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* Substances do not have registered or evaluated to be placed under authorization or restriction. They can be identified by other means.
** Can cause cancer or mutations, or is toxic to reproduction; or is persistent, bioaccumulative and toxic, or very persistent and very bioaccumulative.




REACH - Deadllnes Phase-in substances must be pre-registered

to take advantage of transitional regime.

SIEF

Substance Information Forum Exchange
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Calendario RHODIA
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Estratégia para o REACH

© © N o O bk~ wWwDbdE

=
o

Questoes para reflexao ...

O produto se enquadra no escopo do REACH?

Esse produto estara no portfolio nos proximos 3 -5 anos?

Qual a previsao de volumes para os proximos 5 anos?

O importador € o proprio usuario do produto ou é distribuidor?
Numero de importadores entre usuarios diretos e distribuidores?

Ha interesse na continuidade da importagc&o?

A estratégia que sera adotada pelo importador-usuario € conhecida?
A estratégia que sera adotada pelo distribuidor € conhecida?

A operacao gera margem para absorver os custos do REACH?

. Se a exportacao para a UE néao for mais economicamente viavel, ha

outros mercados para escoamento desse volume?
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Estratégia para o REACH

Possibilidades para um fabricante ndo comunitario

Exportador ‘ Exportador assume todas as obrigacoes
do REACH por meio do Only

Representative

___________________________________________________

- ‘ - Legal - 3th Party

Representative Representative

Equivalente ao OR

Importador é tratado como
downtream user - DU

FE /

Importador

Importador assume todas
as obrigac6es do REACH
como registrante

.
»
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I Only Representative no REACH

n O produtor ndo comunitario esta livre para escolher se
nomeara um representante exclusivo (Only Representative -
OR) ou se deixara a cargo do importador comunitario o
registro das suas substancias;

n Nomeando um OR, o produtor ndo comunitario tera maior
controle sobre o processo de registro, evitando assim a perda
para o importador de informacdes potencialmente sensiveis;

n Para importadores comunitarios o OR também apresenta
vantagens: o importador fica liberado da sua obrigacao de
atuar como registrante nos termos do REACH e sera tratado
como Downstream User - DU.
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Only Representative no REACH

n Em ambos casos 0 registrante sempre precisara estar
estabelecido na Unido Européia, tanto como importador
gquanto como OR,;

n Para um OR, requisitos especificos precisam ser atendidos
para assegurar que as autoridades possam se comunicar com
pessoas suficientemente competentes no assunto e no trato
com substancias;

n O representante teria responsabilidade legal, seja ele o
Importador ou OR e, por essa razédo, deve estar baseado na
Uniao Européia.
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I Only Representatives

Quem pode nomear um OR
= Nao podem:
v Distribuidores nao comunitarios (de acordo com o REACH)

v Re-envasadores nao comunitarios

= Podem:
v Fabricantes nao comunitarios
v Formuladores nao comunitarios

v Fabricantes ndo comunitarios de artigos

Novo posicionamento : atores indiretos ndo comunitarios podem,
a priori, nomear um OR.
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Only Representatives

A “nao opcao” por importadores
= Compreensao anterior : se nomeado um OR, os importadores seriam DU.
= Atual : possibilidade de um importador ser recusar a ser coberto por um OR

Nao-EU EU

Cliente EU “1”
da substancia A

Se o cliente EU “1” quiser

Comunica aos importadores ser coberto por um OR, ele

=» Downstream User

e S Cliente EU “2” da
substancia A

Fabricante ndo-EU ___, que um OR foi nomeado nao’ precisa confirmar essa
da substancia A (comunicagao formal opcao.
h enviada a cada importador)

. . Se o cliente EU “ 2” néo

s OR do fabricante nao-EU quiser ser coberto pelo OR,
da substancia A ele tem que confirmar essa

opcéao (formalmente ao

fabricante Nao-EU).*
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I Selecao de um OR

Experiéncia prévia na preparacao de dossiés para biocidas
(regulamentacéo europeia), Analise de Risco, IUCLID ou HPV;

Critérios Minimos

Bom dominio do REACH (contribuicao para SPORT, RIP 3.2,
RIP 3.3, REACH IT, IUCLIDS ...);

Localizacdo na Unido Européia e escritorios em outras zonas
geograficas (para facilitar o contato com produtores nao
europeus);

Quadro de especialistas ja estabelecido: assuntos
regulatorios, juridico, toxicologia e ecotoxicologia.

IUCLID : International Uniform ChemicaL Information Database
SPORT : Strategic Partnerships on REACH Testing
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Atividades de um OR

Preparacéo para o Pré-Reqistro

Caracterizar a identidade de uma substancia;

Verificar a disponibilidade de dados e informacdes internas sobre a
substancia;

Pesquisa extensiva em literatura e bases de dados (dados quimicos,
toxicologicos e ecotoxicoldgicos);

Caracterizar o uso (aplicacédo) e a cadeia de suprimento para cada
substancia, incluindo-se as consideracdes para 0 registro de
mondmeros, intermediarios, etc;

Fornecer uma visao geral do mercado UE para a substancia;
Avaliar a necessidade de contatos pré-SIEF com os concorrentes;

|ldentificar as substancias candidatas a agrupamento e read-across a
serem listadas no pré-registro;

Pré-registro
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Atividades de um OR

Comunicacao com a Cadeia de Suprimentos

Enviar solicitacdes de informacdes (questionarios) para clientes UE;

Segundo estagio: entrevistas telefénicas, reunidoes presenciais,
exploracdo de todas as fontes disponiveis de informacfes (ramo
Industrial, associacoes, ...), contatos com demais atores na cadeia
de suprimentos;

Descricao dos usos e da cadeia,

Cenarios de exposicao e estimativas de exposicao;
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Atividades de um OR

Troca de Informacdes nos SIEFs

Comunicacdo com o SIEF sobre a “similaridade” da substancia,
Viséo geral dos dados disponiveis e dos dados requeridos;

Visdo geral das informacOes necessarias e das informacoes
disponivies;

Identificacdo dos perigos e preparacédo de proposta para classificacao
e rotulagem;

Discutir com participantes do SIEF a proposta de classificacdo e
rotulagem;

Identificar as lacunas de informacao e se podem ser atendidos por
outros meios;

Negociar com participantes do SIEF as propostas de estudos e testes
para obtencdo dos dados / informacdes faltantes.
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Atividades de um OR

Trabalhos no SIEF

Compilar informacdes relevantes para tomada de decisdo sobre a
entrada no SIEF, com base na visdo dos concorrentes, contatos pré-
SIEF, ...;

Discusséao dos pros e contras do papel de registrante-lider;

Discusséo dos prés e contras em se submeter “Guidance on Safe Use”
e “Chemical Safety Report” em separado do SIEF;

Participacao efetiva nas reunidoes do SIEF: discusséo do regimento;
discusséo relativa a sobreposicdo de usos e cadeias de suprimentos;
negociacao dos acordos de compartilhamento de dados / informacdes;
assinatura do acordo de participacao no SIEF.
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Atividades de um OR

Redacéao do Dossié Técnico / IUCLID 5

Preparar o Dossié Técnico, incluindo a redacao de um sumario robusto
dos estudos e avaliagcao da qualidade dos dados;

Aplicacao do Intelligent Testing Strategies — ITS e fazer uso das
provisdes do anexo Xl para se evitar testes adicionais;

Preparar as declaracOes de derrogacao e as justificativas para
adaptacOes dos requisitos de informacoes;

Preparar, se necessario, propostas de testes de acordo com o0s
requisitos dos anexos IX e X do REACH.
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Ftividades de um OR

Redacao do Chemical Safety Report

Preparar o CSR com todas as partes relevantes;

Atualizar a SDS (Safety Data Sheet) em conformidade
com o REACH.
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I Only Representatives

Volumes a serem declarados

= OR representa um fabricante ndo comunitario:
v Um pré-registro / registro

v Volumes exportados aos clientes comunitarios que aceitaram ser
cobertos pelo OR

= OR representa dois ou mais fabricantes nao comunitarios:

v Um dossié pré-registro / registro POR fabricante ndo comunitario
gue o tenha nomeado

v Para cada dossié, os volumes exportados para os clientes
comunitarios para cada cliente comunitario que tenha aceitado ser
coberto pelo OR nomeado pelo fabricante ndo comunitario
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Fabricante “1” ndo-EU
da substancia B

> x
4 tons Formulador néo-EU

8 tons > Importador “4”
--------------------- » damisturaA+B

da mistura A + B

DU| de

Fabricante “2” nao-EU
da substancia A

I

Nomeia um Only Representative
|

A

A 4

Only Representative
para a substancia A

Importador “4” da mistura A + B
- Registra como Importador 4 tons da substancia B
- E downstream user do Only Representative do fabricante “2” para a substancia A
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Fabricante “1" ndo-EU
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Importador ‘1” da substancia A
~ Registra como importador 3 tons provenientes do fabricante “1”

- E Downstream User do Only Representative do fabricante “2” para as
outras 5 tons da substancia A
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Only Representative para os fabricantes “2” e “3” para a substancia A

® Registra os volumes da substancia A exportada pelos fabricantes ndo-EU “2” e “3” e o formulador ndo-EU da
mistura A+B, por exemplo, 12 + 8 tons da substancia A. Dois dossiés de registro devem ser feitos para:

* 10 -100 tons, incluindo-se o CSR, referentes ao fabricante “2” ndo-EU e formulador ndo-EU da mistura A + B dentro da mesma
cadeia de suprimento para a substancia A;

. 1 -10 tonnes, referentes ao fabricante “3” nao-EU
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Fabricante “2” ndo-EU
da substancia A

i Nomeia um Only Representative
! |
| |

. Nomeia um Only Representative
1

Only Representative
para substancia A

A 4
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Fabricante “3" N80-EU | -------=--—--------- - -~ - -~ —— e > da substancia A
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Importador “2” da substéancia A
N&o necessita de registro
E Downstream User do Only Representative dos fabricantes nao-EU “2” e “3”
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Nomeia um Only Representative

A 4

Only Representative
para a substancia A

DU| de

Fabricante “3" ndo-EU
da substancia A

T
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| 3tons Distribuidor ndo-EU 3 tons
da substancia A

Importador “3”
of substance A
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Importador “3” da substancia A
N&o necessita de registro
E Downstream User do Only Representative do fabricante “3”
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