrantes para a submissao conjunta de dados
(CSA e CSR)

Existem varias formas de cooperacao para troca de
dados - desde Troca virtual até o Consorcio. k‘,

_ At 9 R p vel®
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Guia em compartilhamento
de dados

IMPORTANTE:

SIEF e Consorcios sao conceitos diferentes:

A participacao no SIEF é obrigatoria (agrupa todos
0s pré-registrantes)

A participacao no Consorcio € voluntaria
Consorcio € forma de cooperagao organizada e
formal entre as partes — implica na assinatura de
um Acordo formal e na adocgao de regras de
operacao.

Mesmo que uma empresa opte por nao participar

de um Consorcio as que participam devem trocar &
dados com ela. kef,

_ Atuagéo Responsavel@
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Guia em compartilhamento
de dados

Quem participa do SIEF:
Os produtores na UE
Os importadores na UE
Os Only Representatives (Representantes exclusivos)

Os Data Owners (Aqueles que possuem dados ou
estudos e querem vendé-los nos SIEF’s)




Guia em compartilhamento
de dados

Dia 01/01/2009 a Agéncia vai publicar a lista das
substancias pré-registradas;

Cada SIEF devera ter um facilitador que pode ou

nao ser o lider que vai fazer o registro em nome
dos outros;

Depois de 12 anos os estudos e dossiés de registro
serao abertos para livre acesso.




Guia em compartilhamento

de dados
Opt-out
Critérios para poder fazer o opt-out:

- Se 0s custos forem desproporcionalmente altos para
ele;

- Se a submissao conjunta de dados levar a divulgacao
de informacao sensivel que pode causar dano comercial;

- Discordancia com a selecao de informacoes feita pelo
lider.

Quem fizer o opt-out vai ter que submeter junto com o
dossié uma explicacao de porque ele considera que seria
prejudicado;

Quem fez opt-out sera priorizado para avaliagao. Kﬁé

Quim ica




Guia sobre Artigos

Objetivo: Ajudar os produtores e
importadores de artigos (inclui OR’s) a
identificar se tém que registrar
substancias, notificar a Agéncia e/ou

comunicar requisitos relacionados com
substancias contidas em artigos.




Guia sobre Artigos

2 artigos do Regulamento tratam de Artigos:

Artigo 7° - produtores e importadores devem submeter registro a Agéncia de qualquer
substancia contida que atenda a duas condicoes:

a) Substancia que for intencionalmente liberada em condi¢des normais de uso ou
razoavelmente previsivel;

b) Substancia presente em quantidade superior a 1 tonelada/importador por ano.

Qualquer produtor ou importador deve notificar a Agéncia se a substancia for SVHC ou
se estiver incluida no Anexo X1V, se:

a) Substancia presente em quantidade superior a 1 tonelada/importador por ano.
b) A substancia esta presente no artigo em concentracao superior a 0,1% em peso.

OBS: A notificacao so tera vigéncia a partir de junho
de 2011

>

\
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Guia sobre Artigos

O descrito acima nao se aplica se:

Se a substancia ja tiver sido registrada
para este fim;

Se for possivel a exclusao da exposicao do
ser humano e do meio ambiente.




Guia sobre Artigos

Artigo 33: Obrigagao de comunicar informagoes sobre
substancias em artigos

ualquer fornecedor de artigo contendo substancia
classificada como SVHC e aquelas incluidas no anexo XIV e
em concentracao superior a 0,1% em peso deve informar o
reci\a)iente (quem recebe a mercadoria — nao € o consumidor

final) com informagao suficiente (pelo menos o nome da
substancia) para permitir seu uso seguro.

Observagao: Nao ha gatilho de tonelagem para essa
obrigacao. Aplica mesmo em volumes inferiores a 1
tonelada/ importador ano.

O consumidor final pode requisitar informagao ao fornecedor
e ele deve fornece-la gratuitamente em ate 45 dias da
requisicao. ¢
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Guia sobre Artigos

Observacoes:

A obrigacao de notificar substancias em artigos também
se aplica aos materiais de embalagens. Embalagem deve
ser considerada separadamente do artigo que ela
contem.

A embalagem é sempre um artigo separado.

Agentes anti-corrosao em embalagens sao considerados
como substancias intencionalmente liberadas e precisam
de registro para este uso.

>
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Guia sobre Artigos - definicoes

0 que € um artigo e o que € uma substancia ou uma preparagao em uma
embalagem?

Definicao de artigo: um obgeto que durante sua producao recebe uma
forma especial, uma superficie ou desenho que determina sua fungao em
maior grau do que sua composicao.

Se um objeto € meramente um recipiente para liberar uma substancia ou
preparacao entao se considera que € uma preparacao ou substancia dentro
de um container ou embalagem

(exemplo: desodorante spra% cartucho de impressora, caneta, papel
e

umedecido para limpeza de bebé, fita de impressao, papel carbono etc)

O artigo se refere a forma, superficie ou desenho como ele € produzido ou
importado (um artigo pode ser composto de muitos outros artigos)

Substancias podem ser intencionalmente liberadas de artigos para dar uma
fun?ao acessoria a funcao principal (roupas perfumadas, borracha com
perfume, etc). 5
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Guia sobre Artigos - definicoes

FUNCAO:

A funcao de um artigo € dada pela intencao do
produtor e pela expectativa da pessoa que
adquire.

Normalmente a funcao € descrita em um manual
ou etiqueta.

FORMA, SUPERFICIE OU DESENHO

Aparéncia fisica que nao esta vinculada a
caracteristica quimica.

_ Atuagéo Responsavel@
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Guia sobre Artigos - definicoes

Uso identificado — uso pretendido pelo produtor,
e esperado pelo consumidor, uso do proprio
produtor e uso informado pelo usuario a
jusante.

_iberacao intencional — quando a liberacao
contribui para uma funcao acessoria do artigo (a
liberacao adiciona valor ao produto)

OBS: No caso em que a liberacao intencional for
a funcao principal do artigo entao ele e
considerado uma preparacao em um container.

>
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Guia sobre Artigos - definicoes

A liberacao € considerada nao intencional nos
seguintes casos:

Engomagem de tecido para facilitar o trabalho — a
NERRIDEECENEREVEEN

Lavagem de roupas pelo consumidor com
liberacao de substancias quimicas

remanescentes;
Desgaste pelo uso - lona de freios, pneus;

Liberacao de substancias formadas durante
reacoes quimicas causadas por mau
funcionamento de um produto (por acidente,
fogo, por queda acidental (termometro)). Gz,

_ Atuagéo Responsavel@
Um compromisso da Industria Quimica




Guia sobre Artigos

Sumario de casos limitrofes

Item/ objeto

Cartucho de impressora
Lata de tinta em spray

Fita adesiva que libera
substancia/preparacao (fita p/ ski)

Fita adesiva p/ fixacdao de carpete
Pneus de automdveis

Borrachas perfumadas

Pilhas e baterias

Fogos de artificio

Papel de limpeza umidificado
Meia de nylon com creme/logao

Termometro

Registro de
substancias/preparacoes

X (tinta)
X (tinta)

X (substancia ou
preparacao liberada)

X (polvora)
X (liquido de limpeza)

Requisitos do REACH

Registro de acordo
com art 7°

Notificacdao — artigo 7° e
comunicacao - artigo 33°

cartucho
lata

Material de suporte (fita
adesiva)

X
X

X
Container da polvora

Tira que vem impregnada

t’)
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Guia sobre Artigos

Perguntas indicativas para determinagao de casos
limitrofes:

Se o conteudo quimico for removido do objeto ele
ainda pode ser utilizado para o uso pretendido?

O objeto funciona como um container ou veiculo para
a liberacao?

O conteudo quimico € predominantemente consumido
durante o uso ou separado do objeto antes do
descarte?

Se a maioria das respostas for SIM e indicativo que &€
uma substancia/preparacao em um container.

Exemplos: tinta em spray, cartucho de impressora,
fogos de artificio.

>
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Guia sobre Artigos

Perguntas indicativas para determinagao de casos
limitrofes:

Se a substancia/preparagao for separada ou
removida o objeto perderia a funcao pretendida?

O objetivo do objeto e diferente de liberar uma
su stanua/pre Daracao?

O ob eto € normalmente descartado junto com a
ubstancia/preparacao?

Malorla das respostas SIM indica um objeto com
substancia/preparacao como uma parte integral

Exemplo: termometro




Guia sobre Artigos

O guia sobre requisitos para substancias
em artigos apresenta como apéndice uma
serie de exemplos comentados sobre

artigos em situacoes limitrofes de
identificacao de obrigacoes no REACH.




Substancias de Grande Preocupacao -
SVHC

12 Lista de Substancias candidatas para o anexo XIV - Autorizacao

I Substance name

||CAS number

||EC number

|Anthracene

|[120-12-7

|1204-371-1

l4,4'- Diaminodiphenylmethane

|[101-77-9

|1202-974-4

IDibutyl phthalate

|[84-74-2

|1201-557-4

|Cyc|ododecane

|[294-62-2

[206-33-9

[Cobalt dichloride

|[7546-79-9

1231-589-4

|Diarsenic pentaoxide

|[1303-28-2

215-116-9

|Diarsenic trioxide

|[1327-53-3

|[215-481-4

ISodium dichromate, dihydrate

|[7789-12-0

|5-tert-buty|-2,4,6-trinitro-m-xy|ene (musk xylene)

l[81-15-2

1201-329-4

Bis (2-ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP)

|[117-81-7

204-211-0

|Hexabromocyclododecane (HBCDD)

|[25637-99-4

|247-148-4

|Alkanes, C10-13, chloro (Short Chain Chlorinated Paraffins)

|[85535-84-8

|[287-476-5

|Bis(tributy|tin)oxide

|[56-35-9

200-268-0

|Lead hydrogen arsenate

|[7784-40-9

|[232-064-2

|Triethy| arsenate

|[15606-95-8

l427-700-2

|Benzy| butyl phthalate

|[85-68-7

l201-622-7

'y

\y,
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Substance(s)

Contacts

Consorcios ja formados

Details

Aluminium

Aluminium Consortium

Aluminium metal, bauxite, aluminium
hydroxide, alumina, cryolite

Antimony

International Antimony
Oxide Industry Association
(IAOIA)

Cadmium

International Zinc
Association

Cadmium, cadmium oxide, cadmium
hydroxide, cadmium nitrate, cadmium
carbonate, cadmium sulphide, cadmium sulfo
selenide (red), cadmium zinc sulphide
(yellow), cadmium telluride

Chlorinated solvents

Euro Chlor REACH site

Methylene chloride, trichloroethylene,
perchloroethylene, methyl chloride,
chloroform, carbon tetrachloride

CDI REACH consortium site

Cobalt, cobalt (inorganic compounds), cobalt
carboxylates

European Copper Institute

Copper metal, removal cathodes, spent
anodes, Cu blister, Cu anode, Cu matte, Cu-
Pb matte, white Cu matte, Cu cement, black
Cu, slimes and sludges from Cu protection,
speiss Cu, Cu slags, Cu slags - product sold
for construction, Cu slags, fabricators, flue
dusts, spent electrolyte demetalised,
electrolyte, black acid, white acid, weaﬁo cid.
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Substance(s)

Consorcios ja formados

Details

Flavours & fragrances

EFFA REACH site

Flavours and fragrances including alcohol
terpenes, chains (including 16 substances);
aldehydes, branched chain, unsaturated (7);
aldehydes, cinnamic (5); esters, acetates,
terpene acyclic (7); esters, salicylates (7);
hydrocarbon, cyclic terpenes (16); phenols

(9)

Consortium

Gypsum, FGD gypsum.

Lead REACH consortium

Lead metal, lead oxide, battery oxide, lead
tetroxide, dibasic lead phthalate, basic lead
sulphate, tribasic lead sulphate, tetrabasic
lead sulphate, neutral lead stearate, dibasic
lead stearate, dibasic lead phosphite,
polybasic lead fumarate, basic lead carbonate

Lubricating greases

European Lubricating Grease -

Institute

Magnesium

Magnesium REACH
Consortium (MaREC)

>
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Substance(s)

Consorcios ja formados

Details

Manganese

REACH Manganese
Consortium

Group 1 Metallic: manganese,
ferromanganese, silicomanganese; Group 2
Manganese oxides: manganese oxides (II)
(III) (IV), mixtures and slags; Group 3
Manganese salts and other compounds:
manganese (II) carbonate, maganese (II)
sulphate, manganese (II) nitrate,
manganese (II) chloride, manganese (II)
phosphate, manganese (II) acetate,
manganese (II) silicate, manganese (II)
sulphide, zinc manganic oxide, lithium
manganese (III, IV) oxide, lithium
manganese phosphate, mixed metal oxide

Molybdenum

Molybdenum Consortium

Ammonium dimolybdate, ammonium
heptamolybdate, ammonium octamolybdate,
calcium molybdate, ferromolybdenum,
ferromolybdenum slags, molybdenum
dioxide, molybdenum disulphide (lubricant
grade), molybdenum metal pure,
molybdenum trioxide, roasted molybdenite
concentrate, sodium molybdate e?
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Consorcios ja formados

Substance(s)

Details

Nickel Nickel Consortia

Nickel Consortium 1: nickel metal, nickel
sulphate, nickel chloride, nickel nitrate.
Nickel Consortium 2: nickel oxide, nickel
dihydroxide, nickel hydroxycarbonate,
nickel oxyhydroxide, nickel acetate, nickel
sulphamate; Nickel Consortium 3: nickel
complex materials, nickel matte, ferronickel,
mixed sulphide, mixed oxide

Precious metals Precious Metals
Consortium/European
Precious Metals Federation
(EPMF)

Gold: gold metal, gold (III) chloride,
ammonium gold (1+) sulphite; Silver:
silver metal, silver nitrate, disilver oxide;
Platinum: platinum, platinum tetrachloride,
iridium, hydrogen hexachlororidate,
osmium, osmium trichloride, palladium,
palladium monoxide, rhodium, rhodium
trichloride, ruthenium, ruthenium (IV) oxide

Pulp & paper chemicals CEPI

Silicon Euroalliages REACH site

Silicon metal, silica fume, ferrosilicon alloys,

ferrosilicocalcium alloys
>

é
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Substance(s)

Consorcios ja formados

Details

Sulphuric acid & associated
products

European Sulphuric Acid
Association

Sulphuric acid, sulphur dioxide, sulphur
trioxide

ITRI REACH site

Tin (metal), tin (inorganic compounds)

Tungsten

ITIA REACH site

Tungsten metal, ammonium
metatungstate, ammonium paratungstate,
fused tungsten carbide, sodium tungstate,

tungsten blue oxide, tungsten carbide,
tungsten dioxide, tungsten trioxide,
tungstic acid

Vanadium

Vanadium Consortium site

Zinc

Info on metals site
International Zinc
Association

Zinc, zinc oxide, zinc sulphate, zinc
phosphate, zinc chloride, ZnCI2 ammonium
salt, zinc carbonate, intermediates

t’)
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Funcionamento de Consorcios

v A entidade organizadora faz contato com os produtores europeus e fora da
Europa e convida para participar do Consorcio.

v Indica uma pessoa para administrar o Consorcio.

v Normalmente é feita uma primeira reunido com os interessados.

v’ E estabelecido um valor para entrada no Consércio — alguns entre 10.000 a
15.000 euros. (etanol — entrada para quem comercializa acima de 1000 t/a é

de €15.000. Espera-se 250 participantes)

v Alguns ja identificam quais os testes e estudos necessarios e ja
estabelecem precos: alguns acima de 1 milhao de euros.

v’ Critério de compartilhamento de custos pode ser baseado na quantidade
colocada no mercado.

v Assinatura de Cédigo de Conduta e Termo de Confidencialidade.

“depois de estabelecido o consorcio paga uma “joia”.
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Noticias

Em 18 de marco os Estados Unidos anunciaram o lancamento de
um Programa de Controle de Substancias Quimicas denominado:
CHAMP - Chemicals Assessment and Management
Program, sendo desenvolvido com a ajuda do EPA, também
conhecido como Montebello Agreement.

Este Programa esta sendo desenvolvido pelo Canada, Estados

Unidos e México, como uma alternativa ao REACH.

Até 2.012 sera finalizada etapa de caracterizacao de risco de
mais de 9.000 substancias produzidas em quantidades

superiores a 25.000 libras (11,3 toneladas)
¢

\
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Enquanto isso em Helsinki...

A ECHA esta operando normalmente
Ainda faltam respostas a muitas questoes

Ainda ha indefinicao quanto a possibilidade de mudanca
de OR sem pagamento de nova taxa.

Paises como Coréia, Japdo, India e China ja bem
preparados para atender ao REACH

E na Uniao Européia...

O presidente da Republica Tcheca vetou a adocao da legislacao
sugerida pelo Parlamento para implementacao do REACH no pais,
alegando custos desproporcionais e preocupagoes a cerca da,
competitividade da industria quimica tcheca e européia. é;,
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E no Brasil...

As AssociacBes de Classe cabe divulgar, esclarecer, treinar
e apoiar as suas associadas pois muitas empresas
exportadoras ainda desconhecem o REACH;

As universidades, centros de pesquisa e laboratorios cabe
se adequar as metodologias e normas internacionais para
prestar os servigos analiticos necessarios;

Ao governo cabem acgoes de apoio ao financiamento,
subvengao e outros instrumentos apropriados para suporte
as empresas exportadoras;

As empresas cabe se organizar, negociar com clientes e
fornecedores, planejar e se adequar buscando preservar
mercados, empregos e rentabilidade.

O REACH JA E UMA REALIDADE!

>
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Obrigada!

Palestrante: Nicia Maria Mourao Henrique

Email: nicia@mourao.com.br

nimourao@yahoo.com
Tel: (11) 3814-9545
(11) 9666-4846

>
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Compartilhamento de informacoes m

v Estudar detalhadamente os documentos e guias sendo publicados -
principalmente o RIP 3

v Ndo realizar testes nem gerar dados precipitadamente

v" Participantes dos consodrcios mais experientes em estudos e aplicacao
de modelos matematicos

v' Somente serao aceitos testes realizados em laboratorios acreditados
internacionalmente

v Dados de literatura poderao ser aceitos desde que tenham qualidade
suficiente e, possivelmente, desde que o autor dos dados autorize o seu uso.

>
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