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ATEB/ NOTA INFORMATIVA

El Reglamento (CE) n® 1907/2006 conocido como REACH que corresponde a las siglas en inglés
de registro, evaluacién, autorizacion y restriccién de sustancias quimicas, establece una serie de
obligaciones por parte de los fabricantes e importadores en EU, como es el registro de todas las
sustancias fabricadas o importadas en mas de 1 tonelada al ano y la comunicacion de uso seguro a

lo largo de la cadena de suministro mediante las fichas de datos de seguridad.

El registro de las sustancias en REACH ha llevado a la generaciéon de mucha informacién sobre la
peligrosidad y el riesgo de las sustancias quimicas que estan presentes en el mercado europeo. El
Reglamento REACH en su Anexo Il define la Ficha de Datos de Seguridad (FDS) como documento
para transmitir en la cadena de suministro toda esta nueva informacién generada. En este contexto,

es cuando hablamos de los Escenarios de Exposicion (EE).

El EE describe las condiciones en las que puede utilizarse una sustancia con un riesgo controlado.
Lista las operaciones y las medidas de seguridad que deben aplicarse para proteger a las personas
y al medio ambiente de cualquier riesgo durante el uso de una sustancia. Cuando un usuario recibe
la FDS de una sustancia con EE, debe asegurarse de que trabaja de acuerdo con las condiciones que

el escenario recoge.

Las sustancias que obligatoriamente deben tener EE anexados a su FDS segin REACH, son las
sustancias que estén registradas en REACH [no exentas] y que ademas sean peligrosas (que tengan

alguna frase H')

En el caso de la emulsién bituminosa, ésta no es una sustancia, es una mezcla de sustancias. Mas

concretamente es una mezcla de betun, agua y aditivos (por ejemplo: emulsionante, fluxante...).

En el caso de mezclas clasificadas como peligrosas, los proveedores/fabricantes de dichas mezclas
tienen la obligacion de comunicar la informacidn relevante de los escenarios de exposicidon de las
sustancias peligrosas presentes con la ficha de seguridad de la mezcla.

Esta informacion puede ser suministrada de tres posibles maneras:

1. Proporcionar informacion de uso seguro consolidado para le mezcla como anexo de la ficha

de seguridad

2. Incorporar la informacion consolidada de uso seguro en el cuerpo de la propia ficha de

seguridad, principalmente en la seccién 8

1 Siguiendo el Reglamento (CE) n® 1272/2008 (CLP), las indicaciones de peligro y de precaucién se codifican utilizando un cédigo
alfanumérico Unico que consta de una letra y tres nimeros. Cuando la letra es un H se trata de una indicacién de peligro.
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3. Adjuntar a la ficha de seguridad los escenarios de exposicion relevantes de las sustancias

peligrosas contenidas en la mezcla

Las opciones 1y 2 implican que se deberia disponer de ensayos realizados sobre exposicion de la
mezcla, mientras que en la opcidn 3 se considera suficiente con tener informacion disponible de los
EE de los componentes peligrosos de la mezcla para la aplicacion en cuestion.

Desde ATEB, nos parece que la opcidn 3 es la mas aconsejable para su aplicacidon por parte de los

fabricantes de emulsidn de nuestro sector, ya que es la mas sencilla y facil de aplicar

Siguiendo con esta opcién 3, a la hora de comunicar la informacion de uso seguro en la ficha de
seguridad en una emulsion bituminosa, deberemos incluir como anexo (al final de FDS) los EE de
las sustancias peligrosas que formen parte de dicha emulsion y que se refieran a la aplicacion en
carretera de la misma. Si esas sustancias no son peligrosas o no necesitan estar registradas en
REACH (por ejemplo los polimeros) no se han de tener en cuenta y no saldran en la FDS de la
emulsion. Si los EE de la sustancia peligrosa no se refieren a la aplicacién para la cual va destinada

(pavimentacidn principalmente en nuestro caso) tampoco deben incluirse en la FDS de la emulsion.

Los aditivos que a priori pensamos que por su potencial peligrosidad pueden incluir EE para su
aplicacion en pavimentacion en su FDS son los emulsionantes y los fluxantes. REACH obliga a los
registrantes de sustancias a evaluar el ciclo de vida completo de las sustancias que registran por lo
tanto, en las FDS de estos aditivos, ya se debe describir el EE correspondiente a la fabricacion de la

emulsion y también el correspondiente a la aplicacidn de la emulsion en carretera.

Finalmente cada usuario deberd adecuar su forma de trabajo de acuerdo con el EE que le aplique
segun si es fabricante de emulsiones o aplicador de las mismas y que vendra recogido en la FDS de
la emulsidn. Por lo general esto no suele obligar a medidas excepcionales de seguridad aparte de las

habituales, pero se ha de revisar en cada caso.

PROCEDIMIENTO GENERAL A SEGUIR

El primer paso es tomar la/s FDS del componente/s (o componentes) de la emulsion bituminosa que
sean susceptibles de estar registradas en REACH (no exentas) y que ademas sean peligrosas (que
tengan alguna frase H'). A continuacion debemos identificar y revisar la informacion REACH y sus EE

cubiertos.
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Las nuevas secciones de la FDS con lainformacion delregistro REACH son la seccion 1, 3, 8y su anexo.
En la seccidon 1 o 3 se puede comprobar el nimero de registro REACH de la sustancia registrada,
la 1 es para una sustancia pura, en cambio, la 3 es para una mezcla donde sus componentes estan
registrados y ademas son peligrosos. En la seccion 1.2 se pueden identificar los usos cubiertos por
el registro y éstos estaran detallados en el anexo de la ficha de datos de seguridad, es decir, los
escenarios de exposicidn. En la seccidn 8 se proporciona los valores limite de exposicion relativa a

trabajadores, consumidores y al medio ambiente, DNELs? y PNECs® respectivamente.

En el anexo, se describiran los escenarios de exposicion, el modo en que puede controlarse la
exposicidon al ser humano y el medio ambiente, es decir, garantizar que se usa de manera segura.
Los usuarios intermedios pueden comprobar si su uso estd cubierto, ademas de comprobar las
condiciones de operacion y las medidas de gestion del riesgo de la sustancia que manipulan, para

garantizar un uso seguro.

Todos los escenarios de exposicion vienen definidos con unos descriptores de uso: SU (Sector de
uso), PROC (Categoria de procesos], ERC (Categoria de emisiones al medio ambiente), PC (Categoria
de productos) y AC (Categoria de articulos). Para mas informacién sobre los descriptores de uso,
esta disponible el "“Documento de orientacion sobre los requisitos de informacion y la valoracion de

la seqguridad quimica. Capitulo R.12"
El escenario de exposicion se divide en 4 secciones:
1. Seccion del titulo: el titulo con los descriptores de uso

2. Condiciones de uso que afectan a la exposicion: control de la exposicidon medioambiental y

de los trabajadores

3. Calculo de la exposicion: estimacidn de la exposicidn

4. Orientaciones para que los usuarios intermedios evalUen si el uso que hacen de la sustancia
estd dentro de los limites del escenario de exposicion: evaluar si trabajan dentro de los limites

establecidos por el escenario de exposicion.

En la seccién 1 se debe comprobar que los descriptores de uso coinciden con la descripcion del uso

que se debe cubrir.

2 DNEL: “Derived No Effect Level”, nivel sin efecto derivado, nivel maximo admitido para exposicién de las personas a la sustancia.
3 PNEC: “Predicted No Effect Concentration” concentracién por debajo de la cual no se esperan efectos en el compartimiento ambiental.

4 ECHA. Documento de orientacién sobre los requisitos de informacién y la valoracién de la seguridad quimica.
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La seccidn 2, es la seccion principal de los escenarios de exposicidn. Se describen las condiciones de
operacion, es decir, los tipos de actividades a las que se refiere el escenario de exposicion: cuanto,
con qué frecuencia y durante cuanto tiempo se utiliza una sustancia y en qué tipo de procesos,
etc. Ademas, se identifican las Medidas de Gestion del Riesgo (MGRJ, las que limitan o impiden
la exposicion directa e indirecta de las personas y del medio ambiente a una sustancia durante
su uso. Por ejemplo, la ventilacién por extraccidn localizada, equipos de proteccién personal, los

incineradores de gases residuales o el tratamiento in situ y municipal de residuos.

Enlaseccion 3, se cuantifica el riesgo de exposicion a la sustancia. Este riesgo se determina mediante
el denominado cociente de caracterizacion del riesgo (CCR), que debe ser inferior a 1 para asegurar
que los riesgos estan controlados y que el uso se considera seguro. Ademas, se informa del software
utilizado para elaborar el calculo de la exposicion. Este software, como el ECETOC TRA y el EUSES,
se utiliza para predecir la exposicién de los trabajadores, los consumidores o el medio ambiente en

un determinado conjunto de condiciones de uso.

Finalmente, la seccidn 4, el usuario podra comprobar si trabaja dentro de las condiciones del uso
y si no es asi tendra que adaptarse a las nuevas condiciones, es decir, asegurar un uso seguro. Asi
mismo, tendra la obligacion de comunicar las condiciones de uso seguro posteriores en la cadena

de suministro.

Para acabar deberemos trasladar o copiar integramente la informacion relativa al EE (para el uso

cubierto) desde el anexo en la FDS de la sustancia hasta el anexo en la FDS de la emulsion bituminosa.

EJEMPLO PRACTICO PARA LA ELABORACION DE ESCENARIOS DE EXPOSICION DE UNA
EMULSION BITUMINOSA A PARTIR DE LA INFORMACION CONTENIDA EN LA FICHA DE
SEGURIDAD (ANEXO) DE UN INGREDIENTE PELIGROSO USADO PARA LA ELABORACION
DE LA EMULSION:

. Proveedor: Suministrador XXXXXX

. Sustancia: "Diamina”

. Cliente: Fabricante Emulsiones YYYY

. Uso: Ingrediente de emulsiones bituminosas

. Composicion de la emulsion: 60% Betun, 40% agua, 0.25% “Diamina”
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1. Enelanexode lafichade seguridad elingrediente “Diamina” hay que identificar el escenario
de exposicion correspondiente al uso de fabricaciéon de emulsiones bituminosas. En concreto en
este ejemplo el uso identificado se corresponde con el ES2 “Fabricante de Emulsiones de Betun”

2. Una vez identificado el escenario de exposicion correspondiente (ES 2 “Fabricante de

Emulsiones de Betin”), hay que identificar la informacién relevante dentro de este escenario, que se

encontrara en la seccién 1, 2, 3y 4. En este ejemplo en particular seria:

SECCION 1

Uso identificado en la FDS: ES 2 Fabricante de Emulsiones de betdn
SU3: Usos industriales

SU10: Formulacion

PROC3: Fabricacion o formulacion en la industria quimica en procesos por lotes cerrados con

exposicidon ocasional controlada o procesos cuyas condiciones de contencidn son equivalentes.
PROCS8b: Transferencia de sustancias o mezclas (cargay descarga) en instalaciones no especializadas

ERC3: Formulacion en matriz sélida

SECCION 2

MEDIOAMBIENTE

Cantidades utilizadas: 600 t/a y local 40 t/a
Duracion del uso: 130 dias al ano

Condiciones y medidas técnicas a nivel de proceso para impedir la emisidon: sistema cerrado
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Condiciones y medidas técnicas in situ para reducir o limitar las emisiones a las aguas, a la
atmosferay al suelo: No se requiere tratamiento de aguas residuales. Tratamiento del aire de salida,

incineracion, filtracion.

Medidas organizativas para evitar o limitar las emisiones del emplazamiento: Restringido a usos

profesionales. Cuidado: evitese la exposicion — recabense instrucciones especiales antes del uso.

Condiciones y medidas relacionadas con plantas de tratamiento de aguas residuales: No es

aplicable, ya que no hay liberacion a aguas residuales.
Condiciones y medidas vinculadas al tratamiento externo de residuos para su eliminacion:
El tratamiento externo y la evacuaciéon de los residuos deben cumplir las normativas locales y/o

nacionales aplicables.

Condiciones y medidas vinculadas a la recuperacion externa de residuos: La recuperacion externa

y el reciclado de los residuos deben cumplir las normativas locales y/o nacionales aplicables.

TRABAJADORES
Concentracion de la sustancia en la mezcla: Transferencia de sustancias o preparados (carga/
descarga) de o hacia buques o grandes contenedores en instalaciones especializadas: >25% (Pastoso)

(PROC 8b)

Uso en procesos por lotes cerrados [sintesis o formulacion): < 1% (PROC 3)

Transferencia de sustancias o preparados (carga/descarga) de o hacia buques o grandes
contenedores en instalaciones especializadas: <1% (Liquido) (PROC 8b)

Estado fisico: solido pastoso

Frecuenciay duracion del uso: Transferencia de sustancias o preparados (carga/descarga) de o hacia
buques o grandes contenedores en instalaciones especializadas: 15-60 minutos (Pastoso) (PROC 8b)

Uso en procesos por lotes cerrados [sintesis o formulacion): >240 minutos (PROC 3)
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Transferencia de sustancias o preparados (carga/descarga) de o hacia buques o grandes
contenedores en instalaciones especializadas: 15-60 minutos (Liquido) (PROC 8b)

Otras condiciones que afectan a los riesgos de exposicion de los trabajadores: Sistema cerrado

Condiciones y medidas técnicas a nivel de proceso (fuente) para impedir la emision: Transferir a
través de lineas encerradas. Automatico/al(s).

Condiciones y medias técnicas para controlar la dispersion de la fuente con respecto a los
trabajares: Ventilacion por extraccion local (LEV): 95% (PROC8b)/Ventilacion por extraccién local
(LEV): 90% (PROC3)

Medidas organizativas para impedir o limitar las liberaciones, la dispersion y la exposicion:
Consejos relativos a la formacién, implementacion de estandares basicos de higiene ocupacional.

Equipos de Proteccion Personal (EPP): llevar guantes y proteccidn para los ojos/la cara adecuados.
Consultar la seccion 8 de la FDS.

SECCION 3

Evaluacion de la exposicion [medioambiental): EUSES
Evaluacion de la exposicion (trabajadores): ECETOC TRA

CONCENTRACION DE
ESCENARIO RUTA MGR LA EXPOSICION DNEL (MG/M3) CCR
PROC 8b Inhalacion LEV, 95% 0.001 mg/m?* 0.035 mg/m?® 0.029
PROC 3 Inhalacion LEV, 90% 0.014 mg/m? 0.035 mg/m?* 0.4
PROC 8b
(Liquido) Inhalacion LEV, 95% 0.001 mg/m? 0.035 mg/m? 0.029
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SECCION 4

MEDIOAMBIENTE

La eficiencia de eliminacion requerida para las aguas residuales se puede obtener utilizando
tecnologias in situ o externas, por si solas o en combinacion. La eficiencia de eliminacion requerida
para el aire se puede obtener utilizando tecnologias in situ, por si solas o en combinacién. Si el
proceso de escalado revela una condicidon de uso no seguro (CCR>1), se requiere MGR adicionales o
una valoracion de seguridad quimica especifica para el emplazamiento.

SALUD HUMANA

No se espera que las exposiciones previstas superen los valores DNEL cuando se hayan implementado
las medidas de gestién del riesgo/condiciones operativas recogidas en la seccién 2.

Cuando se adopten otras medidas de gestion de riesgos/condiciones operativas, serad responsabilidad
de los usuarios asegurarse de que los riesgos se gestionan a niveles cuando menos equivalentes.

La orientacion se basa en condiciones operativas que se presumen, que pueden no ser aplicables a
todos los emplazamientos, por lo tanto, puede ser necesario llevar a cabo un proceso de escalado
para definir medias de gestion de riesgos apropiadas especificas para el emplazamiento.

3. Por Ultimo, esta es la informacion (seccion 1, 2, 3y 4 del EE del uso de fabricacion de
emulsiones del ingrediente “Diamina”) serd la que hay que trasladar integramente al escenario de
exposicion anexo a la ficha de seguridad de la emulsidn bituminosa.
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