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OBJECTIVO DE LA FORMACION

Conocer en detalle las obligaciones para los fabricantes,
importadores, usuarios intermedios y distribuidores que impone el
Reglamento REACH (CE) 1907/2006 relativo al registro,
autorizacion y restriccion de sustancias y preparados quimicos y el
Reglamento CLP 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas peligrosas.

DESCRIPCION Y PLANIFICACION DE LA

FORMACION

En el curso se explicaran los contenidos del Reglamento REACH y
CLP y su aplicacién préctica.

El curso de 55 horas estd desglosado en 11 mddulos segun el rol
que ocupa la empresa a lo largo de la cadena y sus diferentes
obligaciones a implementar de acuerdo al Reglamento REACH y
CLP. Las empresas interesadas en este curso podran escoger los
modulos mas adecuados para su dambito de trabajo sin necesidad
de cursar los 11 médulos.

Segun el Reglamento se entiende por:

e Fabricante: “Toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que fabrique una sustancia en la Comunidad ”.

¢ Importador: “Toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad y responsable de la importacion ”.

e Usuario Intermedio: “Toda persona fisica o juridica establecida
en la Comunidad diferente al fabricante o importador, que
utilice una sustancia como tal o en forma de mezcla, en el
transcurso de sus actividades industriales o profesionales”.

¢ Distribuidor: “Toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad, incluidos los minoristas, que Unicamente
almacenan y comercializan una sustancia como tal o en forma
de mezcla destinada a terceros ”.

Los médulos marcados en color azul se aconsejan para todo
tipo de empresas.

Los modulos marcados en color naranja se aconsejan para
usuarios  intermedios, formuladores de mezclas 'y
distribuidores.

Los mddulos marcados en color verde se aconsejan para
fabricantes y/o importadores de sustancias, mezclas y/o
articulos

FECHA Y HORARIO

Ver el programa general en funcidon del médulo escogido.

LUGAR

Sala de formaciéon del Departamento de Territorio y
Sostenibilidad en la Calle Aragoén, 244-248, 08007, Barcelona.

COMO LLEGAR
Metro: L2, L3 y L4 Paseo de Gracia
Autobus: 7, 16, 17, 20, 22, 24, 28, 43, 44, 54, 58, 63, 64, 66, 67,

68
RENFE: Paseo de Gracia (baixador)
PRECIO
El precio del curso se desglosa por médulos:
Precio por médulo : 150 €
Precio por 6 modulos: 690 €
Precio por 11 mddulos (curso de 55 horas) : 990 €
Pago mediante transferencia bancaria .

INSCRIPCION Y MAS INFORMACION

Formulario de inscripcién
http://www.leitat.org/castellano/formacion/reach

Inscripciones y persona de contacto : formacion@Ieitat.org

Tel. +34 93 788 23 00 (persona de contacto: Ana Lopez o
Veronica Rojas)

En el formulario de inscripcion se debe especificar el/los
modulos escogidos.

Con la colaboracion de

AN Generalitat de Catalunya
Departament de Territori
i Sostenibilitat
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MODULO

INTRODUCCION AL
REGLAMENTO REACH

FABRICANTES Y/O
IMPORTADORES DE

SUSTANCIAS: REGISTRO
REACH

IUCLID 5

USUARIOS INTERMEDIOS,
FORMULADORES DE
MEZCLAS Y DISTRIBUIDORES

INFORME DE SEGURIDAD
QUIMICA PARA USUARIOS
INTERMEDIOS

FABRICANTES Y/O
IMPORTADORES DE
ARTICULOS

AUTORIZACION Y/O
RESTRICCION

REGLAMENTO CLP

PRINCIPIOS BASICOS EN
TOXICOLOGIA

USO E INTERPRETACION DE
DATOS TOXICOLOGICOS.

INTRODUCCION QSARs:
CONCEPTOS BASICOS Y
APLICACION DENTRO DEL
ENTORNO REACH

CONTENIDO

Definiciones, exenciones, calendario, roles y obligaciones. Régimen sancionador.
Caso practico.

Procedimiento y agentes implicados en el registro
Documentacidn necesaria para el registro
-Expediente Técnico

-Informe de Seguridad Quimica

Conocer en detalle la realizacion del dossier individual de registro

Roles y obligaciones de los usuarios intermedios. Gestion de la informacién a lo
largo de la cadena de suministro. Ficha de Datos de Seguridad. Escenarios de
exposicion. Control y sanciones usuarios intermedios.

Informe de Seguridad Quimica para usuarios intermedios
Preguntas y respuestas frecuentes de la industria

Obligaciones de los Fabricantes y/o importadores de articulos
Notificacion de SVHC contenidas en articulos

Procedimiento de autorizacidn. Sustancias candidatas a autorizacién. Anexo XIV:
Sustancias sujetas a autorizacién. Anexo XVII: Sustancias sujetas a restriccion.
Obligaciones relativas a la autorizacién y restriccion de sustancias. Control y
sanciones.

Reglamento CLP y nuevos criterios de C&E. Calendario y obligaciones. Ficha de
Datos de Seguridad. Procedimientos de notificacion. Régimen sancionador y
control.

Introduccion a la toxicologia y ecotoxicologia. Dosis de referencia: NOAEL, LOAEL,
LDy, DNEL, LCy, LOAEC, PNEC. Introduccion a la prediccion del destino y la
exposicion ambiental. Principales estudios toxicoldgicos. Principales estudios
ecotoxicoldgicos en el entorno REACH.

Sesiones practicas acerca de:

-El proceso de derivacion de DNEL.

-El proceso de derivacion del PEC, del PNEC y evaluacién de riesgo.

-La interpretacion de los datos de fichas de seguridad de productos quimicos.

Conocer la herramienta de “OCDE QSAR Toolbox” y las posibles aplicaciones en el
ambito de REACH

FECHA

04/04/2012

11/04/2012

18/04/2012

25/04/2012

02/05/2012

09/05/2012

16/05/2012

23/05/2012

30/05/2012

06/06/2012

13/06/2012




PONENTES
ANNA BOLANOS

Anna Bolafios es Licenciada en Historia Contemporanea (Univ. Barcelona),
en ciencias de la Comunicacién (Univ. Auténoma de Barcelona), Diplomada
en Gestion de Conflictos (ICT) y Master en Responsabilidad Social,
Compatibilidad y Auditoria (Univ. Barcelona). Cuenta con mas de treinta
afios de experiencia en el dmbito empresarial ambiental, desarrollando
proyectos de comunicacién ambiental y, durante los ultimos diez afios,
trabajando en el dominio de la sostenibilidad de la responsabilidad social
empresarial. Ha sido Directora de RSC del grupo AGBAR, y ha tenido a su
cargo la redaccion de Planes Estratégicos Ambientales y de
Responsabilidad Social, especializdndose en el trabajo con grupos

multidisciplinares.

GEMMA JANER GUAL

Gemma Janer es doctora en Farmacologia, Toxicologia y Terapéutica (2005,
Universidad Auténoma de Barcelona). La mayor parte de su trabajo de
investigacién se ha centrado en los campos de la toxicologia y el
metabolismo. Ha trabajado en laboratorios multidisciplinares de
instituciones publicas y privadas de Espafia (CSIC y Palau Pharma SA), y en
el extranjero (diversas universidades y el Instituto nacional de Salud
Publica y Ambiental en Holanda , RIVM). Se define como una toxicdloga
generalista, con experiencia en una gran variedad de ensayos, desde
ensayos preliminares in vitro a estudios regulatorios y evaluaciéon de
riesgo. Ha estado involucrada en proyectos Europeos y Nacionales en el
campo de la seguridad de nanoparticulas, disrupcion endocrina,
biomarcadores de toxicidad, estrategias integradas para la evaluacion de
toxicidad y promocién de la salud. Actualmente, es miembro del grupo de
Nanoseguridad y Nanomedicina del departamento de |+D de Leitat y
profesora asociada del Departamento de Salud Publica de la Universidad

de Barcelona.

LAURA ZAMORA NAVAS

Laura Zamora Navas, es licenciada en Biologia por la Universidad de Alcala
de Henares y en Bioquimica por la Universidad Auténoma de Madrid.
Técnica del Portal de informacién REACH-CLP desde el afio 2009.

MARTA BARRIGA

Marta Barriga, es Licenciada en Economia, (Univ. Auténoma de Barcelona),
Master en relaciones internacionales e integracion europea (IUEE — UAB) y
Master en Gestion Internacional por ESADE. Cuenta con mas de 5 afios de
experiencia en el ambito internacional, trabajando en varias empresas
siempre en los departamentos de comercio exterior e internacionalizacion
gestionando clientes, proveedores e instituciones publicas. Muy
acostumbrada a formar parte de equipos de trabajo diversos con

representantes de diferentes paises y culturas.

NATALIA FUENTES CORTES

Natalia Fuentes es licenciada en Quimica por la Universidad de Barcelona.
Diplomada en ‘Gestidn de la Calidad’ y ‘Prevencion de Riesgos Laborales,
Seguridad y Condiciones de trabajo en Laboratorios’ otorgado por el
Colegio Oficial de Quimicos de Catalufia. A lo largo de su carrera

profesional ha adquirido una amplia experiencia profesional en
asesoramiento técnico en empresas. Ha realizado Auditorias de Calidad,
asistencia, ejecucion de proyectos y asesoria técnica en pymes i
multinacionales de diversos sectores. Actualmente trabaja como asesora
técnica sénior en el Centro Tecnoldgico Leitat desarrollando diferentes
tareas las cuales comprenden desde la creacidn y ejecucién de proyectos,
asesoramiento, jornadas y acciones formativas fundamentando el
conocimiento del Reglamento REACH y CLP a empresas de diferentes

sectores industriales.

PATRICIA LOPEZ — MANCISIDOR

Patricia Lopez-Mancisidor, es doctora en CC Bioldgicas por la Universidad
Complutense de Madrid. Experiencia en evaluacion de riesgo de sustancias
biocidas y fitosanitarias. Coordinadora del Portal de informaciéon REACH-
CLP desde el afio 2009.
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MODULO 1: INTRODUCCION AL REGLAMENTO REACH

Miércoles 4 de Abril del 2012 de 9 a 14h

OBIJETIVO:

Conocer en detalle las obligaciones que impone el Reglamento REACH para fabricantes, importadores,
usuarios intermedios y distribuidores.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

¢ Introduccién al Reglamento REACH

« La Agencia Europea de sustancias y preparados quimicos (ECHA)
¢ Antecedentes al Reglamento

* Definiciones

* Exenciones

* Sustancias que deben registrarse

* Sustancias exentas de registro

* ¢Quién debe registrar?

* Herramientas de registro

* Representantes de terceras partes y representantes exclusivos
¢ Calendario Reglamento REACH

* |dentificacion de sustancias

* Roles y Obligaciones que impone el Reglamento REACH

* Obligaciones de Fabricantes / importadores

* Obligaciones de los usuarios intermedios

* Obligaciones de los distribuidores

« Régimen Sancionador y control

« Caso practico: Obligaciones de una empresa respecto a REACH

Volver atrds CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 2: FABRICANTES Y/O IMPORTADORES DE SUSTANCIAS: REGISTRO REACH

Miércoles 11 de Abril del 2012 de 9 a 14h

OBIJETIVO:

Conocer en detalle las obligaciones que impone el Reglamento REACH para los fabricantes y/o importadores
de sustancias respecto al registro.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

. Requisitos de informacion segun tonelaje

PROGRAMA
. Ensayos: propiedades fisico- quimicas,
toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas
° Preregistro tardio J Documentacion necesaria para el registro:
*  Recomendaciones previas al registro -  Expediente técnico
* Inventario —  Informe de Seguridad Quimica (1SQ)
*  Entidades legales —  Usos, escenarios de exposicion genéricos
. Informacidn necesaria y especificos, medidas de gestion del
e Tramitesy plazos riesgo y Fichas de Datos de Seguridad
e |dentificacidn de sustancias *  Registro de sustancias intermedias
«  Ambito de aplicacion *  Férums de intercambio de informacién de

sustancias (SIEFs)
. Objetivos y gestidn de los SIEFs
Intercambio de informacién

. Definiciones
. Inventario EC
. Requisitos para la identificacién de una sustancia

en REACH . Armonizacidn de clasificacion y etiquetado
*  Grupos de sustancias . Evaluacién de la informacién y distribucion de
e Sustancias de composicién bien definida costes '
*  Sustancias UVCB: de composiciéon desconocida o Consorcios 3
variable *  Proceso de evaluacion
e Criterios para distinguir sustancias iguales *  Costes para las empresas
e Pardmetros de identificacion *  Régimen sancionadory control

. Polimeros

. Procedimiento y agentes implicados en el registro
de sustancias

Volver atras CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 3: IUCLID 5

Miércoles 18 de Abril del 2012 de 9 a 14h

OBIJETIVO:

Conocer en detalle la realizacion del dossier individual de registro.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

. IUCLID 5: Nociones basicas

e Aspectos claves

. Entidad legal

. Identificacidn de sustancias

e Creacion del dossier de registro en la practica IUCLID 5
. Informacién analitica

e  C(lasificacion y etiquetado

. Fabricacion, uso y exposicidon

. Escenarios de exposicion

e Sumision de registro

e TCC: Technical Completeness Check tool

Volver atrds CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 4: USUARIOS INTERMEDIOS, FORMULADORES DE MEZCLAS Y DISTRIBUIDORES

Miércoles 25 de Abril del 2012 de 9 a 15h

OBIJETIVO:

Conocer en detalle las obligaciones que impone el Reglamento REACH para los usuarios intermedios,
formuladores de mezclas y distribuidores

DURACION:
6 horas de 09:00 a 15:00h.

PROGRAMA . Las herramientas de REACH proporcionadas por las
Autoridades:
o Roles y obligaciones de los usuarios intermedios - IUCLID 5
. Informe de Seguridad Quimica - REACH-IT
P . S . Herramientas de preregistro
o Identificacién de usos, escenarios de exposicion,

. Herramientas para la realizacion de los Escenarios de

medidas de gestion del riesgo
Exposicion e Informe de Seguridad Quimica

. Ficha de Datos de Seguridad: Contenido de la FDS de
acuerdo con REACH . Control y sanciones Usuarios Intermedios
. Caso practico: Obligaciones de una empresa respecto a

. EE: Escenarios de Exposicién genéricos y especificos
REACH

. Obligaciones de los formuladores de mezclas
. Obligaciones de los distribuidores
Reduccion de riesgos mediante la gestion de proveedores.

. ¢Como gestionar la informacion a lo largo de la cadena .
Un sistema contrastado

de suministro?
. Calendario Reglamento REACH
. EL cumplimiento legislativo, como requisito previo de

. Gestidn de la informacion - ) .
la Responsabilidad Social Empresarial

. Ficha de Datos de S idad
icha de Latos de segliriaa . Proveedores y directiva REACH

. Informacidn relativa a los Escenarios de Exposicion . . .
. Principales riesgos derivados de proveedores: casos

practicos (electrénico, textil, calzado, piel, juguetes,
mobiliario, etc.)

. Informacién relativa a los procesos de Autorizacion y
Restriccién

. Herramientas de comunicacién IT . Reduccién de riesgos

. Estructura y gestion de la informacion . Conclusiones
. Diagramas de flujo y recopilacion de la informacién
. Datos a informar en la cadena de suministro

. Ficha de Datos de Seguridad

Volver atras CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 5: INFORME DE SEGURIDAD QUIMICA PARA USUARIOS INTERMEDIOS

Miércoles 2 de Mayo del 2012 de9a 14 h

OBIJETIVO:

Conocer en detalle las obligaciones que impone el Reglamento REACH para los usuarios intermedios respecto
al informe de Seguridad Quimica. Preguntas frecuentes de la industria y respuestas para parte del Portal de
Informacién REACH-CLP .

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

Informe de Seguridad Quimica para Usuarios Intermedios
e Definicidon Usuarios Intermedios

e Resumen obligaciones Usuarios Intermedios

e ¢Cuando deben preparar un Informe de Seguridad quimica los Usuarios Intermedios?
¢ Informe de Seguridad Quimica para usuarios intermedios: contenido

e Preparaciony envio de informes de Seguridad Quimica

Preguntas y respuestas frecuentes recibidas en el Portal de Informacién REACH-CLP
e ¢Qué es el portal de informacion REACH-CLP?
e Preguntas frecuentes sobre REACH
e Preguntas frecuentes sobre CLP

Volver atrdas CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 6: FABRICANTES Y/O IMPORTADORES DE ARTICULOS

Miércoles 9 de Mayo del 2012 de 10 a 14h

OBIJETIVO:

Conocer en detalle las obligaciones que impone el Reglamento REACH para los fabricantes y/o importadores
de articulos.

DURACION:
4 horas de 10:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

. Definicién de articulo segiin REACH

. Como decidir si la sustancia tiene la intencidn de ser liberada

. Obligaciones de los Fabricantes y/o importadores de articulos

o Sustancias candidatas a autorizacién y/o restriccién contenidas en articulos
*  NOTIFICACION de SVHC en articulos

Volver atras CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 7: AUTORIZACION Y RESTRICCION

Miércoles 16 de Mayo del 2012 de 9 a 14h

OBIJETIVO:

Conocer en detalle las obligaciones que impone al Reglamento REACH respecto las sustancias sujetas a
autorizacién y/o restriccion.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

* Procedimiento de autorizacidn de sustancias

¢ Sustancias candidatas a autorizacion

¢ SVHC: Anexo XIV: Sustancias sujetas a autorizacion

¢ Sustancias exentas de autorizacién

* Procedimiento de restriccion de sustancias

¢ Anexo XVII: Sustancias sujetas a restriccion

¢ Obligaciones relativas a la autorizacidn y restriccion de sustancias contenidas en articulos
¢ Transmision de la informacién a lo largo de la cadena de suministro

e Control y sanciones

Volver atras CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 8: REGLAMENTO CLP
Miércoles 23 de Mayo del 2012 de 9 a 14h

OBJETIVO:

Este curso ofrece a los agentes implicados en CLP los conocimientos necesarios para la adaptacion a los
nuevos criterios impuestos por el reglamento y sus principales implicaciones.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

¢ Notificacion de sustancias y mezclas
¢ Fichas de Datos de Seguridad

PROGRAMA

*  Introduccién al Reglamento CLP e Procedimiento de notificacion:

e En qué consiste el Reglamento CLP. Nuevos

. I . e ¢Quien ha de notificar y cuando?
criterios de clasificacion y etiquetado

¢ Informacién necesaria

e Elementos clave para el Reglamento CLP . . L
* Herramientas informaticas

¢ Obligaciones que impone el Reglamento CLP

e Calendario de aplicacion del Reglamento CLP:
Periodo transitorio y fechas clave

e Actualizacion
e Catalogo de C&E

. _ _ . - .
¢ Comparativa entre la anterior normativa de Régimen sancionador y control

clasificacion y etiquetado (DSD/DPD) y los nuevos
criterios del reglamento CLP.

¢ Pictogramas

¢ Indicaciones de peligro

e Consejos de prudencia

e Palabras de advertencia

¢ SIEF s: objetivos de la clasificacion y etiquetado

Volver atras CURSO DE FORMACION REACH
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MODULO 9: PRINCIPIOS BASICOS EN TOXICOLOGIA

Miércoles 30 de Mayo del 2012 de 9 a 14h

OBIJETIVO:

Adquirir los conocimientos bdsicos para poder interpretar datos de estudios de toxicidad y ecotoxicidad.
Entender como utilizar este tipo de datos en el entorno REACH.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

¢ Conceptos bdsicos en toxicologia. Evaluacion de peligro y riesgo (Hazard and Risk). Dosis respuesta. Rutas
de exposicién. Conceptos basicos en toxicocinética. Dosis de referencia para toxicologia humana y
ecotoxicologia: NOAEL, LOAEL, LD, DNEL, LC;,, LOAEC, PNEC.

¢ Busqueda de datos y recursos relacionados con toxicologia
* Toxicologia humana:
¢ Principales mecanismos de toxicidad.

* Tipologia de estudios de toxicidad: toxicidad aguda, toxicidad de dosis repetidas, irritacion,
sensibilizacién, mutagenicidad, carcinogenicidad, toxicologia de la reproduccion.

* Toxicologia humana en REACH.

e Conceptos generales en ecotoxicologia. Destino ambiental, biodisponibilidad, efectos poblacionales,
efectos letales y subletales, bioacumulaciéon y biomagnificacién, factores ambientales que modulan la
ecotoxicidad.

* Ecotoxicologia
e Estudios para evaluar toxicidad acuatica, en sedimentos y terrestre
e Estudios para evaluar la degradacion y destino ambiental

* Ecotoxicologia en REACH.

« |dentificacidn de peligro (Hazard). Clasificacidn y etiquetaje.

e Evaluacién de riesgo toxicoldgico

Volver atras CURSO DE FORMACION REACH
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Miércoles 6 de Junio del 2012 de 9 a 14h

OBIJETIVO:
Consolidar los conocimientos adquiridos en el médulo anterior mediante casos practicos.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

Estudio de casos

Caso 1. Derivacion de DNEL y evaluacion de riesgo toxicoldgico.

Caso 2. Derivacion de PEC, PNEC y evaluacién de riesgo ecotoxicoldgico .

Caso 3. Interpretacion de datos de fichas de seguridad de productos quimicos.
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MODULO 11: INTRODUCCION A LOS MODELOS ESTRUCTURA ACTIVIDAD (QSARs):
CONCEPTOS BASICOS Y APLICACION DENTRO DEL ENTORNO REACH.

Miércoles 13 de Junio del 2012 de 9 a 14h

OBJETIVO:

Familiarizarse con los diferentes tipos de modelos estructura actividad. Entender el alcance y las
limitaciones .

Conocer la herramienta “OCDE QSAR Toolbox” y las posibles aplicaciones dentro del ambito de REACH.

DURACION:
5 horas de 09:00 a 14:00h.

PROGRAMA:

. Introduccién a los modelos estructura actividad.
Tipos de modelos QSARs. Dominio de aplicabilidad .
. Uso de modelos estructura actividad en el entorno REACH.
* La OCDE QSAR Toolbox:
Funcionalidades basicas, inventarios y bases de datos
Agrupacién de sustancias en categorias

Extrapolacion de datos para rellenar la falta de informacidn dentro de una categoria quimica: lecturas
cruzadas (read- across), evaluacion de tendencias y QSARs.

Creacion de informes.

Volver atras CURSO DE FORMACION REACH
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