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Prefacio

O presente guia de orientagdo descreve quando e como se deve registar uma substancia de
acordo com o Regulamento REACH. Divide-se em duas partes: uma centra-se nas tarefas e
obrigacoes de registo e outra na preparacao e apresentacao de um dossié de registo. Faz parte
de uma série de guias de orientagdo que visam ajudar todas as partes interessadas no
processo de preparagao para o cumprimento das obrigagdes previstas no Regulamento REACH.
Estes guias apresentam orientagdes pormenorizadas para uma série de processos essenciais
do REACH, bem como para alguns métodos técnicos e/ou cientificos especificos que devem ser
adotados pelas empresas do setor e pelas autoridades ao abrigo do Regulamento REACH.

Os guias de orientagdo foram elaborados e debatidos no dmbito dos projetos de
implementacao do REACH (PIR) liderados pelos servicos da Comissao Europeia e que contaram
com a participacao de todas as partes interessadas: Estados-Membros, empresas do setor e
organizagbes ndo governamentais. Estes guias de orientacdo podem ser obtidos através do
sitio Web da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (http://echa.europa.eu/). Serdo
publicados mais guias de orientacao no sitio Web mencionado quando estiverem prontos ou
sofrerem atualizagoes.

O presente documento diz respeito ao Regulamento REACH (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006%, conforme alterado em 31 de agosto de
2011.

1 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo de produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.°© 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.°© 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as
Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ( JO L 396 de 30.12.2006 )
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1 Introducéao Geral

1.1 Objetivo das presentes orientacdes

O presente guia de orientagdao tem como objetivo ajudar a industria a determinar as tarefas e
as obrigacbes a que esta sujeita para o cumprimento dos requisitos de registo estipulados no
Regulamento REACH.

Este documento ajuda os registantes potenciais a encontrar uma resposta as seguintes
questoes:

. Quem tem obrigacdes de registo?

« Que substancias sao abrangidas pelo REACH?

e Que substancias devem ser registadas?

« Quando deve ser efetuado o pré-registo e quando deve ser apresentado um pedido de
informagao?

« 0O que é o dossié de registo?

« Como se deve preparar o dossié de registo e apresenta-lo a ECHA?

« Em que circunstancias é necessario apresentar um dossié de registo a ECHA?
« O que é uma apresentacdo conjunta?

« Quais sdo as obrigacOes dos registantes em matéria de partilha de dados?

« Quando e como deve ser atualizado o dossié de registo?

« O que é a taxa de registo?

« Quais sdo os deveres da ECHA apds a apresentacao do dossié de registo?

As orientacdes baseiam-se em descricdes de obrigacdes complementadas por explicacdes e
conselhos praticos. Sempre que possivel, sdo apresentados exemplos ilustrativos. Ao longo do
texto, sdo apresentadas explicagdes dos processos REACH, incluindo referéncias a guias de
orientacdo relevantes e outras ferramentas Uteis.

No texto do presente guia de orientagdo, a mengao a um «anexo» ou a um «artigo» refere-se
sempre a um anexo ou a um artigo do Regulamento REACH. Todas as referéncias aos artigos
ou anexos e as citacGes de textos de teor juridico do Regulamento REACH sdo sempre
indicadas em italico (por exemplo, artigo 23.°).

No texto do presente guia de orientacdo, as referéncias a UE abrangem também a Islandia, o
Listenstaine e a Noruega.

A primeira parte do documento dirige-se a todos os registantes potenciais, com ou sem
conhecimento especializado no dominio das substéancias quimicas e da avaliacdo das
substancias quimicas. Explica quais sdo os requisitos de registo, quem € o responsavel pelo
seu cumprimento, bem como os respetivos processos e prazos.

A segunda parte do documento apresenta orientacdes pormenorizadas sobre a preparagao,
atualizacdo e apresentacdo de um dossié de registo.

A Figura 1 orienta o leitor ao longo do presente documento, ajudando-o a identificar as suas
obrigacGes em matéria de registo.

Esta também disponivel uma ferramenta, denominada Navigator, que ajuda os utilizadores a
identificar as suas obrigacdes ao abrigo do REACH. A ferramenta esta disponivel em
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http://echa.europa.eu/web/gquest/support/quidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations/navigator.

IDENTIFICAR SE TEM ALGUMA

_ FUNGAO NO REACH: 5021
E um fabricante, importador, ~ t------ [ Seceao<

representante Unico ou utilizador a

jusewte?
A 4
CERTIFICAR-SE DE QUE CONHECE
O QUE FABRICA/IMPORTA ~ {------ >
(substancia/mistura/artigo)
IDENTIFICAR SE ESTA ABRANGIDO | ------ % secgdo 2.2.2 ‘

IDENTIFICAR SE A SUBSTANCIA SE
ENCONTRA ABRANGIDA PELO  t------ > secgédo2.2.3
REGISTO

v

VERIFICAR SE A SUA SUBSTANCIA PODE SER CONSIDERADA
REGISTADA
- foi feita notificagéo nos termos da Diretiva 67/548/CEE?
- cumpre os critérios mencionados no artigo 15.°?
(Substancias contidas em produtos fitofarmacéuticos e biocidas)

DETERMINAR SE O VOLUME DE

FABRICO OU IMPORTAGAODA | S seccdo 226
SUBSTANCIA E SUPERIOR A
UMA TONELADA
v
CALCULAROVOLUMEDA | S seceio 226
SUBSTANCIA A REGISTAR =

¥

DETERMINAR SE A SUBSTANCIA E
UTILIZADA COMO SUBSTANCIA
INTERMEDIA ISOLADA

v

DETERMINAR SE SE TRATA DE UMA
SUBSTANCIA DE INTEGRAGAO ~ {----- > secgédo2.3.1
PROGRESSIVA

- NAO E SUBSTANCIA E SUBSTANCIA DE B
secgéo 2.3.1.2 ...} DE INTEGRAGCAO INTEGRAGAO  {---- Y Secgdo 2.3.1.1
PROGRESSIVA PROGRESSIVA

APRESENTAR EFETUAR PRE-REGISTO

PEDIDO DE ~ | (desde 1 de dezembro de 2008, 50 4.2
secgéo 4.4 <J--{ INFORMACAOE "2%7 5nenas pré-registo tardio casose | > secgao 4.
PARTILHAR DADOS apliguem as condigbes)
ANTES DO REGISTO o
sim

PARTICIPAR NO FORUM DE
INTERCAMBIO DE INFORMAGOES | . S seccdo4.3
SOBRE UMA SUBSTANCIA (FIIS) E

PARTILHAR DADOS

SE A SUBSTANCIA FOR:
- F/1 21000 t ou O periodo de registo expirou
-CMRcat1ou2e21tou em 30 de novembro de 2010
-R50/53 e 2100t

+ Se tiver sido efetuado pré-
SE A SUBSTANCIA FOR: registo, sera necessario .
-F/12100t registar a substancia antes de
¢ 1 de junho de 2013
Se tiver sido efetuado pré- B
SE A SUBSTANCIA FOR: L p registo, sera necessario o
-Fllz1t registar a substancia antes de

1 de junho de 2018

Figura 1: Etapas do processo de registo e respetiva relagao com a estrutura deste
documento

1.2 Objetivo do registo

O REACH baseia-se no principio de que cabe aos fabricantes, aos importadores e aos
utilizadores a jusante garantir que as substédncias que fabricam, colocam no mercado ou
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utilizam ndo afetam negativamente a saide humana nem o ambiente. A responsabilidade pela
gestdo dos riscos das substancias cabe as pessoas singulares ou coletivas que fabricam,
importam, colocam no mercado ou utilizam essas substancias no contexto das suas atividades
profissionais.

As disposigdes relativas ao registo exigem que os fabricantes e os importadores recolham ou
produzam dados relativos as substancias que fabricam ou importam, utilizem esses dados para
avaliar os riscos relacionados com essas substancias e desenvolvam e recomendem medidas
adequadas para a gestao dos riscos. Por forma a garantir que cumprem efetivamente essas
obrigacdes, assim como por razdes de transparéncia, os fabricantes e importadores devem
preparar um dossié de registo (no formato IUCLID) e apresenta-lo a ECHA através do REACH-
IT (ver secgdo 5).

Sempre que uma substancia se destine ou esteja a ser fabricada ou importada por mais do que
um fabricante ou importador, determinados dados devem ser partilhados (ver seccdo 4) e
apresentados conjuntamente (ver seccao 3.3.1) com o objetivo de aumentar a eficiéncia do
sistema de registo, poupar custos e reduzir o niumero de ensaios em animais vertebrados. Em
casos especificos, o registante pode autoexcluir-se de alguns requisitos de informacdo e
apresentar essa informacdao em separado a ECHA (ver secgao 3.3.2).

Salvo indicagdo em contrario no REACH, as obrigages de registo aplicam-se as substancias
fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, por
fabricante ou importador (ver seccao 2.2). Normalmente, o registo deve ser concluido com
sucesso e deve ser atribuido um numero de registo ao registante para que uma substancia
possa ser fabricada, importada ou colocada no mercado.

Todavia, no caso da maioria das substancias que ja sdo fabricadas ou importadas (as
«substéancias de integragdo progressiva») sera aplicavel um regime transitério especial, desde
que tenham sido pré-registadas. Este regime transitorio permitird que continuem a ser
fabricadas ou importadas sem serem registadas até que sejam atingidos os respetivos prazos
(ver seccdo 2.3). Se um fabricante ou importador ndo efetuar o registo até ao prazo
estipulado, a substancia ndo podera ser fabricada na UE nem colocada no mercado da UE
enquanto nao for registada.

Em principio, as substancias registadas podem circular livremente no mercado interno.

1.3 Substancias, misturas e artigos

O REACH fixa obrigag0es aplicaveis ao fabrico, a importagdo, a colocagdo no mercado e a
utilizagdo de substancias estremes ou contidas em misturas ou em artigos. Antes de explicar
que substancias requerem registo, é importante definir bem estes termos e o tratamento a que
estdo sujeitos os artigos e as misturas.

« Substancia designa um elemento quimico e seus compostos. O termo «substancia»
abrange tanto as substancias obtidas através de um processo de fabrico (por exemplo,
formaldeido ou metanol), como as substancias no estado natural. O termo «substancia»
abrange ainda os respetivos aditivos e impurezas que integrem o processo de fabrico, mas
exclui qualquer solvente que possa ser separado sem afetar a estabilidade da substancia
ou modificar a sua composicao. Para obter orientacdes pormenorizadas sobre as
substancias e a identificacdo de substancias, consulte o Guia de orientacdo para a
identificacdo e designacdo de substéncias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

« Mistura é uma mistura ou solugdo composta por duas ou mais substancias. Exemplos
tipicos sdo tintas, vernizes e tintas de escrever e imprimir. As obrigacoes definidas no
REACH aplicam-se individualmente a cada uma das substancias contidas numa mistura,
consoante as substéncias especificas se encontrem ou ndo abrangidas pelo REACH.
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Quando contida numa mistura, cada substancia individual deve ser registada caso seja
atingido o limiar de uma tonelada por ano (para obter informagdes adicionais sobre o célculo
da tonelagem para efeitos de registo de substancias contidas em misturas, consulte as secgoes
2.2.6.3 e 2.2.6.4). As obrigagdes de registo aplicam-se ao fabricante ou importador de cada
substancia individual ou, caso a mistura seja importada, ao importador da mistura. O
formulador, ou seja, a pessoa singular ou a entidade juridica que mistura as substancias
individuais para produzir a mistura, ndo tem quaisquer obrigacdes de registo ao abrigo do
REACH, a menos que seja simultaneamente fabricante ou importador das substancias
individuais contidas na mistura ou importador da prépria mistura.

O REACH considera as ligas como «misturas especiais». Por conseguinte, uma liga deve ser
tratada da mesma forma que as outras misturas ao abrigo do REACH. Tal significa que,
embora a liga ndo esteja sujeita a registo, os elementos que a constituem (por exemplo,
metais) devem ser registados. A obrigagdao de registar os elementos que constituem a liga
aplica-se independentemente do processo de producao envolvido no fabrico da liga. Os
constituintes que ndo sejam adicionados intencionalmente a liga devem ser considerados como
impurezas (ou seja, fazem parte de uma das substancias da mistura) e, por conseguinte, ndo
precisam de ser registados separadamente.

Artigo é o termo que designa qualquer objeto ao qual, durante a producdo, tenha sido dada
uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a sua utilizagdo
final do que a sua composicdao quimica (por exemplo, produtos fabricados como téxteis, chips
eletrénicos, mobiliario, livros, brinquedos, equipamento de cozinha). As substancias individuais
contidas em artigos estdo sujeitas as obrigagdes de registo caso estejam presentes em
quantidades superiores a uma tonelada por ano e se destinem a ser libertadas em condicoes
de utilizagdo normais ou razoavelmente previsiveis. As obrigacdes de registo sdo aplicaveis ao
produtor do artigo ou, caso o artigo seja importado, ao importador, desde que a substancia
nao tenha sido registada para essa utilizacao. Para obter orientagdes pormenorizadas sobre os
artigos e saber como sdo tratados ao abrigo REACH, consulte o Guia de orientacdo sobre os
requisitos para substancias contidas em artigos.

Por conseguinte, as obrigacdes de registo aplicam-se as substancias individuais,
independentemente de serem estremes ou estarem contidas em misturas ou em
artigos. Por outras palavras, apenas as substancias devem ser registadas ao abrigo
do REACH. As misturas e os artigos ndo estao sujeitos a obrigacado de registo.
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2 Obrigacdes de registo
2.1 Quem tem obrigacdes de registo?

Objetivo: O presente capitulo visa explicar quais os agentes que tém obrigacdes e
responsabilidades de registo no ambito do REACH.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

A 4

. A AGENTES COM OBRIGAGOES DE
@QOES NO AMBITO DO REA@ REGISTO

Secgédo 2.1.1 Seccdo 2.1.2

esponsabilidade em
» casode importagao

Secgdo 2.1.2.4

Fronteiras aduaneiras Representante Unico
Secgédo 2.1.2.2 Secgdo 2.1.2.5

Personalidade juridica
Secgdo 2.1.2.1

Responsabilidade em Fung&o das
caso Sle fabrico associagdes do setor
Secgdo 2.1.2.3 Seccédo 2.1.2.6

2.1.1 Fung¢des no ambito do Regulamento REACH

A obrigacdo de registo de uma substancia aplica-se apenas a alguns agentes estabelecidos na
UE. Antes da explicagdo das obrigagoes dos registantes, é importante compreender claramente
as diferentes fungdes que uma empresa pode ter ao abrigo do REACH.

Uma entidade juridica (ver secgdo 2.1.2.1) pode ter varias fungdes consoante as suas
atividades, mesmo em relacdo a mesma substancia (por exemplo, fabricante e importador).
Por conseguinte, € muito importante que as empresas identifiquem corretamente a
sua funcao, ou as suas funcdes, na cadeia de abastecimento relativamente a cada
substancia que utilizam, pois isso sera um fator decisivo para determinar as suas
obrigacoes de registo.

No ambito do REACH, podem ser adotadas as seguintes funcgdes:

Fabricante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que fabrique uma
substancia dentro da UE (artigo 3.°©, n.°© 9).

Fabrico: a producao ou extracdo de substancias no estado natural (artigo 3.°, n.° 8).
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Importador: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que seja responsavel pela
importacédo (artigo 3.©, n.© 11).

Importacado: a introducéo fisica no territério aduaneiro da UE (artigo 3.°, n.°© 10).

Colocacdo no mercado: o fornecimento ou a disponibilizacdo a terceiros, mediante pagamento
ou gratuitamente. A importacéo é considerada uma coloca¢do no mercado (artigo 3.°, n.° 12).

Representante Unico: uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE e designada por
um fabricante, formulador? ou produtor de um artigo estabelecido num pais terceiro para
cumprir as obrigagdes dos importadores (artigo 8.°).

Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE, que néo seja
o fabricante nem o importador, e que utilize uma substancia, estreme ou contida numa
mistura, no exercicio das suas atividades industriais ou profissionais (artigo 3.2, n.© 13).

Utilizacdo: qualquer transformacao, formulacdo, consumo, armazenagem, conservacao,
tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura, producdo de
um artigo ou qualquer outro tipo de uso (artigo 3.2, n.© 24).

Produtor de um artigo: qualquer pessoa singular ou coletiva que faz ou procede a
montagem de um artigo na UE (artigo 3.2, n.°© 4).

Distribuidor: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE, incluindo um
retalhista, que apenas armazene e coloque no mercado uma substancia, estreme ou contida
numa mistura, para utilizacdo por terceiros (artigo 3.2, n.°© 14).

Um aspeto importante a ter em consideragao é que os termos utilizados no REACH para
descrever as varias funcdes tém defini¢des e significados muito especificos, que nem sempre
correspondem a interpretagdo que Ihes poderia ser dada noutros féruns.

Exemplo

Uma empresa que compre substancias registadas na UE e as formule posteriormente em
misturas (por exemplo, tintas) é considerada um utilizador a jusante no ambito do REACH.
Para um leigo, esta empresa poderia ser considerada um fabricante de tintas. No entanto, no
contexto do REACH, a empresa ndo seria fabricante de uma substancia e, por conseguinte,
nao teria obrigacdes de registo relativamente a essas substancias.

2.1.2 Agentes com obrigacdes de registo

Os Unicos agentes com obrigacOes de registo sdo:

« Os fabricantes e importadores de substancias estremes ou contidas em misturas
em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano estabelecidos na UE.

« Os produtores e importadores de artigos estabelecidos na UE, nos casos em que 0s
artigos contém uma substancia em quantidades superiores a uma tonelada por ano e a

2Um formulador é um produtor de misturas no contexto do REACH.
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substéncia se destina a ser libertada em condigdes de utilizagdo normais ou razoavelmente
previsiveis.

«Representantes Unicos» estabelecidos na UE e nomeados por um fabricante,
formulador ou produtor de artigos de pais terceiro para cumprir as obrigagdes de registo
dos importadores (ver seccao 2.1.2.5).

Exemplos de casos em que o registo é necessario

Um fabricante de uma substancia que utilize essa mesma substancia fabricada tem a
obrigacdo de registar cada substancia cujo volume de fabrico exceda uma tonelada por
ano, salvo se forem aplicaveis isengoes, e tera de incluir no registo informagao sobre as
suas proprias utilizagdes e as utilizacdes identificadas dos seus clientes.

Um importador de uma mistura tem de registar as substancias contidas na mistura em
guantidades que excedam uma tonelada por ano, salvo se forem aplicaveis isengbes. Tera
de incluir no registo informacdo sobre as utilizacdes identificadas da(s) substancia(s)
contida(s) na mistura. Os importadores de misturas nao estao obrigados a registar as
misturas. Na verdade, ndo é possivel registar misturas.

Exemplos de casos em que o registo nao é necessario

Qualquer utilizador de substancias fabricadas ou importadas por terceiros é um utilizador a
jusante e ndo tem qualquer obrigagdo de registar essas substancias.

Um importador de uma substéncia, mistura ou artigo, que importe a partir de uma
empresa sediada num pais terceiro e que tenha nomeado um «representante Unico», sera
considerado um utilizador a jusante e, por isso, ndo tem obrigacao de efetuar o registo.

Um fabricante ou importador de uma substancia isenta de registo ao abrigo do REACH néao
tem qualquer obrigacdo de registar essa substancia.

2.1.2.1 Personalidade juridica

Os registantes tém de ser pessoas singulares ou coletivas estabelecidas na UE. O REACH-IT e
a IUCLID, bem como as orientacdes atuais, utilizam a expressao «entidade juridica» para
indicar uma pessoa singular ou coletiva com direitos e obrigacdes ao abrigo do REACH.

Embora a definicao de pessoa singular e pessoa coletiva seja estipulada pela legislacao
nacional de cada Estado-Membro da UE, os seguintes principios podem ser Uteis:

«Pessoa singular» é um conceito aplicado em muitos sistemas juridicos para definir seres
humanos com a capacidade e o direito de celebrar contratos ou transacdes comerciais.
Sao, normalmente, pessoas que atingiram a maioridade e estdo na plena posse dos seus
direitos (ou seja, que nao foram privados desses direitos, por exemplo, devido a uma
condenacdo penal).

«Pessoa coletiva» € um conceito semelhante, aplicado em muitos sistemas juridicos para
designar empresas com personalidade juridica a luz do ordenamento juridico em que estdo
inseridas (a legislacao do Estado-Membro em que estdo estabelecidas) e, por isso, com
capacidade para terem direitos e obrigacdes, independentemente das pessoas ou outras
empresas que lhes estejam subjacentes (no caso de uma «sociedade anénima» ou de uma
«sociedade de responsabilidade limitada», os respetivos acionistas). Por outras palavras, a
empresa normalmente tem uma existéncia autdbnoma e os seus ativos ndo coincidem com
os dos respetivos proprietarios. Uma pessoa coletiva pode exercer a sua atividade em
varias instalagdes. Pode também abrir «sucursais», que ndo tém personalidade juridica
distinta da sede. Nesse caso, € a sede que tem personalidade juridica e que deve cumprir
as disposicoes do REACH, caso esteja estabelecida na UE. Por outro lado, uma pessoa
coletiva também pode abrir «filiais» ou «subsidiarias» na UE, das quais € acionista ou
proprietaria noutro qualquer regime. Dado que as filiais na UE tém uma personalidade
juridica distinta, sdo consideradas uma «pessoa coletiva estabelecida na UE» para efeitos
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do REACH. Devem ser consideradas fabricantes e importadores diferentes, cada um dos
quais eventualmente sujeito a obrigagdo de registo das respetivas quantidades que
fabricam ou importam. E frequente os operadores nao utilizarem os termos «filial» e
«sede» neste sentido técnico-juridico e, por isso, deve-se analisar ao pormenor se a
entidade em causa tem ou ndo personalidade juridica.

Em principio, cada entidade juridica deve apresentar o seu préprio registo para cada
substancia individual. No caso de um grupo de empresas composto por varias entidades
juridicas (por exemplo, uma empresa-mae e as respetivas filiais), cada uma dessas entidades
tem de apresentar os seus proprios registos. Por outro lado, se uma entidade juridica tiver
duas ou mais instalagbes de producdo que ndo sejam entidades juridicas distintas, apenas
necessita de apresentar um registo que abranja as varias instalagoes.

Exemplo

Algumas empresas internacionais tém varias filiais na UE que funcionam como importadores
e, muitas vezes, estdao espalhadas por varios Estados-Membros. Cada uma dessas filiais, se
tiver personalidade juridica, constitui uma pessoa coletiva ao abrigo do REACH. Consoante a
distribuicdo do trabalho no grupo, cada uma delas pode ser um «importador» responsavel
pela importacdo. Cabe ao grupo ou as empresas individuais atribuir as tarefas e as
responsabilidades as empresas do grupo.

2.1.2.2 Fronteiras aduaneiras para efeitos de fabrico e importacao

O REACH aplica-se ao Espaco Econdmico Europeu (EEE), ou seja, aos 27 Estados-Membros da
UE, a Islandia, ao Listenstaine e a Noruega. Tal significa que as importacdes da Islandia, do
Listenstaine e da Noruega ndo sdao consideradas importacoes para efeitos do REACH.

Assim, o importador de uma substancia da Islandia, do Listenstaine ou da Noruega ndo tem de
registar a substancia ao abrigo do REACH e passa a ser simplesmente considerado um
distribuidor ou utilizador a jusante. No entanto, se o fabricante da substancia estiver
estabelecido na Islandia, no Listenstaine ou na Noruega, estara sujeito as mesmas obrigagoes
de registo de todos os fabricantes da UE.

Os importadores de uma substancia com origem na Suica (um pais terceiro que ndo integra o
EEE) terdo as mesmas obrigagdes que qualquer outro importador ao abrigo do REACH.

Exemplos

Um formulador que compre as suas substancias na Alemanha ou na Isléandia sera
considerado um utilizador a jusante.

Um formulador que compre as suas substancias na Suiga ou no Japao e as introduza no
territério aduaneiro da UE serd considerado um importador.

Importa salientar que, no presente guia de orientacdo, a utilizacdo do termo UE inclui a
Islandia, o Listenstaine e a Noruega.

2.1.2.3 Quem é responsavel pelo registo em caso de fabrico?

No caso de fabrico (ver definicao na seccao 2.1.1), o registo deve ser efetuado pela entidade
juridica responsavel pelo processo de fabrico. E importante ter em consideracdo que apenas os
fabricantes estabelecidos na UE tém a obrigacdo de registar as substancias que fabricam. A
obrigacdo de registo também se aplica nos casos em que a substancia ndo é comercializada na
UE mas é exportada para paises terceiros apos o fabrico.
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Quem é o registante no caso de fabrico por conta de outrem?

Entende-se normalmente por fabricante por conta de outrem (ou subcontratante), uma
empresa que fabrica uma substancia (estreme, contida numa mistura ou num artigo) nas suas
instalagdes industriais de acordo com instrucdes fornecidas por terceiros e em troca de uma
compensacgao econdémica. Em geral, a substancia é colocada no mercado por essas entidades
terceiras. Com frequéncia, este fabrico é utilizado para uma etapa intermédia do processo de
producdo para a qual é necessario equipamento sofisticado (destilacdo, centrifugagao, etc.).

Neste sentido, a entidade juridica que fabrica a substancia em nome de uma entidade terceira
deve ser considerada um fabricante para efeitos do REACH e deve registar a substancia que
fabrica. Se a entidade juridica que executa o processo de fabrico for diferente da entidade
juridica proprietaria da instalacdo de produgdo, uma destas entidades deve registar a
substancia.

2.1.2.4 Quem é responsavel pelo registo em caso de importacao?

No caso de importagdo (ver definicdo na secgao 2.1.1), o registo deve ser efetuado pela
entidade juridica estabelecida na UE que é responsavel pela importagdo. A responsabilidade
pela importacdo depende de muitos fatores, tais como quem efetua a encomenda, quem paga
ou quem trata das formalidades aduaneiras, embora este fator possa nao ser conclusivo por si
sO.

Por exemplo, se uma «agéncia de vendas» estabelecida na UE apenas funcionar como
intermediario, ou seja, uma empresa que transmite uma encomenda de um comprador a um
fornecedor sediado num pais terceiro (e que é remunerada por esse servigo) mas que nado
assume qualquer responsabilidade pelos produtos ou pelo pagamento dos produtos, e que nao
é proprietaria dos mesmos em nenhuma fase do processo, nesse caso a agéncia de vendas
ndo deve ser considerada um «importador» para efeitos do REACH. A agéncia de vendas ndo é
responsavel pela introdugao fisica dos produtos.

Em muitas situacbes, o destinatario final dos produtos (o consignatario) sera a entidade
juridica responsavel pela importagcdao. No entanto, isto nem sempre acontece. Por exemplo, se
a empresa A (estabelecida num pais da UE) encomendar produtos a empresa B (estabelecida
noutro pais da UE) que funciona como distribuidor, a empresa A desconhece, provavelmente, a
origem dos produtos. A empresa B pode encomendar os produtos tanto a um fabricante da UE
como a um fabricante de um pais terceiro. Se a empresa B efetuar a encomenda a um
fabricante de um pais terceiro (empresa C), os produtos podem ser enviados diretamente da
empresa C para a empresa A a fim de reduzir os custos de transporte. Por este motivo, a
empresa A sera considerada como o consignatario nos documentos utilizados pelas autoridades
aduaneiras e o tratamento aduaneiro tera lugar no pais da empresa A. No entanto, o
pagamento dos produtos é efetuado entre as empresas A e B. Importa salientar que, neste
exemplo, a empresa B ndo € um «agente de vendas» tal como descrito supra, uma vez que o
«agente de vendas» nao escolhe o fabricante a quem encomenda os produtos. Uma vez que a
decisdo de encomendar os produtos a um fabricante da UE ou de um pais terceiro compete a
empresa B, esta (e ndo a empresa A) deve ser considerada a entidade juridica responsavel
pela introducgdo fisica dos produtos no territério aduaneiro da UE, enquanto a empresa A € um
utilizador a jusante. Assim, a obrigacdo de registo recai sobre a empresa B. A empresa A, por
seu turno, tera de ser capaz de provar as autoridades de controlo do cumprimento, mediante
documentacdo, que é um utilizador a jusante, por exemplo, demonstrando que a encomenda
foi efetuada pela empresa B.
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Exemplo: Funcao e obrigactes de registo dos diferentes agentes no caso de
importacao

FORA DA UE ‘ UE
Funcgéo e Obrigacdes de
registo
Fornece 8 toneladas Empresa A

PN > Emoresa A - encomenda 8 toneladas & Empresa B
P - recebe 8 toneladas da Empresa C

I - paga a Empresa B
- & um utilizador a jusante

Encomenda 8
| toneladas

v Empresa B

- encomenda 8 toneladas a Empresa C
- paga a Empresa C

- é considerada o importador

T - tem de registar

Empresa B

Empresa C

Empresa C q— - === === — - recebe uma encomenda de 8
Encomenda 8 toneladas toneladas da Empresa B

- fornece 8 toneladas a Empresa A

- é um fabricante de pais terceiro

- ndo tem responsabilidades no ambito
do REACH

Importa salientar que o fornecedor ou o «fabricante de pais terceiro» que exporta uma
substéncia ou mistura para a UE ndo tem qualquer responsabilidade ao abrigo do REACH. A
empresa transportadora que transporta normalmente a substancia ou a mistura ndo tem
qualguer obrigacao ao abrigo do REACH. Poderao registar-se excecdes mediante acordos
especificos, caso a empresa transportadora esteja estabelecida na UE e seja responsavel pela
introdugao da substancia na UE.

Além disso, convém referir que, ao interpretar o termo «importador» na acecdo do REACH,
nao é possivel recorrer ao Cédigo Aduaneiro Comunitario (Regulamento (CEE) n.© 2913/92) ou
aos «INCOTERMS».

No caso de ter sido nomeado um «representante Unico», este é o responsavel pelo registo (ver
secgdao seguinte).

2.1.2.5 Representante Unico de um «fabricante de pais terceiro»

As substancias importadas para a UE estremes ou contidas em misturas ou, em determinadas
condicbes, em artigos, devem ser registadas pelos seus importadores na UE. Por conseguinte,
cada importador individual necessita de registar a(s) substancia(s). No entanto, nos termos do
REACH, uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida no exterior da UE, que fabrique
uma substancia, formule uma mistura ou produza um artigo pode nomear um
representante Gnico para efetuar o registo obrigatério da substancia que é importada para a
UE (estreme ou contida numa mistura ou num artigo) para a UE (artigo 8.2, n.© 1). Deste
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modo, os importadores da UE na mesma cadeia de abastecimento serdo desonerados das
respetivas obrigacbes de registo, pois serdo considerados utilizadores a jusante.

Quem pode nomear um representante Unico?

De acordo com o artigo 8.2, n.° 1, um «fabricante de pais terceiro» — uma pessoa singular ou
coletiva que fabrique uma substancia, formule uma mistura ou produza um artigo importado
para a UE — pode nomear um representante Unico para cumprir as obrigagdes de registo dos
importadores. Os «distribuidores de paises terceiros»> ndo sdo mencionados no artigo 8.9,

n.° 1, e, portanto, ndo podem nomear um representante Unico. O representante Unico deve
estar em condigdes de documentar quem representa e recomenda-se que anexe um
documento do «fabricante de pais terceiro» que comprove a sua nomeagao como
representante Unico no seu dossié de registo. Apesar de ndo ser obrigado a incluir esta
informacgdo no dossié de registo, o representante Unico tem de a apresentar as autoridades de
controlo se tal Ihe for solicitado.

Quem pode ser um representante Unico?

Um representante Unico € uma entidade juridica estabelecida na UE com experiéncia suficiente
no tratamento pratico das substancias e das informacdes com elas relacionadas, para poder
cumprir as obrigacdes dos importadores.

Importa salientar que um «representante Unico» ndo € 0 mesmo que um «terceiro como
representante» (artigo 4.°). Um terceiro pode ser nomeado como representante por um
fabricante, um importador ou, se necessario, por um utilizador a jusante, a fim de permitir que
o registante potencial ou detentor de dados permaneca anénimo face aos restantes
interessados no processo de partilha de dados. Ndo € necessario nem aconselhavel que um
representante Unico designe um terceiro como representante, na medida em que um
representante Unico ndo é obrigado a revelar aos restantes participantes no processo de
partilha de dados a identidade do «fabricante de pais terceiro» que representa (para mais
informagbes sobre esta matéria, consulte o Guia de orientacdo sobre partilha de dados).

Que deve um «fabricante de pais terceiro» fazer ao nomear um representante Unico?

Ao nomear um representante Unico, recomenda-se que o «fabricante de pais terceiro» fornega
ao seu representante Unico uma lista atualizada dos importadores estabelecidos na UE que
devem ser abrangidos pelo registo do representante Unico e informagdo sobre as quantidades
importadas para a UE. Esta informacao pode ser fornecida por outros meios (por exemplo,
pode ser notificada diretamente ao representante Unico pelos importadores na UE),
dependendo dos acordos celebrados entre o «fabricante de pais terceiro» e o representante
unico.

O «fabricante de pais terceiro» tem de informar todos os importadores estabelecidos na UE da
mesma cadeia de abastecimento de que nomeou um representante Unico para efetuar o
registo, desonerando assim os importadores das respetivas obrigacdes de registo. Um
«fabricante de pais terceiro» s6 pode nomear um representante Unico por substancia. O
registo do representante Unico deve indicar claramente a quantidade da substancia importada
que abrange - quer se trate da quantidade total produzida por um «fabricante de pais
terceiro» importada para a UE, quer das quantidades especificadas desse total. No caso de o
importador importar também diretamente quantidades da mesma substancia de outros
fornecedores de paises terceiros, tanto o representante (nico como o importador devem estar
em condicdes de documentar inequivocamente as autoridades competentes as importacoes
qgue se encontram abrangidas pelo registo do representante Unico e as que se encontram

3 Importa referir que um «distribuidor de paises terceiros» néo é um distribuidor para efeitos do Regulamento REACH,
uma vez que ndo é uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE (conforme definido no artigo 3.2, n.°© 14).
Um distribuidor estabelecido na UE ndo pode, obviamente, nomear um representante Unico em circunstancia alguma.
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abrangidas pelo importador; se assim ndo for, o importador sera responsavel por todas as
suas importacgdes. Por outras palavras, um importador tem de apresentar um registo para a
guantidade de uma substancia que importa, mas esse registo ndo tem de abranger o volume
da substancia que é abrangido pelo registo do representante Unico.

Quais sao as implicacoes para os importadores estabelecidos na UE?

Quando um importador é informado por um «fabricante de pais terceiro» da sua cadeia de
abastecimento de que foi nomeado um representante Unico para cumprir as obrigagoes de
registo, o importador passa a ser considerado um utilizador a jusante do representante Unico
em relacdo a tonelagem abrangida pelo registo do representante Unico. Esta mudanca de
estatuto — de importador para utilizador a jusante - refere-se apenas a mesma cadeia de
abastecimento, ou seja, a tonelagem importada do «fabricante de pais terceiro» que nomeou o
representante Unico. Caso este importador também importe a substancia de outros
fornecedores de paises terceiros, continua a estar obrigado a registar a tonelagem importada
do(s) outro(s) fornecedor(es) de pais(es) terceiro(s), a ndo ser que este(s) tenha(m) nomeado
um representante legal para as respetivas importagoes.

Embora o «fabricante de pais terceiro» confirme ao importador a nomeacao do representante
Unico, é preferivel que o importador obtenha também confirmagdo por escrito do
representante Unico de que a sua tonelagem importada e a sua utilizagdo se encontram
efetivamente abrangidas pelo registo apresentado pelo representante Unico. Deste modo, o
importador passara a dispor ndo s6 do ponto de contacto da entidade a quem, na qualidade de
utilizador a jusante, pode dar conhecimento da sua utilizagdo, mas também de documentacdo
inequivoca de que as importacdes se encontram efetivamente abrangidas pelo registo do
representante Unico. Caso contrario, o importador sera responsavel pelas importagoes.

O importador pode optar, tal como qualquer utilizador a jusante, por realizar a sua prépria
avaliacao da seguranga quimica (para mais informacodes, consulte o Guia de orientacdo para
utilizadores a jusante). Tal exige um esforco consideravel, pelo que é aconselhavel que o
importador pondere cuidadosamente até que ponto essa avaliacdo serd necessaria.

Obrigagbes do representante Unico no que respeita ao registo de substancias

O representante Unico é integralmente responsavel pelo cumprimento de todas as obrigagoes
dos importadores em relagao as substancias pelas quais é responsavel na qualidade de
registante. Estas obrigagOes dizem respeito ndo sé ao registo mas também a todas as
restantes obrigagdes dos importadores ao abrigo do REACH.

Os paragrafos seguintes descrevem a fungdo dos representantes Unicos no que respeita as
suas obrigacdes de registo. Importa recordar que as restantes obrigacdes do representante
Unico, nomeadamente o pré-registo, a partilha de dados, etc., sdo descritas nas seccbes
correspondentes do presente guia de orientagdo respeitantes as obrigacbes dos importadores.
Sempre que as obrigagdes do representante Unico sejam diferentes das dos importadores,
essas serao especificamente mencionadas.

O representante Unico regista as quantidades importadas em fungdo dos acordos contratuais
celebrados entre si e o «fabricante de pais terceiro».

O REACH nao estabelece uma distingdo entre importagdes diretas e indiretas para a UE, pelo
que estes termos nao sao utilizados nas presentes orientagdes. E fundamental identificar
claramente:

« quem, na cadeia de abastecimento de uma substancia fora da UE, é o fabricante, o
formulador ou o produtor de um artigo;
« gquem nomeou o representante Unico;

« quais as importagdes por que o representante Unico é responsavel.
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Desde que as condi¢cdes supramencionadas sejam satisfeitas, ndo é importante saber quais
as etapas ou a cadeia de abastecimento que se encontram fora da UE entre o
fabricante, o formulador ou o produtor de um artigo e o seu importador na UE.

Importa, contudo, sublinhar que a nomeacdo de um representante Unico pelo «fabricante de
pais terceiro» gera a necessidade de os importadores manterem uma documentacdo exata
sobre quais as quantidades importadas da substancia que estdo abrangidas pelo registo do
representante Unico e quais as quantidades importadas que ndo estdo abrangidas. No caso de
importacdao de misturas, os importadores devem ainda saber qual a quantidade da substancia
contida numa mistura que esta abrangida pelo registo de um representante Unico, na medida
em que, se assim ndo for, o importador estara sujeito ao requisito de registo. Esta
documentacao terd de ser apresentada, mediante pedido, as autoridades competentes.

O dossié de registo do representante Unico deve incluir todas as utilizagdes dos importadores
(agora utilizadores a jusante) abrangidas pelo registo. O representante Unico deve manter
uma lista atualizada de todos os clientes estabelecidos na UE (importadores) da mesma cadeia
de abastecimento do «fabricante de pais terceiro» e a tonelagem abrangida para cada um
desses clientes, bem como informacdo sobre o fornecimento da ultima atualizagdo da ficha de
dados de seguranca.

Embora o representante Unico seja legalmente responsavel pelo registo, é de prever que, na
maioria dos casos, seja o «fabricante de pais terceiro» a fornecer-lhe todos os dados
necessarios para o dossié de registo. Se um «fabricante de pais terceiro» decidir mudar de
representante Unico, o sucessor tera de atualizar a informacdo relacionada com a entidade
juridica que apresentou a ECHA. Recomenda-se que o0 novo representante Unico apresente
provas da sua nomeacao e da aprovacao dessa alteracdo pelo anterior representante unico.
Uma alteracdo de representante Unico constitui uma alteracdo de personalidade juridica,
aplicando-se as mesmas obrigacdes descritas na seccao 7.2.a do presente guia de orientagao.
A fim de evitar litigios, recomenda-se a inclusdo de cldusulas sobre a eventualidade de uma
mudanga de representante Unico nos contratos entre o «fabricante de pais terceiro» e o
representante Unico.

O representante Unico pode representar um ou varios «fabricantes de paises terceiros». Se
agir em nome de varios «fabricantes de paises terceiros», deve apresentar um registo
separado para cada um desses fabricantes. A tonelagem da substancia a registar em cada
registo é o total das tonelagens da substancia abrangidas pelos acordos existentes entre o
representante Unico e o «fabricante de pais terceiro» por ele representado. O requisito de
informacdo do dossié de registo sera determinado em fungao desta tonelagem. Com a
apresentacao separada dos registos, é possivel preservar a informacao comercial confidencial
do «fabricante de pais terceiro» e assegurar a sua igualdade de tratamento em relagdo aos
fabricantes da UE (os fabricantes da UE devem apresentar dossiés de registo separados para
cada entidade juridica). Importa referir que os representantes Unicos devem apresentar
registos separados, ndo sé para cada «fabricante de pais terceiro» que representam, mas
também para as quantidades da mesma substancia fabricadas por eles préprios ou importadas
de outros «fabricantes de paises terceiros».

Se varias empresas de paises terceiros fizerem parte de um mesmo grupo e essas empresas
exportarem as mesmas substancias para a UE, cada empresa constituira um «fabricante de
pais terceiro» ao abrigo do REACH e podera nomear um representante Gnico. Ainda que o
mesmo representante Unico seja nomeado por varias ou todas essas empresas, 0
representante Unico terd de apresentar registos separados para cada uma das empresas que
representa.
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Exemplo: Funcédo e obrigacdes de registo dos diferentes agentes quando € nomeado
um representante Unico

FORA DA UE UE

Funcao e obrigacdes
de registo

Fabricante de pais
terceiro 1

-3 toneladas

Importador 1
- regista 3 toneladas

5 toneladas——— | Importador 1 - é considerado um utilizador a
i jusante das restantes 5 toneladas

Fabricante de pais
terceiro 2

Nomeia como representante Unico L
Representante Gnico

Representante - regista separadamente a tonelagem
| > nico exportada pelos fabricantes de paises
terceiros 2 e 3, ou seja, regista 8
toneladas para o fabricante de pais
terceiro 2 e 8 toneladas para o
fabricante de pais terceiro 3.

—Nomeia como representante Unico

3 toneladas
L r —>
Importador 2
Importador 2 - ndo precisa de efetuar o registo
Fabricante de pais | - . - € considerado um utilizador a
terceiro 3 5 tonelaqas - jusante
3 toneladas Importador 3

- ndo precisa de efetuar o registo
- é considerado um utilizador a
jusante

Distribuidor de pais
terceiro

"3 toneladas—— > Importador 3

Importacdo de misturas quando € nomeado um representante Unico

Um importador de misturas é obrigado a registar as substancias individuais contidas nas
misturas que importa e, para isso, precisa de conhecer a identidade quimica e a concentragao
das substancias nas misturas. Se o «fabricante de pais terceiro» da mistura ou das substancias
individuais contidas na mistura nomear um representante Unico, cabera a este efetuar o
registo das substancias individuais em substituicdo dos importadores. O «fabricante de pais
terceiro» devera informar os importadores da nomeagao do representante Unico. Caso o
«fabricante de pais terceiro» nomeie representantes Unicos distintos para as diferentes
substéncias contidas na mistura ou nomeie representantes Unicos apenas para algumas das
substancias contidas na mistura, esta informacdo deve ser comunicada com clareza aos
importadores, para que estes tenham conhecimento das obrigagdes de que foram desonerados
e das que ainda devem cumprir no que respeita ao registo das substancias. Em qualquer dos
casos, os importadores das misturas e o(s) correspondente(s) representante(s) unico(s)
deverao estar em condicdes de apresentar documentacao comprovativa das quantidades das
substancias importadas na(s) mistura(s) que sdo abrangidas pelo dossié de registo do(s)
representante(s) unico(s) e das quantidades que sdo abrangidas pelos dossiés de registo dos
proprios importadores.

2.1.2.6 Fungdo das associacdes do setor e de outros tipos de prestadores de servigos
O registo efetivo de uma substancia sé pode ser realizado pelo fabricante, importador ou
produtor de um artigo, ou pelo respetivo representante Unico, e ndo pode ser realizado por

terceiros, incluindo associagdes do setor, salvo se agirem na qualidade de representante Unico
de uma ou varias empresas de paises terceiros.
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No entanto, as associacGes do setor podem prestar uma assisténcia preciosa aos registantes
na preparacdo dos dossiés de registo e podem ajudar a coordenar o processo. Além disso,
poderdo dispor de dados pertinentes sobre a substancia que podem utilizar no processo de
partilha de dados. Podem ainda ser nomeadas representantes de um registante em reunides
preparatorias com outros registantes, tendo em vista a apresentagao conjunta de dados
relativos a perigosidade, e agir na qualidade de terceiro como representante. Podem também
ter como membros empresas de paises terceiros que, apesar de ndo terem obrigagoes de
registo diretas, podem facultar informacgGes e prestar assisténcia através das associagoes.
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2.2 O que deve ser registado?

Objetivo:

O presente capitulo apresenta uma breve descricdao das substancias sujeitas a

requisitos de registo e uma explicagdo pormenorizada das circunstancias em que
sdo aplicaveis as varias isengbes de registo. Dado que a tonelagem de fabrico ou
importacdao de cada substancia é crucial para determinar a necessidade de
registo e o processo de registo, este capitulo apresenta também uma breve
descricao dos métodos de calculo do volume a registar.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

v A
PERSPETIVA GERAL CALCULO DO
DO AMBITO DO REGISTO VOLUME A REGISTAR
Secgido 2.2.1 Secgao 2.2.6
SUBSTANCIAS ISENTAS SUBSTANCIAS CONSIDERADAS
DO REACH -« COMO REGISTADAS
Secgdo 2.2.2 Seccdo 2.2.4
SUBSTANCIAS ISENTAS _REGISTODE
DE REGISTO <« » SUBSTANCIAS INTERMEDIAS
Secgdo 2.2.3 Secgdo 2.2.5

2.2.1 Perspetiva geral do ambito do registo

O registo é obrigatério para todos os produtos fabricados ou importados em quantidades iguais
ou superiores a uma tonelada por ano por fabricante ou importador, salvo se forem
especificamente isentados do ambito do registo. Os requisitos de registo sdo aplicaveis a todas
as substancias, independentemente de serem perigosas ou nao, incluindo as substancias
estremes ou contidas em misturas ou em artigos destinadas a serem libertadas em condigdes
de utilizagdo normais ou razoavelmente previsiveis.

Deve ser preparado e apresentado por via eletréonica a ECHA um dossié de registo para todos
os registos. As informagoes que o registante deve incluir no dossié de registo dependerdo do
volume (toneladas fabricadas ou importadas por ano) da substancia a registar.

A definigdo de substancia nos termos do REACH (ver secgao 1.3) é muito vasta e inclui ndo so
as substancias quimicas, perigosas ou ndao, mas também todos os tipos de substancias
fabricadas na UE ou importadas para a UE. A definicdo inclui substancias que ja estdo sujeitas
a uma forte regulamentacdo por outra legislagao, tais como substancias radioativas,
medicamentos, géneros alimenticios ou alimentos para animais, produtos biocidas ou
pesticidas. Estas substancias estdo total ou parcialmente isentas dos requisitos do REACH ou
dos requisitos de registo (ver as secgdes seguintes). Outras substancias abrangidas pelo
ambito de atos legislativos especificos, por exemplo, embalagens alimentares e cosméticos,
embora estejam sujeitas a registo, sao objeto de requisitos reduzidos em matéria de avaliacdo
do risco ao abrigo do REACH (ver seccao 3.2.1).
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Sempre que o registante fabrique ou importe a substancia tanto na nanoforma como a granel,
o dossié de registo deve conter a informagdo da substéancia nas duas formas.

O presente guia de orientagdo centra-se nos requisitos de registo para substancias estremes e
contidas em misturas. No que respeita as substancias contidas em artigos, aconselha-se o
leitor a consultar o Guia de orientacdo sobre requisitos para substancias contidas em artigos,
onde sdo explicadas em pormenor as obrigacdes e condicdes especificas impostas pelo REACH
aos produtores ou importadores de artigos.

2.2.2 Substancias isentas da aplicacdo do Regulamento REACH
2.2.2.1 Substéancias radioativas

Substancias radioativas sdo substancias que contém um ou mais radionuclideos cuja atividade
ou concentracao nao seja negligenciavel no que diz respeito a protecao radioldgica. Por outras
palavras, sdo substancias que emitem um nivel de radiacdes que obrigam a protecdo das
pessoas e do ambiente contra essas radiagoes.

As substancias radioativas sdo abrangidas por legislacdo especifica* e, por conseguinte, estdo
isentas da aplicacao do REACH.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.° 1, alinea a)

2.2.2.2 Substancias sob controlo aduaneiro

Se as substancias (estremes ou contidas em misturas ou em artigos) se encontrarem em
armazenamento temporario, numa zona franca ou num entreposto franco, com vista a serem
reexportadas, ou em transito e estiverem submetidas a um controlo aduaneiro sem serem
submetidas a nenhuma forma de tratamento ou transformacdo, ndo estdo sujeitas as
disposicdoes do REACH.

Os importadores de substancias que pretendam beneficiar da isencdo do REACH devem
garantir que essas substancias cumprem todas as seguintes condigoes:

« as substancias sdo colocadas numa zona franca ou num entreposto franco, conforme
definido na legislacao aduaneira, ou subordinadas a outro regime aduaneiro pertinente
(regime de transito ou armazenamento temporario),

« as substancias estdo sob controlo das autoridade aduaneiras, e

o as substancias ndo sdo submetidas a nenhuma forma de tratamento ou transformacao
enquanto se encontram na UE. As zonas francas ou entrepostos francos existentes no
territério da UE fazem parte da UE.

Em caso de duvida, contactar as autoridades aduaneiras, que poderdo fornecer
esclarecimentos mais pormenorizados sobre os possiveis regimes aduaneiros definidos pelo
Regulamento (CEE) n.° 2913/92 que estabelece o Cédigo Aduaneiro Comunitario, que podera
ser aplicado as substancias apenas em transito pela UE.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°© 1, alinea b)

* Diretiva 96/29/EURATOM do Conselho, de 13 de maio de 1996, que fixa as normas de seguranca relativas a protecdo
sanitaria da populagdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiaces ionizantes (JO L 159,
29.9.1996, p. 1)

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/pt/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

28

Orientacdes sobre o registo
Versdo 2.0 - maio de 2012

2.2.2.3 Substancias utilizadas no interesse da defesa e abrangidas por isencdes
nacionais

O REACH permite que, em casos especificos, os Estados-Membros isentem determinadas
substancias (estremes ou contidas em misturas ou artigos) da aplicacdo do REACH, quando
necessario para os seus interesses em matéria de defesa.

Importa salientar que esta isencdo so6 sera aplicavel apés um Estado-Membro tomar uma
medida formal, nos termos do respetivo ordenamento juridico nacional, de isentar
determinadas substancias especificas da aplicacdo do REACH. Como é natural, esta isencdo sé
se aplicara ao territério do Estado-Membro que estabeleceu a isengao.

E previsivel que os Estados-Membros que decidam adotar uma isencdo dessa natureza
informem os fornecedores visados. No entanto, em caso de duvida, recomenda-se que 0s
fabricantes, importadores e produtores de misturas ou artigos utilizados pelas forcas militares
ou pelas autoridades de um Estado-Membro num contexto de defesa contactem essas forgas
ou autoridades, a fim de confirmarem se existe alguma isencdo que abranja a respetiva
substéncia, mistura ou artigo. Estdo disponiveis informagdes complementares sobre isengoes
nacionais no interesse da defesa em determinados Estados-Membros no sitio Web da Agéncia
Europeia de Defesa (http://www.eda.europa.eu/reach).

Referéncia juridica: artigo 2.°2, n.° 3

2.2.2.4 Residuos

Por residuo entende-se, na acecdo da Diretiva 2008/98/CE (Diretiva-quadro relativa a
residuos)®, quaisquer substéncias ou objetos de que o detentor se desfaz ou tem intengdo ou
obrigacao de se desfazer. Podem ser residuos domésticos (por exemplo, jornais, vestuario,
alimentos, latas ou garrafas) ou residuos de uma atividade profissional ou industrial (por
exemplo, pneus, escérias ou caixilhos de janelas).

Os requisitos do REACH relativos a substancias, misturas e artigos ndo se aplicam aos
residuos; além disso, as operagdes de residuos ndo sdo consideradas utilizagdes a jusante ao
abrigo do REACH. Contudo, tal ndo significa que as substancias, no seu estadio de residuo,
estejam totalmente isentas das obrigagdes estabelecidas no REACH. Sempre que é exigida
uma avaliagdo da seguranca quimica (ver seccao 3.2.1), esta deve abranger a totalidade do
ciclo de vida da substéncia na avaliacdo da exposicdo, nomeadamente o estadio de residuo. A
este respeito, estdo disponiveis informacdes complementares no Guia de orientagdo sobre
residuos e substancias recuperadas.

Importa notar que, assim que os residuos forem valorizados e, neste processo de valorizacdo,
seja produzida outra substancia, mistura ou artigo, serdo aplicaveis aos materiais valorizados
os requisitos do REACH a que estdo sujeitas as substancias, misturas ou artigos fabricados,
produzidos ou importados na UE. Sempre que uma substancia valorizada na UE seja igual a
uma substancia que ja tenha sido registada, podera aplicar-se uma isengdao da obrigagao de
registo. Para mais informag0es sobre a valorizacao, consulte a secgao 2.2.3.5.

Referéncia juridica: artigo 2.©, n.° 2

2.2.2.5 Substancias intermédias nao isoladas

As substancias intermédias sdo uma classe de substancias para as quais foram estipuladas
disposicoes especificas no ambito do REACH por motivos operativos e devido a sua natureza

5 A Diretiva 2008/98/CE revoga e substitui a Diretiva 2006/12/CE mencionada no artigo 2.9, n.° 2, do Regulamento
REACH.
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especifica. Uma substancia intermédia é definida como uma substancia que ¢é fabricada e
consumida ou utilizada para processamento quimico, tendo em vista a sua transformacéo
noutra substancia (artigo 3.9, n.° 15).

O REACH distingue entre substancias intermédias ndo isoladas e substancias intermédias
isoladas. As substancias intermédias ndo isoladas ndo sdo abrangidas pelo REACH. No
entanto, o REACH aplica-se as substancias intermédias isoladas, embora possam beneficiar de
requisitos de registo reduzidos em condicGes especificas. As substancias intermédias isoladas
sdao analisadas pormenorizadamente na seccao 2.2.5 do presente documento.

Uma substancia intermédia ndo isolada € definida como uma substancia intermédia que,
durante a sintese, n&o é intencionalmente retirada (exceto para amostragem) do equipamento
em que a sintese se realiza. Esse equipamento inclui o reator, o seu equipamento auxiliar e
qualquer equipamento através do qual a ou as substancias passem durante um processo de
fluxo continuo ou descontinuo, assim como as tubagens para transferéncia entre recipientes
para realizar a fase seguinte da reacdo, mas exclui os tanques ou outros recipientes em que a
ou as substancias sdo armazenadas ap6s o fabrico (artigo 3.2, n.© 15, alinea a)). Assim, as
substancias intermédias que se enquadrem na definicdo anterior ndo sdo abrangidas pelo
REACH.

Importa salientar, contudo, que certas quantidades da mesma substancia podem ser utilizadas
noutras operagdes ou noutras condicdes, as quais ndo podem ser consideradas uma substancia
intermédia ndo isolada. Apenas as quantidades da substancia utilizadas nas condicbes
previstas para serem consideradas uma substancia intermédia ndo isolada estdo isentas da
aplicacdo do REACH. No que diz respeito as restantes quantidades, é necessario cumprir os
requisitos pertinentes ao abrigo do REACH.

Estdo disponiveis informagdes complementares sobre substancias intermédias nas OrientacGes
sobre substancias intermédias.

Referéncias juridicas: artigo 2.°©, n.° 1, alinea c), artigo 3.2, n.°© 15, alinea a)

2.2.2.6 Substancias transportadas

O REACH isenta das suas disposicOes o transporte ferroviario, rodoviario, por via navegavel
interior, maritimo ou aéreo de substédncias perigosas e de substdncias perigosas contidas em
misturas perigosas. Note-se que os requisitos do REACH sao aplicaveis a todas as outras
atividades (fabrico, importacao, utilizacdo) relacionadas com as substancias visadas, salvo se
estiverem abrangidas por outra isencgao.

A legislagdo da UE em matéria de transportes (por exemplo, a Diretiva 2008/68/CE relativa ao
transporte terrestre de mercadorias perigosas) ja regulamenta as condicdes de seguranca do
transporte de substancias perigosas por diversos meios e, por conseguinte, esse tipo de
transporte encontra-se isento das disposicdes do REACH.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°© 1, alinea d)

2.2.3 Substancias isentas de registo

As substancias que apresentam um risco minimo devido as suas propriedades intrinsecas
(3agua, nitrogénio, etc.) e as substancias cujo registo é considerado inadequado ou
desnecessario (substancias que existem na natureza, tais como minerais, minérios e
concentrados de minérios, se ndo forem quimicamente modificadas) estdo isentas de registo.

Os polimeros estdo isentos da obrigatoriedade de registo, mas as substancias monomeéricas ou

guaisquer outras substancias que as constituem tém de ser registadas se se verificarem
determinadas condicoes.
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O REACH isenta também de registo determinadas substancias que sdo adequadamente
regulamentadas ao abrigo de outras legislagdes, como as substancias utilizadas em géneros
alimenticios ou alimentos para animais ou em medicamentos, sempre que sdo cumpridos os
critérios pertinentes.

As substancias ja registadas e que sdo exportadas e reimportadas para a UE ou que sdo
valorizadas através de um processo de valorizacdo na UE também estao isentas de registo.

Importa salientar que as substancias que estdo isentas da obrigacao de registo podem ainda
estar sujeitas a disposicdes de autorizacao ou restricao ao abrigo do REACH.

As condigcOes especificas em que sdo aplicaveis as isengdes de registo ao abrigo do REACH sdo
descritas pormenorizadamente a seguir.

2.2.3.1 Géneros alimenticios ou alimentos para animais

Quando uma substancia é utilizada em géneros alimenticios para humanos ou alimentos para
animais nos termos do Regulamento (CE) n.© 178/2002 relativo a seguranca dos géneros
alimenticios, a substancia ndo esta sujeita a obrigagdo de registo. Esta isencdo inclui a
utilizagdo das substancias:

. como aditivo alimentar em géneros alimenticios, abrangido pelo ambito de aplicacdo da
Diretiva 89/107/CEE;

« como aromatizante em géneros alimenticios, abrangido pelo ambito de aplicacdo da
Diretiva 88/388/CEE do Conselho e da Decisao 1999/217/CE da Comissao;

« como aditivo na alimentagcdo para animais, abrangido pelo a@mbito de aplicagdo do
Regulamento (CE) n.°© 1831/2003;

« em alimentos para animais, abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva
82/471/CEE do Conselho.

O regulamento relativo a seguranca dos géneros alimenticios ja determina que apenas sejam
colocados no mercado géneros alimenticios seguros, ou seja, que ndo apresentem riscos para
a saude humana e que sejam proprios para o consumo humano. Seguindo a mesma linha, de
acordo com o mesmo regulamento, nao serdo colocados no mercado e dados a animais
produtores de géneros alimenticios quaisquer alimentos para animais que ndo sejam seguros,
ou seja, que tenham um efeito nocivo na sadide humana ou animal e que fagam com que nao
sejam seguros para consumo humano os géneros alimenticios provenientes de animais
produtores de géneros alimenticios. Além disso, no que diz respeito aos aditivos de géneros
alimenticios, aos aromatizantes de géneros alimenticios e respetivos materiais de base, aos
aditivos de alimentos para animais e aos alimentos animais, ja existem varios atos legislativos
da UE que criam um regime de autorizacdo de substancias para essas utilizagdes especificas.
Por conseguinte, o registo ao abrigo do REACH seria considerado uma regulamentagdo dupla.

Deste modo, ¢ do interesse dos fabricantes e importadores de substancias que podem ser
utilizadas em géneros alimenticios ou alimentos para animais estarem cientes da sua propria
entidade juridica ou se os seus clientes utilizam efetivamente a substancia em géneros
alimenticios ou alimentos para animais nos termos do regulamento relativo a seguranca dos
géneros alimenticios, pois nesse caso ndo estdo obrigados a registar essa utilizagdo, pelo
menos para as quantidades da substancia utilizadas para esse fim.

As substancias fabricadas na UE e exportadas para um pais terceiro que cumpram os
requisitos do regulamento relativo a seguranca dos géneros alimenticios também estdo isentas
de registo ao abrigo do REACH, desde que sejam utilizadas em géneros alimenticios ou em
alimentos para animais. As importacdes de substancias de um pais terceiro destinadas a essa
utilizagdo também estdo abrangidas pela mesma excecdo e ndo tém de ser registadas no
ambito do REACH.
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Importa salientar que as quantidades da mesma substéancia que ndo se destinem a ser
utilizadas em géneros alimenticios ou em alimentos para animais ndo estdo isentas de registo.
Apenas as quantidades da substancia utilizadas em géneros alimenticios ou alimentos para
animais estdo isentas da obrigacdo de registo no ambito do REACH.

Exemplo

Um fabricante produz 100 toneladas de acido sulftrico no ano X. 50 toneladas sdo utilizadas
em alimentos para animais em conformidade com o regulamento relativo a seguranca dos
géneros alimenticios e 50 toneladas sdo utilizadas para a formulagdo de uma mistura ndo
alimentar. As 50 toneladas utilizadas para a formulacao da mistura ndo alimentar estarao
sujeitas as disposicoes de registo do REACH, enquanto as 50 toneladas utilizadas em
alimentos para animais estdo isentas.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.© 5, alinea b)

2.2.3.2 Medicamentos

Quando uma substancia é utilizada num medicamento no ambito dos seguintes instrumentos
juridicos:

« Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos comunitarios de
autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos;

. Diretiva 2001/82/CE que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos
veterinarios;

. Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cdédigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano;

a substancia ndo esta sujeita a obrigacdo de registo ao abrigo do REACH para essa utilizagao.
A mesma isengao aplica-se quer a substancia seja fabricada na UE e utilizada na UE ou
exportada para um pais terceiro. As importacdes de substdncias de um pais terceiro destinadas
a essa utilizacdo também estdo abrangidas pela mesma isencdo e ndo tém de ser registadas
ao abrigo do REACH.

Deste modo, ¢ importante para os fabricantes e importadores de substancias que podem ser
utilizadas para fins farmacéuticos, ou conexos, estarem cientes da sua propria entidade
juridica ou se os seus clientes utilizam efetivamente a substédncia em medicamentos
abrangidos pela legislagdo relativa aos produtos farmacéuticos supramencionada, pois nesse
caso ndo estdo obrigados ao registo ao abrigo do REACH, pelo menos para as quantidades da
substancia utilizadas para esses medicamentos.

A isencao nado distingue entre ingredientes ativos ou inativos, pois aplica-se a qualquer
substancia «utilizada em medicamentos». Por conseguinte, os excipientes utilizados em
medicamentos também estdo isentos de registo.

Note-se que determinadas quantidades da mesma substéncia utilizadas para fins que ndo

sejam farmacéuticos ndo estdo isentas de registo. Apenas as quantidades da substéncia
utilizadas em medicamentos estdo isentas da obrigagao de registo.
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Exemplo

Um fabricante produz 100 toneladas de acido salicilico no ano X. 50 toneladas sdo utilizadas
em medicamentos no ambito da Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano e 50 toneladas sao utilizadas para a
formulagcdo de uma mistura nao medicinal. As 50 toneladas utilizadas para a formulacdo da
mistura ndo medicinal estardo sujeitas as disposicdes de registo, enquanto as 50 toneladas

utilizadas em medicamentos estao isentas de registo.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.© 5, alinea a)

2.2.3.3 Substancias incluidas no anexo IV do Regulamento REACH

O anexo IV enumera um determinado nimero de substancias para as quais se entende existir
informacdo suficiente e cujo risco para a saude humana e para o ambiente é considerado
minimo. Normalmente, estas substancias sdo de origem natural e da lista de substancias
isentas constam, por exemplo, a dgua e o nitrogénio. As substancias incluidas no anexo IV
estdo isentas das disposicOes de registo.

A lista baseia-se amplamente nas isencdoes do Regulamento (CEE) n.° 793/93 relativo a
avaliacdo e controlo dos riscos ambientais associados as substancias existentes, embora
tenham sido acrescentadas mais substancias. A isencdo de registo aplica-se a substancia e ndo
a uma utilizagdo especifica.

Referéncia juridica: artigo 2.°©, n.°© 7, alinea a)

2.2.3.4 Substancias abrangidas pelo anexo V do Regulamento REACH

O anexo V enumera treze categorias vastas de substancias relativamente as quais se considera
gue o registo é inadequado ou desnecessario. A isengdo de registo aplica-se as substancias,
desde que cumpram as condicdes de isengdo indicadas na categoria especifica do anexo V.

A lista completa do anexo V é apresentada a seguir. Recomenda-se a consulta do Guia de
orientacdo sobre 0 anexo V caso sejam necessarias informagdes mais pormenorizadas sobre
qualquer categoria de substéncias. O guia de orientacao fornece explicagdes e informacdes
gerais sobre a aplicacao das diferentes isengdes e clarifica as situagdes em que uma isencao
pode ou nao ser aplicada.
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ANEXO V

ISENCOES AO REGISTO OBRIGATORIO EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 2.°,
N.© 7, ALINEA b)

Substancias resultantes de uma reacéo quimica que ocorra acidentalmente devido a
exposicao de outra substancia ou artigo a fatores ambientais como o ar, humidade,
microrganismos ou a luz solar.

Substancias resultantes de uma reagdo quimica que ocorra acidentalmente devido a
armazenagem de outra substancia, mistura ou artigo.

Substancias resultantes de uma reacdo quimica que ocorra em consequéncia da utilizacdo
final de outras substancias, misturas ou artigos e que ndo sejam elas proéprias
fabricadas, importadas ou colocadas no mercado.

Substancias que ndo sejam elas proéprias fabricadas, importadas ou colocadas no mercado
e que resultem de uma reagao quimica que ocorre quando:

a) um estabilizador, corante, aromatizante, antioxidante, agente de enchimento, solvente,
veiculo, tensioativo, plastificante, inibidor de corrosdo, agente antiespuma ou
desespumante, dispersante, inibidor de precipitacdo, dessecante, ligante, emulsionante,
desemulsionante, desidratante, aglomerante, promotor de adesdo, modificador de
fluidez, neutralizador de pH, sequestrante, coagulante, floculante, retardador de chama,
lubrificante, quelante ou reagente de controlo de qualidade funcione como pretendido; ou

b) uma substéncia cujo Unico objetivo seja proporcionar que uma caracteristica
fisico-quimica especifica funcione como pretendido.

Subprodutos, salvo se forem eles préprios importados ou colocados no mercado.

Hidratos de uma substancia ou i6es hidratados, formados por associacdo de uma substancia
com agua, desde que a substancia tenha sido registada pelo fabricante ou importador
que faca uso desta isencao.

As seguintes substancias que se encontram na natureza, se ndo forem quimicamente
modificadas:

Minerais, minérios, concentrados de minérios, gas natural bruto e transformado, petrdleo
bruto, carvao.

Substancias que ocorram na natureza e nao estejam enumeradas no ponto 7, se ndo
forem quimicamente modificadas, exceto se satisfizerem os critérios para serem
classificadas como perigosas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE ou se forem
persistentes, bioacumulaveis e toxicas ou muito persistentes e muito bioacumulaveis em
conformidade com os critérios definidos no anexo XllII, ou se tiverem sido identificadas
em conformidade com o artigo 59.°, n.°© 1, h& pelo menos dois anos, como substéncias
que suscitam um nivel de preocupacao equivalente ao definido no artigo 57.°, alinea f).

As seguintes substancias obtidas a partir de fontes naturais, se ndo forem quimicamente
modificadas, exceto se satisfizerem os critérios para serem classificadas como perigosas
de acordo com a Diretiva 67/548/CEE, com excecdo das unicamente classificadas como
inflamaveis [R10], como irritantes para a pele [R38] ou como irritantes para os olhos
[R36], ou se forem persistentes, bioacumulaveis e téxicas ou muito persistentes e muito
bioacumulaveis em conformidade com os critérios definidos no anexo Xlll, ou se tiverem
sido identificadas em conformidade com o artigo 59.°, n.° 1, h&a pelo menos dois anos,
como substancias que suscitam um nivel de preocupacdo equivalente ao definido no
artigo 57.°, alinea f):

Gorduras vegetais, 6leos vegetais, ceras vegetais; gorduras animais, 6leos animais, ceras
animais; acidos gordos de C6 a C24 e respetivos sais de potéssio, sddio, célcio e

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



34

Orientacdes sobre o registo
Versdo 2.0 - maio de 2012

10.

11.

12.
13.

magnésio; glicerol.
As seguintes substancias, se ndo forem quimicamente modificadas:

Gas de petréleo liquefeito, condensados de gas natural, gases de processo e respetivos
componentes, coque, clinquer do cimento, 6xido de magnésio.

As seguintes substancias, exceto se satisfizerem os critérios para serem classificadas
como perigosas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE e desde que ndo contenham
constituintes que satisfacam os critérios para serem classificados como perigosos de
acordo com a Diretiva 67/548/CEE em concentra¢des superiores ao mais baixo dos
limites de concentracao aplicaveis estabelecidos na Diretiva 1999/45/CE ou dos limites de
concentracdo estabelecidos no anexo | da Diretiva 67/548/CEE, a menos que dados
experimentais cientificos conclusivos demonstrem que esses constituintes nao estao
disponiveis ao longo do ciclo de vida da substéncia e que a pertinéncia e fiabilidade
desses dados tenham sido confirmadas:

Vidro, fritas ceramicas.
Produtos de compostagem e biogas.

Hidrogénio e oxigénio.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°© 7, alinea b)

2.2.

3.5 Substancia valorizada ja registada

O REACH isenta de registo substancias que sejam valorizadas na UE, se forem satisfeitas
algumas condicdes. A reciclagem constitui uma forma de valorizacdo e, por conseguinte,
encontra-se abrangida por esta isencao.

«Valorizacdao» encontra-se definida na legislacdo da UE como qualguer uma das operacoes de
valorizacdo enumeradas no anexo II da Diretiva 2008/98/CE relativa aos residuos. A lista ndo
exaustiva abrange as seguintes operacoes:

R1 Utilizacdo principal como combustivel ou outro meio de producdo de energia

R2 Recuperacao/regeneracao de solventes

R3 Reciclagem/recuperacao de substancias organicas nao utilizadas como solventes
(incluindo compostagem e outros processos de transformacdo bioldgica)

R4 Reciclagem/recuperacao de metais e compostos metalicos

R5 Reciclagem/recuperagao de outros materiais inorganicos

R6 Regeneracdo de acidos ou bases

R7 Valorizacdo de componentes utilizados na reducgao da poluigao

R8 Valorizagdo de componentes de catalisadores

R9 Refinacdo de dleos e outras reutilizagdes de dleos

R10 Tratamento do solo para beneficio agricola ou melhoramento ambiental

R11 Utilizacdo de residuos obtidos a partir de qualquer uma das operacdes enumeradas de

R1 a R10
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R12 Troca de residuos com vista a submeté-los a uma das operagdes enumeradas de R1 a
R11

R13 Armazenamento de residuos destinados a uma das operacdes enumeradas de R1 a R12
(com exclusdo do armazenamento temporario, antes da recolha, no local onde os
residuos foram produzidos)

Os critérios que definem quando os residuos deixam de ser considerados residuos (os critérios
de fim do ciclo de vida dos residuos) ap0s a reciclagem estdo atualmente em fase de
desenvolvimento, em articulacdo com a Diretiva relativa aos residuos.

Essa decisdao sera tomada no quadro legislativo da Diretiva relativa aos residuos.

Uma substancia valorizada s6 sera abrangida pelo REACH quando for tomada uma deciséo,
em conformidade com as disposicdes da Diretiva relativa aos residuos, de que os residuos que
estiveram na sua origem cumprem os critérios de fim do ciclo de vida dos residuos e, por
conseguinte, deixaram de ser residuos.

O REACH estipula as seguintes condicoes para isengao do registo:

1) E necessério que a mesma substéncia tenha sido registada. Tal significa que, se por algum
motivo a mesma substancia ndo foi registada na fase de fabrico ou importagao, a
substancia valorizada tem de ser registada.

A entidade juridica que efetua a valorizagcdo deve verificar se a substancia valorizada se
encontra abrangida por alguma isengao de registo. Nesse caso, é obviamente possivel
invocar essa isencao.

2) A substéncia tem de ser igual (a semelhanga da substancia tem de ser avaliada de acordo
com os critérios definidos no Guia de orientacdo para a identificacdo e designacao de
substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE). Por exemplo, se a substancia for
modificada durante a valorizacdo e a substancia modificada ndo tiver sido registada, é
necessario registar a substancia valorizada.

3) A entidade juridica responsavel pela valorizacdo deve ter disponivel:
« as informagdes contidas numa Ficha de Dados de Seguranca (ver seccao 6.1.1); ou

« caso a substancia seja fornecida ao grande publico, informacdes suficientes para que os
utilizadores possam tomar as medidas de protecdo necessarias; ou

. Caso nao seja exigida uma Ficha de Dados de Seguranga, as informagdes sobre
qualquer autorizacdo ou restricdo relativa a substancia e outras informacdes pertinentes
necessarias para identificar e aplicar medidas de gestdo de risco, se aplicavel (ver
secgao 6.1.2).

A forma em que estas informagoes devem ser disponibilizadas a empresa responsavel pela
valorizacdo ndo esta especificada no REACH. Todavia, importa salientar que os operadores de
valorizacdo, beneficiem ou ndo desta isencdo de registo, também devem cumprir as suas
obrigacGes no que respeita ao fornecimento de informagdes sobre a substéancia a jusante da
cadeia de abastecimento, conforme especificado nas secgdes 6.1.1 e 6.1.2.

Estdo disponiveis informagdes complementares no Guia de orientacdo sobre residuos e
substancias recuperadas. Este guia explica em pormenor as condicdes em que as substancias
valorizadas podem ser isentadas de registo e tece recomendagdes sobre como cumprir os
diferentes critérios. Descreve ainda o processo de valorizacdo de materiais especificos como
papel, vidro e metais, relacionando-os com os requisitos do REACH. O leitor deve ler
atentamente o guia de orientagdo caso pretenda registar ou pedir a isengao de registo para
uma substancia valorizada.

E importante salientar que esta isengdo ndo exige que a substancia tenha sido registada por
um agente da cadeia de abastecimento que conduziu a producado do residuo. Para esse efeito,
bastara que tenha sido apresentado um registo para a mesma substancia por qualquer
registante.
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A ECHA recomenda que os responsaveis pela reciclagem, que comecem a reciclar uma
substancia de integracao progressiva, efetuem o pré-registo tardio dessa substancia sempre
que possivel, a fim de beneficiarem das disposicoes transitorias aplicaveis ao registo (ver
seccdo 2.3.2). Ainda podem ser isentados dos requisitos de registo se outro pré-registante
registar a substancia.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°© 7, alinea d)

2.2.3.6 Substancia reimportada

Nos casos em que uma substancia seja fabricada na UE e, depois, exportada (por exemplo,
para ser formulada numa mistura) e, posteriormente, volte a ser importada para a UE (por
exemplo, para ser comercializada ou para transformacao adicional), podera ser suscitada uma
dupla obrigacdo de registo, caso aconteca ha mesma cadeia de abastecimento: a primeira, na
fase de fabrico, pelo fabricante original; e uma segunda na fase de reimportacao para a UE,
por um reimportador a jusante na mesma cadeia de abastecimento (que pode, ou ndo, ser o
fabricante original). Deste modo, as substancias que tenham sido registadas, exportadas e,
depois, reimportadas, estdo isentas de registo em determinadas condicoes.

Para beneficiar desta isengdo, terao de ser satisfeitas as seguintes condigdes:
1) E necessario que a substancia tenha sido registada antes de ser exportada para o exterior

da Unido Europeia. Se, por algum motivo, a substancia nao tiver sido registada na fase de
fabrico, a substancia tem de ser registada durante a reimportacao.

2) A substancia ja registada e exportada tem de ser igual a substancia reimportada, estreme
ou contida numa mistura (a semelhanca da substancia tem de ser avaliada de acordo com
os critérios definidos no Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de
substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE). Por exemplo, se a substancia
exportada tiver sido modificada fora da UE e, por conseguinte, ndo for igual a substancia
que esta a ser reimportada, € necessario registar a substancia reimportada.

Mais uma vez, a razdo é clara: se a substancia nao for a mesma, ainda ndo foi registada
(as informacodes de registo serdo diferentes) e, por conseguinte, ndo havera duplicacdo de
registos.

(3) Ndo so6 a substancia tem de ser igual, como também tem de proceder da mesma cadeia
abastecimento na qual a substancia foi registada.

(4) Deve ser prestada informacdo sobre a substancia exportada ao reimportador e essa
informagdo tem de cumprir os requisitos estabelecidos ao abrigo do REACH relativos a
prestacao de informacgdes a jusante na cadeia de abastecimento. O requisito de informacao
esta descrito pormenorizadamente nas secgdes 6.1.1 e 6.1.2 do presente guia de
orientagao.

Referéncia juridica: artigo 2.2, n.°© 7, alinea c)
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2.2.3.7 Polimeros

Entende-se por polimero uma substancia composta por moléculas caracterizadas por
sequéncias de um ou mais tipos de unidades monomeéricas. As referidas moléculas devem
distribuir-se por uma gama de massas moleculares em que as diferencas decorram sobretudo
das diferencas no nimero de unidades monoméricas que as constituem. Um polimero contém:

a) uma maioria ponderal simples de moléculas com, pelo menos, trés unidades
monoméricas unidas por ligacao covalente a, pelo menos, outra unidade monomérica
ou outro reagente;

b) menos que a maioria ponderal simples de moléculas com a mesma massa molecular.

No contexto desta definicdo, uma «unidade monomeérica» significa a forma reativa do
monomero de partida dentro do polimero (artigo 3.°©, n.° 5).

Devido ao nimero excecionalmente elevado de substancias poliméricas diferentes que existem
no mercado e dado que se considera que as moléculas poliméricas apresentam, em geral,
poucos motivos de preocupagao em relacao ao seu elevado peso molecular, este grupo de
substéancias esta isento de registo. Contudo, os fabricantes e importadores de polimeros
devem registar a ou as substancias monoméricas ou outras substancias utilizadas no fabrico de
polimeros caso se encontrem satisfeitas as condigdes seguintes:

« aou as substadncias monoméricas ou outras substancias ainda ndo foram registadas
pelo seu fornecedor ou outro agente a montante na cadeia de abastecimento;

« 0 polimero é composto por 2 % em massa, pelo menos, dessa ou dessas substancias
monomeéricas ou de outras substancias sob a forma de unidades monoméricas e
substancias quimicamente ligadas;

« a quantidade total dessa ou dessas substancias monoméricas ou de outras substancias
perfaz, no minimo, uma tonelada por ano (para mais informacgées sobre o calculo da
guantidade total neste contexto, consultar o Guia de orientacdo para monémeros e
polimeros).

Por conseguinte, o fabricante ou importador de um polimero ndo necessitara de registar a
substdncia monomérica ou qualquer outra substancia quimicamente ligada ao polimero, se
esta ja tiver sido registada pelo fornecedor ou por qualquer outro agente a montante da sua
cadeia de abastecimento. No que diz respeito a maioria dos fabricantes de polimeros, os seus
mondmeros e outras substancias ja terdo sido, regra geral, registados pelos fornecedores
destas substancias. Contudo, no que diz respeito a um importador de um polimero constituido
por (um) mondmero(s) ou outra(s) substancia(s) cumprindo ambas as condicdes b) e c)
indicadas supra, o(s) mondmero(s) ou a(s) outra(s) substancia(s) deve(m) ser registado(s), a
menos que:

« tenha sido nomeado um representante Unico pelo fabricante de polimeros de um pais
terceiro para cumprir as obrigagdes do importador. Neste caso especifico, cabera ao
representante Unico registar o(s) mondémero(s);

« as substdncias monoméricas ou quaisquer outras substancias utilizadas no fabrico do
polimero ja tenham sido registadas a montante da cadeia de abastecimento, por
exemplo, se tiverem sido fabricadas na UE e exportadas para um fabricante de
polimeros de um pais terceiro.

Para mais informagdes, consulte o Guia de orientacdo para mondémeros e polimeros. Este guia
descreve as disposicoes relativas aos mondmeros e polimeros ao abrigo do REACH e clarifica a
forma como devem ser tratados casos especificos como os polimeros que existem na natureza
e os polimeros reciclados. Recomenda-se a consulta do documento caso sejam necessarias
informagdes complementares sobre estes topicos.

Referéncias juridicas: artigo 2.©, n.°© 9 e artigo 6.2, n.° 3
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2.2.3.8 Utilizacao de substancias para fins de investigacao e desenvolvimento

Uma vez que um dos principais objetivos do REACH é promover a inovagao, o REACH promove
a investigagdo e o desenvolvimento, nomeadamente, através de varias isengdes das
obrigacoes de registo.

Investigacdo e desenvolvimento cientificos

Investigacdo e desenvolvimento cientificos, ao abrigo do REACH, designam qualquer tipo de
experimentacao cientifica, andalise ou investigacdo quimica realizadas em condicbes
controladas, num volume inferior a uma tonelada por ano (artigo 3.°, n.° 23).

Uma substancia utilizada exclusivamente para fins de investigacdo e desenvolvimento
cientificos esta isenta de registo, uma vez que a obrigacdo de registo se aplica a volumes
iguais ou superiores a uma tonelada por ano.

Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD)

Define-se como qualquer tipo de desenvolvimento cientifico relacionado com o desenvolvimento de
produtos ou o desenvolvimento posterior de uma substancia — estreme ou contida numa mistura
ou num artigo — durante o qual se usam unidades-piloto ou ensaios de producdo para
desenvolver o processo de producado e/ou testar as areas de aplicacdo da substancia (artigo
3.9, n.0 22).

As substancias utilizadas na investigagdo e desenvolvimento orientados para produtos e
processos (PPORD) em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano terao direito
a isencao de registo durante cinco anos caso sejam notificadas a ECHA. O notificante deve
pagar uma taxa a ECHA aquando da apresentacdo do dossié de notificagdo e fornecer
determinadas informagoes sobre as substéncias e a utilizacdo para PPORD. As substancias
utilizadas para fins de PPORD em quantidades inferiores a uma tonelada por ano nao
necessitam de ser notificadas, uma vez que se encontram abaixo do limiar de registo de uma
tonelada por ano.

A isencdo aplica-se apenas a quantidade de substancia utilizada para PPORD por um fabricante
ou importador ou produtor de artigos, atuando isoladamente ou em cooperagao com um
numero restrito de clientes. O notificante deve identificar esses clientes no dossié de
notificacdo, indicando os seus nomes e enderecos. Nos termos do REACH, esses clientes
identificados sdo referenciados como «clientes constantes da lista».

A ECHA podera prorrogar o periodo de derrogacao por mais cinco anos (ou dez anos no caso
de medicamentos ou substédncias ndo colocadas no mercado) mediante pedido, desde que tal
se justifique pelo programa de investigacdo e desenvolvimento apresentado pelo notificante.

A ECHA verificard a conformidade da informacdo fornecida pelo notificante no dossié de
notificagao de PPORD.

A ECHA pode decidir a imposicao de condicdes a fim de assegurar que a substancia seja
manuseada unicamente pelo pessoal dos clientes constantes da lista em condigdes
razoavelmente controladas e ndo seja posta a disposicdao do grande publico e que as
quantidades remanescentes sejam recolhidas para eliminagdo apds o periodo de derrogacéo.

Para obter informacGes pormenorizadas ou sobre aspetos especificos de investigacdo e
desenvolvimento, consulte o Guia de orientacdo sobre PPORD.

Referéncias juridicas: artigo 3.2, n.° 22, artigo 3.°, n.° 23, artigo 9.°
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2.2.4 Substancias consideradas registadas
Determinadas substancias ou utilizacbes de substancias sdao consideradas registadas, nao
sendo necessario proceder ao registo dessas substancias para essas utilizagoes.

Esta disposicao aplica-se a:

« substancias em produtos biocidas, conforme descrito adiante; e
« substancias em produtos fitofarmacéuticos, conforme descrito adiante.

« De modo idéntico, uma notificagdo em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE (NONS) é
considerada um registo.

2.2.4.1 Substancias para utilizacdo em produtos biocidas

As substancias ativas fabricadas ou importadas para utilizacdo em produtos biocidas devem
ser consideradas como registadas caso sejam cumpridas as condigdes seguintes:

1) A substancia é uma substancia ativa para utilizagdo num produto biocida.

No contexto dos biocidas, substancias ativas sdo as substancias e microrganismos®,
incluindo virus e fungos, com uma agdo geral ou especifica sobre ou contra organismos
prejudiciais. Um produto biocida pode ser composto por uma Unica substancia ativa, com
ou sem outros co-formulantes, ou pode ser uma mistura que contenha uma ou varias
substancias ativas.

2) A substancia consta de um dos seguintes instrumentos juridicos:

« Anexo I da Diretiva 98/8/CE - lista de substancias ativas que podem ser utilizadas em
produtos biocidas; € atualizada regularmente e recomenda-se que os fabricantes e
importadores consultem a versao mais recente.

« Anexo IA da Diretiva 98/8/CE - lista de substancias ativas que podem ser utilizadas em
produtos biocidas de baixo risco; é atualizada regularmente e recomenda-se que os
fabricantes e importadores consultem a versdao mais recente.

« Anexo IB da Diretiva 98/8/CE - lista de substancias ativas que podem ser utilizadas como
ou em produtos biocidas; é atualizada regularmente e recomenda-se que os fabricantes e
importadores consultem a versdo mais recente. Substancias de base sdo substancias que
apenas tém uma utilizagdo marginal como biocidas e que ndo sdo diretamente
comercializadas para esta utilizacdo como biocidas.

« Regulamento (CE) n.° 2032/2003 - este regulamento enumera substancias ativas que ja
se encontravam no mercado em 14 de maio de 2000 e em relagdo as quais tinha sido
enviada informagdo, tendo em vista a sua inclusdo no programa de revisdao da Comissao
das substancias ativas para utilizacdo em produtos biocidas. No entanto, assim que é
tomada a decisdo de ndo incluir uma substancia ativa das listas do Regulamento (CE) n.°
2032/2003 nos anexos I, IA ou IB, a substancia ativa perde a isengao e tem de ser
registada. As decisdes de nao incluir substancias ativas que se encontrem nas listas do
Regulamento (CE) n.° 2032/2003 nos anexos I, IA ou IB da Diretiva 98/8/CE sao
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e poderdo revestir a forma de uma Decisao
da Comissao ou de um Regulamento da Comissao.

Se uma substancia cumprir as condigdes 1) e 2) supra e for utilizada em produtos biocidas,
deve ser considerada como registada ao abrigo do REACH. Note-se que apenas as

8 Importa recordar que os microrganismos ndo estdo incluidos no d&mbito da definicdo de uma substincia nos termos
do REACH e, por conseguinte, ndo sdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento REACH.
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substancias ativas podem ser consideradas registadas e que as outras substancias
utilizadas na producao de produtos biocidas estdo sujeitas a registo.

E importante salientar que a substancia terd de ser registada se for utilizada em produtos n&o
biocidas, mesmo que cumpra as condicdes 1) e 2) supra. Se um fabricante ou importador
fabricar ou importar a substancia para utilizacdo em biocidas e ndo biocidas, tera de
apresentar um registo para as quantidades da substancia utilizadas em produtos ndo biocidas.

Se uma substancia ndo cumprir as condigcdes 1) e 2) supra, tera de ser registada ao abrigo do
REACH, mesmo que seja utilizada num produto biocida. Uma vez adotada uma decisdao de nao
incluir a substancia nos anexos I, IA ou IB da Diretiva 98/8/CE (Diretiva relativa aos produtos
biocidas) como substéncia ativa, o fabrico e a importacdo da substancia estdo sujeitos aos
mesmos requisitos de registo que qualquer outra substancia abrangida pelo ambito de
aplicacao do REACH.

Exemplo

Um fabricante produz 100 toneladas de compostos quaternarios de aménio no ano X. 50
toneladas sdo utilizadas como substancias ativas em biocidas (por exemplo, agentes
preservadores da madeira) e a substancia ativa consta de um dos atos mencionados no
ponto 2) supra, e as outras 50 toneladas sdo utilizadas como tensioativos em produtos de
limpeza. Esta Ultima utilizacdo destina-se a produtos ndo biocidas e tem de ser registada; a
primeira utilizacdo destina-se a produtos biocidas e é considerada registada.

Referéncias juridicas: artigo 15.°, n.© 2, artigo 16.°

2.2.4.2 Substancias para utilizacdo em produtos fitofarmacéuticos

As substancias ativas e os co-formulantes fabricados ou importados para utilizagdo em
produtos fitofarmacéuticos (pesticidas) sao considerados registados caso sejam cumpridas as

condicOes seguintes:

1) A substancia é uma substéncia ativa ou um co-formulante para utilizacgdo num produto
fitofarmacéutico.

No contexto dos produtos fitofarmacéuticos, substancias ativas sdo as substéncias e
microrganismos’, incluindo virus, com uma agdo geral ou especifica contra organismos
prejudiciais ou sobre plantas, partes de plantas ou produtos vegetais. Um produto
fitofarmacéutico pode ser composto por uma Unica substancia ativa, com ou sem outros
co-formulantes, ou pode ser uma mistura que contenha uma ou varias substancias ativas.

No contexto dos produtos fitofarmacéuticos, co-formulantes sao substancias inativas num
produto fitofarmacéutico que é uma mistura.

(2) A substancia consta de um dos sequintes instrumentos juridicos:

« Anexo I da Diretiva 91/414/CEE - lista de substancias ativas que podem ser utilizadas em
produtos fitofarmacéuticos; é atualizada regularmente e recomenda-se que os fabricantes
e importadores consultem a versdao mais recente.

« Regulamento (CEE) n.° 3600/92 - este regulamento enumera 90 substancias ativas que ja
se encontravam no mercado em 26 de julho de 1993 e que foram as primeiras a ser

7 Importa recordar que os microrganismos ndo estdo incluidos no &mbito da definicdo de uma substincia nos termos
do REACH e, por conseguinte, ndo sdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento REACH.
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identificadas para avaliacdao, tendo em vista a sua autorizagao e inclusdo no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE.

« Regulamento (CE) n.° 703/2001 - este regulamento enumera mais 63 substancias ativas
gque ja se encontravam no mercado em 26 de julho de 1993 e cujos fabricantes
pretenderam assegurar a inclusdao no anexo I da Diretiva 91/414/CEE, tendo sido
identificadas para avaliagao.

« Regulamento (CE) n.° 1490/2002 - este regulamento enumera mais 161 substancias
ativas que ja se encontravam no mercado em 26 de julho de 1993 e cujos fabricantes
pretenderam assegurar a inclusdo no anexo I da Diretiva 91/414/CEE, tendo sido
identificadas para avaliagao.

« Decisdo 2003/565/CE - esta decisdo enumera mais substancias ativas que ja se
encontravam no mercado em 26 de julho de 1993 e cujo periodo de avaliagao foi
prorrogado.

« uma decisdo da Comissdo acerca da conformidade do dossié apresentado nos termos do
artigo 6.9, n.° 3, da Diretiva 91/414/CEE - este tipo de decisGes é tomado a respeito de
substancias ativas que ainda ndo se encontravam no mercado em 26 de julho de 1993,
mas para as quais foi apresentado um pedido de inclusdo no anexo I da Diretiva
91/414/CEE e considerado admissivel. Dizem respeito a admissibilidade dos pedidos
apresentados por entidades juridicas especificas e, por conseguinte, ndo sao publicadas no
Jornal Oficial mas sim objeto de notificacdo as entidades juridicas visadas. Os operadores
relevantes tomardo, portanto, conhecimento das decisGes do seu interesse.

Importa referir que as quantidades da mesma substancia ativa utilizadas em produtos que ndo
sejam fitofarmacéuticos ndo sdo consideradas registadas mesmo que estejam incluidas numa
das categorias supra mencionadas.

Importa também referir que, uma vez que a condicdo 2) supra apenas pode ser cumprida por
substéancias ativas, na pratica apenas substancias ativas podem ser consideradas
registadas. As outras substéncias (incluindo co-formulantes) utilizadas na produgdo de
produtos fitofarmacéuticos devem ser registadas.

O registo ndo é necessario mesmo apos uma decisdo de ndo incluir a substancia ativa no
anexo I da Diretiva 91/414/CEE.

Exemplo

Um fabricante produz 100 toneladas de sulfato de cobre no ano X. 50 toneladas sao
utilizadas como substancias ativas em pesticidas e a substéncia ativa consta de um dos atos
mencionados no ponto 2) supra, e as outras 50 toneladas sao utilizadas para outros fins.
Esta Gltima utilizacdo destina-se a produtos ndo fitofarmacéuticos e tem de ser registada; a
primeira utilizagdo destina-se a produtos fitofarmacéuticos e é considerada registada.

Referéncias juridicas: artigo 15.°, n.° 1, artigo 16.°

2.2.4.3 Substancias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE

A Diretiva 67/548/CEE introduziu um requisito de notificagdo para as «novas» substancias, que
eram substancias ausentes do inventario europeu de substancias quimicas comercializadas
(EINECS). A lista do EINECS contém, em principio, todas as substancias existentes no mercado
comunitario em 18 de setembro de 1981.

As notificacdes efetuadas em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE contém uma parte
significativa das informacGes do dossié técnico, cuja compilagdo o REACH pretende delegar nos
registantes através do requisito de registo. Este € o motivo pelo qual essas notificagdes séo
consideradas equivalentes a registos. As substancias notificadas de acordo com a Diretiva
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67/548/CEE sdao normalmente mencionadas como NONS (notificacdo de novas substancias) no
contexto do REACH.

A ECHA atribui numeros de registo a todas as notificagdes e divulga-os por via eletronica
mediante pedido do titular da notificagdo. Estdo disponiveis instrucbes pormenorizadas sobre
como solicitar um numero de registo para uma substancia notificada no sitio Web da ECHA em
http://echa.europa.eu/pt/support/dossier-submission-tools/reach-it/nons. Importa referir que
o registo é atribuido a gama de tonelagem indicada na notificagdo da substancia. Assim que o
volume real difira da gama de tonelagem inicial, o registante devera atualizar o dossié de
registo conforme descrito na seccao 7.4 do presente documento.

As entidades juridicas sdo aconselhadas a verificar se apresentaram uma notificagdo relativa
as suas substancias a autoridade competente de um Estado-Membro em conformidade com a
legislacao nacional de aplicacao da Diretiva 67/548/CEE. Nesse caso, estdao na posse de um
numero de notificagdo oficial emitido pela autoridade competente de um Estado-Membro. Além
disso, a substancia também constara da lista europeia das substancias quimicas notificadas
(ELINCS).

A notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE so era necessaria se uma substancia fosse
colocada no mercado da UE ou importada para a UE. Caso a substancia apenas fosse fabricada
na UE, mas ndo fosse colocada no mercado, ndo era necessario efetuar a notificacdo. Estas
substancias terao de ser registadas ao abrigo do REACH.

Os fabricantes ou importadores de polimeros notificados em conformidade com a Diretiva
67/548/CEE devem consultar o Guia de orientacdo para mondmeros e polimeros, onde sdao
explicadas pormenorizadamente as etapas especificas para solicitar um nimero de registo para
um polimero notificado.

E importante sublinhar que uma notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE é
nominal e apenas o notificante beneficia de ser considerado registado; quaisquer
outras partes que fabriguem ou importem a substancia, mas que nao tenham
apresentado uma notificacado, tém de proceder ao registo, salvo se existir outra
excecao que lhes seja aplicavel.

Referéncia juridica: artigo 24.°

2.2.5 ObrigacgoOes relacionadas com o registo de substancias intermédias

O REACH estabelece obrigacoes especificas no que respeita as substancias intermédias,
conforme explicado anteriormente na secgdo 2.2.5. Embora as substancias intermédias nao
isoladas ndo sejam abrangidas pelo REACH, as substancias intermédias isoladas estao sujeitas
a requisitos reduzidos, dependendo das condigdes de fabrico e de utilizagao.

Os seguintes tipos de substancias intermédias isoladas estdo definidos ao abrigo do REACH:

« Substancias intermédias isoladas nas instalacées

« Substancias intermédias isoladas transportadas

Entende-se por substancia intermédia isolada nas instalagdes uma substancia intermédia
que nao satisfaz os critérios de substancia intermédia ndo isolada, quando o fabrico da
substancia intermédia e a sintese de outra ou outras substancias a partir desse produto se
realize nas mesmas instalagdes, administradas por uma ou mais entidades juridicas (artigo
3.9, n.° 15, alinea b)).

Uma substancia intermédia isolada transportada € uma substancia intermédia que néo

satisfaz os critérios de substancia intermédia n&o isolada, e que é transportada entre
instalacbes ou fornecida a outras instala¢des (artigo 3.2, n.°© 15, alinea c)).
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Um fabricante ou importador de uma substancia intermédia isolada em quantidades iguais ou
superiores a uma tonelada por ano tém de registar a sua substancia ao abrigo do REACH. No
entanto, pode beneficiar de requisitos de registo reduzidos desde que o fabrico e a utilizacao
da substancia ocorram em condicOes estritamente controladas. Caso o registante ndo possa
demonstrar o cumprimento das condicdes estritamente controladas, tera de cumprir os
requisitos de registo normais definidos pelo REACH. Note-se que os requisitos de registo
variam consoante a substancia intermédia isolada é uma substancia intermédia nas instalagdes
ou uma substancia intermédia transportada. Importa ainda salientar que as substancias
intermédias isoladas podem beneficiar de uma isengao de registo ao abrigo do REACH, desde
gue sejam aplicaveis as condigoes de isencdo.

Por motivos de simplificagdo, as substancias intermédias isoladas serdo referidas apenas como
substéncias intermédias no contexto do presente documento.

Recomenda-se a consulta das_Orientagdes sobre substancias intermédias caso sejam
necessarias informagdes mais pormenorizadas. O guia de orientacdo foi concebido para ajudar
os registantes potenciais de substancias intermédias a avaliar se as condicdes de fabrico e
utilizacdo cumprem os requisitos para serem consideradas condicOes estritamente controladas.
Contém também uma descrigdo pormenorizada dos requisitos de registo.

Referéncia juridica: artigo 3.°, n.© 15, artigo 17.°, artigo 18.°

2.2.6 Célculo do volume a registar

As seccOes seguintes descrevem como calcular o volume (toneladas por ano) a utilizar para
decidir se é necessario apresentar o registo de uma substéncia, os requisitos de informacgao de
cumprimento obrigatdrio, assim como, no caso de substancias de integracdo progressiva
pré-registadas, o método para determinar o prazo de registo da substancia.

Nos termos do REACH, sempre que uma substancia seja fabricada ou importada em
quantidades de uma tonelada por ano (ou esteja presente num artigo em quantidades
superiores a uma tonelada por ano em condicGes especificas), deve ser registada, a menos
que seja aplicavel uma isengdo. A obrigagdo de registo €, assim, motivada pelo volume da
substéncia fabricada ou importada (ou presente num artigo, se aplicavel).

O volume da substéncia determinara ainda as informagoes a apresentar no dossié de registo.
O REACH define quatro gamas de tonelagem (1 a < 10 toneladas, 10 a < 100 toneladas, 100 a
< 1 000 toneladas, 1 000 toneladas ou mais por ano), bem como as informagdes-padrao
exigidas para cada uma delas. Se o volume da substancia atingir o limite inferior de uma gama
de tonelagem, devem ser apresentadas as informagdes-padrao exigidas para essa gama de
tonelagem. As informacgoes-padrdo a apresentar em funcdao da gama de tonelagem sao
analisadas em pormenor na secgao 3.1.

O volume de uma substancia desempenha também um papel decisivo na determinagdo do
prazo de apresentacdo do dossié de registo de uma substancia. Embora, em principio, as
substancias ndo devam ser fabricadas na UE ou colocadas no mercado da UE se ndo tiverem
sido previamente registadas, o REACH define um regime transitorio para o registo de
determinadas substancias que ja se encontram no mercado, desde que tenham sido
pré-registadas (as denominadas substancias de integragcao progressiva). Estas disposicbes
transitorias introduzem diferentes prazos para o registo de substancias de integracao
progressiva com base nos perigos da substancia e na tonelagem fabricada ou importada
anualmente (ver secgao 2.3.2).

2.2.6.1 Célculo do volume em caso de isencdes

Em principio, um registante potencial necessita de calcular o volume total (toneladas por ano)
da substancia que fabrica ou importa e, com base nesse valor, decidir se é necessario
apresentar um registo e em que gama de tonelagem. No entanto, se forem aplicaveis
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determinadas isencdes a substancia (tais como no caso dos produtos alimentares ou
medicamentos ou utilizagdes para PPORD, como nos exemplos seguintes), o registante
potencial ndo necessita de incluir essas quantidades no calculo para determinar o volume que
€ necessario registar. Para informagoes pormenorizadas sobre as diferentes isengdes, consulte
as secgdes anteriores.

Exemplo 1: Utilizacdo em medicamentos

Se uma empresa fabricar uma substancia para utilizacgdo num medicamento, ndo necessita
de registar a substancia para essa utilizagdo. Contudo, a empresa ou 0s seus clientes
poderdo dar simultaneamente outras utilizacdes a mesma substédncia. Para determinar a sua
obrigacdo de registo ao abrigo do REACH, deve determinar as quantidades relativas as
outras utilizagdes. Por exemplo: a empresa A fabrica 120 toneladas de hidroxido de
magnésio no ano X. 70 toneladas sdo utilizadas em medicamentos e 50 toneladas sédo
utilizadas para a formulacao de uma mistura. As 50 toneladas utilizadas para a formulacao
de uma mistura estardo sujeitas as disposicbes do REACH, enquanto as 70 toneladas
utilizadas em medicamentos estdo isentas de registo ao abrigo do REACH.

Exemplo 2: Utilizacdo para PPORD

Se uma empresa fabricar 11 toneladas de uma substancia por ano, das quais 2 toneladas se
destinem a PPORD, a obrigacdo de registo é definida pelas 9 toneladas por ano que nado se
destinam a PPORD. A empresa tera ainda de apresentar um dossié de notificagdo de PPORD
para as 2 toneladas utilizadas para PPORD.

2.2.6.2 Calculo do volume para substancias intermédias

. Além das isengOes de registo, o registante potencial deve considerar se a substéncia que
pretende registar é utilizada como substancia intermédia e é fabricada e utilizada em
condicOes estritamente controladas (ver a seccao 2.2.5 anterior). Se for este o caso, o
registante potencial pode beneficiar dos requisitos de informacao limitados definidos para
as substancias intermédias e ndo necessita de cumprir a totalidade dos requisitos de
informacao aplicaveis a um registo-padrao. Se o fabrico ou utilizacdo da substéncia
intermédia ndo ocorrer em condicGes estritamente controladas, o registante potencial
devera apresentar um dossié de registo padrdao e cumprir os requisitos de informagao
previstos para a gama de tonelagem na qual pretende registar a substancia intermédia.

Sempre que um dossié contenha, quer a utilizacdo de uma substancia como substancia

intermédia em condigOes estritamente controladas, quer a utilizagdo como substancia

intermédia em que estas condigdes ndo sdao cumpridas e/ou como substancia ndo intermédia,

os requisitos de informacdo dependerdo do volume utilizado como substancia ndo intermédia e

como substéncia intermédia em condigdes que ndo sdo estritamente controladas.

Exemplo: Volume a considerar para o dossié de registo no caso de substancias
intermédias

Uma empresa fabrica 2 300 toneladas da substancia A por ano, das quais 1 700 toneladas
sdo utilizadas como substancia intermédia em condigOes estritamente controladas e as outras
600 toneladas sdo utilizadas para outros fins nao isentos de registo. Esta empresa
apresentara apenas um dossié de registo relativo a substancia A, abrangendo as 1 700
toneladas utilizadas como substancia intermédia e as 600 toneladas para os outros fins.
Contudo, os requisitos de informacao do dossié de registo serdo determinados pelas 600
toneladas, uma vez que para a utilizagdo como substancia intermédia em condigoes
estritamente controladas apenas é obrigatério um conjunto limitado de informagdes. Assim, o
dossié basear-se-a nos requisitos de informacgdo previstos no REACH para a gama de
tonelagem de 100 a 1 000 toneladas. Deve ainda ser indicado no dossié que a substéncia
também é utilizada como substancia intermédia em condigGes estritamente controladas,
sendo ainda necessario documentar no dossié o volume de 1 700 toneladas utilizadas como
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substancias intermédias. ‘

2.2.6.3 Calculo do volume total

Em qualquer dos casos, sera sempre necessario calcular o volume total (toneladas por ano) da
substéncia que se destina a ser fabricada ou importada por um determinado registante e que
nao esta isenta de registo. Conforme referido anteriormente, este volume total determinara a
informacgdo a apresentar no dossié de registo e, no caso de uma substancia de integracdo
progressiva pré-registada, definirda também o prazo de registo (ver a secgdo 2.3.2 relativa a
substancias de integracao progressiva). Contudo, importa salientar que, no caso de registos
combinados de substancias utilizadas como substancias intermédias em condicGes
estritamente controladas e noutras utilizagdes (tal como no exemplo supra), o volume a
utilizar como substancia intermédia ndo sera tido em conta para a definigdo dos requisitos de
informacgdo. O volume total, que abrange a utilizacdo como substancia intermédia e as
restantes utilizacGes, determinara, em qualquer dos casos, o prazo de registo da substancia.

Caso 0 mesmo registante fabrique e/ou importe a mesma substéancia em diferentes instalagoes
pertencentes a mesma entidade juridica, o volume da substancia a registar é o volume total da
substancia fabricada e/ou importada nas diferentes instalagdes, pois estas ndo sdao entidades
juridicas distintas.

Se uma substéancia for importada em varias misturas, é necessario somar os volumes da
substancia contida em cada mistura (calculados de acordo com a definicdo da secgao 2.2.6.4).

Além disso, se uma substancia for importada em varios artigos dos quais se destina a ser
libertada, o registante potencial necessita de calcular o total de todas as quantidades da
substancia presentes nesses artigos. Para este efeito, deve ter em conta apenas os artigos dos
quais a substancia se destina a ser libertada. Sempre que uma substancia se destina a ser
libertada de um artigo, é necessario contabilizar o volume total da substéncia presente no
artigo e ndo apenas o volume que se destina a ser libertado. Importa salientar que, caso a
substancia ja tenha sido registada para essa utilizacdo por qualquer registante localizado na
UE, o importador dos artigos é desonerado da obrigacdo de registo.

Exemplo

Se a empresa X importar anualmente trés artigos — A, B, e C — com 60 toneladas da
substancia presente em cada, mas:

- no artigo A, a substancia ndo se destinar a ser libertada

- no artigo B, a substancia se destinar a ser libertada e 40 de 60 toneladas forem
libertadas em condigdes normais

- no artigo C, a substancia se destinar a ser libertada e 10 de 60 toneladas forem
libertadas em condigdes normais

a empresa X tera de registar o volume total da substancia nos artigos B e C: 120 toneladas,
ou seja, na gama de 100-1000 toneladas, desde que a substancia ainda ndo tenha sido
registada para essa utilizacdo por qualquer registante.

Se o registante potencial fabricar ou importar uma substancia e, ao mesmo tempo, produzir
um artigo do qual a substancia se destine a ser libertada, devera registar o volume da
substancia que fabrica ou importa. Ndo é necessario apresentar um registo separado para o
volume da substéncia contida no artigo. No entanto, o registo da substancia fabricada ou
importada deve conter uma descricao da incorporagao da substéncia no artigo como uma
utilizacdo identificada e esta utilizacdo deve estar estabelecida na avaliacdo da seguranca
quimica (ver secgao 5.3). Estdo disponiveis informagdes complementares sobre os requisitos
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relativos ao registo de substancias contidas em artigos no Guia de orientacdo sobre requisitos
para substéncias contidas em artigos.

2.2.6.4 Calculo da quantidade de uma substancia numa mistura ou em artigos

Poderdo verificar-se situagbes especificas para substancias presentes em misturas ou artigos:

Quantidade de uma substancia huma mistura

Para calcular a quantidade de uma substancia numa mistura, multiplica-se o volume total da
mistura pela fragdo da substéncia constituinte. E possivel obter este valor, por exemplo, na
ficha de dados de seguranca da mistura. Quando apenas esta disponivel um intervalo de
concentragdes de uma substancia numa mistura, o volume maximo da substancia calcula-se
utilizando o teor maximo possivel da substdncia na mistura. Na auséncia de informacGes mais
precisas sobre a composicdo, esta podera ser a Unica forma de assegurar que os requisitos de
registo sao respeitados.

Quantidade de uma substancia hum artigo

No caso dos artigos que contém uma substancia que se destina a ser libertada em condigoes
de utilizagdo normais ou razoavelmente previsiveis:

« Se o contelldo em massa da substancia for conhecido, deve-se multiplicar esse valor pela
massa total do artigo produzido e/ou importado; ou

« Se 0 peso da substancia por artigo unitario for conhecido, deve-se multiplicar esse valor
pelo nimero total de artigos importados.

Estdo disponiveis informacdes mais pormenorizadas no Guia de orientacdo sobre requisitos
para substéncias contidas em artigos.

2.2.6.5 Calculo do volume para substancias de integragao progressiva e substancias
de integracao nao progressiva

O registante deve indicar no dossié de registo o volume em toneladas que fabrica ou importa
anualmente. O REACH define métodos diferentes para determinar as toneladas por ano (artigo
3.9, n.° 30), dependendo de a substancia ser de integracdo progressiva ou de integracao nao
progressiva. Para a definicdo de substancias de integracdo progressiva e de substancias de
integracdo nao progressiva, consulte as secgbes 2.3.1.1 e 2.3.1.2, respetivamente.

Calculo da tonelagem anual para o reqgisto de substancias de integracdo ndo progressiva

A tonelagem anual de uma substancia de integracdo ndo progressiva a indicar num dossié de
registo é a quantidade em toneladas estimada que se prevé fabricar e/ou importar no ano civil
(1 de janeiro - 31 de dezembro) do registo. Caso o fabrico apenas arranque apds o inicio de
um determinado ano civil, os dossiés de registos podem abranger a tonelagem prevista para
um ano civil completo em vez dos meses restantes do primeiro ano civil, a fim de evitar a
necessidade de atualizar o dossié de registo num curto espaco de tempo para o segundo ano.

Calculo da tonelagem anual para o reqisto de substiancias de integracdo progressiva

No caso de uma substancia de integracao progressiva que tenha sido importada ou fabricada
durante, pelo menos, trés anos consecutivos, a tonelagem anual é calculada com base na
tonelagem média de fabrico ou importagdo dos trés anos civis imediatamente anteriores. Caso
a substancia ndo tenha sido fabricada ou importada durante trés anos consecutivos, deve ser
utilizada a tonelagem fabricada ou importada do ano civil. Esta disposicao foi introduzida para
evitar situagdbes em que um aumento subito da procura tornasse impossivel o cumprimento
das obrigacdes de registo.
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Importa salientar que, no caso das substancias de integracdo progressiva pré-registadas, a
tonelagem anual determina o prazo de registo. A seccao 2.3.2 apresenta exemplos
pormenorizados dos métodos para determinar a tonelagem anual e o prazo de registo no caso
de substancias de integracdo progressiva.

Referéncia juridica: artigo 3.2, n.© 30

2.3 Quando deve ser registado?

Objetivo: O presente capitulo visa informar os registantes potenciais sobre os prazos em
que devem apresentar os registos a ECHA. Explica em pormenor o que sao
substéncias de integracdo progressiva e substadncias de integragcdo nado

progressiva, bem como os prazos de registo.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

QUANDO DEVE SER

REGISTADO?
SUBSTANCIASA DE INTEGRAGAO PROGRESSIVA
VS. SUBSTANCIAS DE INTEGRAGAO NAO PRAZOS DE REGISTO
PROGRESSIVA Seccdo 2.3.2
Seccéo 2.3.1. ¢ "

Substancias de Substancias de integragao
nao progressiva

Secgdo 2.3.1.2

integracado progressiva
Seccédo 2.3.1.1

ﬂ Acompanhamento ﬂ

Ver secgéo relativa Ver secgéo relativa ao
ao pré-registo pedido de informagéo
(4.2) (4.4)

2.3.1 Substancias de integracido progressiva vs. substancias de integracao
Nnao progressiva

2.3.1.1 Substancias de integracao progressiva

O REACH criou um regime transitério especial para determinadas substancias que ja eram
fabricadas ou ja se encontravam no mercado antes da entrada em vigor do regulamento em 1
de junho de 2007 e que ndo tinham sido objeto de notificacdo ao abrigo da Diretiva
67/548/CEE. No caso destas substancias, o registo pode ser apresentado nos prazos previstos
pelo REACH e descritos na secgao 2.3.2.

Estas substancias sdo designadas por substancias de integracéo progressiva, pois estdo
sujeitas a um sistema de registo faseado.
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Este regime de transicdo assenta na pré-condicdo de que a substancia de integracao
progressiva tenha sido pré-registada entre 1 de junho de 2008 e 1 de dezembro de
2008. Em condic¢fes especificas, as substancias de integracdo progressiva fabricadas
ou importadas pela primeira vez ap6s 1 de dezembro de 2008 podem beneficiar de
um prazo de registo mais alargado. Para mais informagoes sobre o pré-registo de
substancias de integragdo progressiva, consulte a secgao 4.2.

Substancias de integracdo progressiva sdo substancias que satisfazem pelo menos um dos
seguintes critérios:

e A substancia consta do Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no
Mercado (EINECS) (artigo 3.2, n.°© 20, alinea a)). A lista EINECS contém, em principio,
todas as «substancias existentes» no mercado comunitario em 18 de setembro de 1981. A
lista completa e exaustiva esta disponivel em http://esis.jrc.ec.europa.eu/. Note-se que a
lista se encontra «congelada», o que impede a adi¢cdo ou remocdo de substancias da lista.

« A substancia foi fabricada em qualquer um dos atuais Estados-Membros da UE pelo menos
uma vez apos 31 de maio de 1992 (15 anos antes da entrada em vigor do REACH), mas
nao foi colocada no mercado da UE pelo fabricante ou importador, desde que o fabricante
ou o importador tenha prova documental desses factos. Podem ser utilizados como prova
documental, por exemplo, as notas de encomenda, as listas de existéncias ou quaisquer
outros documentos que remontem, sem margem para duvidas, a uma data posterior a 31
de maio de 1992. Se a substancia tiver sido colocada no mercado, normalmente teria sido
objeto de notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE e, nesse caso, considera-se
registada.

« A substancia foi colocada no mercado em qualquer um dos atuais Estados-Membros da UE
antes de 1 de junho de 2007 pelo fabricante ou importador e é um «ex-polimero» (NLP).
Um ex-polimero é uma substancia que foi considerada como notificada em conformidade
com o primeiro travessao do artigo 8.9, n.% 1, da Diretiva 67/548/CEE na versao
resultante da alteracao introduzida pela Diretiva 79/831/CEE (e portanto nao tinha de ser
notificada no ambito dessa Diretiva), mas nao satisfaz a definicdo de polimero do REACH.
Também neste caso, o fabricante ou importador deve ter provas documentais de que
colocou a substancia no mercado e de que esta foi considerada um ex-polimero, bem
como de que a substancia foi colocada no mercado por um fabricante ou importador entre
18 de setembro de 1981 e 31 de outubro de 1993, inclusive. Podem ser utilizados como
provas documentais, as notas de encomenda, as listas de existéncias, os rétulos, as fichas
de dados de segurancga ou quaisquer documentos que remontem, sem margem para
duvidas, a uma data entre 18 de setembro de 1981 e 31 de outubro de 1993, inclusive.
Esta disponivel uma lista ndo exaustiva de ex-polimeros em http://esis.jrc.ec.europa.eu/,
que serve apenas para fins informativos.

Note-se também que o regime transitorio para as substancias de integracdo progressiva
também se aplica aos produtos intermédios isolados nas instalacdes e aos produtos
intermédios isolados e transportados, bem como as substancias contidas em artigos sujeitas a
registo.

Referéncias juridicas: artigo 3.°©, n.° 20

2.3.1.2 Substancias de integracdo ndo progressiva

Todas as substancias que ndo satisfagam os critérios de substancias de integracdo progressiva
descritos na seccao anterior sao consideradas substancias de integracdo ndo progressiva.
As substancias de integragdo ndo progressiva ndo beneficiam do regime transitorio previsto
para as substancias de integragdo progressiva e carecem de registo antes de poderem ser
fabricadas, importadas ou colocadas no mercado da UE, salvo se tiverem sido objeto de
notificacdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE (ver secgdo 2.2.4.3).

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://esis.jrc.ec.europa.eu/
http://esis.jrc.ec.europa.eu/

50

Orientacdes sobre o registo
Versdo 2.0 - maio de 2012

Importa salientar que o processo de registo de substancias de integracdo ndo progressiva
obriga, primeiro, a apresentacdo de um dossié de pedido de informacao, para determinar
se ja foi apresentado algum registo ou pedido de informacgdo relativo a mesma substéncia e,
nesse caso, permitir a aplicacdo dos mecanismos de partilha de dados. Para mais informacgdes
sobre o pedido de informacdo e os processos de partilha de dados, ver a secgao 4.4.

2.3.2 Prazos de registo

As substancias abrangidas pelo REACH e que ndo estdo isentas da obrigagao de registo tém de
ser registadas antes de poderem ser fabricadas, importadas ou colocadas no mercado na UE.
As substancias de integracdo progressiva e as substancias de integracdao ndo progressiva tém
prazos diferentes para o respetivo registo.

As substancias de integracdo progressiva e as substancias de integracdo ndo progressiva que
nao foram pré-registadas devem ser registadas antes de comecarem a ser fabricadas ou
importadas no espacgo de 12 meses apos a entrada em vigor da legislagdo, ou seja, até 1 de
junho de 2008.

No caso das substancias de integracdo progressiva fabricadas ou importadas em quantidades
iguais ou superiores a uma tonelada por ano e que foram pré-registadas entre 1 de junho de
2008 e 1 de dezembro de 2008 (inclusive), as disposicdes de registo serao objeto de aplicacao
faseada, a fim de facilitar a transicdo para o REACH.

As disposicOes transitérias estabelecem diferentes prazos de registo, sem que seja necessario
interromper a produgdo ou importacao das substéncias em questdo.

Os prazos estipulados para o registo das substancias de integragdo progressiva baseiam-se na
tonelagem fabricada ou importada por fabricante, importador ou produtor de artigos, partindo
do principio de que, em muitos casos, ha uma maior probabilidade de as substancias quimicas
fabricadas em grandes volumes apresentarem maiores riscos para a saude humana e para o
ambiente. Foi também atribuida uma prioridade mais elevada as substancias que suscitam
elevada preocupacdo, tais como as substancias cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas para a
reproducdo (CMR), e as substéncias muito téxicas para os organismos aquaticos, podendo
causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico (classificacdo R50/53).

Os prazos de «integracéo progressiva> apos a entrada em vigor do regulamento séo
apresentados no quadro seguinte (aplicavel apenas as substancias pré-registadas):

Quadro 1: Prazos para o registo de substancias de integracdo progressiva

Prazo de apresentacédo do Critérios aplicaveis as substancias

dossié de registo a ECHA

30 de novembro de 2010 Substancias de integracdo progressiva fabricadas na UE ou

as 23:59:59 (GMT) (o mais importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 000

tardar) toneladas por ano por fabricante ou por importador, pelo
menos uma vez, apos 1 de junho de 2007.

30 de novembro de 2010 Substéncias de integracdo progressiva classificadas® como

as 23:59:59 (GMT) (o mais cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a reproducdo das

tardar) categorias 1 ou 2, de acordo com a Diretiva 67/548/CEE, e

fabricadas na UE ou importadas em quantidades iguais ou
superiores a uma tonelada por ano por fabricante ou por

8 «Classificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE» diz respeito as substdncias enumeradas no anexo VI do
Regulamento CRE com uma classificagdo e rotulagem harmonizadas e substancias autoclassificadas pelo registante.
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importador, pelo menos uma vez apds 1 de junho de 2007;

30 de novembro de 2010
as 23:59:59 (GMT) (o mais
tardar)

Substéancias de integracdo progressiva classificadas como
«muito toxicas para os organismos aquaticos, podendo causar
efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico»
(R50/53), de acordo com a Diretiva 67/548/CEE, e
fabricadas na UE ou importadas em quantidades iguais ou
superiores a 100 toneladas por ano por fabricante ou por
importador, pelo menos uma vez, apds 1 de junho de 2007.

31 de maio de 2013
as 23:59:59 (GMT) (o mais
tardar)

Substancias de integracdo progressiva fabricadas na UE ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a 100
toneladas por ano por fabricante ou por importador, pelo
menos uma vez, apos 1 de junho de 2007.

31 de maio de 2018
as 23:59:59 (GMT) (o mais
tardar)

Substancias de integracao progressiva fabricadas na UE ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a 1 tonelada
por ano por fabricante ou por importador, pelo menos uma
vez, apos 1 de junho de 2007.

A Figura 2 apresenta uma representacgao grafica dos prazos de registo.
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Figura 2: Prazos de registo

Deste modo, os prazos de registo para fabricantes e importadores de substancias de
integracdo progressiva dependerdo dos critérios atras indicados.

Importa salientar que, tal como explicado na secgao 2.2.6.5, a «tonelagem por ano» de uma
substéncia de integracao progressiva importada ou fabricada durante, pelo menos, trés anos
consecutivos, é calculada com base no volume médio dos trés anos civis anteriores. Se a
substancia nao tiver sido fabricada ou importada durante trés anos consecutivos, deve ser

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



52

Orientacdes sobre o registo
Versdo 2.0 - maio de 2012

utilizada a tonelagem do ano civil, a semelhanga das substancias de integragao nao
progressiva.

Importa ainda salientar que a tonelagem anual mais elevada (calculada como a
meédia dos trés anos anteriores ou por ano civil, consoante aplicavel) fabricada ou
importada apd6s 1 de junho de 2007 determinara o prazo de registo.

Os exemplos seguintes mostram como calcular o prazo de registo para substéncias de
integracdo progressiva pré-registadas com base na tonelagem anual.
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Exemplo 1

Uma empresa, com base nas suas previsoes de producao, concluiu que deve registar uma
substancia de integracdo progressiva até 31 de maio de 2013 (porque espera que o volume
de producao se situe na gama de 100 a 1 000 toneladas).

Todos os anos, a empresa necessita de calcular a respetiva tonelagem anual como a média
dos trés anos anteriores: por exemplo, em 2007 é a média de 2004-2006.

O prazo de registo baseia-se na tonelagem mais elevada calculada a partir de 2007.

Caso esta tonelagem atinja 1 000 toneladas, o registo deve ser efetuado antes de 1 de
dezembro de 2010. Caso o valor seja atingido em 2011 ou 2012, o registo deve ser
efetuado imediatamente. Uma vez que a tonelagem anual se baseia numa média trienal,
devera ser mais facil para as empresas anteciparem qualquer aumento de tonelagem anual.

Se a tonelagem permanecer na gama de 100 a 1 000 toneladas, o registo deve ser
apresentado até 31 de maio de 2013 e a tonelagem relativa a 2013 (calculada como a
média do periodo 2010-2012) deve ser indicada no dossié de registo, constituindo a base
para os requisitos de informacdo.

Exemplo 2

Se o volume de producdo da Empresa Z for de 120 toneladas (calculada como uma média
de 3 anos) em 2009 e diminuir para menos de 100 toneladas apds esse ano, a Empresa Z
continuara a ter de efetuar o registo até a data-limite de 31 de maio de 2013, pois o
volume de produgdo da substancia excedeu pelo menos uma vez as 100 toneladas apés 1
de junho de 2007. A tonelagem a indicar no dossié de registo é o valor correspondente a
2013, que é calculado como a média do periodo 2010-2012. Esta tonelagem determinara os
requisitos de informagao do registo.

Exemplo 3

O volume de produgdo da Empresa V atinge 600 toneladas em 2007, 900 toneladas em
2008, 1 400 toneladas em 2009 e 2 000 toneladas em 2010. A tonelagem média trienal em
2010 situa-se em 966 toneladas/ano, mas em 2011 ascende a 1 433 toneladas/ano. Neste
caso, a empresa V tera de registar a substancia o mais cedo possivel em 2011, pois o prazo
de registo das substancias em quantidades iguais ou superiores a 1 000 toneladas por ano
terminou em 30 de novembro de 2010. Os requisitos de registo devem basear-se na
tonelagem de 2011 calculada como a média do periodo 2008-2010, ou seja, 1 433
toneladas.

Exemplo 4

O volume de producao da Empresa V situa-se em 900 toneladas em 2007, O toneladas em
2008 e 1 000 toneladas em 2009. Como a substancia ndo foi fabricada durante trés anos
consecutivos, deve ser utilizada a tonelagem do ano civil. Neste caso, o limiar de 1 000
toneladas é atingido em 2010, o que implica o registo até a data-limite de 30 de novembro
de 2010. Os requisitos de informacao do registo devem basear-se na tonelagem de 2010,
ou seja, 1 000 toneladas.

Referéncias juridicas: artigo 23.°
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3 O processo de registo

Objetivo: O presente capitulo visa apresentar as informacfes que o registante deve
apresentar como parte do seu registo e explicar como apresentar essas
informagbes a ECHA. Descreve também o que é uma apresentagdao conjunta de
dados de registo e o processo de apresentagdo conjunta de informacgoes de
registo a ECHA.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

PROCESSO DE REGISTO

REQUISITOS DE INFORMACAO
Secc¢ao 3.1

DOSSIE DE REGISTO
Secc¢ao 3.2

APRESENTAGCAO CONJUNTA DE
DADOS
Secgao 3.3

ACESSO A INFORMAQAO E DADOS>

CONFIDENCIAIS
Secc¢ao 3.4

3.1 Requisitos de informacéao

Os fabricantes e importadores terdo de obter informacgdes sobre as substancias que fabricam
ou importam e utilizar essas informacdes para avaliar os riscos decorrentes do fabrico e das
utilizagdes das substancias e assegurar que os riscos que essas substancias podem apresentar
sao controlados.

As informacOes recolhidas e a avaliagdo efetuada devem ser documentadas no dossié de
registo e apresentadas a ECHA para o registo da substancia.

3.1.1 Cumprimento dos requisitos de informacgao

Os fabricantes e importadores tém de recolher todas as informacdes disponiveis sobre as
propriedades de uma substancia para efeitos de registo, independentemente da tonelagem
fabricada ou importada. Estas informacOes, por sua vez, devem ser comparadas com as
informacdes-padrao exigidas pelo REACH.

As informacdes a recolher incluem:

« dados de ensaio (in vivo e in vitro);
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« dados obtidos através de métodos alternativos, tais como modelos ((Q)SAR) (relagdes
(quantitativas) estrutura/atividade, agrupamento de substéncias e método comparativo
por interpolagao;

« informacgdes sobre o fabrico, utilizacbes, medidas de gestdao do risco e exposicdes
resultantes.

O quadro 2 seguinte apresenta um resumo das informagdes-padrao exigidas no REACH
(anexos VII a X). O REACH define, para cada gama de tonelagem, as informagdes minimas que
o registante deve fornecer sobre as propriedades intrinsecas da substancia. As
informacdes-padrao exigidas no caso do nivel de tonelagem mais baixo sao definidas no anexo
VIl e, a medida que forem sendo atingidos novos niveis de tonelagem, serdo acrescentados os
requisitos do anexo correspondente. Porém, estas informagdes-padrao podem ser adaptadas
(dispensa ou aumento) mediante justificacdo adequada, de acordo com os critérios fixados nos
anexos VIl a XI. Deste modo, os requisitos de informacao exatos para cada substancia
poderdo variar de registo para registo, em funcao da informacao disponivel sobre as
propriedades intrinsecas, da tonelagem, da utilizacédo e da exposicao.

Sempre que os dados disponiveis ndo forem adequados para satisfazer os requisitos do
REACH, podera ser necessario realizar ensaios suplementares. Convém sublinhar que os
eventuais estudos exigidos para o cumprimento dos requisitos de informacdo fixados nos
anexos IX e X (ver quadro 2) nao devem ser realizados pelo registante na fase de registo. Ao
invés, o registante devera elaborar uma proposta de ensaio e inclui-la no seu dossié de
registo.

Importa salientar que, sempre que possivel, o registante é obrigado a partilhar ou
produzir dados com outros registantes da mesma substancia, em vez de produzir dados
sozinho, caso tal implique a realizacdo de ensaios em animais (ver seccdo 4.1 sobre
partilha de dados).

Se forem necessarios ensaios sobre as substancias para produzir informagoes sobre as
propriedades intrinsecas das substancias, esses ensaios devem ser realizados de acordo com
os métodos previstos no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissao e respetivas alteragoes
ou com outros métodos internacionais de ensaio reconhecidos pela Comissdo ou pela ECHA. Os
ensaios e analises ecotoxicoldgicos e toxicoldgicos devem ser realizados em conformidade com
os principios de boas praticas de laboratério ou com outras normas internacionais que a ECHA
ou a Comissdo reconhegam como sendo equivalentes e com as disposicdes da Diretiva
86/609/CEE relativas a protecdo dos animais utilizados para fins experimentais e outros fins
cientificos.

As informacgOes sobre as propriedades intrinsecas das substancias podem ser produzidas
utilizando outras fontes de informagdo que ndo ensaios in vivo. O registante pode utilizar
varios métodos alternativos, tais como ensaios in vitro, modelos ((QSAR) (relacbes
(quantitativas) estrutura/atividade), agrupamento de substéancias ou método comparativo por
interpolacdo, desde que a utilizagdo de métodos alternativos seja justificada. Todas estas
fontes de informacgdo diferentes podem também ser utilizadas numa abordagem de suficiéncia
de prova.

Orientacdes disponiveis

O Guia de orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica explica
pormenorizadamente o processo de recolha de informacdo e produgao de dados. Os capitulos
seguintes podem ser particularmente Uteis para o leitor:

. Parte B: Avaliacdo do perigo
« Capitulo R.2: Quadro para a producao de informagoes

« Capitulo R.3: Recolha de informacbes
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. Capitulo R.4: Avaliagao das informacgdes disponiveis

. Capitulo R.5: Adaptacgao dos requisitos de informagao

. Capitulo R.6: QSAR e agrupamento de produtos quimicos

« Capitulo R.7: Orientagdes especificas sobre parametros
Os seguintes Guias praticos contém informagdes sobre métodos alternativos de produgao de
informagbes sobre propriedades intrinsecas de substancias:

o Guia pratico 1: Como comunicar dados in vitro

o Guia pratico 2: Como comunicar a suficiéncia de prova

« Guia pratico 4: Como comunicar a dispensa de dados

« Guia pratico 5: Como comunicar (Q)SAR

« Guia pratico 6: Como comunicar métodos comparativos e categorias

« Guia pratico 10: Como evitar ensaios desnecessarios em animais.
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Quadro 2: Resumo das informacdes-padrao exigidas no Regulamento REACH

ANEXO VII1 (1 tonelada ou mais

7 Informacdes sobre as propriedades fisico-quimicas da substancia
7.1 Estado da substancia (a 20 °C e 101,3 kPa)

7.2 Ponto de fusdo/congelagao

7.3 Ponto de ebulicao

7.4 Densidade relativa

7.5 Pressao de vapor

7.6 Tensao superficial

7.7 Hidrossolubilidade

7.8 Coeficiente de particdo n-octanol/agua

7.9 Ponto de inflamacdo

7.10 Inflamabilidade

7.11 Propriedades explosivas

7.12 Temperatura de auto-ignicao

7.13 Propriedades oxidantes

7.14 Granulometria

8 Informacéao toxicoldgica

8.1 Irritacdo da pele ou corrosao da pele (in vitro)

8.2 Irritacdo ocular (in vitro)

8.3 Sensibilizacao da pele (in vivo)

8.4.1 Mutagenicidade (mutagdo genética em bactérias)

8.5.1 Toxicidade aguda (por via oral)

9 Informacédo ecotoxicolégica

9.1.1 Toxicidade a curto prazo em meio aquatico em invertebrados (Daphnia)
9.1.2 Inibicdo do crescimento em plantas aquaticas (algas)

9.2.1.1 Elevada biodegradabilidade

8 Informacéo toxicoldgica

8.1.1 Irritagdo da pele (in vivo)

8.2.1 Irritagdo ocular (in vivo)

8.4.2 Citogenicidade em células de mamiferos (in vitro)

8.4.3 Mutagao genética em células de mamiferos (in vitro)

8.5.2 Toxicidade aguda (por inalagao)

8.5.3 Toxicidade aguda (por via dérmica)

8.6.1 Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) por dose repetida
8.7.1 Despistagem de efeitos toxicos na reproducao/no desenvolvimento
8.8.1 Toxicocinética
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9 Informacéo ecotoxicoldgica

9.1.3 Toxicidade a curto prazo em meio aquatico em peixes

9.1.4 Ensaio de inibigao respiratéria em lamas ativadas

9.2.2.1 Hidrolise em fungao do pH

9.3.1 Despistagem da adsorgdo/dessorgao

7 Informacdes sobre as propriedades fisico-quimicas da substancia
7.15 Estabilidade em solventes orgénicos e identidade dos produtos de degradagdo
relevantes

7.16 Constante de dissociagao

7.17 Viscosidade

8 Informacéo toxicoldgica

8.6.1 Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) por dose repetida
8.6.2 Toxicidade subcronica (90 dias)

8.7.2 Efeitos toxicos no desenvolvimento pré-natal

8.7.3 Efeitos toxicos na reproducdo em duas geracles

9 Informacao ecotoxicoldgica

9.1.5 Toxicidade a longo prazo em invertebrados aquaticos (Daphnia)
9.1.6 Toxicidade a longo prazo em peixes

9.2.1.2 Degradacao final em aguas de superficie

9.2.1.3 Ensaio de simulagdo no solo

9.2.1.4 Ensaio de simulacdo em sedimentos

9.2.3 Identificacao dos produtos de degradacgao

9.3.2 Bioacumulagdo em espécies aquaticas (peixes)

9.3.3 Outras informacgdes sobre adsorgcao/dessorgao

9.4.1 Toxicidade a curto prazo em invertebrados terrestres

9.4.2 Efeitos nos microrganismos do solo

9.4.3 Toxicidade a curto prazo em plantas terrestres

8 Informacéao toxicoldgica

8.6.3 Ensaio de toxicidade a longo prazo (= 12 meses) por dose repetida
8.7.2 Efeitos toxicos no desenvolvimento

8.7.3 Efeitos toxicos na reproducdo em duas geracbes

8.9.1 Carcinogenicidade

9 Informacédo ecotoxicolégica

9.2 Outros ensaios de degradacdo biodtica

9.3.4 Outras informacgdes sobre o destino ambiental e comportamento no ambiente da

substéncia e/ou dos produtos de degradagao

9.4.4 Toxicidade a longo prazo em invertebrados terrestres
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9.4.6 Toxicidade a longo prazo em plantas terrestres
9.5.1 Toxicidade a longo prazo para organismos dos sedimentos
9.6.1 Toxicidade a longo prazo para as aves ou efeitos toxicos na reprodugdo das aves

3.1.2 Utilizacao de informacao de outras avaliacdes

Conforme expresso no REACH, sao incluidas as informacgdes resultantes de avaliacdes
efetuadas no ambito de outros programas internacionais ou nacionais. As avaliacdes
eventualmente efetuadas em aplicagcdo da legislagdo comunitaria (por exemplo, avaliacdes de
riscos em aplicacdo do Regulamento (CEE) n.© 793/93), sao tidas em conta e refletidas na
elaboracéo do relatério de seguranca quimica, caso se revelem adequadas. As excec¢des a esta
regra devem ser justificadas (anexo I, seccdo 0.5). Por conseguinte, os registantes devem ter
em conta e utilizar as avaliagdes ja disponiveis na preparacdo do dossié de registo. Em
particular, as avaliagOes efetuadas no ambito de outros programas da UE, como o programa
para a avaliacdo dos riscos associados as substancias existentes (Existing Substances Risk
Assessment Programme), as avaliagoes de substéncias ativas ao abrigo da Diretiva relativa a
colocagdo de produtos biocidas no mercado ou da Diretiva relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, quando essas substéncias se encontrem abrangidas pelo
REACH.

Outra importante fonte de informacdo é o programa de substancias quimicas HPV da OCDE
(programa de investigagcao de substancias quimicas com um volume de producdo elevado da
Organizagdo para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econémico), que apresenta iniUmeras
semelhancas com o REACH. Essas semelhancas devem ser tidas em conta na preparagao de
um dossié de registo sempre que esteja disponivel um dossié do programa de substancias
guimicas HPV da OCDE.

3.2 Dossié de registo

3.2.1 Estrutura do dossié de registo
O dossié de registo € o conjunto de informagdes enviado por via eletrénica por um registante
relativo a uma substancia especifica. E composto por dois elementos principais:
« um dossié técnico, que é sempre necessario para todas as substancias sujeitas a
obrigacdes de registo;

« um relatério de segurancga quimica, exigido se o registante fabricar ou importar uma
substdncia em quantidades iguais ou superiores a dez ou mais toneladas por ano.

O dossié técnico contém as seguintes informagdes:

. a identidade do fabricante/importador;

« aidentidade da substancia;

. informagdes sobre o fabrico e a utilizagdo da substancia;
. a classificacao e a rotulagem da substancia;

. orientagdes para utilizacdo segura;

« resumos dos estudos relativos as informacbes sobre as propriedades intrinsecas da
substancia;

« resumos circunstanciados dos estudos relativos as informacgGes sobre as propriedades
intrinsecas da substancia, se necessarios;
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« indicagdo sobre se as informacbes sobre o fabrico e utilizacdo da substéncia, a
classificacao e rotulagem, os resumos (circunstanciados) dos estudos e/ou, se aplicavel, o
relatdrio de seguranca quimica foram avaliados por um assessor;

. propostas para outros ensaios, se forem pertinentes;
« para substancias registadas na gama de 1 a 10 toneladas, informacdes sobre a exposicao;

« um pedido, acompanhado de justificacdo, relativo as informagdes que devem ser
consideradas confidenciais.

O relatdério de seguranca quimica (CSR) é a documentacdo da avaliacdo da segurancga
guimica (CSA) do registante (ver secgao 5.3). O requisito de preparagdo de uma avaliacdo da
seguranga quimica e respetiva documentagdo no relatério de seguranca quimica depende da
tonelagem fabricada ou importada pelo registante (sendo o limiar 10 toneladas por ano). Sao
aplicaveis as seguintes isengoes:

« nao é necessario efetuar um relatério de seguranca quimica no caso de uma
substancia presente numa mistura em concentracfes inferiores ao mais pequeno dos
valores definidos no artigo 14.°©, n.°© 2;

. relativamente as utilizacdes em materiais destinados a entrar em contacto com
géneros alimenticios e em produtos cosméticos, o relatério de seguranga quimica nao
necessita de abranger os aspetos de salde humana pois estes sdo regulamentados por
outra legislacao.

As obrigagdes aplicaveis aos registantes em matéria da informagao a apresentar no dossié de
registo sao explicadas em pormenor na secgao 5.

Referéncias juridicas: artigo 10.°, artigo 14.°, anexo |, anexos VI a X

3.2.2 Formato do dossié de registo

O dossié de registo deve estar no formato IUCLID (International Uniform Chemical Information
Database). Podem ser utilizadas outras ferramentas de TI na preparacao do dossi€, desde que
produzam exatamente o mesmo formato. A versao mais recente desta aplicagcdo informatica é
a IUCLID 5°, que serd utilizada como referéncia no presente documento e para a qual existem
orientagoes especificas (Orientacbes sobre a IUCLID).

A IUCLID é uma aplicagao informatica que permite captar, armazenar, conservar e trocar
dados sobre as propriedades e utilizagdes de substancias quimicas. Embora a concecado e
criacdo da IUCLID 5 tenha sido motivada pela entrada em vigor do REACH, a ferramenta de
software pode ser utilizada para fins diversos. Os formatos de armazenamento dos dados
foram desenvolvidos em cooperacao com a OCDE e aceites por muitas autoridades reguladoras
nacionais e internacionais. Os dados da IUCLID 5 podem, assim, ser utilizados em diferentes
programas de avaliacdo quimica, como o programa de substancias quimicas HPV da OCDE, o
programa da US EPA em matéria de substancias quimicas HPV, o programa Japan Challenge e
a Diretiva da UE relativa a colocacao de produtos biocidas no mercado.

O software IUCLID 5 pode ser descarregado gratuitamente a partir do sitio Web da IUCLID
em http://iuclid.eu por todas as partes interessadas, desde que nao seja utilizado para fins
comerciais.

Referéncia juridica: artigo 111.°

° Embora a IUCLID 5.3 seja a versdo mais recente da IUCLID 5 disponivel a data da publicacdo do presente guia de
orientagdo, todas as descrigbes contidas no presente documento relativas a IUCLID 5 sdo também aplicaveis a IUCLID
5.4.
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3.2.3 Apresentacao do dossié de registo

Cada fabricante, importador ou representante Gnico tem a obrigacéo individual de
apresentar um dossié de registo para cada uma das suas substéncias a ECHA, a fim de as
registar. O dossié de registo deve ser apresentado por via eletrénica através do portal
REACH-IT do sitio Web da ECHA.

A apresentacao do dossié de registo exige a transposicao de varias etapas praticas com as
quais o registante deve familiarizar-se previamente. A Parte II do presente guia de orientacao
contém uma explicacdo pormenorizada do processo a adotar e das tarefas a realizar, bem
como documentos de referéncia para consulta.

3.3 Apresentacao conjunta de dados

Embora cada registante tenha a obrigacdo individual de apresentar o seu proprio dossié de
registo para cada uma das suas substancias, nos casos em que uma substancia seja, ou se
destine a ser, fabricada ou importada por mais do que uma empresa, estas devem apresentar
determinadas informagdes em conjunto. A apresentagdao conjunta de dados aplica-se ao
registo de substancias de integracao progressiva e de substancias de integracdo ndo
progressiva.

Os registantes devem apresentar conjuntamente informacoes sobre as propriedades
intrinsecas da substancia (estudos e propostas de ensaio, se aplicavel) e a sua
classificacado e rotulagem e podem, se concordarem, também apresentar
conjuntamente o relatério de seguranca quimica (CSR) e orientagfes para a
utilizacdo segura (artigo 11.°). Pretende-se, assim, reduzir os custos para os registantes
através da cooperagdo ao nivel da preparagao do dossié e reduzir a necessidade de ensaios,
em particular dos ensaios em animais vertebrados. Além disso, os registantes que efetuem
uma apresentacao conjunta beneficiam de uma taxa de registo reduzida. Para obter mais
informacgbes sobre a recolha e partilha de informagdes existentes, ver também a secgdo 4.

Importa salientar que, caso tenho sido nomeado um representante Unico por um fabricante de
um pais terceiro para proceder ao registo da substancia, este deve integrar uma apresentacao
conjunta com os outros fabricantes, importadores e representantes Unicos para a mesma
substéancia.

A obrigatoriedade de efetuar uma apresentacdo conjunta aplica-se também se uma
determinada substancia for de integragdo progressiva, para alguns registantes, e de integracdo
nao progressiva, para outros, independentemente de a substancia ter sido pré-registada por
todos, alguns ou nenhum dos registantes.

Note-se que a apresentacao conjunta de dados ndao desonera os registantes (fabricantes,
importadores ou representantes Unicos) da obrigacdo de também apresentarem um dossié
individual.

3.3.1 Mecanismos de apresentacao conjunta

As informacdes que devem ser apresentadas conjuntamente sao apresentadas por um
registante principal em nome dos outros registantes (os denominados «membros
registantes»). As outras informagdes devem ser apresentadas por todos os registantes
individualmente. O registante principal de uma apresentacdo conjunta pode ser, por exemplo,
o maior produtor, pois terd sempre de registar a totalidade do conjunto dos dados até ao final
do primeiro prazo de registo. No entanto, ndo é obrigatério que assim seja: os registantes da
apresentacao conjunta podem nomear um registante principal com uma tonelagem inferior
(por exemplo, se tiverem de preparar apresentagdes conjuntas relativas a outras substéncias e
decidirem partilhar o 6nus de gerir as apresentacdes conjuntas). Caso organizem a
apresentacao conjunta dessa forma, um registante principal numa gama de tonelagem inferior
tem sempre de apresentar um dossié completo (ou seja, com os estudos para a gama de
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tonelagem mais elevada a registar para essa substancia) e cumprir o primeiro prazo que se
apliqgue a qualquer dos registantes. Importa salientar que o registante principal pagara sempre
a taxa correspondente apenas a sua gama de tonelagem, tal como qualquer outro membro da
apresentagao conjunta.

Na pratica, tal implica a existéncia de dois tipos de dossiés de registo: o «dossié principal»
(com as informacgdes do registante principal e o conjunto de dados exigido no REACH para a
gama de tonelagem mais elevada a registar para a substancia em causa) e o «dossié de
membro» (com as informagoes individuais a apresentar por cada membro da apresentacao
conjunta). Os requisitos de informacao relativos a cada tipo de dossié de registo sdo
apresentados no Quadro 3 seguinte.
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Quadro 3: Requisitos de informacao relativos ao dossié principal e aos dossiés de
membros em apresentacdes conjuntas

Requisitos de informacéo Dossié principal Dossié de
membro

Apresentacao Informacdes Informacdes
conjunta individuais individuais

a) Dossié técnico

i) identidade do fabricante ou X X
importador

ii) identidade da substéncia

iii) fabrico e utilizacao(des) da
substancia e categorias pertinentes de
utilizacdo e exposicao, se for caso disso

iv) classificacao e rotulagem X

v) orientagdes para uma utilizacao mediante mediante mediante
segura acordo acordo acordo

vi) resumos dos estudos relativos as X

informacdes obtidas a partir da
aplicagao dos anexos VII a XI

vii) resumos circunstanciados de X
estudos respeitantes as informacodes
obtidas a partir da aplicacdo dos anexos
VII a XI, se 0 anexo I assim o
determinar

viii) indicagao relativa a revisdo por X X X
um assessor das informagoes
apresentadas em iii), iv), vi), vii) e b)

iX) propostas de ensaios X

x) informacodes sobre exposicao a X X
substancias registadas em quantidades
entre 1 e 10 toneladas

xi) pedido relativo as informacgodes do X X X
n.° 2 do artigo 119.9 que ndo devem
ser divulgadas na Internet

b) Relatério de segurancga quimica mediante mediante mediante
acordo acordo acordo

* Dependente de autoexclusao (ver seccao 3.3.2 adiante)

Em termos cronoldgicos, o registante principal € o primeiro a apresentar o respetivo dossié de
registo no ambito da apresentacdo conjunta. Os membros da apresentacdo conjunta so
poderdo apresentar os seus dossiés de registo depois de o dossié do registante principal ter
sido aprovado para processamento ou, por outras palavras, ter passado a fase de verificacdo
das regras de negocio (ver seccao 10.1). A pagina do REACH-IT relativa ao processo de
apresentacao conjunta informara esses membros de que o dossié do registante principal foi
aprovado na verificagdo das regras de negocio e que, por conseguinte, podem comecgar a
apresentar os seus dossiés de membros.
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Se um registante potencial estiver a preparar o registo de uma substancia de integragao nao
progressiva e o resultado do processo de pedido de informacdo (ver seccao 4.4) indicar que ja
foram apresentados um ou varios registos para a mesma substancia, o registante potencial
devera, ndo sé partilhar os dados com os registantes anteriores, como também integrar a
apresentacao conjunta. Sempre que existirem varios registantes anteriores e uma
apresentacdo conjunta, o registante potencial devera contactar o registante principal para
participar na apresentacdao conjunta. Quando a mesma substancia tiver sido registada apenas
por uma outra empresa, o registante principal devera contactar este registante anterior. Os
dois devem chegar a acordo sobre quem sera o registante principal. Na maior parte dos casos,
fard mais sentido que o registante anterior assuma a fungdo de registante principal, uma vez
que ja apresentou um conjunto completo de dados. No entanto, o registante anterior e o
registante principal também poderdo acordar que o registante potencial sera o registante
principal e efetuara a apresentacdao conjunta. Neste caso, o registante potencial devera criar e
apresentar uma apresentacdo conjunta com o conjunto de dados completo exigido para a
gama de tonelagem mais elevada dos dois registantes e o registante anterior devera,
subsequentemente, integrar esta apresentagao.

Caso o registante principal cesse a produgao, os outros registantes terdo de considerar a
nomeagao de um novo registante principal.

As taxas de registo, fixadas pelo Regulamento (CE) n.° 340/2008 da Comissao de 16 de abril
de 2008, terdo em conta o facto de a apresentacdo ser conjunta ou separada.

Referéncias juridicas: artigo 11.°, artigo 19.°

3.3.2 Possibilidades de apresentacao separada (autoexclusao)

Um fabricante ou importador pode apresentar determinadas informagdes do dossié de registo
em separado (autoexcluir-se) caso se aplique pelo menos uma das razdes seguintes
(enumeradas no artigo 11.2, n°® 3, ou em relagdo a substancias em produtos intermédios
respetivamente no artigo 19.°, n.°© 2):

a) se o envio conjunto das informacdes acarretar custos demasiado elevados; ou

b)se o envio conjunto das informacdes levar a revelacdo de informacdes consideradas
comercialmente sensiveis e suscetiveis de provocar prejuizos comerciais apreciaveis a esses
fabricantes ou importadores; ou

¢) se discordarem do registante principal quanto a selecdo da informacao.

Neste caso, o registante deve apresentar, anexa ao respetivo dossié, uma explicagao das
razOes pelas quais os custos seriam demasiado elevados, dos motivos pelos quais a revelacao
de informacdo poderia causar prejuizos comerciais significativos ou da natureza do desacordo,
consoante o caso. A autoexclusao pode ser parcial e respeitar, por exemplo, apenas a um
estudo especifico. Para mais informacOes sobre as possibilidades e mecanismos de
apresentacao separada, consulte o Guia de orientacdo sobre partilha de dados.

Importa salientar que, mesmo que decida exercer a opcdo de autoexcluséo, o
registante continua a ser membro da apresentacdo conjunta e apenas podera
apresentar o seu dossié depois de o dossié principal ter sido aprovado para
processamento. Assim, um registante pode autoexcluir-se de determinados requisitos de
informacdo, mas ndo da apresentacao conjunta em si.

Referéncias juridicas: artigo 11.°, n.° 3, artigo 19.2, n.° 2
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3.4 Acesso a informacéao e dados confidenciais

Embora o REACH obrigue ao fornecimento de informacGes a ECHA e, nalguns casos, a sua
troca com outros fabricantes e importadores, estdo previstas algumas disposicdes (artigos
118.° e 119.9) para protecao das informacdes comercialmente sensiveis.

As disposicOes gerais relativas ao acesso a informagdo sao as seguintes:

As informagdes enumeradas no artigo 119.°, n.© 1, e contidas no dossié de registo serao
postas a disposicdo do publico no sitio Web da ECHA.

Um registante podera identificar determinadas informacgGes constantes do seu dossié de
registo e enumeradas no artigo 119.°, n.°© 2, como confidenciais por motivos de interesse
comercial (artigo 10.°, alinea a), subalinea xi)). Caso a justificacdo seja aceite como valida
pela ECHA, essas informacgdes ndo serao colocadas a disposicao do publico. As informagoes
enumeradas no artigo 119.°, n.° 2, serdo publicadas no sitio Web da ECHA caso ndo seja
apresentado pelo registante qualquer pedido de confidencialidade ou o pedido apresentado
ndo seja considerado valido pela ECHA.

A ECHA podera conceder acesso a esses ou a outros elementos de informacdo mediante
pedido e apds uma analise caso a caso, nas situagdes em que isso esteja previsto no
Regulamento (CE) n.© 1049/2001. Este regulamento também define os casos em que deve
ser recusado o acesso publico aos documentos, independentemente do respetivo suporte,
por exemplo, por motivos relacionados com interesses comerciais. Em caso de duvida
relativamente a divulgagao de um documento, o regulamento exige que a ECHA consulte o
proprietario do documento a fim de determinar se o documento deve, ou ndo, ser
divulgado.

De acordo com o artigo 119.°, n.° 2, mediante pedido justificado por interesses comerciais do
registante ou qualquer parte interessada, pode ser aplicado um regime de confidencialidade as
seguintes informagdes:

se for essencial para a classificacao e rotulagem, o grau de pureza da substancia e a
identidade das impurezas e/ou dos aditivos que se saiba serem perigosos;

a gama de tonelagem total (ou seja, 1-10 toneladas, 10-100 toneladas, 100-1000
toneladas ou acima de 1000 toneladas) em que a substancia foi registada;

os resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos sobre os dados
fisico-quimicos relativos a substancia, as vias metabdlicas e ao destino ambiental, bem
como sobre estudos toxicoldgicos e ecotoxicologicos;

determinadas informagdes constantes da ficha de dados de seguranca, conforme definido no
artigo 119.°, n.° 2;

o(s) nome(s) comercial(ais) da substancia;

0 nome na nomenclatura IUPAC para as substancias de integragdo ndo progressiva que
preencham os critérios para qualquer uma das classes de perigo definidas no artigo 58.9°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.°© 1272/2008 por um periodo de seis anos;

o nome na nomenclatura IUPAC para substancias que preencham os critérios para qualquer
uma das classes de perigo definidas no artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.°
1272/2008 e que apenas sejam utilizadas de uma ou mais das seguintes formas:

i) como substancias intermédias,
ii) para efeitos de investigacdo e desenvolvimento cientifico,

iii) em atividades de investigacdo e desenvolvimento orientadas para produto e
processo.

Considera-se que a divulgacao das seguintes informacdes pode prejudicar gravemente os
interesses comerciais da pessoa interessada e, por conseguinte, de acordo com o artigo 118.°,
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estas informacgGes ndo devem ser publicadas no sitio Web da ECHA nem divulgadas por outro
meio, exceto nos casos em que seja necessaria uma intervencao imediata para proteger a
salde humana, a seguranga ou o ambiente:

pormenores acerca da composicdo completa de uma mistura;

sem prejuizo do disposto no artigo 7.2, n.° 6, e no artigo 64.°, n.% 2, a utilizacdo, funcao
ou aplicagdo detalhada de uma substancia ou mistura, incluindo informagbes precisas
sobre a utilizacdo enquanto substancia intermédia;

a tonelagem exata da substancia ou mistura fabricada ou colocada no mercado;

as ligagdes entre um fabricante ou importador e os seus distribuidores ou utilizadores a
jusante.

Pelo contrario, devem ser postas a disposicdo do publico, gratuitamente, no sitio Web da
ECHA, as seguintes informagdes apresentadas no dossié de registo e que estejam na posse da
ECHA sobre substancias quer estremes, quer contidas em misturas ou em artigos:

0 nome na nomenclatura IUPAC, para as substancias que preencham os critérios para
qualquer uma das classes de perigo definidas no artigo 58.°2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.°
1272/2008**, sem prejuizo do disposto no n°. 2, alineas f) e g);

guando aplicavel, o nome da substancia, tal como se encontra indicado no EINECS;

a classificagao e a rotulagem da substancia;

os dados fisico-quimicos relativos a substancia, as vias metabdlicas e ao destino
ambiental;

os resultados de cada estudo toxicolégico e ecotoxicoldgico;

o nivel derivado de exposicdao sem efeitos (DNEL) ou a concentragdo previsivelmente sem
efeitos (PNEC) estabelecidos em conformidade com o anexo I;

as orientagOes para a utilizacdo segura em conformidade com o anexo VI, pontos 4 e 5;

se forem solicitados de acordo com os anexos IX ou X, os métodos de analise que permitem
detetar uma substancia perigosa apods a sua libertagdo no ambiente e determinar a
exposicdo humana direta a essa mesma substancia.

Referéncias juridicas: artigo 118.°, artigo 119.°
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4 Procedimentos de partilha de dados

Objetivo: O presente capitulo fornece uma descrigdo geral das disposicoes relativas a
partilha de dados previstas no REACH que visam facilitar a partilha de dados
entre registantes. Descreve 0s principais principios da partilha de dados, bem
como o processo de pré-registo e de pedido de informagdo. Caso sejam
necessarias informagdes complementares, recomenda-se a consulta do Guia de
orientacdo sobre partilha de dados, onde sdao descritos em pormenor os
procedimentos de partilha de dados.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

PROCEDIMENTOS DE PARTILHA DE
DADOS

PRINCIPIOS BASICOS DE
PARTILHA DE DADOS
Seccéao 4.1

PRE-REGISTO
Seccdao 4.2

C
C

l
< FORMAGAO DE FilS
C

Seccéo 4.3

PEDIDO DE INFORMAGAO >

Seccdo 4.4

4.1 Principios basicos dos procedimentos de partilha de dados

O objetivo da partilha de dados consiste em aumentar a eficacia do sistema de registo, reduzir
os custos envolvidos e os ensaios em animais vertebrados. Deve evitar-se a duplicacao de
ensaios com animais e os ensaios que envolvam animais vertebrados sé devem ser realizados
como ultimo recurso (artigo 25.°).

Para facilitar a partilha de dados, o REACH requer que, antes do registo, todas as
substancias sejam pré-registadas ou que seja apresentado um pedido de informacéao.
Em geral, o pré-registo é relevante para as substancias de integracdo progressiva e para o
pedido de informacdo para as substancias de integracdo ndo progressiva e substancias de
integracdo progressiva que ndao tenham sido pré-registadas (para a definicdo de substancias
de integracdo progressiva e substancias de integracdo ndo progressiva, ver a secgdo 2.3.1).

O mecanismo de comunicagdo para as substancias de integragao progressiva € o Férum de
Intercambio de Informagdes sobre uma Substancia (FIIS) criado apds o pré-registo. No caso
das substancias de integragdo ndo progressiva, o mecanismo € o processo de pedido de
informacao.
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No que respeita a partilha de dados, sdo aplicaveis os principios seguintes:

. E obrigatéria a partilha de dados relativos & mesma substancia no caso de
informacdes que envolvam ensaios em animais vertebrados. Antes da realizacao
dos ensaios em animais vertebrados, o registante potencial deve solicitar os dados
disponiveis no FIIS ou através do processo de pedido de informacdo ao registante
anterior.

« As informacdes que ndo envolvam ensaios em animais vertebrados devem ser
partilhadas, se forem solicitadas por um registante potencial da mesma
substancia. O registante potencial pode solicitar os estudos de que necessita ao FIIS
ou ao registante anterior, conforme aplicavel.

A identificacdo de uma substéncia e a determinacdo do facto de a substancia ser ou ndo a
mesma sao etapas criticas nos procedimentos de partilha de dados. Recomenda-se vivamente
a consulta do Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no ambito
dos Regulamentos REACH e CRE a fim de determinar a identidade da substancia antes do
envolvimento em quaisquer mecanismos de partilha de dados.

Os mecanismos de partilha de dados visam garantir um acordo justo, transparente e nao
discriminatdrio entre os registantes potenciais em matéria de partilha de estudos que ja
estejam disponiveis e dos custos a eles associados. Importa realcar que, em caso de dados
insuficientes, o mecanismo de partilha visa permitir aos registantes potenciais da mesma
substéncia decidir de comum acordo quem realizara a recolha de dados necessaria, a fim de
garantir que o ensaio se realize uma Unica vez.

Nos termos do REACH, a ECHA definiu procedimentos para auxilio na resolugdo de litigios
relativos a partilha de dados. Estes procedimentos podem ser iniciados apenas em ultimo
recurso, ou seja, sé depois de esgotadas todas as medidas e argumentos alternativos.

O fabricante, importador ou, se for o caso, o utilizador a jusante podem, mantendo a plena
responsabilidade de cumprir as suas obrigacdes nos termos do REACH, nomear um terceiro
como representante para todos os procedimentos de partilha de dados que impliquem
discussGes com outros fabricantes, importadores, representantes Unicos ou, se for o caso,
utilizadores a jusante. Nestes casos, a identidade do fabricante ou importador ou utilizador a
jusante que tiver nomeado um terceiro como representante ndo € normalmente divulgada pela
ECHA a outros fabricantes, importadores ou, se for o caso, utilizadores a jusante. E importante
salientar que incumbe ao fabricante ou importador da substancia apresentar o registo, pois um
terceiro ndo pode registar uma substancia em nome da empresa que representa nas
discussoOes de partilha de dados.

4.2 Pré-registo de substancias de integracao progressiva

Cada registante potencial de uma substancia de integracao progressiva em quantidades iguais
ou superiores a uma tonelada por ano deve participar no processo de pré-registo para poder
beneficiar dos prazos de registo alargados descritos na seccdo 2.3.2. O mecanismo de
pré-registo permite aos registantes potenciais contactarem entre si com vista a partilha de
dados através da formacdo de um FIIS (ver secgdo 4.3).

Os fabricantes e importadores que ndo apresentem um dossié de pré-registo terdo de registar
a respetiva substancia antes de poderem continuar a fabrica-la ou importa-la. Terdo de
apresentar um dossié de pedido de informagdo a ECHA (conforme descrito na seccdo 4.4) e
retomarao o fabrico ou a importacao da substancia assim que o processo de registo estiver
concluido. Embora o periodo principal de pré-registo tenha terminado em 1 de dezembro de
2008, os registantes potenciais que fabriquem ou importem pela primeira vez uma
substancia de integracao progressiva em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por
ano apo6s 1 de dezembro de 2008, ainda podem beneficiar do regime transitério e dos prazos
de integracdo progressiva para registo. Para isso, o registante potencial tem de apresentar a
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ECHA um dossié de pré-registo no prazo de seis meses a contar da data em que a substancia
foi fabricada ou importada pela primeira vez e até doze meses antes do fim do prazo de registo
aplicavel, ou seja, o prazo previsto na seccao 2.3.2 para a gama de tonelagem respetiva.

Os produtores ou importadores de artigos que contenham uma substéncia de integragao
progressiva que esteja sujeita a registo e ndo tenham apresentado um dossié de registo antes
de 1 de dezembro de 2008 devem, de igual modo, registar a sua substéancia antes de poderem
continuar a produgdo ou importagdo dos artigos que contém a substancia. Também podem
beneficiar do pré-registo tardio da substancia caso produzam ou importem os artigos que
contém a substdncia numa quantidade superior a uma tonelada por ano pela primeira vez apos
1 de dezembro de 2008. Para o efeito, o produtor ou importador tera de apresentar um dossié
de pré-registo no prazo de seis meses a contar da primeira utilizagdo da substéncia para a
producdo dos artigos ou a contar da primeira importacdo do artigo que contém a substancia e
até doze meses antes do fim do prazo de registo da respetiva gama de tonelagem.

Importa salientar que, caso um fabricante de um pais terceiro nomeie um representante Unico,
compete a este efetuar o pré-registo da substancia para beneficiar dos prazos de registo
alargados. Um representante Unico nomeado apos 1 de dezembro de 2008 pode proceder ao
pré-registo da substancia até 12 meses antes do termo do prazo de registo pertinente, desde
que a substancia proveniente do fabricante de pais terceiro ndo tenha sido colocada no
mercado numa quantidade igual ou superior a uma tonelada por ano apds 1 de junho de 2008
(quando entraram em vigor as obrigagdes de registo). Se um fabricante de pais terceiro decidir
mudar de representante Unico e o anterior representante Unico tiver pré-registado a
substancia proveniente do fabricante de pais terceiro, o sucessor deve comunicar a mudanca
de representante Unico a ECHA para continuar a beneficiar dos prazos de integragao
progressiva para o registo dessa substancia.

Referéncia juridica: artigo 28.°
4.3 Formacao de FIIS

Os registantes potenciais e os detentores de dados da mesma substancia de integragao
progressiva pré-registada sao todos participantes num «Foérum de Intercambio de Informacées
sobre uma Substancia» (FIIS). Os registantes que registaram anteriormente a mesma
substéncia de integracdo progressiva ou cuja substancia seja considerada registada (ver
seccdo 2.2.4) também sao participantes no FIIS.

Os objetivos de cada FIIS consistem em:

. facilitar a partilha de dados para efeitos de registo, evitando assim a duplicacdo de
estudos, e

« chegar a acordo quanto a classificacdo e rotulagem da substdncia em causa quando
existam diferengas na classificacdo e rotulagem da substancia entre os potenciais
registantes.

Os participantes num FIIS sdo livres de se organizarem da forma que considerarem mais
adequada para cumprirem os seus deveres e obrigagdes no dmbito do REACH. A organizacao
utilizada para a cooperagao no FIIS também pode ser utilizada para apresentar conjuntamente
as informacgodes relevantes.

Importa salientar que a responsabilidade de definir a «semelhanga» das substéncias recai
sobre os participantes no FIIS.

O Guia de orientacao sobre partilha de dados fornece orientacdes abrangentes sobre os
direitos e deveres dos participantes num FIIS. Recomenda-se a consulta deste guia de
orientagdo caso sejam necessarias informacées complementares sobre estes tdpicos.

Referéncia juridica: artigo 29.°
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4.4 Pedido de informacao para substancias de integracao nao
progressiva e substancias de integracao progressiva que nao tenham
sido pré-registadas

Pedido de informacao designa o processo segundo o qual todos os registantes potenciais
solicitam a ECHA que os informe se ja foi apresentado algum registo relativo a mesma
substancia. Esta medida destina-se a garantir que os dados sejam partilhados pelas partes
interessadas. A obrigagdo de apresentar o pedido de informacgado aplica-se as substancias de
integracdo ndo progressiva e as substancias de integracdo progressiva que ndo tenham sido
pré-registadas.

Por conseguinte, no que respeita as substancias de integracdo ndo progressiva e as
substancias de integracdo progressiva que nao tenham sido pré-registadas, deve
sempre ser apresentado um pedido de informacao antes de prosseguir com o registo
da substancia. Nos casos em que o registante potencial pretenda um acesso rapido ao
mercado, sera do seu interesse apresentar o pedido de informagdo o mais cedo possivel.

4.4.1 O dossié de pedido de informacao

Ao apresentarem um pedido de informacdo, é exigido aos registantes potenciais que
apresentem um dossié de pedido de informacdao com as informagoes seguintes:

Identidade do autor do pedido

Devem ser incluidos os contactos e a localizagédo das instalagdes de producdo do autor do
pedido, sempre que for pertinente para efeitos de partilha de dados.

Identidade da substédncia

As informagdes apresentadas devem ser suficientes para permitir a identificacdo da
substancia em causa. As informacdes necessarias para a identificacdo das substancias sao
idénticas as que sao exigidas no dossié técnico para o registo (anexo VI, ponto 2)) e
encontram-se descritas no Guia de orientacdo para a identificacdo e designagdo de substancias
no ambito dos Regulamentos REACH e CRE e na secgdo 5.2.1 do presente guia de orientagao.
Importa salientar que, no que respeita as substéncias utilizadas como substancias intermédias,
as informagdes a fornecer no dossié de pedido de informacdo para a identificacdo da
substédncia devem satisfazer os mesmos requisitos aplicaveis as substancias ndo intermédias e
nao beneficiardo dos requisitos reduzidos mesmo que sejam fabricadas e utilizadas em
condicOes estritamente controladas (ver secgao 2.2.5).

O fornecimento de informagdes completas e rigorosas sobre a substancia da identidade é
essencial para a ECHA conseguir identificar registantes anteriores e potenciais e, assim,
minimizar o encargo de produgao de novos dados para o registante. Recomenda-se vivamente
aos registantes potenciais que consultem o Guia de orientacdo para a identificacdo e
designacdo de substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE para assegurar que as
informacdes sobre a identidade da substancia que fornecem no dossié de pedido seguem as
orientagdes atuais.

Lista de requisitos de informacdo e novos estudos que poderdo ser necessarios

Os requisitos de informagdo de uma substancia especifica dependem da gama de tonelagem
que se pretende produzir ou importar. O registante potencial necessita de identificar a lista de
requisitos de informacdo aplicavel a respetiva substancia, a fim de facilitar a fase subsequente
de partilha de dados (ver seccdo 3.1.1 sobre o cumprimento dos requisitos de informacao).

O registante potencial deve identificar, no dossié de pedido de informacdo, os requisitos de
informacdo que exigirdo a realizacao de novos estudos.
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O dossié de pedido de informacdo pode ser preparado em linha com a aplicacdo eletronica
REACH-IT ou no formato da IUCLID 5 e posteriormente apresentado a ECHA através do
REACH-IT (ver a Parte II do presente guia de orientacdo para obter instrucdes praticas e
recomendacbes sobre a preparacdo e apresentagdo de um dossié de pedido de informagao).

4.4.2 O processo de pedido de informacao

Ao receber o dossié de pedido de informacao:

« A ECHA verifica a identificagdo da substancia, para determinar se existem registantes
anteriores ou potenciais.

o Apoés verificar a identificacdo da substancia, se a ECHA concluir qgue a mesma substancia
ainda ndo foi registada ou se as informacgoes solicitadas ndo estiverem disponiveis (por
exemplo, se o registante anterior fizesse referéncia a uma gama de tonelagem diferente),
a ECHA informa desse facto o registante potencial e este podera prosseguir com o registo.

« Se a mesma substancia tiver sido registada ha menos de 12 anos, a ECHA informa o
registante potencial dos nomes e enderegos do ou dos anteriores registantes, bem como
da disponibilidade dos resumos de estudos ou resumos circunstanciados de
estudos relevantes por eles ja apresentados. A ECHA deve comunicar simultaneamente
ao(s) registante(s) anterior(es) o nome e o enderecgo do registante potencial e os seus
requisitos de registo. Tem entdo inicio o processo de partilha de dados e o registante da
substancia de integragdo ndo progressiva que apresentou um pedido de informacdo deve
integrar uma apresentagao conjunta com os registantes anteriores.

o Quaisquer resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos apresentados no
quadro de um registo nos termos do REACH ha pelo menos 12 anos podem ser usados por
outros fabricantes ou importadores para efeitos de registo. Caso se verifique a
necessidade de uma atualizacao do registo por ter sido atingida uma gama de tonelagem
mais elevada e seja apresentada informacdo sobre estudos adicionais para essa gama de
tonelagem mais elevada, tera inicio um periodo de 12 anos para as novas informacoes
guando forem apresentadas (artigo 25.°, n.°© 3). Além disso, os dados ja apresentados
num dossié de notificagdo ao abrigo da Diretiva 67/548/CEE estarao totalmente
disponiveis para efeitos de registo 12 anos apds a data da sua apresentagdo. No ambito do
processo de pedido de informagdo, a ECHA podera solicitar dados que ja tenham sido
apresentados ha, pelo menos, 12 anos.

« Se varios registantes potenciais tiverem solicitado informacGes sobre a mesma
substéncia, a ECHA informa, sem demora, todos os registantes potenciais dos nomes e
enderecgos dos outros registantes potenciais. Se, posteriormente, mais de um registante
decidir prosseguir com o registo, terdo de efetuar uma apresentacdo conjunta (ver a
seccdo 3.3 sobre a apresentacao conjunta).

« Se a ECHA concluir que a substancia €, na verdade, uma substancia de integracao
progressiva cujo prazo de pré-registo ja expirou, o autor do pedido deve verificar se
satisfaz as condicOes de pré-registo tardio. Nesse caso, pode apresentar as informagdes
pertinentes a ECHA, participar nos mecanismos de partilha de dados facultados pelo forum
de intercambio de informagbes sobre uma substancia (FIIS) e efetuar o registo nos termos
do prazo de registo alargado pertinente. No entanto, se ndo forem satisfeitas as condigdes
de pré-registo tardio, € necessario efetuar o registo antes de a substancia poder ser
fabricada, importada ou comercializada na UE.

Referéncias juridicas: artigos 26.° e 27.°
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5 Preparacao do dossié de registo

Objetivo: O presente capitulo visa descrever a preparacao de um dossié de registo.
Apresenta um resumo das informagdes que o registante deve apresentar como
parte do seu dossié de registo e explica como estas informacdes devem ser
comunicadas. No entanto, ndo fornece instrucdes praticas especificas sobre a
forma de apresentar corretamente um dossié de registo a ECHA. Para obter
informacdes a este respeito, deve ser consultada a Parte II do presente guia de
orientacdo, onde sao descritos em pormenor as diferentes etapas para elaborar
e apresentar um dossié.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

PREPARACAO DO
DOSSIE DE REGISTO
A 4 ¢ y
INTRODUCAO DOSSIE TECNICO SEGRUEF'{‘:J OARI((Q)UI?IEIC A
Seccéo 5.1 Seccéo 5.2 (i
Seccéo 5.3
A y
Etapas da
Avaliacdo da Seguranga Quimica
Secgdo 5.3.1

Ferramenta Chesar
Secgédo 5.3.2

Informacgdes gerais
Secgdo 5.2.1

v

Classificagao e rotulagem
Secgao 5.2.2

v

Fabrico, utilizagcéo e
exposi¢cao
Secgdo 5.2.3

v

Requisitos de informagéo
Secgdo 5.2.4

v

Orientagdes para uma
utilizagcao segura
Secgdo 5.2.5

v

Revis&o por um assessor
Secgdo 5.2.6

v

Informagdes confidenciais
Secgdo 5.2.7

CN DN () ()
N N

5.1 Introducao
Todas as informagdes pertinentes e disponiveis devem estar documentadas no dossié técnico e

(no caso das substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 10
toneladas por ano e por registante) no relatério de seguranca quimica (CSR). As informagoes
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devem ser indicadas no formato IUCLID e apresentadas a ECHA através do REACH-IT,

conforme mostrado na figura 3.

O artigo 10.°, alinea a), em combinagdo com os anexos VI a X, define as informacdes a
documentar no dossié técnico. O anexo Xl estabelece as regras para a adaptacdo das
informacgdes definidas nos anexos VI a X e deve ser tido em conta em combinagao com estes
anexos. De modo idéntico, o artigo 10.°, alinea b), o artigo 14.° e o anexo | estabelecem os
requisitos gerais para a avaliagdo da seguranca quimica e o relatdrio de seguranca quimica
aplicaveis as substancias sujeitas a registo em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas
por ano. A relagao entre as informacgOes a apresentar para efeitos de registo definidas no
REACH e as secgoes da IUCLID 5 onde essas informagdes devem ser indicadas é apresentada

no Quadro 4 seguinte.

Quadro 4:

correspondentes num ficheiro da IUCLID 5

Requisitos de informacéao

artigo 10.°

Relacdo entre os requisitos de informacao do artigo 10.° e as secc¢les

IUCLID 5

a) Dossié técnico artigo 10.°,
alinea a)
i) identidade do fabricante ou anexo VI, Entidade juridica e secgdo 1
importador secgdo 1
ii) identidade da substancia anexo VI, Seccao 1
secgéo 2
iii) fabrico e utilizagdo(6es) da substancia | anexo VI, Seccado 3
e categorias pertinentes de utilizagao e seccdo 3
exposicdo, se for caso disso
iv) classificacdo e rotulagem anexo VI, Secgdo 2
seccéo 4
v) orientacdes para uma utilizacao anexo VI, Seccao 11
segura seccéo 5

vi) resumos dos estudos relativos as
informacdes obtidas a partir da aplicagao
dos anexos VII a XI

anexos VIl a Xl

Seccdoes 4, 5,6 e 7

vii) resumos circunstanciados de estudos
respeitantes as informagdes obtidas a partir
da aplicacao dos anexos VII a XI, se o
anexo I assim o determinar

anexo |, anexos
VIl a Xl

Seccbes 4,5,6e7

viii) indicagdo relativa a revisdo por um
assessor das informagdes apresentadas em
i), iv), vi), vii) e b)

Cabecalho do dossié °

iX) propostas de ensaios

Seccbes 4,5,6e7

x) informacdes sobre exposicdo a
substéncias registadas em quantidades
entre 1 e 10 toneladas

anexo VI,
seccéo 6

Seccdo 3

xi) pedido relativo as informacodes do

Todas as subsecgdes

100 cabecalho do dossié é composto por informacdes que serdo utilizadas para fins administrativos e é preenchido
pelo registante durante a preparagdo do dossié a partir do conjunto de dados relativos a substancia.
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artigo 119.9, n.° 2, que nao devem ser pertinentes
divulgadas na Internet
b) Relatério de seguranca quimica artigo 10.°, Anexo na seccdo 13
alinea b)
artigo 14.°,
anexo 1

Para elaborar o seu dossié de registo, o registante deve realizar as seguintes tarefas:

« Documentar o dossié técnico com todas as informagdes pertinentes e disponiveis

« Realizar a avaliacao da segurancga quimica (CSA) para as substancias fabricadas ou
importadas em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano e por registante

« Registar os resultados da avaliacdo da seguranga quimica no formato do relatério de
seguranga quimica.

Estas tarefas sdo descritas em pormenor nas seccdes seguintes para um registo individual.
Importa salientar que, no caso de uma apresentagdo conjunta, as informagdes a apresentar
pelo registante principal e pelos membros da apresentacao conjunta ndo sdo as mesmas que
as explicadas anteriormente na seccao 3.3.

‘ Cabegalho do dossié ‘ \
(] ‘ Identidade dos registantes ‘
Dossié Dossié
técnico < IUCLID
Informagdes sobre a substancia ECHA
\ Apresentacéo via
REACH-IT
CSR (documento auténomo
anexado ao ficheiro da IUCLID)
Figura 3: Estrutura e formato do dossié de registo preparado com a IUCLID

5.2 Producéao do dossié de registo

Todas as informacdes pertinentes e disponiveis sobre a substancia, desde a sua identificacdo e
propriedades intrinsecas a classificagdo e rotulagem dos seus perigos devem ser incluidas no
dossié técnico, o qual devera incluir igualmente os dados administrativos necessarios para a
identificacdo do registo e o seu posterior tratamento na ECHA (identidade do registante, gama
de tonelagem, etc.). Os dados devem ser indicados na IUCLID 5, que é o formato de
comunicagao para o dossié técnico.
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O preenchimento dos diferentes campos na IUCLID 5 e o nivel de pormenor necessario sao
descritos nas secgdes seguintes. Tendo em vista facilitar o trabalho do registante, estas
seccOes foram desenvolvidas de acordo com a estrutura da IUCLID 5, mas com ligagdes claras
aos requisitos de informacao definidos no REACH.

Além das informacg0es prestadas na presente secgcdo, a ECHA elaborou um conjunto de
documentos, ou seja, Manuais de Apresentacdo de Dados e Guias Praticos, que fornecem
informacgOes detalhadas e praticas sobre como produzir um dossié de registo. Os registantes
devem consultar estes documentos, juntamente com o presente guia de orientagao, antes de
darem inicio a preparagdo do respetivo dossié de registo. Todos os documentos se encontram
disponiveis no sitio Web da ECHA em http://echa.europa.eu/.

5.2.1 Informacgdes gerais relativas ao registante e a substancia registada

As informacoes gerais relativas a identificacdo do registante e da substancia a registar devem
ser indicadas na seccdao 1 da IUCLID 5, nomeadamente:

« Informacdes relativas a identificacdo do registante (conforme especificado na seccao 1 do
anexo VI), tais como: nome, enderego, nimero de telefone, nimero de fax e enderego de
correio eletronico do registante, os dados da pessoa de contacto e, se for o caso,
informacoes relativas a localizacdo das instalacbes de producao e utilizagao prépria do
registante. Caso o registante tenha nomeado um terceiro como representante, a
identidade e os dados de contacto do representante também devem ser incluidos nesta
secgdo do dossié técnico.

. InformacGes relativas as funcdes do registante, quer seja um fabricante, importador ou
representante Unico. Se o registante for um representante Unico que atue em nome de um
fabricante de um pais terceiro, deve anexar um documento do fabricante a nomea-lo como
representante Unico.

. Informacdes exigidas para efeitos de rastreabilidade, tais como o nimero do pré-registo
ou do pedido de informacao que antecedeu o registo (ver a seccao 4.1 sobre partilha de
dados).

« Informac0es relativas a apresentacdo conjunta, se for caso disso. No caso de se tratar de
uma apresentacdo conjunta, o registante principal pode identificar os restantes registantes
do grupo nesta seccao. O mesmo se aplica a esses mesmos registantes, que podem
identificar o registante principal que apresenta as informacgoes técnicas em seu nome.
Contudo, o valor desta informagdo na IUCLID 5 é meramente administrativo e a
informacao ndo é obrigatdria, uma vez que a identificagdo de uma apresentacdao conjunta
e dos seus membros tem de ser levada a cabo no REACH-IT.

. InformacGes exigidas para a identificagdo da substancia (conforme especificado na secgéo
2 do anexo VI), nomeadamente o nome da substancia, os seus identificadores quimicos
(ndmero CE, nome e numero CAS, etc.), a formula molecular e estrutural e a sua
composicdo (grau de pureza, constituintes, dados analiticos, etc.).

A etapa de identificacdo € uma parte essencial do registo do REACH e o registante deve
consultar o Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substéncias no dmbito dos
Regulamentos REACH e CRE para identificar e designar corretamente a substancia. A etapa de
recolha de informacdo sobre a identidade da substancia deve ser realizada numa fase
preliminar do processo de registo, ao nivel das etapas de pré-registo ou de pedido de
informacdo (ver a seccdo 4.1 sobre partilha de dados). Deste modo, o registante deve dispor
de toda a informacdo necessaria no dossié técnico e devera estar em condicdes de preencher
todos os campos obrigatérios na IUCLID 5.

No caso da importacdo de uma mistura, sabe-se que pode ser dificil obter informagdes sobre a
composicdo da mistura junto do fornecedor de pais terceiro. Todavia, ao abrigo da legislacao
existente na UE (por exemplo, para classificagdo e rotulagem das misturas), os importadores
necessitam de saber que substancias estdo presentes nas misturas importadas, para terem a

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach

76

Orientacdes sobre o registo
Versdo 2.0 - maio de 2012

certeza de que estdo a cumprir a lei. Cabe as empresas melhorar a comunicagao na sua cadeia
de abastecimento, para garantir a conformidade com o REACH. Caso a divulgacao da
composicdo da mistura possa ter consequéncias, o fabricante de pais terceiro pode nomear um
representante Unico, conforme explicado na secgdo 2.1.2.6.

5.2.2 Classificacéo e rotulagem

O registante tem de determinar a classificacdo e rotulagem da sua substancia no que diz
respeito as propriedades fisico-quimicas, ao ambiente e a salde humana. Numa apresentacao
conjunta, o dossié principal pode propor varias classificacdes em funcdo da forma da
substéncia, das impurezas, etc. Se um registante discordar e pretender propor outra
classificacao, deve «autoexcluir-se» deste requisito de informacao, conforme referido na
secgao 3.3.2.

A classificacdo e rotulagem devem ser documentadas na seccao 2 da IUCLID 5, bem como a
fundamentacdo para a auséncia de classificacdo, se for o caso. A fundamentagdo da decisao
relativa a classificacdo pode ser claramente documentada em cada uma das secgdes
pertinentes da IUCLID. Por exemplo, a classificacdo relativa a saide humana deve ser
justificada na secgao pertinente (por exemplo, toxicidade aguda, irritacao ocular, etc.).

Os dossiés de registo apresentados a partir de 1 de dezembro de 2010 devem incluir a
informacgdo sobre a classificagao e rotulagem da substancia estabelecida nos critérios do
Regulamento CRE. Antes de 1 de dezembro de 2010, a informagao de classificacao e
rotulagem exigida no dossié de registo tinha de ser introduzida em conformidade com a
Diretiva 67/548/CEE.*!

Todas as informacodes de classificacao e rotulagem existentes nos dossiés de registo
apresentados a ECHA antes de 1 de dezembro de 2010 terdo de ser atualizadas sem demoras
indevidas, a ndo ser que esta informacdo ja tenha sido fornecida nos termos do Regulamento
CRE.

A fim de garantir que as classificagGes de perigo e a rotulagem de substancias perigosas estdo
ao dispor de todos os interessados e do publico em geral, a ECHA registara a classificacdo e a
rotulagem propostas no dossié de registo no inventario de classificacdo e rotulagem criado e
mantido pela Agéncia. O inventario de classificagdao e rotulagem contera a classificagao de
todas as substancias sujeitas a registo, bem como de todas as substancias abrangidas pelo
ambito do Regulamento CRE que satisfacam os critérios de classificacdo das substancias
perigosas e que sejam colocadas no mercado.

Recomenda-se que os registantes consultem o anexo VI do Regulamento CRE (onde foram
enumeradas todas as classificagOes e rotulagens harmonizadas de substancias perigosas) bem
como o inventario de classificacdo e rotulagem antes de classificarem a sua substéncia, para
verificarem se ja se encontra na lista. Caso conste do Regulamento CRE (e, por conseguinte, ja
esteja harmonizada ao nivel da UE), deve ser seguida esta classificagdo harmonizada. Caso
conste do inventario, mas ndo do anexo VI do Regulamento CRE, devem ser envidados todos
os esforgos no sentido de harmonizar a classificacdo com outros registantes e registantes
potenciais que tenham efetuado o pré-registo e outros notificantes da classificacdo e
rotulagem da mesma substancia.

1 Importa recordar que, durante o periodo de transicdo de 1 de dezembro de 2010 a 1 de junho de 2015, as fichas de
dados de seguranca devem conter informagdo sobre a classificacdo da substdncia em conformidade com a Diretiva
67/548/CEE e o Regulamento CRE (ver secgdo 6.1.1).
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5.2.3 Fabrico, utilizacdo e exposicao

As informag0bes relativas ao fabrico e utilizagdes da substéncia especificadas na secgéo 3 do
anexo VI, devem ser documentadas na seccdo 3 da IUCLID 5. Embora caiba ao registante
decidir o nivel de pormenor das informagdes a apresentar, devem ser fornecidos, pelo menos,
o0s dados seguintes:

« Tonelagem fabricada, importada ou utilizada na producao de artigos em toneladas por
ano, incluindo a tonelagem para utilizagdo prépria e para utilizagdo como substéncia
intermédia (ver seccdo 5.2.3.1 adiante).

« Breve descricdo do processo tecnoldgico utilizado no fabrico da substancia ou na producao
de artigos (ndo aplicavel aos importadores).

« Informacbes sobre a forma (substancia, mistura ou artigo) e o estado fisico em que a
substancia é fornecida na cadeia de abastecimento, nomeadamente a concentracdo ou a
gama de concentragdo da substancia nas misturas e as quantidades da substancia nos
artigos, se aplicavel.

. InformacGes sobre as quantidades e a composicdo dos residuos.
« Breve descrigdao das utilizagdes identificadas da substancia.
. Informagdes sobre as utilizagbes ndo aconselhadas e sua fundamentacao.

Além disso, no caso das substancias fabricadas ou importadas em quantidades de 1 a 10
toneladas por ano que ndo obriguem a apresentacao de um relatério de seguranga quimica, o
registante deve fornecer informag0es sobre a exposicao, conforme especificado na seccédo 6 do
anexo VI. As informacGes devem incluir, pelo menos, os tipos de utilizacdo da substancia
(industrial, profissional ou pelos consumidores), as vias relevantes de exposicao humana e
ambiental e o padrao de exposicao, e devem ser igualmente indicadas na seccao 3 da IUCLID
5.

Importa referir que, embora os cenarios de exposicao (ver seccao 5.3.1.2) sejam anexados ao
ficheiro da IUCLID 5 enquanto parte integrante do relatério de seguranca quimica quando este
é exigido, a secgdo 3 da IUCLID 5 contém campos pertinentes que devem ser preenchidos!?.

5.2.3.1 Como indicar a tonelagem
Os campos seguintes tém de ser preenchidos:

« Year [Ano]: ano civil a que se reporta a tonelagem.

« Tonnage [Tonelagem]: tonelagem total anual (ver seccdo 2.2.6) fabricada ou importada
sob a forma de substancia estreme ou contida em misturas, incluindo as utilizacdes
«intermédias» indicadas (ver adiante). NAO deve incluir a tonelagem das substancias
importadas em artigos por ano.

« O registante deve indicar a tonelagem relativa ao ano de apresentagdo do dossié.

« Own use [Utilizacdo propria]: tonelagem anual que é utilizada pelo registante. Deve incluir
as utilizagdes como substancia intermédia e nao intermédia.

« Intermediate (on-site) [Substancias intermédias (instalagdes)]: tonelagem anual da
substancia fabricada para utilizagdo como substancia intermédia nas instalagdes em
condicdes estritamente controladas.

« Intermediate (transported) [Substancia intermédia (transportada)]: tonelagem anual da
substancia fabricada ou importada e utilizada como substancia intermédia em condicbes
estritamente controladas.

12 Campos disponiveis a partir da versdo 5.4 da IUCLID.
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Caso parte da tonelagem seja utilizada para efeitos de PPORD, e esteja abrangida por uma
notificacdo de PPORD, nao deve ser incluida aqui. Caso ndo esteja abrangida por uma
notificacdo de PPORD, deve ser indicada aqui e incluida na tonelagem utilizada para determinar
0s requisitos de informacgao.

5.2.4 Requiisitos de informacao sobre propriedades intrinsecas (anexos VIl a
X)

Todas as informacées disponiveis pertinentes sobre as propriedades fisico-quimicas,
toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas da substancia especificadas nos anexos VIl a X (e as
respetivas adaptacées nos termos do anexo XI) devem ser fornecidas nas seccdes 4 a 7 da
IUCLID 5 sob a forma de resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos.

Nos termos do REACH, sé é necessario incluir resumos circunstanciados de estudos quando é
exigido um relatério de seguranca quimica, ou seja, para substancias em quantidades
superiores a 10 toneladas por ano e a estudos-chave (ver caixa de texto infra). Todavia,
recomenda-se que sejam incluidos resumos circunstanciados de estudos relativos a todos os
estudos-chave, incluindo no caso de substancias fabricadas ou importadas em quantidades
inferiores a 10 toneladas por ano. Essa informacao facilitara o trabalho de avaliagao realizado
pela ECHA e, possivelmente, pelos Estados-Membros no quadro da avaliagdo das substéancias,
contribuindo também para evitar possiveis pedidos de informagdes complementares.

Além disso, podera haver casos em que seja util apresentar resumos circunstanciados de
estudos relativos a estudos ndo chave. Por exemplo, caso o estudo-chave nao seja o estudo
gue suscite maior preocupacdo, pode ser Util preparar um resumo circunstanciado do estudo-
chave e resumos circunstanciados de todos os estudos que suscitem maior preocupagao, ou,
pelo menos, apresentar informacdes suficientes para justificar o motivo pelo qual estes
resultados nao foram considerados e, assim, fundamentar melhor a escolha do estudo-chave.

Resumo circunstanciado de estudo

Um resumo circunstanciado de estudo é um resumo pormenorizado dos objetivos,
métodos, resultados e conclusGes de um relatério completo do estudo. Deve apresentar
informacgdes suficientes para fazer uma avaliagdo independente do estudo e minimizar a
necessidade de consultar o relatério de estudo completo.

Resumo de estudo

Um resumo de estudo é um resumo dos objetivos, métodos, resultados e conclusdes de
um relatério completo do estudo, que da informagdes suficientes para se avaliar a
pertinéncia do estudo.

Estudo-chave

Um estudo-chave é o estudo que foi identificado como o mais adequado para descrever
um requisito de informacdo do ponto de vista da qualidade, da abrangéncia e da
representatividade dos dados. Se existirem varios resultados disponiveis para um
determinado requisito de informagdo, podem ser selecionados varios estudos-chave.

No caso das substdncias com mais de um estudo disponivel, o estudo ou os estudos que
suscitarem maior preocupacao devem normalmente ser utilizados como estudo-chave ou
estudos-chave para a avaliagdo da substancia. Caso seja utilizado outro estudo como
estudo-chave, é necessario apresentar uma justificacdo fundamentada no dossié técnico
relativamente ao estudo utilizado e a todos os estudos que suscitarem maior preocupagao.

Em relacdo a todos os outros estudos disponiveis que tenham sido utilizados como informacgao
de apoio para a avaliagdo da substancia, apenas é necessario apresentar um resumo do
estudo no dossi€, pois ndo sdo necessarias informacgdes tdo pormenorizadas sobre os
mesmos. Todavia, € muito importante indicar as razbes pelas quais um estudo ndo foi
selecionado como estudo-chave, em especial se suscitar maior preocupagao.
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Os resumos de estudos ou resumos circunstanciados de estudos sdo apresentados nos
registos de estudo de parametros correspondentes na IUCLID 5. Caso existam varias
fontes de informacdo relativas a um determinado parametro, podem ser apresentados varios
registos de estudo de parametros. Além disso, recomenda-se que seja fornecida informagdo no
resumo de parametros sobre as varias informacdes diferentes recolhidas relativamente a um
parametro especifico (por exemplo, toxicidade aguda em peixes) ou uma avaliagdo mais geral
(por exemplo, informacgdo ecotoxicologica). Na caixa seguinte sdo apresentadas definigdes de
registo de estudo de parametros e de registo de resumo de parametros no contexto da
IUCLID.

Os registos de estudos de parametros e os registos de resumos de parametros fornecem uma
forma estruturada para o preenchimento da informacgao relativa a cada parametro. Todavia, o
nivel de pormenor exigido varia significativamente consoante as situacdes. Em relacao aos
estudos-chave, é importante apresentar a informagdo mais pormenorizada possivel para
descrever o protocolo do ensaio e justificar a validade dos resultados. Em relagdo a informacao
que o registante considerou de qualidade insatisfatoria, deve ser apresentada uma justificacédo,
em particular para todos os estudos que suscitem maior preocupacao do que a informacao
conservada. Os dados considerados de qualidade insuficiente e que suscitem menor
preocupacao apenas carecem de ser mencionados com um nivel minimo de pormenor, tal
como uma referéncia ao método e o resultado.

Recomenda-se a consulta do Guia pratico 3: «Como comunicar resumos circunstanciados de
estudos» caso sejam necessarias informaces mais especificas sobre o nivel de pormenor a
apresentar para cada parametro individual. Estdo disponiveis informagdes complementares
sobre o preenchimento técnico das informagdes no Manual de Utilizador Final da IUCLID 5.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://iuclid.eu/

80

Orientacdes sobre o registo
Versdo 2.0 - maio de 2012

Parametro

Um parametro € um requisito de informagdo ou um conjunto de dados relacionado com as
propriedades fisico-quimicas, ecotoxicologicas e toxicoldgicas definidas nos anexos VII a X
do Regulamento REACH.

Reqgisto de estudos de parametros

Um registo de estudos de parametros fornece um formato-padrdo para apresentar os
resultados de um ensaio relativo a uma substancia quimica, com campos predefinidos e
modelos de texto de conteldo livre, para ajudar o utilizador a resumir um estudo. As
informacdes sdo introduzidas e armazenadas nos campos fornecidos na janela de introducao
de dados da IUCLID.

Reqgisto de resumo de parametros

O objetivo dos resumos de parametros é descrever e resumir os resultados da avaliagao
efetuada relativamente a toda a informacgdo disponivel para um parametro especifico, bem
como apresentar conclusdes sobre a avaliagdo desse parametro.

Os resumos de parametros também estdo disponiveis ao nivel de secgdo, ou seja, para as
secgOes 6 (informagdo ecotoxicoldgica) e 7 (informacao toxicolégica), onde sdo registadas as
principais conclusGes da avaliagdo do perigo. Estas informacGes devem depois ser incluidas
no relatério de seguranca quimica (ver a seccdo 5.3 relativa a avaliacdo da seguranca

guimica).

5.2.5 Orientacfes para uma utilizacdo segura

O registante tera de introduzir as seguintes informagoes (exigidas na secg¢do 5 do anexo VI):
e  Primeiros socorros

« Medidas de combate a incéndios

« Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

« Manuseamento e armazenagem

« Informacdes relativas ao transporte

Caso nao seja exigido um relatério de seguranca quimica, também sdo necessarias as
seguintes informagdes suplementares:

« Medidas de controlo da exposicdao/protecao individual
- Estabilidade e reatividade
« Consideragoes relativas a eliminagdo

As informacdes devem ser apresentadas na seccao 11 do ficheiro da IUCLID 5 e devem ser
coerentes com as informacgdes da ficha de dados de seguranca (FDS), nos casos em que seja
necessaria uma FDS (ver seccdo 6.1.1). Aconselha-se os registantes a seguirem as praticas ou
orientacdes internas relativas a elaboracao de fichas de dados de seguranca ao preencherem
esta seccdo do dossié técnico.

5.2.6 Revisao por um assessor

O registante deve indicar no dossié técnico quais das seguintes informacdes foram analisadas
por um assessor escolhido por si com experiéncia adequada no dominio:

« InformagOes sobre o fabrico e utilizagao

« Classificacao e rotulagem da substancia
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« Resumos (circunstanciados) dos estudos relativos aos requisitos de informacdo definidos
nos anexos VI a X

« Relatorio de Seguranca Quimica

As informac0Oes relativas a analise devem ser registadas no cabecalho do dossié na IUCLID 5.

5.2.7 Informacdes confidenciais

Na IUCLID 5, o registante pode sinalizar como confidenciais as secgoes, os registos de estudos
de parametros ou quaisquer outras informagdes que possam ser consideradas confidenciais
nos termos do REACH (artigo 119.°). A lista das informacgdes que podem ser consideradas
confidenciais consta da seccdo 3.4 do presente guia de orientacao.

Para que a ECHA possa avaliar o pedido de confidencialidade, o registante deve apresentar
uma justificacdo no campo correspondente. Recomenda-se vivamente que seja utilizado e
anexado o modelo de justificacdo fornecido pela ECHA (em http://echa.europa.eu/), para
assegurar que a justificacdo contém todas as informacdes necessarias.

Importa salientar que os pedidos de confidencialidade estao sujeitos ao pagamento de uma
taxa.

5.3 Relatdério de Seguranca Quimica

No caso de substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou superiores a 10
toneladas por ano, o registante necessita de fazer acompanhar o dossié de registo de um
relatorio de seguranca quimica, conforme descrito na seccdo 3.2.1.

O relatério de seguranga quimica € um documento auténomo que deve ser anexado, na seccao
13 da IUCLID, ao dossié de registo e contém informacgdes que ja foram parcialmente
fornecidas no dossié técnico. O quadro 5 seguinte apresenta um resumo do formato do
relatério de seguranca quimica (conforme definido no anexo | do REACH).

Quadro 5: Breve resumo do formato do relatério de seguranca quimica

PARTE A

1. Resumo das medidas de gestao dos riscos
2. Declaracao de que as medidas de gestdo dos riscos estdo implementadas
3. Declaragdao de que as medidas de gestdo dos riscos estdo comunicadas

PARTE B

1. Identidade da substancia e propriedades fisicas e quimicas
2. Fabrico e utilizagdes

3. Classificacao e rotulagem

4, Propriedades de destino ambiental

5. Avaliacdo dos perigos para a saude humana

6. ) Avaliacdo dos perigos para a saude humana decorrentes das propriedades fisico-
quimicas

7. Avaliacdo dos perigos ambientais

8. Avaliacdo das propriedades PBT e mPmB

9. Avaliagao da exposicao

10. Caracterizagao dos riscos
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O relatério de seguranga quimica deve documentar a avaliacdo da seguranga quimica efetuada
pelo registante.

A avaliacdo da seguranga quimica visa assegurar que os riscos decorrentes do fabrico e
utilizacdo de uma substancia (estreme, contida numa mistura ou num artigo) estao sob
controlo. A avaliacdo da seguranca quimica de um fabricante deve indicar o fabrico e todas as
utilizagoes identificadas da substancia, enquanto um importador tera de indicar apenas as
utilizacdes identificadas. A avaliacdo da seguranca quimica deve ter em conta os estagios do
ciclo de vida da substéncia resultantes do fabrico (se aplicavel) e das utilizagdes identificadas,
incluindo, quando relevante, o estagio de residuo e a vida util dos artigos.

A avaliacdo da seguranca quimica deve incluir as etapas seguintes:

« Avaliacdo dos perigos

« Avaliagdo dos perigos para a saude humana
« Avaliagdo dos perigos fisico-quimicos

« Avaliacdo dos perigos ambientais

« Avaliagdo das propriedades PBT/mPmB*3

Caso a substancia satisfaca os critérios para qualquer uma das classes de perigo ou categorias
definidas no artigo 14.°, n.° 4, ou seja avaliada como PBT ou mPmB, a avaliacdo da seguranca
quimica devera incluir as seguintes etapas suplementares:

« Avaliacao da exposicao

« Definicao de cenarios de exposigao
- Estimativa da exposicao

o Caracterizagao dos riscos

As varias etapas da avaliacdo da seguranga quimica sdo explicadas abaixo, embora essa
avaliacao deva ser efetuada numa fase preliminar do processo, durante a preparacdo do dossié
técnico.

Recomenda-se também a consulta do Guia de orientacdo sobre requisitos de seguranca e
avaliacdo da seguranca gquimica caso seja necessario aconselhamento e ajuda suplementares.
Aconselha-se os leitores que nao tenham quaisquer conhecimentos em matéria de avaliagédo
dos riscos a consultarem primeiro o Guia resumido sobre avaliacdo da seguranca quimica para
se familiarizarem com os conceitos da avaliacdo da seguranga quimica.

Importa salientar que a ECHA desenvolveu uma ferramenta de TI denominada Chesar para
ajudar os registantes a efetuar uma avaliacdo da seguranca quimica e elaborar um relatério de
seguranga quimica. Esta ferramenta é explicada em pormenor na secgao 5.3.2.

5.3.1 Etapas da avaliacao da seguranca quimica

5.3.1.1 Avaliacao dos perigos

A avaliacdo comeca pela avaliagdo do perigo fisico-quimico, do perigo para a saude humana e
do perigo ambiental. Além disso, o registante deve ainda avaliar se a substancia é persistente,
bioacumulavel e téxica (PBT) ou muito persistente e muito bioacumulavel (mPmB).

13 PBT: persistente, bioacumulavel e téxico; mPmB: muito persistente e muito bioacumulavel
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Conforme mencionado anteriormente, a avaliacdo de perigo deve ser realizada com base em
todas as informacgdes disponiveis e relevantes, que devem ser incluidas no dossié técnico. O
registante deve basear-se sobretudo nos estudos-chave identificados no dossié técnico em
relacdo aos parametros de risco pertinentes. Além destes estudos-chave, o registante pode
utilizar informacdo disponivel noutros estudos como informagao de apoio ou integrada numa
abordagem de suficiéncia de prova, conforme descrito anteriormente na secgdo 5.2.4 do
presente guia de orientacao.

5.3.1.1.1 Avaliacdo dos perigos para a saude humana

O objetivo da avaliacdo dos perigos para a saude humana consiste em estabelecer a
classificagdo e rotulagem da substancia e determinar o nivel de exposicdo a substancia acima
do qual as pessoas ndo devem ser expostas. Esse nivel de exposicdo € conhecido como «nivel
derivado de exposigao sem efeitos» (DNEL). O DNEL € um nivel de exposicdo abaixo do qual
nao se registarao efeitos adversos. E obtido a partir dos resultados dos ensaios de toxicidade
utilizando fatores de avaliagdo adequados. Enquanto os resultados dos ensaios de toxicidade
sdo apresentados no dossié técnico nos diferentes registos de estudos de pardmetros, os
valores DNEL e os fatores de avaliagdo utilizados no seu calculo devem ser apresentados nos
registos de resumos de parametros, conforme explicado anteriormente na seccdo 5.2.4. Para
mais informacgoes sobre como determinar um DNEL, consulte o Capitulo R.8 do Guia de
orientacao sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica.

A classificacdo e a rotulagem da substancia devem ser efetuadas com base na informacao
disponivel nos registos de estudos de parametros, conforme especificado na seccdo 5.2.2.

Em conclusdo, a principal tarefa do registante consiste em documentar, primeiramente, a
avaliacao dos perigos para a saude humana dos parametros pertinentes nos resumos de
parametros na IUCLID 5 e, em seguida, utilizar esta informagdo na secgao 5 do relatdrio de
seguranga quimica.

Importa referir que, no que respeita as substancias utilizadas em materiais destinados a entrar
em contacto com os géneros alimenticios no ambito do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 ou
em produtos cosméticos no ambito da Diretiva 76/768/CEE, a avaliacdo dos riscos para a
salde humana ndo necessita de ter em conta estas utilizagées, uma vez que ja foram tidas em
conta nos regulamentos supracitados.

5.3.1.1.2 Avaliacdo dos perigos fisico-quimicos

O objetivo da avaliacdo dos perigos fisico-quimicos é determinar a classificacdo e rotulagem da
substancia e avaliar, no minimo, os potenciais efeitos para a saitde humana no que diz
respeito a explosividade, inflamabilidade e poder oxidante. Para mais informacdes sobre a
avaliacdo das propriedades fisico-quimicas, consulte o Capitulo R.7 do Guia de orientacdo
sobre requisitos de informacdo e avaliagdo da seguranca guimica.

A classificacdo e a rotulagem da substancia devem ser efetuadas com base na informacao
disponivel nos registos de estudos de parametros, conforme especificado na seccdo 5.2.2.

Deve ser apresentado um resumo dos diferentes efeitos e, no minimo, a explosividade, a
inflamabilidade e o poder oxidante na seccdo 6 do relatério de seguranca quimica com base na
informacdo disponivel nos registos de estudos de parametros.

5.3.1.1.3 Avaliacdo dos perigos ambientais

O objetivo da avaliacdo dos perigos ambientais consiste na determinacao da classificacao e
rotulagem da substancia e na identificagdo da concentracdo previsivelmente sem efeitos
(PNEC) abaixo da qual ndo seja de esperar a ocorréncia de efeitos adversos ao nivel ambiental
em diferentes compartimentos ambientais. Para mais informagdes sobre a obtencao da PNEC,
consulte o Capitulo R.9 do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliagcao da
seguranca guimica.
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A classificagdo e a rotulagem da substancia devem ser efetuadas com base na informacao
disponivel nos registos de estudos de pardmetros, conforme especificado na seccdo 5.2.2.

Deve ser apresentado um resumo dos diferentes efeitos sobre os compartimentos ambientais
visados (aquatico, terrestre, atmosférico e microrganismos dos sistemas de tratamento de
aguas residuais) na seccdo 7 do relatério de seguranga quimica com base na informacao
disponivel no dossié técnico, nos correspondentes registos de estudo de parametros da IUCLID
5. O resultado da avaliagao, apds estar concluida, deve também ser indicado nos resumos de
parametros pertinentes da IUCLID 5, bem como os valores das PNEC calculados.

Além da informacdo relativa aos potenciais efeitos no ambiente, o registante tem também de
documentar o destino ambiental (por exemplo, degradacdo, bioacumulagao) da substancia na
seccdo 4 do relatério de seguranga quimica.

5.3.1.1.4 Avaliacdo PBT/mPmB

O objetivo da avaliacdo PBT/mPmB é determinar se a substéncia satisfaz os critérios do anexo
XIl1 e, se for esse 0 caso, caracterizar as emissdes potenciais da mesma. Para mais informacoes
sobre a realizacdo de uma avaliagdo PBT/mPmB, consulte o Capitulo R11 do Guia de
orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica.

As informag0es pertinentes relativas as propriedades persistentes, bioacumulaveis e toxicas
(PBT) da substancia ja devem estar disponiveis no relatério de seguranga quimica,
respetivamente na seccao 4, relativa a persisténcia e bioacumulagao, e nas seccdes 5 e 7,
relativas a toxicidade. O registante deve, por isso, ser coerente com o que esta escrito nessas
secgOes ao realizar a avaliagdo PBT/mPmB. Além disso, podem ser Uteis informagbes
adicionais, como os dados de monitorizacdo. A conclusao da avaliagao PBT/mPmB deve ser
indicada na seccdo 8 do relatério de seguranga quimica. Se, no final da avaliagdo, a substancia
for considerada PBT/mPmB, é necessario proceder a uma caracterizagdao das emissodes e
indica-la também na seccdo 8 do relatério de seguranca quimica®.

5.3.1.2 Avaliagdao da exposigao

Caso o resultado da avaliacdo dos perigos indique que a substancia satisfaz os critérios de
qualguer uma das classes de perigo ou categorias estabelecidas no artigo 14.2, n.° 4, ou é
avaliada como PBT ou mPmB, de acordo com os critérios estipulados no anexo XllI, o
registante tem de realizar uma avaliacdo da exposicao.

A avaliacdo da exposicao consiste em efetuar uma estimativa quantitativa ou qualitativa da
dose/concentracdao da substancia a qual as pessoas e o ambiente estdo ou podem estar
expostos. A avaliacao deve incidir sobre todos os estadios do ciclo de vida da substancia
resultantes do fabrico e das utilizagdes identificadas.

A avaliagdo da exposicao divide-se em duas etapas:

1) Definicdo de cenarios de exposicdo

2) Estimativa da exposicao
O cendrio de exposicdo é um conjunto de condigdes que descrevem o modo como a substancia
¢é fabricada ou utilizada durante o seu ciclo de vida e como o fabricante, importador ou

utilizador a jusante controla, ou recomenda que se controle, a exposicao de pessoas e
ambiente. Deve incluir as medidas de gestao de riscos adequadas e as condigdes operacionais

4 A partir da versdo 5.4, a IUCLID 5 foi adaptada de modo a incluir uma seccdo para indicar o resultado da avaliagdo
PBT.
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que, quando corretamente implementadas, assegurem que os riscos das utilizacdes da
substéncia sao controlados.

Os cenarios de exposicao sdo o resultado da avaliacdo da seguranca quimica iterativa. Para
mais informacgbes sobre a definicdo de cenarios de exposicdo e a execugdo da estimativa da
exposicdo, consulte o Guia de orientacao sobre requisitos de informacado e avaliagdo da
seguranca quimica (Seccdo D e Capitulos R.14 - R.18).

A avaliacdo da exposicdo deve ser indicada na seccdo 9 do relatdério de seguranga quimica.

5.3.1.3 Caracterizagao dos riscos

A caracterizacao dos riscos é a ultima etapa da avaliagcdo da seguranga quimica, onde se
determina se os riscos decorrentes do fabrico/importacdo e das utilizagdes da substancia estdo
controlados. O registante compara os niveis derivados de exposicao sem efeitos (DNEL) e as
concentragoes previsivelmente sem efeitos (PNEC) com as concentracdes de exposicao
calculadas para as pessoas e para o ambiente, respetivamente. Se ndo existirem valores DNEL
ou PNEC disponiveis relativos a um perigo toxicoldgico ou ecotoxicoldgico identificado, é
exigida uma caracterizagao qualitativa ou semi-quantitativa dos riscos.

A caracterizacdo dos riscos também compreende a avaliacdo da probabilidade e gravidade de
um evento que ocorra devido as propriedades fisico-quimicas da substancia e uma
estimativa/descricao qualitativa ou quantitativa das incertezas inerentes a avaliacdo dos riscos.

Esta etapa deve ser realizada para cada cenario de exposicdo, tanto para a salde humana
como para o ambiente, e os resultados e a analise devem ser indicados na seccao 10 do
relatorio de seguranca quimica. Tendo em conta que a finalidade desta etapa € demonstrar
gue os riscos se encontram controlados, espera-se que os resultados da caracterizagao dos
riscos nao indiquem um risco.

Para mais informacgdes sobre a caracterizacdo dos riscos, consulte a Seccdo E do Guia de
orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica.

5.3.2 Ferramenta Chesar

O Chesar é uma ferramenta destinada a avaliagdo da seguranca quimica e a apresentagao de
relatérios (Chemical safety assessment and reporting). A ferramenta foi desenvolvida pela
ECHA para ajudar os registantes a efetuar uma avaliacdo da seguranga quimica e criar um
relatorio de seguranca quimica. Fornece um fluxo de trabalho estruturado para realizar uma
avaliacdo da seguranca quimica padrdo para as diferentes utilizagdes de uma substancia. A
ferramenta também ajuda a estruturar as informagdes necessarias para a avaliagdo da
exposicdo e a caracterizacdo dos riscos, o que facilitard a elaboragcdo de um relatério de
segurancga quimica transparente. A ferramenta pode ser descarregada gratuitamente em
http://chesar.echa.europa.eu/.

Para utilizar o Chesar, o registante deve dispor de informacgoes disponiveis suficientes sobre as
propriedades da substéncia, as utilizacdes da substancia, as respetivas tonelagens e as
condicdes em que as utilizagdes ocorrem. Com base nestes dados, a ferramenta calcula
estimativas de exposicao que sao comparadas com as concentragdes previsivelmente sem
efeitos. As estimativas da exposigcao de trabalhadores fornecidas pelo Chesar sdo calculadas
com a ferramenta «<ECETOC TRA worker» (disponivel em http://www.ecetoc.org/tra). As
estimativas de exposicao ambiental fornecidas pelo Chesar sao baseadas no modelo de destino
EUSES 2.1 (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/). O Chesar também suporta as avaliacdes baseadas
noutras ferramentas de estimativa da exposicdo ou de medicdo de dados.

O Chesar permite reutilizar partes ou a totalidade de avaliacdes ja realizadas pelo registante
ou preparadas pelas associacGes do setor, através da sua funcionalidade de intercambio de
dados. Assim, esta funcionalidade suporta processos de avaliacdo da segurancga quimica
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eficientes e de harmonizagdo do setor em matéria de descricdo das utilizagbes e das condigdes
de utilizacao segura.

Os registantes podem decidir utilizar outras ferramentas de avaliacdo em vez do Chesar, desde
que sejam adequadas para cumprir os requisitos do REACH.

5.3.2.1 Avaliagao do fluxo de trabalho suportado pelo Chesar

O Chesar esta dividido em seis grupos principais de funcionalidades enumeradas adiante e
denominadas «Boxes» [Caixas]. As caixas estdo todas interligadas e contribuem para a
elaboracdo do relatério de seguranca quimica e/ou o cenario de exposicao sob a forma de
anexo da ficha de dados de seguranga (FDS).

Gerir a substancia (Caixa 1)

Ao iniciar o processo de avaliacdo de uma determinada substancia com o Chesar, o assessor
tera normalmente de partir do pressuposto de que a avaliagdo dos perigos (ver seccao
5.3.1.1) esta concluida. Assim, todas as informagdes relacionadas com as propriedades
intrinsecas da substancia devem estar disponiveis nos resumos de parametros na IUCLID. O
assessor gere a importacdo de todas estas informacdes da IUCLID para o Chesar com as
funcionalidades da Caixa 1. Com base nestas informacdes e em anadlises suplementares
efetuadas pelo assessor, € possivel determinar o ambito da avaliagdo da exposicdo e o tipo de
caracterizacdo dos riscos (qualitativa ou quantitativa) necessarios.

Comunicar utilizacdes (Caixa 2)

O Chesar fornece uma estrutura em arvore do ciclo de vida na qual o assessor pode comunicar
as informagdes pertinentes no que respeita as utilizagdes da substancia, nomeadamente
informacdes pertinentes do ponto de vista da saitde humana e do ambiente, incluindo uma
discriminacdo da tonelagem de acordo com as diferentes utilizagdes. Uma vez concluida a
avaliagdo, as utilizagdes comunicadas na Caixa 2 podem ser exportadas para a seccdo 3 da
IUCLID (ver seccao 5.2.3).

Gerir a avaliacao (Caixa 3)

Na Caixa 3, o assessor realiza a avaliacdo da exposicao e determina a caracterizacdao dos riscos
correspondente. Com base nas informac6es importadas da Caixa 1, o Chesar ja tera
apresentado sugestoes sobre o ambito da avaliacdo da exposicdo e o tipo de caracterizagao
dos riscos necessarios. Dependendo das propriedades da substancia e das utilizagdes, podera
ser suficiente aplicar apenas as ferramentas de estimativa da exposicdo incorporadas para
demonstrar o controlo dos riscos. Todavia, o assessor podera também deparar com uma
situacdo em que tera de utilizar outro método (por exemplo, avaliagdo da exposicdo com base
em medicao de dados) ou mesmo combinar diferentes métodos na avaliagdo da exposicdo. No
gue respeita as situagdes em que é necessaria uma caracterizagdo qualitativa dos riscos, o
Chesar fornece suporte para um fluxo de trabalho de avaliacdo modificado. O assessor deve
elaborar uma declaracdo qualitativa do controlo dos riscos, justificando que as condicdes
operacionais e as medidas descritas permitem um nivel e/ou uma probabilidade
suficientemente baixos da exposigao.

Criacdo do cenario de exposicdo para o relatério de seguranca guimica (Caixa 4)

A Caixa 4 suporta a criacado de cenarios de exposicdo com base nas utilizacdes comunicadas na
Caixa 2 e nas avaliagoes realizadas na Caixa 3. A producdo do relatério de seguranca quimica
completo é também iniciada na Caixa 4, incluindo os capitulos do relatério (capitulos 1 a 7)
que sao preenchidos diretamente com informacgdes da IUCLID.

Criacdo do cenario de exposicdo para a ficha de dados de seguranca (Caixa 5)

A Caixa 5 suporta a criacdo de cenarios de exposicao para comunicacao ao longo da cadeia de
abastecimento (ou seja, para serem anexados a ficha de dados de seguranca). Os cenarios de
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exposicdo para comunicacdo sdao baseados nos cenarios de exposicdo criados no relatério de
seguranga quimica.

Ferramenta de administracdo (Caixa 6)

A Caixa 6 contém todas as funcionalidades relativas a biblioteca do Chesar. Esta biblioteca
permite a criagdo, armazenamento, importagdo e exportacao de objetos de que o assessor
pode necessitar no seu processo de trabalho. Fornece também funcionalidades para o
intercdmbio de dados com outros utilizadores do Chesar ou para a partilha de avaliagbes (na
totalidade ou em parte) no setor. Aconselha-se os registantes a consultarem os manuais de
utilizacdo do Chesar caso necessitem de informagdes mais pormenorizadas sobre a utilizacao
da ferramenta. Os manuais estdo disponiveis em http://chesar.echa.europa.eu/.
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6 OUTRAS OBRIGACOES DOS REGISTANTES

6.1 Obrigacao de comunicacao dos registantes

E importante que o registante comunique com os respetivos utilizadores a jusante para
elaborar o dossié de registo. O registante necessita, em especial, de informagbes sobre as
utilizacOes e sobre as medidas de gestdo dos riscos que ja foram postas em pratica pelos
utilizadores a jusante. Podem ser utilizados cenarios de exposicao (ES) provisorios para a
comunicagdao com os utilizadores a jusante, a fim de aprofundar o cenario de exposigao.

6.1.1 Fornecer uma ficha de dados de seguranca (FDS) aos clientes

Em caso de fornecimento de uma substancia ou mistura, o fornecedor deve entregar uma
ficha de dados de seguranca de acordo com o anexo Il do REACH a todos os utilizadores a
jusante e distribuidores que abasteca a partir de 1 de junho de 2007, assim que a substancia
(estreme ou contida numa mistura) se enquadre numa das seguintes categorias:

« satisfaz os critérios para ser classificada como perigosa na acecao do Regulamento CRE ou
a mistura que contém a substéncia é classificada como perigosa na acegao da Diretiva
1999/45/CE;

. & persistente, bioacumulavel e téxica (PBT) ou muito persistente e muito bioacumulavel
(mPmB) de acordo com o anexo Xl do REACH;

. estd incluida na lista de substancia candidatas®® que podem estar sujeitas a
autorizagao.

Além disso, um cliente pode solicitar em qualquer altura ao fornecedor de uma substancia
qgue Ihe faculte a FDS relativa a qualquer mistura que, embora ndo satisfaga os critérios de
classificacao como perigosa, contenha:

e« =1 % (em massa), no caso das misturas nao gasosas (ou = 0,2 %, em volume, no caso
das misturas gasosas) de uma substéncia com efeitos perigosos para a salde humana ou
para o ambiente; ou

« 2>0,1% (em massa), no caso de misturas ndo gasosas, de uma substancia PBT ou mPmB
de acordo com o anexo Xlll, ou tenha sido incluida na lista de substancias candidatas que
podem estar sujeitas a autorizagao; ou

« uma substancia para a qual a regulamentagdo comunitaria preveja limites no local de
trabalho.

Recomenda-se, por isso, vivamente que cada fornecedor prepare fichas de dados de seguranca
para essas misturas.

Quando a substancia é fornecida estreme, a FDS deve ser elaborada para a substancia.
Quando a substancia é fornecida numa mistura, a FDS deve ser elaborada para a mistura.

O fornecimento da ficha de dados de seguranca ndo é obrigatério para as substancias
consideradas perigosas nos termos do Regulamento CRE ou das misturas consideradas
perigosas nos termos da Diretiva 1999/45/CE e que sejam disponibilizadas ou vendidas ao
publico, desde que seja fornecida informacado suficiente para permitir aos utilizadores tomarem

15 As substéncias podem ser identificadas como substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) nos termos do
artigo 59.° do Regulamento REACH, com base numa proposta elaborada por um Estado-Membro ou numa proposta
elaborada pela ECHA a pedido da Comissdo. A ECHA inclui essas substéncias na denominada «Lista de substancias
candidatas» para possivel inclusdo na lista de autorizagdo (anexo XIV do Regulamento REACH) na sequéncia de um
acordo unanime do Comité dos Estados-Membros da ECHA ou, caso ndo seja obtido um acordo unanime, de uma
decisdo da Comissao.
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as medidas necessarias em matéria de seguranga e de protecdo da salde humana e do
ambiente, a menos que um utilizador a jusante ou um distribuidor o solicite.

O anexo Il do REACH estabelece os requisitos aplicaveis as FDS. A FDS identificara os perigos
que a substancia ou mistura apresenta para o ser humano e o ambiente, assim como a
classificagdao da substancia ou mistura que resulta da aplicacdo das regras de classificacdo
dispostas na Diretiva 67/548/CEE e no Regulamento (CE) n.© 1272/2008 ou na Diretiva
1999/45/CE. Os valores-limite de exposicdo pertinentes também serdo comunicados na FDS.

E necessario comunicar aos clientes do registante o cenario de exposicdo final desenvolvido
para as utilizacOes identificadas e integrado na avaliagdo da seguranga quimica sob a forma de
um anexo a ficha de dados de seguranca, pois contém instrucdes de medidas de gestdo do
risco que devem ser tomadas a fim de garantir o controlo dos riscos.

Compete ao fornecedor manter a FDS atualizada.

Importa referir que a entrada em vigor do Regulamento CRE em 20 de janeiro de 2009, torna
aplicaveis os seguintes periodos de transicdo relativos a classificacdo das substancias a
incluir na FDS:

« De 1 de dezembro de 2010 até 1 de junho de 2015, as FDS das substancias devem
apresentar a classificacdo em conformidade tanto com a Diretiva 67/548/CEE como com
0 Regulamento CRE.

Em 1 de junho de 2015, o periodo de transigdo termina e, a partir dessa data, as FDS devem
conter apenas a classificacdo em conformidade com o Regulamento CRE e ja ndo necessitam
de fazer referéncia a classificacdo em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE.

A classificacdo das misturas na FDS, aplicam-se os seguintes periodos de transicdo:

« Desde a entrada em vigor do Regulamento CRE em 20 de janeiro de 2009 e até 1 de
junho de 2015, a classificagdo de uma mistura conforme com o Regulamento CRE pode
ser adicionada voluntariamente na FDS, juntamente com a classificacdo conforme com
a Diretiva 1999/45/CE. Contudo, sempre que uma mistura for classificada e rotulada
em conformidade com o Regulamento CRE, essa classificacdo sera comunicada na FDS
juntamente com a classificacdo da mistura e dos seus constituintes em conformidade
com a Diretiva 1999/45/CE e a Diretiva 67/548/CEE, respetivamente.

Em 1 de junho de 2015, o periodo de transicdo termina e as misturas e seus constituintes
serao classificados exclusivamente de acordo com o Regulamento CRE.

Para mais informagdes, consulte o Guia de orientacdo sobre a elaboracao de fichas de dados
de seguranca.

Referéncia juridica: artigo 31.°, anexo Il

6.1.2 Fornecer outras informacoes aos clientes

Em caso de fornecimento de uma substancia ou mistura que ndo careca de uma ficha de dados
de seguranca (ver a seccao anterior), o fornecedor deve fornecer a todos os utilizadores a
jusante e distribuidores que abasteca as seguintes informacgodes:
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« se a substancia esta sujeita a autorizagdo!®, bem como indicagdes pormenorizadas sobre
qualquer autorizacdo concedida ou recusada;

. indicagdes pormenorizadas sobre qualquer restricdo imposta’’;

« quaisquer outras informacgbes disponiveis e relevantes acerca da substancia, que sejam
necessarias para possibilitar a determinacao e aplicacdo das medidas adequadas de gestdo
dos riscos;

« 0 numero de registo, se estiver disponivel, para as substancias relativamente as quais
sejam transmitidas informacdes ao abrigo dos pontos acima referidos.

Estas informagdes sdo comunicadas, o mais tardar, até ao momento da primeira entrega de
uma substancia estreme ou contida numa mistura apds 1 de junho de 2007.

Referéncia juridica: artigo 32.°

6.2 Notificacado de classificacao e rotulagem

Se a substancia estiver sujeita a registo, mas ainda ndo tiver sido registada, ou se a
substéncia estiver abrangida pelo ambito de aplicacdo do Regulamento CRE, satisfizer os
critérios de classificacdo como perigosa e for colocada no mercado, estreme ou contida numa
mistura perigosa, acima de determinados limites de concentracao, o registante deve notificar a
ECHA da informacdo relacionada com a respetiva classificacao e rotulagem.

Esta operacdo deve ser efetuada no prazo de um més apds a colocagdo da substancia no
mercado ou no prazo de um més apds 1 de dezembro de 2010 para as substancias que ja
estejam no mercado nessa data.

Relativamente as substéncias registadas antes de 1 de dezembro de 2010, a classificagédo e
rotulagem serdo indicadas no dossié de registo e ndo € necessaria uma notificagdo em
separado. Note-se que a obrigacdo de classificacdo e rotulagem de uma substancia em
conformidade com o Regulamento CRE ¢é aplicavel desde 1 de dezembro de 2010. Tal significa
gue, Nos casos em que um registo tenha sido apresentado antes dessa data, o dossié de
registo so6 podera conter a informacgdo de classificagdo e rotulagem conforme com a Diretiva
67/548/CEE. Neste caso, o registante tera de atualizar o seu dossié de registo, sem atrasos
indevidos, através da inclusdo da nova classificacdo e rotulagem de acordo com o
Regulamento CRE. Para mais informagoes sobre como atualizar o dossié de registo, consulte a
secgao 7.

A notificacdo de classificacdo e rotulagem pode ser elaborada através de qualquer uma das
seguintes ferramentas:

o IUCLID 5: a plataforma IUCLID permite criar um dossié de classificacdo e notificacao,
de forma semelhante a criagdo de um dossié de registo.

16 para mais informacdes sobre o processo de autorizacdo, consulte o Guia de orientacdo sobre a preparagdo de
pedidos de autorizagdo.

17 para mais informacdes sobre o processo de restricdo, consulte o Guia de orientacdo sobre o anexo XV sobre
restrigdes.
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Esta € a Unica solugdo, caso se pretenda preservar a confidencialidade do nome IUPAC
da substancia.

« Ficheiro em bloco: esta opcdo permite ao notificante apresentar, num unico ficheiro,
notificagdes para varias substancias, definidas pelos respetivos nimeros CE ou CAS.

« Em linha: a informagdo pode ser introduzida manualmente no REACH-IT. Esta pode ser
a opcao mais adequada se o numero de substancias a notificar ndo for elevado e o
notificante ndo utilizar a IUCLID 5.

A apresentacao da notificacao de classificacao e rotulagem deve ser realizada por via
eletrénica, através do portal do REACH-IT, disponivel no sitio Web da ECHA (https://reach-
it.echa.europa.eu/).

A ECHA compilou todas as informagdes apresentadas sobre classificagdo e rotulagem e criou
um inventario de classificagdo e rotulagem, em conformidade com o Regulamento CRE. O
inventario esta disponivel ao publico através do sitio Web da ECHA
(http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/cl-inventory-database) e da livre acesso a
maioria das informacGes fornecidas, em especial a classificagdo e rotulagem da substancia.
Todavia, parte da informacgao so esta acessivel aos notificantes e registantes que tenham
apresentado informacgodes sobre essa mesma substancia. Caso as classificacbes apresentadas
para a mesma substancia por varios registantes ou notificantes sejam diferentes, os
registantes e notificantes deverao envidar todos os esforcos para chegarem a um acordo
quanto a uma classificagdo e efetuar as alteragdes necessarias aos respetivos registos e/ou
notificacOes.

Para mais informagoes, consulte o Guia de Orientacdes introdutérias sobre o Regulamento
CRE, o Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios CLP e o Guia Pratico 7: Como
Notificar Substancias para Inclusdo no Inventario de Classificacdo e Rotulagem.

Referéncia juridica: artigos 40.° e 41.° do Regulamento CRE
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7 Quando e como atualizar um registo

Objetivo: O presente capitulo visa explicar quando e como se deve atualizar um registo.
Explica todos os motivos pelos quais o registante deve atualizar o registo por sua
propria iniciativa e em que circunstancias as autoridades podem solicitar ao
registante que atualize o dossié de registo. Sdo ainda descritas as obrigacoes de
atualizacdo relativas as substancias consideradas registadas. Caso necessite de
atualizar as informacdes do registo, aconselha-se também a consulta da Parte II do
presente guia de orientagdo, onde sdo fornecidas instrugdes praticas
pormenorizadas.

Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura (a corrigir):

QUANDO E COMO ATUALIZAR UM
DOSSIE DE REGISTO

@RlGAQAp DE MANTE@
INFORMAGAO ATUALIZADA

K Secgao 7.1 /

A 4 v
ATUALIZAGAO POR TUALIZACAO EM VIRTUD ATUALIZACAO RELATIVA A
DE DECISAO DAS SUBSTANCIAS
INICIATIVA DO REGISTANTE
Seccdo 7.2 AUTORIDADES CONSIDERADAS REGISTADAS
Seccdo 7.3 Secgao 7.4

7.1 Obrigacdo de manter a informacéo atualizada

A informacgdo apresentada a ECHA tem de ser atualizada sempre que necessario. A
responsabilidade pela atualizacdo das informacdes constantes do dossié de registo cabe ao
registante. Caso a informacdo a atualizar faca parte de informacgdes apresentadas em
conjunto, cabe ao registante principal atualizar o registo em nome dos membros da
apresentagao conjunta.

Para atualizar as informacGes constantes do dossié de registo, o registante tera de atualizar o
dossié da IUCLID 5 e apresenta-lo a ECHA através do REACH-IT. No caso de as alteragoes
estarem exclusivamente relacionadas com dados administrativos, tais como a identidade do
registante ou a composicdao do grupo de registantes numa apresentacdo conjunta, a
informacgdo atualizada sera diretamente introduzida no REACH-IT. Neste caso, ndo é
necessario atualizar o dossié da IUCLID 5.

Basicamente, ha dois tipos de situacbes em que um registante necessita de atualizar o registo:

— atualizacdo por iniciativa do registante

Os registantes tém a obrigacdo de comunicar a ECHA, sem atrasos indevidos,
quaisquer novas informacodes relevantes (por exemplo, nova gama de tonelagem)
relativas ao registo (artigo 22.°2, n.° 1).

— atualizacdo em virtude de decisdo da ECHA ou da Comissao
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O registante tem de atualizar o respetivo registo em virtude de uma decisdo da ECHA
ou da Comissdo ao abrigo do procedimento de avaliagdo!® mas também, se for o caso,
na sequéncia de qualquer decisdo tomada em conformidade com os processos de
autorizacao e de restricdo. Estas atualizacdes devem ser efetuadas dentro do prazo
estipulado pela ECHA/Comissdo na sua decisdo (artigo 22.°, n.° 2).

No caso das substancias consideradas registadas por ter sido apresentada uma notificagdo em
conformidade com a Diretiva 67/548/CEE, os registantes necessitam de apresentar
atualizacGes do respetivo dossié quando ocorre qualquer uma das situagées mencionadas
supra na sequéncia de decis6es tomadas em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE e agora
consideradas decisdes da Agéncia (artigo 135.°). No entanto, a atualizagdo ndo tem de
satisfazer todos os requisitos em matéria de informagdo no @mbito do REACH correspondentes
a respetiva gama de tonelagem, exceto se a quantidade fabricada/importada da substancia
notificada pelo registante atingir o limite de tonelagem seguinte.

N3o é obrigatdrio atualizar um dossié de registo relativo a substéncias contidas em produtos
fitofarmacéuticos e biocidas (artigo 16.°, n.° 2).

As seccdes seguintes explicam em pormenor as diferentes situagdes que um registante pode
encontrar e que obrigam a uma atualizacdo do dossié de registo.

Importa referir que, em determinados casos, as atualizacdes estao sujeitas ao pagamento de
uma taxa em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 340/2008 da Comissao (Regulamento
relativo a taxas e emolumentos) (ver seccao 9.2).

Referéncias juridicas: artigo 22.°, artigo 20.°, n.° 2, artigo 20.°, n.°© 6, artigo 16.°, n.°© 2,
artigo 135.°

7.2 Atualizacao solicitada por iniciativa do registante
O registante é responsavel, por sua iniciativa, por atualizar as informagoes do seu registo sem
atrasos indevidos. O artigo 22.°, n° 1, identifica 0os casos a seguir indicados:

a) Quando ocorrer qualguer alteracdo do seu estatuto, como fabricante, importador ou produtor
de artigos, ou da sua identidade, como 0 nome ou 0 endereco

O registante deve informar a ECHA de qualquer alteracdo da sua identidade ou das
informacdes de contacto. Tais alteragdes podem ser efetuadas diretamente no REACH-IT, sem
necessidade de apresentar uma atualizacdo do dossié de registo.

No caso de uma alteragdo de identidade implicar também uma alteracdo no estatuto legal da
empresa, estdo previstas outras obrigagdes. Esse podera ser o caso de uma fusdo, aquisigao,
alienacao parcial da atividade ou ainda da venda dos bens relacionados com o registo. Outra
possibilidade é a da nomeagdo de um novo representante Unico por um fabricante de pais
terceiro em substituicdo do anterior.

Regra geral, um registo pode ser transferido de uma entidade juridica para outra, no
seguimento de uma alteragao da personalidade juridica. E importante referir que um registo
ndo pode ser detido por mais do que uma entidade juridica.

No caso de uma fusdo ou aquisicdo em que as diferentes entidades juridicas tenham registado
anteriormente a mesma substancia, é necessario ter em atencdo a tonelagem total da
substéncia fabricada/importada apds a fusdao ou aquisicdo. Se a tonelagem total atingir uma

8 para mais informacdes sobre os procedimentos de avaliagdo, consulte o Guia de orientacdo para a avaliagdo do
dossié e das substancias.
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gama de tonelagem mais elevada, sera necessario proceder a correspondente atualizagao do
dossié de registo.

Para mais informacdes sobre a comunicacdo de alteracdes da identidade das entidades
juridicas, consulte o Guia pratico 8: Como comunicar alteracbes relativas a identidade das
entidades juridicas. Além disso, qualquer alteracdo do papel do registante relativamente a

substancia registada (por exemplo, um fabricante tornar-se importador) serd comunicada a
ECHA através de uma atualizacdo do dossié de registo.

b) Quando ocorrer qualquer alteracdo da composicdo da substancia

Caso a composicdo da substancia mude, por exemplo, devido a uma alteracdo de processos,
este facto deve ser comunicado a ECHA através de uma nova apresentagdo do dossié de
registo atualizado. E importante que o registante avalie se a alteracdo da composicdo da sua
substédncia tem alguma influéncia nas suas propriedades intrinsecas. Para mais informacgdes
sobre as circunstancias em que, por exemplo, uma alteracao do grau de pureza seria motivo
para uma atualizacdo, consulte o Guia de orientacao para a identificacao e designacao de
substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CRE.

¢) Quando ocorrerem alteracdes das guantidades anuais ou totais fabricadas ou importadas
pelo reqgistante ou das quantidades de substancias presentes em artigos produzidos ou importados
pelo registante, que conduzam a uma alteracdo da gama de tonelagem, incluindo cessacao do
fabrico ou importacao

Assim que o volume de uma substéancia registada atinge um limite de tonelagem superior,
mudam os requisitos de informacdo do dossié de registo, ou seja, quando sdo atingidas 10,
100 ou 1 000 toneladas por ano. Antes de apresentar uma atualizacdo do dossié de registo, o
registante tem de transmitir 8 ECHA as informagoes complementares de que necessitara para
satisfazer os requisitos de informacao do novo nivel de tonelagem (artigo 12.°©, n.© 2). Para
tal, terd de apresentar um dossié de pedido de informacdo a ECHA (ver seccdo 4.4). Esta
fornecer-lhe-a entdo os nomes e enderecos dos anteriores registantes (e de qualquer outro
eventual registante) e qualquer eventual resumo de estudo ja apresentado por eles, por forma
a partilhar os dados existentes e a evitar a repeticdo desnecessaria de estudos em animais
vertebrados.

Caso um registante tenha cessado o fabrico ou importacao da substancia, ou a producdo ou
importacdao de um artigo, deve informar desse facto a ECHA e, consequentemente, o volume
registado no seu registo deve ser, se for o caso, reposto a zero (artigo 50.°, n.°© 2). Deve
conservar todas as informagoes relevantes durante, pelo menos, dez anos apos a Ultima data
de fabrico ou importacdo, disponibilizando-as mediante pedido (artigo 36.2, n.© 1). Caso
reinicie o fabrico ou a importagao da substancia, ou a producdo ou importagdo de um artigo,
deve notificar a ECHA.

d) Quando surgirem novas utilizac6es identificadas e novas utilizacbes desaconselhadas a
que se destine a substéncia fabricada ou importada

Caso um utilizador a jusante informe o registante de uma nova utilizacdo da substancia, ndo
identificada no dossié de registo, podem dar-se duas situacgdes:

« Se o registante tiver efetuado o registo numa gama de tonelagem a partir de 10 toneladas
por ano e, por conseguinte, for obrigado a elaborar um relatério de seguranca quimica
(CSR), deve avaliar a seguranca quimica para esta utilizacdo e inclui-la no seu relatorio de
seguranca quimica caso os resultados da avaliacdo da seguranca quimica indiquem que os
riscos para a salde humana e para o ambiente decorrentes dessa utilizacdo estdo
controlados. Em seguida, se for o caso, fornecera ao utilizador a jusante uma ficha de
dados de segurancga (FDS) revista, incluindo a nova utilizagdo e os cenarios de exposicdo
gue descrevem as condigdes operacionais em que a substancia pode ser utilizada com
seguranga. Se, com base na avaliagdo da seguranga quimica, ndo conseguir incluir a nova
utilizacdo identificada por motivos de protegdo da salde humana ou protecao ambiental,
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apresentara por escrito e sem demora a ECHA e ao(s) utilizador(es) a jusante as razdes
dessa decisdo. O registante ndo fornecera a substancia ao(s) utilizador(es) a jusante sem
antes atualizar a ficha de dados de seguranca com a indicacao das utilizacoes
desaconselhadas.

» Se o registante tiver efetuado o registo numa gama de tonelagem inferior a 10 toneladas
por ano, nao tem qualquer obrigacao de efetuar uma avaliagcdo da seguranca quimica.
Todavia, pode optar por incluir, ou ndo, as novas utilizagdes na ficha de dados de
seguranca.

Em ambas as situacdes, o registante necessita de atualizar o registo, de modo a ter em conta
a nova utilizacdo identificada ou a nova utilizagdo desaconselhada.

Importa referir que o registante pode decidir ndo avaliar uma nova utilizagao (por exemplo,
por considerar que a avaliagdo da utilizagdo ndo é viavel ou econdmica); nesse caso, deve
deixar de fornecer a substancia para essa utilizagdo, a menos que a inclua nas utilizagées nao
aconselhadas.

Pode também dar-se o caso de o registante ter de englobar uma nova utilizagdo propria ou
decidir identificar uma nova utilizacdo que possa interessar aos respetivos utilizadores a
jusante.

e) Quando surgirem novos conhecimentos sobre os riscos da substancia para a saude humana
e/ou para o ambiente, de que seja razoavel supor gue o registante tem conhecimento, e que
conduzam a alteracdes na ficha de dados de seguranca ou no relatério de seguranca quimica

Caso o registante tome conhecimento de informagdo que possa conduzir a outros riscos ou
riscos diferentes para a saide humana ou para o ambiente causados pela substancia que
fabrica ou importa, tais como dados de monitorizacdo no meio-ambiente ou estudos
epidemioldgicos, deve té-la em consideragao e avaliar a adequacgdo das medidas de gestdo do
risco aplicadas ou recomendadas na cadeia de abastecimento.

Novas informacoes que justifiquem uma revisdo da avaliagdo quimica ou da ficha de dados de
seguranga podem também ser uma revisdo internacional, nomeadamente uma revisdo IPCS ou
um dossié da OCDE, ou qualquer tipo de publicacdo que aborde a libertacdo e exposicao ou
perigo da substancia.

« Mesmo que o registo inicial tenha sido realizado com todo o rigor, havera uma necessidade
constante de atualizar a avaliacdo da seguranca quimica, o relatério de seguranca quimica
ou a ficha de dados de seguranga, a medida que sejam disponibilizadas informacgdes
suplementares sobre os riscos da substancia que tenham impacto nos resultados da
avaliacdao da seguranca quimica.

f) Quando ocorrer qualguer alteracdo da classificacdo e rotulagem da substancia

Nos casos em que tenha sido adotada uma classificacdo e rotulagem harmonizadas de acordo
com o artigo 37.° do Regulamento CRE, o dossié de registo deve ser objeto das
correspondentes atualizagdes.

Além disso, cada registante tem ainda a obrigacdo de atualizar o respetivo dossié de registo a
luz de quaisquer outros dados novos relevantes para a classificagdo.

g) Quando ocorrer qualquer atualizacdo ou alteragdo do relatério de seguranca quimica ou das
Orientacbes para uma utilizacdo seqgura

Além das raz6es mencionadas nos pontos anteriores, pode ser necessario atualizar a avaliagao
da seguranca quimica ou o relatério de segurancga quimica devido aos seguintes fatores:

« Inovagao na cadeia de abastecimento.

« Novos produtos e aplicacoes.
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« Novos equipamentos e processos (condicdes de utilizacdo) no utilizador a jusante.
O aumento dos volumes de producao e/ou importacao também pode ser um motivo para a
atualizacdo da avaliagcdo da seguranca quimica/do relatério de seguranga quimica.

h) Quando o registante identificar a necessidade de efetuar um dos ensaios enumerados nos
anexos IX ou X, devendo nesse caso ser elaborada uma proposta de ensaio

Mesmo que ndo sejam exigidos estudos de nivel superior pelo REACH, por exemplo, devido a
baixa gama de tonelagem, o registante podera ainda, em alguns casos, considerar esses
estudos necessarios para controlar os riscos decorrentes do fabrico e utilizagdes da substancia.

Caso o registante identifique a necessidade de efetuar um dos estudos de nivel superior
enumerados nos anexos IX e X, tera de apresentar a ECHA uma atualizacdo do dossié de
registo que contenha a proposta de ensaio.

i) Quando ocorrer gualquer alteracdo no acesso concedido as informacgdes constantes do
reqgisto
Qualquer alteracao em relacao a um pedido de confidencialidade efetuado pelo registante

principal ou por qualquer um dos membros de uma apresentacao conjunta obrigara a
atualizacdo do dossié de registo e a uma nova apresentacao do mesmo a ECHA.

7.3 Atualizacao em consequéncia de uma decisao da ECHA ou da
Comissao

O registante podera ter de atualizar o respetivo registo em virtude de uma decisdao da ECHA ou
da Comissao ao abrigo do procedimento de avaliacdo ou podera ter em consideracdo as
decisGes tomadas ao abrigo dos processos de autorizacao ou de restricdo. Esta tarefa deve ser
efetuada dentro do prazo estipulado pela ECHA/Comissdo na sua decisao.

a) Procedimentos de avaliacdo

Ha dois tipos principais de procedimentos de avaliacdo: a avaliagdo da substancia e a avaliagdo
do dossié. Esta ultima subdivide-se numa analise de qualquer proposta de ensaio € uma
verificagdo de conformidade do dossié de registo. As diferentes decisGes tomadas ao abrigo do
processo de avaliagdo que podem ter impacto nas obrigagdes de atualizagdao dos registantes
serao analisadas separadamente mais adiante.

Na andlise das propostas de ensaios, todas as propostas de ensaios especificadas nos anexos
IX e X e apresentadas enquanto parte de registos tém de ser analisadas pela ECHA dentro de
determinados prazos. A analise de uma proposta de ensaio por parte da ECHA pode fazer com
gue o registante se veja obrigado a atualizar o seu dossié de registo, caso a ECHA ou a
Comissao tomem a decisao de solicitar a realizagdo de um ou varios ensaios (para mais
informagdes, consulte o Guia de orientacao para a avaliagdo do dossié e das substancias).

Todos os ensaios realizados em virtude de uma decisdo da ECHA relativa a uma proposta de
ensaio devem ser apresentados sob a forma de um resumo do estudo, ou de um resumo
circunstanciado do estudo (se for exigido pelo anexo 1), no dossié de registo atualizado. Além
disso, consoante o resultado do novo ensaio realizado, o registante podera ter de atualizar o
perfil de risco da substancia e/ou o relatério de seguranga quimica, incluindo o cenario de
exposigao.

Na verificacdo da conformidade, a ECHA pode analisar qualquer dossié de registo para verificar
se o registante cumpriu as suas obrigacoes e se o dossié de registo cumpre as disposicdes do
REACH (para mais informagdes sobre a verificagdo da conformidade, consulte o Guia de
orientacdo para a avaliacdo do dossié e das substéncias).
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Em resultado da verificacdo da conformidade, a ECHA ou a Comissao podem exigir que o
registante apresente, num determinado prazo, informagdes que permitam assegurar a
conformidade do registo com os requisitos de informacdo pertinentes. Em resposta, o
registante deve atualizar o seu dossié de registo, incluindo o relatério de seguranca quimica,
com as informagdes suplementares solicitadas.

A avaliacdo das substancias visa clarificar preocupacdes de que uma determinada substancia
constitua um risco para a salde humana ou para o ambiente.

A avaliagdo das substancias constitui um mecanismo para as autoridades solicitarem as
empresas do setor que obtenham e apresentem informacdes suplementares em caso de
suspeita de um risco para a saude humana ou para o ambiente. Se a autoridade competente
do Estado-Membro considerar que sdao necessarias informagdes suplementares para esclarecer
a suspeita, devera elaborar um projeto de decisdo com as razdes do pedido.

Quando a ECHA ou a Comissdo adotam uma decisdo ao abrigo do processo de avaliacdo, o
registante tem de apresentar as informagoes solicitadas através de uma atualizacdo do dossié
de registo enviada a ECHA dentro do prazo estipulado.

b) Autorizacdo/Restricdes

Se a utilizacdo de uma substancia for autorizada através de uma decisao da Comissao, as
condicOes da autorizacdao devem ser refletidas no dossié de registo. Em consequéncia, o dossié
de registo tera de ser atualizado, caso ainda ndo tenha em conta essas condigdes.

No caso de uma substancia sujeita a uma restricdo, o dossié de registo deve refletir as

utilizacbes pertinentes isentas da restricao ou as condigdes relevantes de utilizacdo abrangidas
pela restrigao.

7.4 Atualizacao do dossié de registo para substancias consideradas
registadas ao abrigo do Regulamento REACH

a) Substancias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE

E necessario estabelecer uma distincdo entre as atualizacdes de dossiés de notificacdo
efetuadas devido a uma alteracdo na tonelagem e as atualizagdes de dossiés de notificacdo
efetuadas por outros motivos.

Atualizacdo da tonelagem

Ao abrigo do REACH, as substéncias notificadas de acordo com a Diretiva 67/548/CEE (NONS)
sao consideradas registadas pelo fabricante ou importador que apresentou a notificagao.
Contudo, o dossié de registo do REACH das substancias consideradas registadas deve ser
atualizado sem demora indevida quando a quantidade fabricada/importada atingir o limite de
tonelagem seguinte, ou seja, 10, 100 ou 1 000 toneladas por ano. Além disso, é necessaria
uma atualizacdo no caso das substancias notificadas reportadas na gama de tonelagem abaixo
de uma tonelada, nos termos da Diretiva 67/548/CEE, quando atingem o limite de uma
tonelada. A atualizagao deve conter ndo so as informagdes exigidas pelo REACH
correspondentes ao limite de tonelagem mais elevado, mas também as informacbes
correspondentes as gamas de tonelagem inferiores e que ainda ndo tinham sido apresentadas.

No entanto, para evitar ensaios desnecessarios em animais vertebrados, o registante tem
primeiro de informar a Agéncia das informacgtes adicionais de que necessita para satisfazer os
requisitos de informacdo da nova gama de tonelagem, através da apresentacdao de um dossié
de pedido de informacdo logo que seja possivel (ver seccdo 4.4) (artigo 12.°, n.° 2). Ao
receber esta informacdo, a ECHA deve informar o registante dos nomes e enderecos dos
registantes anteriores e de quaisquer resumos de estudos relevantes que esses registantes ja
tenham apresentado, tendo em vista a partilha dos dados existentes e garantir que os estudos
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em animais vertebrados ndo sdo repetidos desnecessariamente. Ao efetuarem uma atualizagao
da tonelagem, os registantes das substancias notificadas também tém de cumprir todos os
outros requisitos e disposicoes do REACH. Por exemplo, ao apresentarem a atualizagao, terdo
de preparar um relatério de seguranca quimica e um cenario de exposicao, que devem anexar
a ficha de dados de seguranca nos casos em que for pertinente.

Atualizacdes diferentes da atualizacdo da tonelagem

Além da atualizacdo necessaria quando é atingido o limite de tonelagem seguinte, também é
necessario apresentar todas as atualizacdes descritas nas seccbes 7.2 e 7.3 supra, sempre que
forem pertinentes, incluindo atualizagdes na sequéncia de uma decisdo tomada de acordo com
a Diretiva 67/548/CEE, agora consideradas decisdes da ECHA nos termos do REACH (artigo
135.9),

No caso dessas atualizagdes, ndo é necessario fornecer todas as informagdes previstas no
REACH, uma vez que o REACH exige apenas que essas informagoes sejam apresentadas
quando se atinge o limite de tonelagem seguinte. Por conseguinte, ao apresentar uma
atualizacdo NONS que ndo tenha que ver com um aumento da gama de tonelagem,
podem ser utilizadas declaragdes de derrogagao que estabelecam que para esse tipo de
atualizacGes ndo sdo necessarios dados adicionais do REACH.

Nestes casos, o notificante ndo necessita, normalmente, de apresentar um relatério de
seguranca quimica (CSR), nem de fornecer um cenario de exposicao e uma ficha de dados de
seguranca exaustiva para as utilizacdes e informacdes abrangidas pela notificacao original,
uma vez que os riscos ja foram avaliados e foram tomadas as medidas necessarias com base
na avaliacao dos riscos efetuada pela autoridade competente do Estado-Membro em causa.

O registante s6 tem de apresentar um relatério de seguranca quimica nos casos que se

seguem:

. devera ser apresentado um relatdrio de seguranga quimica apenas para as novas
utilizacOes identificadas, embora se recomende a apresentacao de um CSR para todas as
utilizagdes identificadas.

. sera apresentado um relatério de seguranga quimica quando surgirem novos
conhecimentos sobre os riscos da substancia para a saude humana e/ou para o ambiente
gue conduzam a introdugao de alteragdes na ficha de dados de segurancga.

. sera apresentado um relatério de seguranca quimica devido a alteragdo na
classificagdo e rotulagem da substancia se tal conduzir a introducdo de alteragées na
ficha de dados de seguranga que resultem numa classificacdo mais rigorosa.

No entanto, o notificante é fortemente incentivado a apresentar um relatério de seguranca
guimica nos termos definidos no REACH a fim de i) confirmar que os cenarios de exposi¢do
desenvolvidos pela autoridade reguladora continuam a ser adequados e ii) descrever medidas
de gestdo de risco (e subsequente aconselhamento aos utilizadores a jusante) com a maior
brevidade possivel.

O notificante deve, nos casos em que tal é exigido nos termos do REACH, apresentar resumos
circunstanciados de estudos para qualquer estudo novo, nomeadamente os estudos solicitados
na sequéncia de decisdes tomadas em conformidade com a Diretiva 67/548/CEE. No caso de
dados que tenham sido inicialmente apresentados no ambito da notificacdo e que ja tenham
sido avaliados pela autoridade competente do Estado-Membro em causa, ndao é necessario
preparar resumos circunstanciados de estudos, exceto se tal for exigido devido a criacdo do
relatério de seguranga quimica.

b) Substancias presentes em produtos biocidas e produtos fitofarmacéuticos
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Para as utilizagbes de substancias consideradas registadas ao abrigo da Diretiva relativa aos
produtos biocidas ou da Diretiva relativa a colocagao dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado (ver secgdes 2.2.4.1 e 2.2.4.2) ndo se aplicam os requisitos de atualizagdo (artigo
16.°, n.° 2).

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



100

Orientacdes sobre o registo
Versdo 2.0 - maio de 2012

8 Procedimentos de recurso

Sempre que um registante ou registante potencial discorde de determinadas decisdes emitidas
pela ECHA, pode recorrer dessas decisdes para a Camara de Recurso da ECHA.

Sado passiveis de recurso as decisdes da ECHA adotadas nos casos seguintes:

1) Isencbes PPORD

a. - decisdo da ECHA de impor condicOes suplementares para a isengao, a fim de
assegurar que a substancia € manuseada e eliminada de uma forma controlada
e ndo é posta a disposicao do grande publico (artigo 9.°, n.© 4);

b. - decisdo da ECHA relativa a prorrogacdo do periodo de isengdo (artigo 9.2, n.°
7).

2) Verificacdo de integralidade — decisao da ECHA de rejeitar o registo, se o registante
nao tiver completado o seu registo dentro do prazo estabelecido pela ECHA (artigo
20.°, n.°© 2) (ver seccao 10.4).

3) Partilha de dados

a. - decisdo da ECHA de dar a um registante potencial de uma substancia ndo
progressiva autorizacdo para mencionar no seu dossié de registo as informacgées
apresentadas por um registante anterior (artigo 27.°, n.° 6);

b. - decisao da ECHA sobre a partilha de dados relativos a substancias de
integragao progressiva (artigo 30.°, n.°© 3).

4) Avaliacdo - decisdo da ECHA a solicitar a apresentacdo de informacgdes suplementares
ao abrigo dos procedimentos de avaliagdo (artigo 51.°, n.°® 3 e 6, e artigo 52.°, n.° 2).

Os recursos tém efeito suspensivo.

Todos os recursos devem ser acompanhados da respetiva fundamentacgao.
Qualquer pessoa singular ou coletiva pode interpor recurso das decisdes de que seja
destinataria e das decisdoes que, embora dirigidas a outra pessoa, |he digam direta e
individualmente respeito.

O recurso deve ser interposto por escrito junto da ECHA no prazo de trés meses a contar da
data de notificacao da decisao ao recorrente ou, na sua falta, da data em que o recorrente dela
tenha tomado conhecimento. Para conhecimento das taxas relativas ao recurso, consulte o
Regulamento (CE) n.° 340/2008 da Comissdo, de 16 de abril de 2008, relativo as taxas e
emolumentos devidos a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos.

Se, apo6s consulta do presidente da Cadmara de Recurso, o diretor executivo da ECHA
considerar o recurso admissivel e fundamentado, pode dar-lhe provimento no prazo de trinta
dias a contar da interposicdo do recurso. Caso contrario, o presidente da Camara de Recurso
examina a admissibilidade do recurso no prazo de trinta dias a contar da sua interposicao. Em
caso afirmativo, envia o recurso a Cadmara de Recurso para exame dos fundamentos. A
Camara de Recurso pode exercer todas as competéncias atribuidas a ECHA ou remeter o
processo ao érgdao competente da ECHA para agao subsequente.

Se o requerente continuar a discordar do resultado, pode ser interposto recurso para o
Tribunal de Primeira Instancia ou o Tribunal de Justica de uma decisdo da Camara de Recurso.

De igual modo, caso nao exista direito de recurso perante a Camara, pode ser interposto
recurso contra uma decisao da ECHA para o Tribunal de Primeira Instancia ou o Tribunal de
Justica.

Referéncias juridicas: artigo 90.°, artigo 91.°, artigo 92.°, artigo 93.° e artigo 94.°
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9 Taxas

O Titulo I1X do REACH descreve os principios gerais que regem o pagamento das taxas e
emolumentos relacionados com o REACH. Em particular, o Regulamento relativo a taxas e
emolumentos (Regulamento (CE) n.° 340/2008 da Comissao de 16 de abril de 2008) devidos a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos estabelece as condi¢does de pagamento das faturas da
ECHA. Os montantes e os prazos de pagamento dependem do tipo de apresentacao que se
encontra sob apreciacao.

Referéncia juridica: artigo 74.°

9.1 Taxas aplicaveis e calculo das taxas

O registante tem de pagar uma taxa pelo registo para ajudar a cobrir os custos que a ECHA e
as autoridades competentes dos Estados-Membros tém de suportar. Para a ECHA poder emitir
uma fatura, é solicitado ao registante que indique os respetivos dados para faturagéo em linha
antes do primeiro registo ou durante o primeiro processo de registo.

O sistema a aplicar para efeitos de calculo da taxa aplicavel sera o seguinte:

Assim que o registante apresenta um dossié de registo e este é aprovado para processamento
(ver seccdo 10.1), o sistema REACH-IT calcula automaticamente a taxa aplicavel ao dossié
apresentado.

Serdo tidos em consideragao os seguintes elementos para calculo da taxa:
o a escala de taxas estabelecidas para as diferentes gamas de tonelagem;

« um desconto para PME (pequena e média empresa), se for o caso; para este efeito, o
registante tera de fazer uma declaracao do seu estatuto no REACH-IT;

« um desconto para apresentacdo conjunta, se for o caso;

« 0s elementos assinalados como confidenciais (ver seccao 3.4 relativa ao acesso a
informacdes e dados confidenciais).

Quando os registos sdo apresentados por um representante Unico, a dimensdo do «fabricante
de pais terceiro» é decisiva para determinar a taxa e deve ser introduzida no campo pertinente
do REACH-IT (ndo a dimensdo do representante Gnico).

Logo que possivel apos a aprovagao do dossié de registo para processamento, normalmente no
dia util seguinte, a ECHA emitira uma fatura relativa ao(s) dossié(s) de registo apresentado(s).
ApOs receber a fatura, o registante deve proceder ao respetivo pagamento seguindo as
instrugdes na fatura.

A ECHA verifica o estatuto das empresas que indicaram ser PME e, desse modo, pagaram
taxas reduzidas para os seus registos. Sempre que essa verificacao resulte na conclusao de
gue o registante ndo era uma PME e, por conseguinte, ndo tinha direito a reducdo da taxa, o
registante devera pagar a diferenga entre a taxa reduzida e a taxa de registo total, acrescida
de encargos administrativos.

Os critérios a aplicar para a definicdo de PME estao estabelecidos na Recomendagao
2003/361/CE da Comissdo. Caso sejam necessarias informacdes mais especificas sobre o
estatuto de PME, recomenda-se a consulta do sitio Web da ECHA
(http://echa.europa.eu/web/quest/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes).
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9.2 Taxa de atualizacdo de um dossié de registo

A atualizagdo faz-se acompanhar da taxa estabelecida. A semelhanca do processo de registo
inicial, o registante tem de apresentar o dossié de registo atualizado através do REACH-IT e o
sistema calculara automaticamente a taxa aplicavel a atualizagdo e enviara a fatura
correspondente ao registante.

Importa referir que, na pratica, uma atualizagdo apenas da origem a uma taxa nos casos em

gue existe uma alteragdo para uma gama de tonelagem superior ou um aumento do nimero
de elementos sinalizados como confidenciais.
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10 Obrigacboes da ECHA

Objetivo:

O presente capitulo visa explicar, por razbes de transparéncia, quais sdo as

obrigagGes da ECHA apds a apresentacdo do dossié de registo.

Fornece esclarecimentos sobre o tipo de verificagOes iniciais exigido, explica

como sdo atribuidos o niumero e a data de apresentagdo, o que é a verificagdo

de integralidade, o que é o nimero de registo e como e quando as autoridades

competentes do Estado-Membro responsavel sdao informadas dos registos.
Estrutura: Este capitulo apresenta a seguinte estrutura:

OBRIGACOES DA ECHA

A

VERIFICAGAO INICIAL
Secc¢éo 10.1

v

APRESENTACAO
Secc¢do 10.2

RN

ATRIBUICAO DO NUMERO DE

AN

v

VERIFICACAO DE INTEGRALIDA

E FATURACAO
Secc¢ao 10.3

O3

N4

A

4

PROCEDIMENTO EM CASO DE
ATUALIZAGAO DO REGISTO
Secc¢éo 10.7

REJEICAO DO DOSSIE DE REGISTO

Seccéo 10.4

ATRIBUICAO DE UM NUMERO
REGISTO
Secc¢éo 10.5

O

v

Secc¢éo 10.6

8

INFORMAR A AUTORIDADE
COMPETENTE DO ESTADO-MEMBRO

10.1 Verificacéo inicial

Todos os dossiés apresentados a ECHA sdo sujeitos a um conjunto de verificagdes iniciais
técnicas e administrativas com o objetivo de garantir que podem ser tratados corretamente e
que os processos de regulamentagdo necessarios podem ser executados com sucesso. As
diversas verificagdes iniciais encontram-se descritas abaixo, pela ordem cronolégica em que

ocorrem.

10.1.1 Detecao de Virus

O dossié apresentado é analisado em busca de virus conhecidos. Apenas os ficheiros sem virus

avangam para a fase seguinte.
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10.1.2 Validacao do formato do ficheiro

A validagdo do formato do ficheiro permite verificar se o dossié foi apresentado no formato
correto (formato .i5z) e se se encontra em conformidade com o esquema XML utilizado na
IUCLID 5.

10.1.3 Validacao da estrutura interna

Esta verificagdo assegura que o dossié apresentado ndo contém anexos com formatagao nao
suportada ou nao reconhecida pela plataforma REACH-IT.

10.1.4 Validacao das regras de negdécio

As regras de negocio consistem num conjunto de pré-requisitos que devem ser cumpridos para
que a ECHA profira a aprovagao do dossié para efeitos de processamento. As mesmas sdo
verificadas através do software do REACH-IT.

Um dossié apenas pode ser aceite para processamento pela ECHA se todas as regras de
negocio relevantes forem cumpridas. Depois dessa verificagdo, a apresentacdo pode avangar
para as etapas seguintes (por exemplo, verificagdo técnica de integralidade (VTI) e faturagdo).
Se a apresentacao do dossié ndo cumprir as regras de negocio, o dossié ndo podera ser aceite
para processamento e devera ser efetuada uma nova apresentacao para que 0S processos
de regulamentacdo possam ser iniciados.

10.2 Atribuicdo do numero de apresentacao

O sistema REACH-IT atribui automaticamente um ndmero de apresentacdo e uma data de
apresentacgéo a qualquer apresentagao aceite para processamento apds validagao das regras
de negdcio. O sistema REACH-IT comunica sem demora este niUmero e a data de apresentacao
ao registante em causa. O niUmero de apresentacdo deve ser usado para toda a
correspondéncia relacionada com o tipo de dossié em causa (por exemplo, pré-registo, registo
ou notificagdo de PPORD). No caso de registo (incluindo o registo de substancias intermédias
isoladas nas instalagfes e substancias intermédias isoladas transportadas) e notificagdo de
PPORD, o numero de apresentacao deve ser usado até se considerar que o registo ou a
notificacdo estdo completos (artigo 20.°, n.° 1). Sera posteriormente substituido pelo nimero
de registo/notificacdo.

10.3 Verificacao de integralidade e procedimentos de faturacao
O processo de verificacdo de integralidade é composto por dois subprocessos distintos:

. Verificagdo de integralidade técnica
« Verificagdo de integralidade financeira

A verificacdo de integralidade técnica é executada para os tipos de dossiés seguintes: dossié
de registo (incluindo substancias intermédias), atualizacao de registo e notificagdo de PPORD.
A verificacdo de integralidade financeira é efetuada para os tipos de dossié que requerem o
pagamento de uma taxa.

10.3.1 Verificacao de integralidade técnica
Este processo visa verificar a integralidade técnica do dossié. O principal objetivo desta

verificagdo € garantir que foram fornecidas todas as informagoes exigidas no REACH.

Apoés a aprovagao para processamento, todos os dossiés recebidos sdo sujeitos a uma
verificacdo de integralidade técnica utilizando um algoritmo especifico para cada tipo de
dossié, consoante os requisitos de natureza juridica. O sistema verifica se foram preenchidos
todos os campos obrigatoérios e se foram incluidas todas as propostas de ensaios, declaragdes
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derrogatorias, declaragoes de isencdo, etc. Caso o resultado seja negativo, a ECHA verificara o
resultado da verificagdo de integralidade para garantir que a decisdo esta totalmente correta.

Recomenda-se vivamente que os registantes verifiquem a integralidade técnica dos seus
dossiés antes de os apresentarem a ECHA, utilizando, para isso, o plug-in de Verificacdo da
Integralidade Técnica (VTI). Este plug-in contém também varias das regras de negdcio
verificadas na ECHA. Importa referir que, uma vez que algumas regras de negocio dependem
das informagbes armazenadas no REACH-IT, o plug-in ndo consegue simular todas as regras
de negdcio incluidas na etapa de validacao das regras de negdcio.

10.3.2 Verificacado de integralidade financeira

A ECHA controlara o pagamento da taxa especificada na fatura. Caso o registante ndo pague o
montante total dentro do prazo indicado na fatura, a ECHA estabelecerd um segundo prazo
razoavel. Caso o registante ndo cumpra o segundo prazo, o dossié de registo sera rejeitado.
Poderdo existir circunstancias, tais como procedimentos internos ou periodos de servico
limitado huma empresa, que dificultem o pagamento dentro do prazo. Nesse caso, recomenda-
se que o pagamento da taxa seja preparado antes da apresentacdo do dossié, para que a
ECHA receba o comprovativo de pagamento a tempo, antes de finalizar a verificacdo de
integralidade apds a apresentacao do dossié.

10.3.3 Procedimentos de verificacado de integralidade

A ECHA efetua a referida verificacdo do dossié de registo nas trés semanas que se seguirem a data
de apresentacdo ou, no caso dos registos de substancias de integracao progressiva
pré-registadas apresentados nos dois meses que antecedem imediatamente o fim do prazo
aplicavel, nos trés meses que se seguirem ao fim desse prazo (artigo 20.°, n.° 2) (ver secgao
2.3.2).

Se o dossié de registo estiver incompleto e/ou a taxa nao tiver sido paga, a ECHA informa o
registante, antes do fim do periodo indicado, das informacdes complementares necessarias para
que o registo fique completo. A ECHA estabelecerd um prazo razoavel para o fornecimento das
informagdes necessarias e/ou a realizacdo do pagamento (artigo 20.°, n.° 2).

Se o dossié de registo estiver incompleto, o registante deve completar o registo em
conformidade e apresenta-lo novamente a ECHA, desta vez sob a forma de atualizacio,
dentro do prazo estabelecido. A ECHA confirmara ao registante a data de apresentagdo das
informagbes complementares e realizara uma segunda verificacdo de integralidade, tendo em
conta todas as informacOes apresentadas na atualizacao. Note-se que, embora a nova
apresentacdo do dossié seja identificada como uma atualizagdo por motivos de ordem técnica,
nao é considerada uma atualizacdo na acecao do requisito que obriga a manter a informacao
atualizada, conforme descrito na seccao 7 do presente guia de orientagao.

O registante pode iniciar ou, no caso de uma substéncia de integracdo progressiva, prosseguir
sem interrupcdo o fabrico ou a importagao de uma substancia ou a producdo ou importacdo de
um artigo se, nas trés semanas seguintes a data de apresentacdo, a ECHA ndo tiver dado
indicacdo em contrario ou, no caso de registos de substancias de integracdo progressiva
apresentados no periodo de dois meses antes do prazo de registo relevante, a ECHA ndo tiver
dado indicacdo em contrario nos trés meses seguintes a esse prazo (artigo 21.°, n.° 1).

10.4 Rejeicao do dossié de registo

Se o registante nao completar o seu registo dentro do prazo estabelecido, a ECHA rejeita o
registo. E possivel interpor recurso contra esta decisdao. Se um registo for rejeitado, a taxa de
registo ndo é reembolsada (artigo 20.°, n.°© 2).

Se um fabricante ou importador apresentar um dossié de registo relativo a uma substancia de
integracdo progressiva pré-registada que seja rejeitado antes de terminar o prazo de registo
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adequado, podera apresentar um novo dossié de registo e pagar uma nova taxa com o mesmo
numero de pré-registo.

Se for apresentado um dossié de registo relativo a uma substancia de integragdo progressiva
pré-registada no periodo de dois meses antes de terminar o prazo de registo relevante, podera
prosseguir-se o fabrico ou a importacao depois deste prazo se nao existir qualquer indicacao
em contrario da ECHA no prazo de trés meses.

Se o registo de uma substancia de integracao progressiva pré-registada for rejeitado depois de
terminar o prazo de registo relevante ou se nao for apresentado nenhum dossié de registo até
ao prazo de registo relevante, o fabricante ou importador ndo podera fabricar ou importar esta
substancia na UE. Para poder voltar a fabricar ou importar a substancia, o fabricante ou
importador devera apresentar um novo dossié de registo e pagar a taxa exigida. Em seguida,
podera comegar a importar ou fabricar a substancia depois de ECHA ter confirmado a
integralidade do registo ou no prazo de trés semanas a contar da data de apresentagdo, se ndo
existir qualquer indicagdo em contrario da ECHA.

De igual modo, se o dossié de registo relativo a uma substancia de integragdo nao progressiva
ou a uma substancia de integracdo progressiva que nao foi pré-registada for rejeitado, a
empresa devera apresentar um novo dossié de registo e pagar a taxa exigida para poder
fabricar ou importar a substancia. A importagdo ou o fabrico poderao ser iniciados depois de
ECHA ter confirmado que o registo estd completo ou no prazo de trés semanas a contar da
data de apresentagdo do dossié, se ndo existir qualquer indicagdo em contrario da ECHA.

10.5 Atribuicdo de um numero de registo

Quando o registo estiver completo, o sistema REACH-IT na ECHA atribuird automaticamente
um numero de registo ao registante relativo a substéncia em causa e uma data de registo, que
correspondera a data de apresentacdo. A ECHA comunica sem demora o nimero e a data de
registo ao registante em causa. A partir desse momento, o registante deve utilizar o nimero
de registo para toda a correspondéncia posterior relacionada com os procedimentos de registo
(artigo 20.°, n.° 3).

Poderdo aplicar-se tipos de dossié distintos para uma determinada substancia. Uma substancia
inicialmente notificada como PPORD podera, por exemplo, obrigar a apresentagdo de um
dossié de registo no final do periodo de isengdo, caso o PPORD conduza a uma utilizagdo
comercial da substancia. Além disso, uma substancia para a qual tenha sido inicialmente
apresentada uma notificacdo de classificacdo e rotulagem podera posteriormente conduzir a
apresentacao de um dossié de registo. Nestes casos, a substancia tera um namero de
identificagdo de cada tipo: um nimero de PPORD e um nUmero de registo no primeiro
exemplo, e um nimero de classificacdo e rotulagem e um nimero de registo no segundo
exemplo. Todos estes nimeros sdo designados por «numeros de referéncia». Cada numero de
referéncia é Unico para qualquer tipo de dossié, substancia ou empresa e é emitido apenas
uma vez, no final de um processo de apresentacao inicial bem-sucedido.

10.6 Informar a autoridade competente do Estado-Membro
responsavel

No prazo de trinta dias a contar da data de apresentagdao, a ECHA notifica a autoridade
competente do Estado-Membro onde decorre o fabrico ou o importador esta estabelecido de
gue o registo foi apresentado e que a informacdo esta disponivel na base de dados da ECHA
(artigo 20.°, n.°© 4).

Se o fabricante tiver instalacdes de producao em mais de um Estado-Membro, serao
notificados todos os Estados-Membros responsaveis.
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A ECHA devera também enviar notificaces relativas a pedidos de informacgdes
complementares, incluindo os prazos estipulados, e notificar sempre que estejam disponiveis,
na base de dados da ECHA, quaisquer informagdes complementares apresentadas pelo
registante.

10.7 Procedimentos da ECHA em caso de atualizacao do registo

As informagOes novas e pertinentes preparadas por iniciativa prépria do registante ou em
resposta a um pedido das autoridades sdao comunicadas a ECHA sem demora indevida. Se as
alteracbes obrigarem a atualizagdo do dossié de registo, o dossié atualizado sera submetido,
apods a apresentacdo, a um processo semelhante ao dossié inicial: verificacdo inicial, atribuicao
de um numero de apresentacdo e verificagdo de integralidade.

O fabrico ou a importacdo podem prosseguir se, nas trés semanas seguintes a data de
aprovacao para processamento do dossié de registo atualizado, a ECHA nao tiver dado indicacdo
em contrario (artigo 21.°, n.° 1).

A ECHA informara a autoridade competente do Estado-Membro responsavel em conformidade
(artigo 22.°, n.** 1 e 2).
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PARTE 11: Instrucdes praticas sobre a preparacao e
apresentacdo de um dossié
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11 Dossié de registo

11.1 Informacodes praticas/recomendacdes

Os registantes potenciais da mesma substéncia devem partilhar dados e apresentar
conjuntamente informagdes a ECHA. Esta obrigacdo aplica-se as substancias de integracao
progressiva e as substancias de integragcdo ndo progressiva. Para o cumprimento desta
obrigacdo, os registantes potenciais de uma substancia de integragao progressiva
pré-registada sdo postos em contacto entre si apds o pré-registo. No caso de substancias de
integracdo ndo progressiva ou de substancias de integragdo progressiva que ndo tenham sido
pré-registadas, os registantes potenciais devem apresentar um pedido de informacdo a ECHA,
recebendo desta informagdes sobre qualquer outro registante da mesma substancia.

O presente capitulo contém informacGes praticas e recomendagdes para utilizar durante a
preparacao do dossié de registo na qualidade de a) registante principal de uma apresentacao
conjunta, b) membro de uma apresentagao conjunta ou c) registante individual caso seja o
registante Unico de uma substancia.

a) Regqistante principal de uma apresentacdo conjunta

Registantes principais existentes:

Os registantes principais que ja efetuaram o registo mantém obrigagdes para com os
registantes futuros que pretendam registar a mesma substancia. Dependendo dos acordos
entre os registantes principais e os outros registantes nos FIIS, podera ser necessario adotar
as seguintes medidas:

. Informar logo que possivel os membros do (pré-)FIIS da sua existéncia

« Assegurar que as condicdes de partilha de dados sdo justas, transparentes e nao
discriminatorias

« Assegurar que os novos registantes apenas tém de partilhar os custos relativos aos dados
necessarios para a sua gama de tonelagem

. Distribuir os codigos aos novos registantes para Ihes permitir apresentar os seus registos
através do REACH-IT

Novos registantes principais:

Proponha a sua nomeacao a ECHA
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/LeadRegistrantNotification.aspx

« Informe a cadeia de abastecimento de que o seu FIIS esta a funcionar e que a sua
substancia sera registada

b) Membros de uma apresentacao conjunta

Novos registantes:

o A sua substancia ja esta registada?
o Verifique no sitio Web da ECHA:

 http://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals/registered-substances

Verifique no FIIS ou nas associacdes do setor
Contacte o registante principal

Verifique se tem a mesma substéncia

O O O o©o

Inicie negociagGes com vista a partilha de dados
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o Solicite o seu codigo para fazer parte da apresentacdo conjunta no REACH-IT logo
que esteja pronto para efetuar o registo

« Se a sua substancia ainda ndo esta registada
o Ja existem alguns FIIS, o registante principal pode ja ter sido nomeado
+ Verifique no sitio Web da ECHA ou junto das associagbes do setor
o Se ndo existirem, inicie o processo de formagao do FIIS

» Verifique se existe um Facilitador de Formacgao de FIIS (FFF) para a sua
substdncia no REACH-IT

« Se ndo existir, contacte os membros do pré-FIIS para identificar os que
efetuardo o registo antes do prazo aplicavel

Para obter informacGes sobre pré-FIIS e FIIS, consulte o «Manual de Utilizacdo para a
IndUstria - Parte 5: Pré-FIIS» e a seccao do sitio Web da ECHA dedicada aos FIIS.

Para obter informagdes sobre partilha de custos e de dados, consulte o Guia de orientacao
sobre partilha de dados e a seccdo do sitio Web da ECHA dedicado a partilha de dados.

c) Reqisto individual

Conforme descrito supra, os registantes potenciais da mesma substancia devem partilhar
dados e apresentar conjuntamente informagdes a ECHA. Esta obrigacdo aplica-se as
substancias de integragao progressiva e as substancias de integragdo ndo progressiva.

No entanto, podem existir casos em que apenas uma empresa pretende registar uma
substéncia especifica e, por conseguinte, se justifique um registo individual. Para obter
informacgdes pormenorizadas sobre como preparar registos individuais, consulte a seccdo 11.3
adiante.
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11.2 Antes de preparar um dossié

O registo no REACH-IT é o primeiro procedimento a efetuar antes de qualquer apresentacdo de
dados a ECHA. Para obter uma perspetiva geral do sistema, consulte o Manual de Utilizagdo
para a Industria - Parte 1: Iniciacdo ao REACH-IT.

Cada entidade juridica devera criar uma conta no REACH-IT em linha e fornecer os dados de
identificacdo solicitados (nome da entidade juridica, informacGes de contacto e elementos para
faturagdo). Estes dados serdo depois incluidos no Objeto da Entidade Juridica («Legal Entity
Object» - LEQ), que também inclui um identificador universal Unico (UUID - «Universal Unique
Identifier») para cada empresa.

Existem apenas dois métodos aceites para a criagdo formal de um Objeto da Entidade Juridica:

. através do sitio web oficial da IUCLID 5 (mas nado da sua aplicagao IUCLID 5
independente)

. diretamente no REACH-IT.

A segunda etapa consiste em descarregar e instalar a IUCLID 5. Terd de registar-se no sitio
Web da IUCLID 5 para poder descarregar o software. Durante a instalacdo, ser-lhe-a solicitado
que crie uma conta de utilizador e associe uma entidade juridica. O sitio Web da IUCLID 5
(http://iuclid.echa.europa.eu) disponibiliza todos os documentos de apoio, incluindo os
manuais «Iniciacdo» e «Utilizador final».

E importante introduzir o mesmo Objeto da Entidade Juridica na plataforma IUCLID 5 e no
REACH-IT. Para obter informac0es mais pormenorizadas, consulte o Manual de Utilizacdo para
a Industria - Parte 2: Registo e gestdo de conta.

Depois de efetuar o registo no REACH-IT, o Manual de Utilizacdo para a Industria - Parte 3:
Inicio de sessdo e caixa de mensagens ajuda-lo-a a familiarizar-se com o sistema.

Os representantes Unicos terdo de efetuar um registo no REACH-IT por cada fabricante de pais
terceiro que representem e apresentar (pré-)registos (tardios) através das contas pertinentes.
N3o é possivel utilizar o mesmo LEO (com o mesmo UUID empresarial) para varias contas,
mas podera usar os mesmos dados de identificacdo da empresa (nome, NIF, etc.) No campo
destinado a «dimensdo da empresa», os representantes Unicos deverdo indicar a dimensao do
fabricante do pais terceiro que representam.
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11.3 Como preparar um dossié

a) Registante principal de uma apresentacdo conjunta

(http://www.echa.europa.eu/web/quest/joint-submission-lead)

Tenha em atencéo que, durante o processo, deve preparar a apresentagcdo conjunta no
REACH-IT e gerir os cédigos de seguranca. O Manual de Utilizacao para a Industria - Parte 7:
Apresentacdo conjunta, ajuda-o com instru¢des passo a passo.

« Recolha todos os dados necessarios de acordo com a gama de tonelagem mais elevada no
ambito da apresentacdo conjunta (anexos VI a X do REACH)

« Acorde com os outros registantes se as informacgdes seguintes serdo enviadas em conjunto
ou separadamente: i) o relatdrio de seguranca quimica, ii) as orientagbes para uma
utilizacdo segura e iii) uma indicacdo de que as informacdes incluidas no dossié foram
revistas por um assessor

« Leia atentamente os Manuais de Apresentacdao de dados pertinentes durante a criagao do
conjunto de dados da substancia e do dossié final. Deve ser prestada especial atencdo aos
seguintes manuais:

o Manual de Apresentacdo de Dados 4: Como obter a aprovagado do dossié na
verificagdo das regras de negdcio («Enforce Rules»)

0o Manual de Apresentacdo de Dados 5: Como preencher um dossié técnico para
registos e notificacdes PPORD;

o Manual de Apresentacdo de Dados 18: Como comunicar a identidade da substancia
na IUCLID 5 para efeitos de registo nos termos do REACH.

« Na qualidade de registante principal, podera precisar de preparar um relatério de
seguranca quimica (CSR) conjunto e/ou um CSR individual (se for pertinente). Para
obter informacgdes pormenorizadas, consulte o Manual de Apresentacao de Dados 19:
Como apresentar um Relatério de Seguranca Quimica como parte de uma apresentacao
conjunta. Outras hiperligacdes pertinentes:

o ferramenta Chesar - software de apoio a avaliagdo da seguranca quimica e de
criacdo do relatdrio de seguranga quimica.

0 Modelo de CSR - documento estruturado de acordo com o formato especificado no
anexo I do REACH.

o plug-in CSR - plug-in para a IUCLID que cria o relatério de seguranga quimica.

. Quando o conjunto de dados da substancia estiver concluido (ou seja, os campos
pertinentes da IUCLID 5 tiverem sido preenchidos com as informacdes necessarias),
siga as instrugdes do «Dossier Creation wizard» [Assistente de criacdo de dossiés] da
IUCLID 5 para criar o dossié final. Uma vez concluida a criagdo do dossié, este estara
pronto a ser exportado para o seu computador.

. Antes de apresentar o dossié a ECHA, aconselha-se que execute os seguintes
plug-ins da IUCLID 5 sobre o conjunto de dados da substancia e o dossié final (os
plug-ins estdo disponiveis na secgdo «Download» [Descarregar] do sitio Web da IUCLID
5):

o plug-in IUCLID 5 TCC: verifica a integralidade técnica do dossié e do conjunto de
dados da substancia

o plug-in IUCLID 5 Fee Calculation: calcula a taxa a pagar apds a apresentagao
correta do dossié

o plug-in IUCLID 5 Dissemination: simula quais as informacdes do dossié que a ECHA
publicara na Internet
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b) Membros de uma apresentacao conjunta

(http://echa.europa.eu/pt/joint-submission-member)

Importa referir que, durante o processo, deve confirmar a participacdo na Apresentacao
Conjunta criada pelo registante principal no REACH-IT. O Manual de Utilizacdo para a Industria
- Parte 7: Apresentacdo conjunta, ajuda-o com instru¢cdes passo a passo.

« Recolha todos os dados necessarios de acordo com a sua gama de tonelagem em consulta
com o registante principal (anexos VI a X do REACH).

« Algumas das informagdes podem ser apresentadas pelo registante principal em seu nome
mediante acordo (relatério de seguranca quimica, orientacdes para uma utilizacdo segura
e uma indicagao de que as informagoes incluidas no dossié foram revistas por um
assessor)

. Leia atentamente os Manuais de Apresentacdao de dados pertinentes durante a criagdo do
conjunto de dados da substancia/dossié final. Deve ser prestada especial atengao aos
seguintes manuais:

o Manual de Apresentacdo de Dados 4: Como obter a aprovagdo do dossié na
verificagdo das regras de negdcio («Enforce Rules»);

o Manual de Apresentacdo de Dados 5: Como preencher um dossié técnico para
registos e notificagdes PPORD;

o Manual de Apresentacdo de Dados 18: Como comunicar a identidade da substancia
na IUCLID 5 para efeitos de registo nos termos do REACH.

« Caso um relatorio de seguranca quimica (CSR) seja pertinente para o seu registo, pode ser
abrangido parcial ou totalmente num CSR conjunto apresentado pelo registante principal
em seu nome. Para obter informagdes pormenorizadas, consulte o Manual de
Apresentacdo de Dados 19: Como apresentar um Relatério de Seguranca Quimica como
parte de uma apresentacao conjunta. Outras hiperligacdes pertinentes:

o ferramenta Chesar - software de apoio a avaliagdo da segurancga quimica e de
criacdo do relatério de seguranga quimica.

0 Modelo de CSR - documento estruturado de acordo com o formato especificado no
anexo I do REACH.

o plug-in CSR - plug-in para a IUCLID que cria o relatério de seguranga quimica.

« Quando o conjunto de dados da substancia estiver concluido (ou seja, os campos
pertinentes da IUCLID 5 tiverem sido preenchidos com as informagoes necessarias), siga
as instrugoes do «Assistente de criacdo de dossiés» da IUCLID 5 para criar o dossié final.
Uma vez concluida a criacdo do dossié, estara pronto a ser exportado para o seu
computador.

« Antes de apresentar o seu dossié a ECHA como membro de uma apresentacdo conjunta,
aconselha-se que execute os seguintes plug-ins da IUCLID 5 sobre o conjunto de dados da
substéncia e o dossié final (os plug-ins estdo disponiveis na seccdo «Download»
[Descarregar] do sitio Web da IUCLID 5):

o plug-in IUCLID 5 TCC: verifica a integralidade técnica do dossié e do conjunto de
dados da substdncia como membro (todavia, importa salientar que, em ultima
andlise, a integralidade do seu dossié depende da integralidade do dossié do
registante principal).

o plug-in IUCLID 5 Fee Calculation: calcula a taxa a pagar apds a apresentacao
correta do dossié

o plug-in IUCLID 5 Dissemination: simula quais as informagoes do dossié que a ECHA
publicara na Internet
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Aconselha-se vivamente os registantes membros a terem em consideragdo o «Guia pratico 9:
Como efetuar um registo enquanto membro de uma apresentacdo», disponivel no sitio Web da
ECHA. Este documento descreve 0s passos essenciais para a preparacdo de um dossié de
registo na IUCLID 5 e a apresentacdo do dossié através do REACH-IT.
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c) Reqisto individual

(http://echa.europa.eu/pt/support/dossier-submission-tools/reach-it/registration)

Os registantes potenciais da mesma substancia devem partilhar dados e apresentar
informagdes conjuntamente. Todavia, podem existir situacdoes em que apenas uma
empresa pretende registar uma substancia especifica. Nesta situacdo, deve ser preparado
e apresentado a ECHA um registo individual (ndo associado a qualquer apresentacao
conjunta). Sera sempre possivel criar uma apresentacdo conjunta numa fase posterior
caso uma segunda empresa pretenda registar a mesma substéncia

Recolha todos os dados necessarios de acordo com a sua gama de tonelagem (anexos VI a
X do REACH)

Leia atentamente os Manuais de Apresentacao de dados pertinentes durante a criagdo do
conjunto de dados da substancia e do dossié final. Deve ser prestada especial atencdo aos
seguintes manuais:

o Manual de Apresentacdo de Dados 4: Como obter a aprovacao do dossié na
verificagdo das regras de negdcio («Enforce Rules»);

0o Manual de Apresentacdo de Dados 5: Como preencher um dossié técnico para
registos e notificacdes PPORD;

o Manual de Apresentacdo de Dados 18: Como comunicar a identidade da substancia
na IUCLID 5 para efeitos de registo nos termos do REACH.

Na qualidade de registante individual, podera ter de preparar um relatdrio de seguranca
quimica (CSR). Para obter instrucdes pormenorizadas, consulte:

o ferramenta Chesar - software de apoio a avaliacdo da seguranca quimica e de
criacdo do relatoério de seguranga quimica.

0 Modelo de CSR - documento estruturado de acordo com o formato especificado no
anexo I do REACH.

o plug-in CSR - plug-in para a IUCLID que cria o relatério de seguranga quimica.

Quando o conjunto de dados da substancia estiver concluido (ou seja, os campos
pertinentes da IUCLID 5 tiverem sido preenchidos com as informacdes necessarias), siga
as instrugdes do «Assistente de criacdo de dossiés» da IUCLID 5 para criar o dossié final.
Uma vez concluida a criagdo do dossié, este estara pronto a ser exportado para o seu
computador.

Antes de apresentar o dossié a ECHA, aconselha-se que execute os seguintes plug-ins da
IUCLID 5 sobre o conjunto de dados da substéncia e o dossié final (os plug-ins estao
disponiveis na seccdo «Download» [Descarregar] do sitio Web da IUCLID 5):

o plug-in IUCLID 5 TCC: verifica a integralidade técnica do dossié e do conjunto de
dados da substancia

o plug-in IUCLID 5 Fee Calculation: calcula a taxa a pagar apds a apresentacao
correta do dossié

o plug-in IUCLID 5 Dissemination: simula quais as informacdes do dossié que a ECHA
publicard na Internet
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11.4 Como apresentar um dossié

Todos os dossiés de registo do REACH sao apresentados através do REACH-IT. Para obter
instrugdes pormenorizadas, consulte o Manual de Utilizacdo para a Industria - Parte 6:
Apresentacdo de dossiés.

Importa referir que, no caso de uma apresentacdo conjunta, o dossié do registante principal
(que inclui a informacado conjunta necessaria para o registo) deve ser corretamente
apresentado para que os registantes membros possam apresentar os seus registos. Por outras
palavras, os registantes membros s poderao apresentar os seus dossiés depois de o dossié do
registante principal ter sido aceite para processamento (ou seja, quando este dossié for

aprovado na verificacdo das regras de negécio —ver seccdo 10).
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11.5 Atualizacéo do dossié de registo

Depois de o dossié de registo ter sido apresentado a ECHA e aprovado para processamento,
qualquer reapresentacao do dossié deve ser identificada como uma atualizagdo por motivos

técnicos.

Existem dois tipos de atualizacGes diferentes relativamente a um dossié de registo:

« Atualizacéo solicitada (em resultado de uma apresentacdo inicial incompleta ou em
consequéncia de uma decisdo tomada pela ECHA ou pela Comissédo).

(0]

No caso de uma atualizagao solicitada (por exemplo, devido a um dossié incompleto
ou a necessidade de informacdes complementares para a avaliagdo cientifica, etc.),
deve apresentar um dossié atualizado através do REACH-IT. A versdo atualizada do
dossié inicial da IUCLID 5 deve conter todas as informagdes necessarias
apresentadas inicialmente e as informagdes complementares solicitadas na
comunicacao oficial enviada pela ECHA.

No cabecgalho do dossié da IUCLID 5, devem ser selecionadas as caixas de
verificacdo «The submission is an update» [A apresentacdo é uma atualizacdo] e
«Further to a request/decision from regulatory body» [Na sequéncia de uma
solicitacdo/decisdao da entidade reguladora] (etapa 6 do assistente de criagcdo de
dossiés). Deve introduzir o Ultimo nimero de apresentagdo e o nimero de anotagao
constantes da notificacdo enviada pela ECHA nos respetivos campos adjacentes.

Caso a atualizagao solicitada seja relativa a uma substancia registada anteriormente
(ou seja, ja tenha sido atribuido um numero de registo para esta substancia),
certifique-se de que o numero de registo esta incluido na seccéo 1.3 do seu
conjunto de dados da substéncia da IUCLID 5.

Depois de criar o seu dossié de «atualizacdo a pedido», apresente-o através do
REACH-IT da forma descrita nos capitulos supra.

« Atualizagcao espontanea (por iniciativa do registante).

(0]

Se necessitar de incluir informagdes complementares no seu dossié ja apresentado
e aceite pela ECHA (ou seja, ja tendo sido atribuido um ndmero de registo a sua
substéncia), deve apresentar uma atualizagdo espontanea através do REACH-IT.

No cabecgalho do dossié da IUCLID 5, devem ser selecionadas as caixas de
verificacdo «The submission is an update» [A apresentacdo é uma atualizacdo] e
«Spontaneous update» [Atualizacdo espontéanea] (etapa 6 do assistente de criagdo
de dossiés). Deve introduzir o Gltimo numero de apresentagdo e uma justificagao
nos respetivos campos adjacentes.

Certifique-se de que o nimero de registo esta incluido na secgdo 1.3 do seu
conjunto de dados da substancia da IUCLID 5.

Depois de criar o seu dossié de «atualizacdo espontanea», apresente-o através do
REACH-IT da forma descrita nos capitulos supra.

Para obter informacGes complementares sobre o aspeto que deve ter o cabecalho do dossié do
seu dossié da IUCLID 5, dependendo do tipo de registo (individual, registante principal,
membro de uma apresentagdao conjunta) e do tipo de atualizagdo, consulte o Manual de
Apresentacao de Dados 4: Como obter a aprovacdo do dossié na verificacdo das regras de

negocio («Enforce Rules»).
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12 Notificacado de PPORD

Se a sua substancia for utilizada para fins de investigacdo e desenvolvimento orientados para
produtos e processos (PPORD), podera apresentar uma notificacdo de PPORD a ECHA por
forma a ficar isento da obrigacgéo de registo (http://echa.europa.eu/pt/support/dossier-
submission-tools/reach-it/ppord).

o Para preparar a sua notificagcao de PPORD, primeiro crie um conjunto de dados da
substancia na IUCLID 5.

« Leia atentamente os Manuais de Apresentacao de dados antes de criar o conjunto de
dados da substéncia e o dossié. Consulte especialmente os seguintes manuais:

o Manual de apresentacdo de dados 1: Como preparar e apresentar uma notificacao
de PPORD;

o Manual de apresentacdo de dados 4: Como obter a aprovagado do dossié na
verificacdo das regras de negdcio («Enforce Rules»);

o Manual de Apresentacdo de Dados 5: Como preencher um dossié técnico para
registos e notificagcdes PPORD.

« Quando o conjunto de dados da substancia estiver concluido (ou seja, os campos
pertinentes da IUCLID 5 tiverem sido preenchidos com as informacgdes necessarias), siga
as instrugoes do «Dossier Creation wizard» [Assistente de criagao de dossiés] da IUCLID 5
para criar o dossié final. Uma vez concluida a criagdo do dossi€, este estara pronto para
ser exportado para o seu computador (Capitulo D8 do Manual do Utilizador Final da IUCLID
5).

« Antes de proceder a apresentacdo, recomenda-se a execucao do plug-in IUCLID 5 TCC
para verificar a integralidade técnica do dossié. Esta ferramenta inclui uma pré-verificagdo
de certas «regras de negocio».

« Apresente o seu dossié de notificacdo de PPORD através do REACH-IT. Para mais
informacodes, consulte o Manual de Utilizacdo para a Industria - Parte 6: Apresentacdo de
dossiés.
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13 Dossié de pedido de informacao

Cada potencial registante de uma substancia de integracdo nao progressiva (ou de uma
substancia de integracao progressiva que néao foi pré-registada) deve obrigatoriamente
consultar a ECHA para saber se ja foi apresentado um registo para a mesma substéncia. Da
mesma forma, antes de apresentar uma atualizacdo de um registo devido a um aumento da
gama de tonelagem, o registante é obrigado a comunicar a ECHA as informacdes
complementares de que necessita (http://echa.europa.eu/pt/support/dossier-submission-
tools/reach-it/inquiry).

o Existem duas opgoes diferentes para criar um pedido de informacao:

o Introduzir as informacGes necessarias para a consulta diretamente em linha no
sistema REACH-IT, seguindo um procedimento passo a passo até a validacao final e
apresentacdao das mesmas.

Para obter orientagdes sobre como criar um dossié de consulta de acordo com esta
opcao, consulte o Manual de Utilizacdo para a Industria - Parte 11: Criacdo e
apresentacdo de dossiés de consulta em linha (pedido de informacéo).

o Em alternativa, pode criar um dossié da IUCLID 5 contendo todas as informagdes de
que necessita e apresenta-lo através do REACH-IT. Antes de apresentar o pedido de
informacdo, aplique o plug-in de Verificacdo Técnica de Integralidade (VTI) para
identificar eventuais campos no seu dossié onde possam existir falhas de
informacao.

Para obter orientagdes sobre como criar um dossié de consulta de acordo com esta
opgao, consulte o Manual de Apresentacdao de Dados - Parte 2: Como preparar e
apresentar um dossié de consulta (pedido de informacgéo).

« Apresentagdo a ECHA:

o Se optar por criar o dossié de consulta em linha no REACH-IT, a apresentacao do
mesmo sera o Ultimo passo deste processo.

o Se decidir criar um dossié da IUCLID 5, o Manual de Utilizacdo para a Industria -
Parte 6: Apresentacao de dossiés, contém instrucdes passo a passo sobre como
apresentar o dossié de consulta (pedido de informacéo).

« Recomenda-se também a consulta dos seguintes documentos:

o Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no dmbito dos
Regulamentos REACH e CRE;

o Manual de Apresentacdo de Dados 18: Como comunicar a identidade da substancia
na IUCLID 5 para efeitos de registo nos termos do REACH;

o0 Perguntas e respostas sobre pedidos de informacéo e identificacdo da substancia.
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14 Pré-registo tardio

Importa sublinhar que o periodo oficial de pré-registo terminou. Conforme explicado na seccao
4.2 do presente guia de orientacdo, o pré-registo tardio s6 € permitido em circunstancias
especificas (http://www.echa.europa.eu/pt/support/dossier-submission-tools/reach-it/pre-

registration).

Para mais informagodes, consulte o documento Perguntas e respostas sobre pré-registo. O
Manual de Utilizacdo para a Industria - Parte 4: Pré-registo em linha contém instrugoes
praticas sobre o pré-registo.
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Apéndice 1. Acronimos

C&R
ICC
Chesar

CMR
CSA
CSR
GTC
DNEL
DU
ECHA
EEE
EFTA
EINECS
ELINCS
ES

UE
GHS
BPL

IP

IPCS
ITS
IUCLID
IUPAC
ONG
NLP

CF

HPV da OCDE

SIDS da OCDE
SIDS SIAR da OCDE
PA

PBT

PNEC

PPORD

QSAR

REACH

RIP

MGR

FDS

FIIS

PME

SVHC

Substancia UVCB

mPmB

Classificacao e Rotulagem

Informagao comercial confidencial

Ferramenta para avaliacdo da seguranga quimica e apresentacdo de
relatdrios (Chemical Safety Assessment and Reporting tool)
Substancia cancerigena, mutagénica e reprotdxica

Avaliacdao da seguranca quimica

Relatério de Seguranca Quimica

Grupo de Trabalho da Comissao

Nivel derivado de exposicdo sem efeitos

Utilizador a jusante (Downstream User)

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Espaco Econdmico Europeu

Associacdo Europeia de Comércio Livre (AECL)

Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado
Lista Europeia das Substancias Quimicas Notificadas

Cenario de exposicao

Unido Europeia

Sistema mundial harmonizado para a classificagdo e rotulagem
Boas Praticas de Laboratorio

Propriedade intelectual

Programa Internacional de Seguranca Quimica

Estratégias integradas de ensaios

Base de dados Internacional de Informagdes Quimicas Uniformes
Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

Organizagao nao-governamental

Ex-polimero

Condicdes de funcionamento

Programa de investigacdo de substancias quimicas com um volume de
producao elevado da Organizagdo para a Cooperagao e o
Desenvolvimento Econémico

Conjunto de dados de informacdo de despistagem da OCDE
Relatoério da avaliacado inicial do SIDS da OCDE

Disponivel ao publico

Substancias persistentes, bioacumuldveis e tdxicas

Concentragao previsivelmente sem efeitos

Investigacdo e desenvolvimento orientados para produtos e processos
Relagdo quantitativa estrutura/atividade

Registo, Avaliagao, Autorizagdo e Restrigdo de Produtos Quimicos
Projetos de implementacdo do REACH

Medidas de gestdo do risco

Ficha de dados de seguranca

Forum de intercambio de informagdes sobre uma substancia
Pequena e média empresa

Substéncias que suscitam elevada preocupacao

Substancia de composicao desconhecida ou variavel, produtos de
reacdo complexos ou materiais bioldgicos

mPmB - substdncias muito persistentes e muito bioacumulaveis
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Apéndice 2. Funcdes e obrigacdes dos principais
intervenientes no REACH

Este apéndice apresenta uma perspetiva geral das principais responsabilidades definidas pelo
REACH ou decorrentes do REACH no contexto dos processos de registo, avaliacdo, autorizacao
e restricdo. Importa referir que ndo se trata de uma lista exaustiva e deve ser utilizada apenas
para fins de consulta. O leitor é aconselhado a consultar o guia de orientacao relacionado caso
necessite de informagdes pormenorizadas sobre um processo especifico.

I. Inddstria

1) Obrigacdes dos fabricantes e importadores de substancias em quantidades
inferiores a 1 tonelada por ano:

o Preparar e fornecer fichas de dados de seguranga (FDS) relativas a substancias e
misturas, nos termos do artigo 31.° e do anexo |1, aos utilizadores a jusante e
distribuidores.

« Preparar e fornecer informacdes sobre substancias que ndo necessitam de uma ficha de
dados de seguranca para os clientes diretos, conforme definido no artigo 32.°.

o Cumprir todas as restricdes de fabrico, colocagdo no mercado e utilizacdo de
substéncias e misturas, conforme estipulado no anexo XVII.

« Apresentar um pedido de autorizagdo para utilizagdes das substancias enumeradas no
anexo XIV.

« Caso possuam dados pertinentes, decidir se atuam como detentor de dados nos féruns
de intercédmbio de informacGes sobre uma substancia (FIIS).

2) Obrigac0Oes dos fabricantes de substancias em quantidades iguais ou superiores a
1 tonelada por ano:

. Efetuar o pré-registo das substancias junto da ECHA caso pretendam assegurar o estatuto
de integracdo progressiva das suas substancias.

« No caso de uma substancia de integracao ndo progressiva, solicitar a ECHA que os informe
se ja foi apresentado algum registo relativo a mesma substancia.

« Recolher e partilhar informagdes existentes, produzir ou apresentar propostas de produgao
de informacGes novas sobre as propriedades e condicbes de utilizacdo das substancias.

« Elaborar um dossié técnico (note-se que as substancias intermédias estdo sujeitas a
disposicOes especiais).

« Elaborar uma CSA e um CSR (para cada substéncia quimica = 10 toneladas por ano e por
fabricante).

o Elaborar uma CSA e um CSR incluindo cenarios de exposicdo e caracterizacdo dos riscos
(para cada substancia quimica = 10 toneladas por ano e por fabricante que satisfaca os
critérios relativos a qualquer uma das classes de perigo definidas no artigo 14.°, n.° 4, ou
seja avaliada como substancia PBT ou mPmB).

. Implementar medidas de gestdo de riscos adequadas para o fabrico e utilizagdo proprios.

« Apresentar o registo de substancias (= 1 tonelada por ano e por fabricante), a menos que
seja aplicavel uma isencgao.

« Manter atualizadas as informagOes apresentadas no registo e apresentar atualizagoes a
ECHA.

« Preparar e fornecer fichas de dados de seguranga (FDS) relativas a substancias e misturas,
nos termos do artigo 31.° e do anexo Il, aos utilizadores a jusante e distribuidores.
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« Recomendar medidas de gestdo de riscos adequadas na FDS.

« Comunicar os cenarios de exposicao desenvolvidos na CSA como anexo(s) a FDS (= 10
toneladas por ano e por fabricante).

« Preparar e fornecer informacdes sobre substancias que ndo necessitam de uma ficha de
dados de segurancga, no ambito do artigo 32.°, para os utilizadores a jusante e
distribuidores.

« Responder a qualquer decisdo que solicite a apresentacao de informagdes complementares
em resultado do processo de avaliagao.

« Cumprir todas as restricdes de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacdo de substancias e
misturas, conforme estipulado no anexo XVII.

« Apresentar um pedido de autorizacdo para utilizagdes das substancias enumeradas no
anexo XIV.

3) Obrigacdes dos importadores de substancias e misturas em quantidades iguais ou
superiores a 1 tonelada por ano:

« Efetuar o pré-registo das substancias junto da ECHA caso pretendam assegurar o estatuto
de integracdo progressiva das suas substancias.

« No caso de uma substancia de integracao ndo progressiva, solicitar a ECHA que os informe
se ja foi apresentado algum registo relativo a mesma substancia.

« Recolher e partilhar informagdes existentes, produzir ou apresentar propostas de produgao
de informacdes novas sobre as propriedades e condicdes de utilizacdo das substancias.

« Elaborar um dossié técnico (note-se que as substancias intermédias estdo sujeitas a
disposicdes especiais).

o Elaborar uma CSA e um CSR incluindo cenarios de exposicdo e caracterizacdo dos riscos
(para cada substancia quimica = 10 toneladas por ano por fabricante que satisfaca os
critérios relativos a qualquer uma das classes de perigo definidas no artigo 14.°, n.° 4, ou
seja avaliada como substéancia PBT ou mPmB).

. Implementar medidas de gestdo de riscos adequadas para a utilizagdo propria.

« Apresentar o registo de substancias, estremes ou em misturas (= 1 tonelada por ano e por
importador).

« Manter atualizadas as informacdes apresentadas no registo e apresentar atualizagoes a
ECHA.

« Preparar e fornecer fichas de dados de seguranga (FDS) relativas a substancias e misturas,
nos termos do artigo 31.° e do anexo Il, aos utilizadores a jusante e distribuidores.

« Recomendar medidas de gestao de riscos adequadas na FDS.

« Comunicar os cenarios de exposicao desenvolvidos na CSA como anexo(s) a FDS (= 10
toneladas por ano e por importador).

« Preparar e fornecer informacgdes sobre substancias que ndo necessitam de uma ficha de
dados de segurancga, no ambito do artigo 32.°, para utilizadores a jusante e distribuidores.

« Responder a qualquer decisao que solicite a apresentacao de informagdes complementares
em resultado do processo de avaliagdo.

« Cumprir todas as restricoes de fabrico, colocagdo no mercado e utilizacdo de substancias e
misturas, conforme estipulado no anexo XVII.

« Apresentar um pedido de autorizacdo para utilizagées das substancias enumeradas no
anexo XIV.
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4) Produtores de artigos:

« Em algumas circunstancias, registar as substancias contidas em artigos (limite de
tonelagem > 1 tonelada por ano e por produtor). Cumprir as obrigacGes de pré-registo e
pedido de informacdo, se for o caso.

« Manter atualizadas as informacgdes apresentadas no registo.

« Em algumas circunstancias, registar as substancias contidas em artigos (limite de
tonelagem > 1 tonelada por ano e por produtor).

« Se o0 artigo contiver uma substancia incluida na lista de substancias candidatas numa
concentragdo superior a 0,1 em massa, fornecer ao destinatario do artigo (e aos
consumidores mediante pedido) informagdes suficientes para permitir uma utilizagao
segura do artigo.

« Ao receber uma FDS com cenarios de exposicdo anexados relativos a substancias e
misturas perigosas que serdao incorporadas nos artigos:

o Se a utilizacdo estiver abrangida pelo cenario de exposicdo, implementar as
medidas de gestao de riscos definidas no cendario de utilizacdo, ou

o Se a utilizacdo nao estiver abrangida pelo cenario de exposicao, informar o
fornecedor da utilizacdo (ou seja, dar conhecimento da utilizacdo com o objetivo de
a tornar uma utilizacdo identificada) e aguardar por uma nova FDS com cenarios de
exposicdo atualizados ou realizar uma avaliacdo da seguranca quimica prépria e (se
a tonelagem for > 1 tonelada por ano) notificar a ECHA.

« Implementar as medidas de gestao de riscos estipuladas nas FDS relativas a substancias e
misturas perigosas que sdo aplicaveis quando incorporadas nos artigos.

« Responder a qualquer decisdo que solicite a apresentacao de informagdes complementares
em resultado do processo de avaliacdo (relevante apenas para substancias registadas).

« Cumprir todas as restricoes de fabrico, colocagdo no mercado e utilizacdo de substancias e
misturas, conforme estipulado no anexo XVII.

« Utilizar substancias autorizadas para incorporacao nos artigos conforme definido na
autorizagdo ou apresentar pedidos de autorizacdo para utilizagées das substancias
enumeradas no anexo XIV.

5) Importadores de artigos:

« Em algumas circunstancias, registar as substancias contidas em artigos (limite de
tonelagem > 1 tonelada por ano e por produtor). Cumprir as obrigacées de pré-registo e
pedido de informacdo, se for o caso.

« Manter atualizadas as informagdes apresentadas no registo.

« Em algumas circunstancias, registar as substancias contidas em artigos (limite de
tonelagem > 1 tonelada por ano e por importador).

« Responder a qualquer decisdo que solicite a apresentacao de informagdes complementares
em resultado do processo de avaliacdo (relevante apenas para substancias registadas).

« Cumprir todas as restricoes de fabrico, colocagdo no mercado e utilizacdo de substancias e
misturas, conforme estipulado no anexo XVII.

o Apresentar um pedido de autorizacdo para utilizacdes das substancias enumeradas no
anexo XIV.
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6) Utilizadores a jusante (DU):

« Verificar se a substancia se encontra na lista de substancias pré-registadas publicada pela
ECHA. Caso ndo esteja, e seja considerado relevante, solicitar a ECHA que adicione a
substancia a lista.

« Caso possuam dados pertinentes, decidir se atuam como detentor de dados nos féruns de
intercambio de informacdes sobre uma substancia (FIIS).

« Implementar as medidas de gestdo de riscos estipuladas na FDS.
« Ao receber as FDS com cenarios de exposicao anexados:

o Se a utilizacdo do utilizador a jusante estiver abrangida pelo cenario de exposicao,
implementar as medidas de gestdo de riscos definidas no cenario de utilizagdo
anexado a FDS, ou

o Se a utilizacdo ndo estiver abrangida pelo cenario de exposicdo, informar o
fornecedor da utilizacao (ou seja, dar conhecimento da utilizagdo com o objetivo de
a tornar uma utilizacdo identificada) e aguardar por uma nova FDS com cenarios de
exposicdo atualizados ou realizar uma avaliacdo da seguranga quimica propria e (se
a tonelagem for > 1 tonelada por ano) notificar a ECHA.

o Preparar e fornecer FDS, recomendando medidas de gestao de riscos adequadas, e anexar
cenarios de exposicdo para posterior utilizagdo a jusante.

« Preparar e fornecer informacgdes sobre substancias que ndo necessitam de uma FDS, no
ambito do artigo 32.°, para outros utilizadores a jusante e distribuidores.

« Transmitir as informagdes novas relativas ao perigo da substancia diretamente aos
respetivos fornecedores e informagdes que possam colocar em causa as medidas de
gestao de riscos identificadas na FDS para as utilizacdes identificadas.

« Responder a qualquer decisdo que solicite a apresentacao de informagdes complementares
em resultado da avaliagdo das propostas de ensaio nos relatérios de utilizadores a jusante.

« Cumprir todas as restricoes de fabrico, colocagdo no mercado e utilizacdo de substancias e
misturas, conforme estipulado no anexo XVII.

« Utilizar substancias autorizadas conforme definido na autorizacdo (esta informagao deve
constar da FDS do fornecedor) ou apresentar pedidos de autorizacao para utilizacdoes das
substancias enumeradas no anexo XIV.

o Notificar a ECHA da utilizacdo de uma substancia autorizada.
Il. Estados-Membros:

» Prestar aconselhamento aos fabricantes, importadores, utilizadores a jusante e outras
partes interessadas relativamente as respetivas responsabilidades e obrigacdes ao abrigo
do REACH (servigos de assisténcia das autoridades competentes).

« Realizar a avaliagao de substancias prioritarias enumeradas no plano de agdo evolutivo
comunitario. Elaborar projetos de decisoes.

. Identificar substancias que suscitam elevada preocupagao para autorizagao.
o Apresentar sugestdes de restricoes.

« Nomear candidatos a membros do Comité de Avaliagdo do Risco e do Comité de Analise
Socioecondmica da ECHA.

« Nomear um membro do Comité dos Estados-Membros da ECHA para resolver diferendos
relacionados com decisdes tomadas na sequéncia da avaliacdo, considerar propostas de
classificacdo e rotulagem harmonizadas e identificar substancias para autorizacao.
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V.

Colocar a disposicdo dos membros dos Comités por eles nomeados os recursos cientificos e
técnicos adequados.

Nomear um membro do Férum e reunir para analisar questfes relacionadas com a
aplicagao.

Aplicar o Regulamento REACH.

. ECHA:

« Fornecer orientacdes técnicas e cientificas e ferramentas para o funcionamento do

REACH, em especial apoiar o processo de desenvolvimento de relatérios de seguranca
quimica pela industria e, em especial, pelas pequenas e médias empresas.

Fornecer orientacdes técnicas e cientificas sobre a aplicacdo do REACH as autoridades
competentes dos Estados-Membros e apoiar os servigos de assisténcia criados pelos
Estados-Membros.

Receber e verificar pedidos de isencdo para efeitos de PPORD.

Pré-registo:

0 Receber informacao e conceder acesso a todos os fabricantes e importadores que

tenham apresentado informagao sobre uma substancia. Nos casos em que isso esteja
previsto, tomar uma decisdo a respeito de questdes que suscitam conflito.

O Publicar uma lista de substéncias pré-registadas no sitio Web da ECHA. Atualizar a lista

a pedido dos utilizadores a jusante.
Aplicar as normas de partilha de dados para substancias de integracdo ndo progressiva.

Registo: verificar a conformidade, solicitar dados de registo completos e rejeitar registos
incompletos.

Avaliagdo:
0 Garantir uma abordagem harmonizada. Definir prioridades e tomar decisdes.

o Realizar avaliacGes de dossiés de registo, incluindo propostas de ensaio e outros
registos selecionados.

0 Avaliacdo das substancias: apresentar projetos de planos de acao evolutivos
comunitarios, coordenar o processo de avaliagdo das substancias.

o Tomar decisbes quanto a propostas de ensaios.
Substancias contidas em artigos: tomar decisdes quanto a notificacoes.

Autorizacao/restrigdes: gerir o processo e emitir pareceres. Apresentar sugestoes de
prioridades.

Secretariado do Férum e dos Comités.

Tomar decisdes quanto ao acesso a dados apresentados.

Publicar determinados dados numa base de dados de acesso publico.

Tratar de queixas e recursos.

Comisséao:

Tomar decisoes relativas a necessidades de informacao complementar ao abrigo do
processo de avaliagdo quando ndo haja acordo undnime do Comité dos Estados-Membros.
Incluir substancias no sistema de autorizagao.

Tomar decisdes quanto a concessdo ou rejeicdo de autorizacgoes.

Tomar decisdes quanto a restrigdes.
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V. Todos os interessados, incluindo as associagcfées comerciais ou industriais, as ONG
e o publico:

Os pontos a seguir referidos sao possibilidades/opgcoes dos interessados:

Aceder a informacgdo ndo confidencial através do sitio Web da ECHA.
Solicitar acesso a informagoes.

Avaliacdo: apresentar informacdo com validade cientifica e pertinente, bem como estudos
mencionados na proposta de ensaio publicada no sitio Web da ECHA.

Autorizagao:

o Apresentar observacdes sobre substancias que a ECHA tenha proposto considerar
prioritarias e sobre as utilizagdes que deverao estar isentas do requisito de
autorizagao.

o Apresentar informacGes sobre alternativas possiveis.
Restricoes:
o Apresentar observagdes sobre propostas de restrigoes.

o Apresentar analises socioeconomicas para as restrices sugeridas ou informacdes
que possam contribuir para essas analises.

o Apresentar observacdes sobre propostas de pareceres do Comité de Avaliagdo do
Risco e do Comité de Analise Socioecondmica da ECHA.
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Apéndice 3. Atualizacdo do documento

As alteracgdes introduzidas no documento sdao enumeradas no quadro abaixo, exceto alteragdes
menores como a correcao de erros tipograficos, pequenas alteracdes de redacao para melhor
utilizagdo linguistica ou a adigao de hiperligagdes para outros documentos ou paginas Web.

Seccao Seccao Alteracao
(verséao 2) (verséao 1.6)

1.1. 1.1 - A etapa relativa ao calculo do volume da substéancia foi
Figura 1 Figura 1 transferida para antes da determinacgao da utilizacao da
substancia como substancia intermédia isolada.

- Foi incluida uma referéncia ao fim do prazo de registo para
substancias de integragdo progressiva.

1.2 1.2 - Foram introduzidos os conceitos de partilha de dados e de
apresentagao conjunta.

- Sao explicitamente descritas as consequéncias decorrentes
de ndo efetuar o registo dentro do prazo estipulado.

1.3 - Foi eliminada a seccdo 1.3 anterior.

1.3 1.4 - Foi eliminada a explicacao relativa aos diferentes tipos de
substancias (monoconstituintes, multiconstituintes e UVCB).
Em substituicdo, foi incluida uma referéncia ao Guia de
orientacdo sobre a identificacdo de substancias.

- Foram aditadas informac0des relativas aos requisitos de
registo no caso das ligas.

- Sao fornecidas informagdes mais pormenorizadas relativas
ao registo de substancias contidas em artigos.

2.1.1 1.5.1 - O titulo foi alterado.

- Foram incluidas as fungbes de representante Unico, produtor
de artigos e distribuidor.

- O termo «formulador» foi clarificado.

- A subseccdo relativa as fronteiras aduaneiras foi transferida
para a seccao 2.1.2.2.

2.1.2 1.5.2 - O titulo foi alterado.

- Foi eliminada a referéncia as obrigagOes de registo de
polimeros em determinadas circunstancias.

2.1.2.1 1.5.3 - A nova secgdo incorpora o contetdo das duas secgoes
1.5.3.1 anteriores.

- A expressao «entidade juridica» é objeto de maior
clarificacao.

- 1.5.3.2 - O contelido da secgdo 1.5.3.2 foi transferido para a secgao
7.2.a.

2.1.2.2 - - O conteldo é proveniente da subsecgao anterior relativa as
fronteiras aduaneiras no ambito da seccdo 1.5.1.

2.1.2.3 - - Nova secgdo a explicar as obrigagdes de registo no caso de
fabrico.

- As responsabilidades em caso de fabrico por conta de
outrem sdao também descritas.

2.1.2.4 1.5.3.3 - Foi aditado um novo exemplo ilustrativo da responsabilidade
de registo em caso de importacao.

- Foi incluida uma maior clarificacdo do termo «importador».
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Seccéo
(verséao 2)
2.1.2.5

Seccéo
(verséao 1.6)
1.5.3.4

Alteracao

- Foi reformulada como recomendacgao a necessidade de um
fabricante de pais terceiro fornecer ao representante Unico
informagdes atualizadas sobre a lista de importadores. Sao
consideradas outras opgdes para manter o representante
Unico informado.

- O ambito da anterior subsecgdo relativa as tarefas do
representante Unico foi alterado a fim de abranger
exclusivamente as obrigacdes de registo.

- As informacoes relativas ao pré-registo efetuado por um
representante Unico foram transferidas para a secgéo 4.2.

- Foi eliminado o requisito de apresentacdo de um novo dossié
de registo em caso de alteragdo do representante Unico sem o
acordo do anterior.

- O requisito de apresentacao de registos separados por um
representante Unico foi objeto de maior clarificacao.

2.2.1

1.6.1

- O conteudo foi reestruturado.
- Foi incluido o requisito de fornecer informagdes sobre as
substéncias na nanoforma e a granel, quando aplicavel.

2.2.2.1

1.6.3.1

- O conteudo foi simplificado.
- Foi incluida numa nota de rodapé uma referéncia a
legislacdo especifica aplicadvel as substancias radioativas.

2.2.2.4

1.6.3.4

- O conteudo foi simplificado.

2.2.2.5

1.6.3.5

- Foi incluida a definicdo de substancias intermédias.

2.2.3

1.6.4

- O conteldo foi reestruturado.
- Foi incluida uma referéncia as obrigacdes de autorizacdo e
restricao.

2.2.3.1

1.6.4.1

- O ambito da isengdo para substancias utilizadas em géneros
alimenticios ou alimentos para animais foi objeto de maior
clarificagao.

- A aplicacdo da isencdo as exportacoes e importacoes foi
clarificada.

2.2.3.2

1.6.4.2

- A aplicagcdo da isencao a medicamentos para exportagao e
importacao foi clarificada.

- Foram eliminadas as referéncias ao requisito de autorizacdo
ao abrigo do REACH para evitar interpretacdes incorretas.

2.2.3.4

1.6.4.4

- Foi eliminado o exemplo relativo a isencao no ambito do
anexo V. Em substituicdo, foi introduzida uma referéncia ao
Guia de Orientacdo sobre o0 anexo V.

2.2.3.5

1.6.4.5

- Foi introduzida uma referéncia aos critérios para determinar
a semelhanga de substancias.

- Os requisitos para beneficiar da isencdo no caso de
substancias valorizadas foram objeto de maior clarificacao.

- Foram aditadas informacdes complementares relativas ao
Guia de orientacdo sobre residuos e substancias recuperadas.

2.2.3.6

1.6.4.6

- Foi introduzida uma referéncia aos critérios para determinar
a semelhanga de substancias.

- As condicOes para beneficiar da excecdo relativa a cadeia de
abastecimento da substancia reimportada foram objeto de
maior clarificagao.

- Foi introduzida uma referéncia aos requisitos relativos as
informagbes na cadeia de abastecimento.

2.2.3.7

1.6.4.7

- E apresentada uma definicao de polimero.
- Sdo explicadas as condicOes para o registo de mondémeros.

2.2.3.8

1.6.4.8

- O titulo foi alterado.
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Seccao
(verséao 2)

Seccao
(versédo 1.6)

Alteracao

- O limite de uma tonelada por ano para notificacdes de
PPORD foi clarificado.

- Foi incluido o requisito de identificacdo dos clientes incluidos
na isencao.

2.2.4.1

1.6.5.1

- O titulo foi alterado

- O facto de os microrganismos nao serem abrangidos pelo
ambito do REACH foi clarificado numa nota de rodapé.

- As condigcdes em que as substancias utilizadas em produtos
biocidas sao consideradas registadas sao objeto de maior
clarificacao.

- Foi eliminada a referéncia a inclusao de informacdes
relativas as substancias utilizadas em produtos biocidas na
base de dados da ECHA.

2.2.4.2

1.6.5.2

- O titulo foi alterado.

- O facto de os microrganismos nao serem abrangidos pelo
ambito do REACH foi clarificado numa nota de rodapé.

- As condicdes em que as substancias utilizadas em produtos
fitofarmacéuticos sdo consideradas registadas sdo objeto de
maior clarificagao.

- Foi eliminada a referéncia a inclusao de informagdes
relativas as substancias utilizadas em produtos
fitofarmacéuticos na base de dados da ECHA.

2.2.5

- Nova seccdo sobre substancias intermédias.

2.2.6

1.6.2

- Sao fornecidas informagdes complementares relativas ao
volume a registar.

2.2.6.1

1.6.2.1

- As informacdes relativas ao calculo da tonelagem no caso de
substéncias intermédias foram transferidas para a secgdo
2.2.6.2 seguinte.

2.2.6.2

1.6.2.1

- Foram eliminadas as informacoes relativas a apresentacao
de informacGes para uma substancia fabricada ou importada
para varias utilizacdes (PPORD, substancia intermédia e
outras utilizagoes).

Foi incluida uma maior clarificagdo sobre a determinacdo dos
requisitos de informacgdo para substancias intermédias.

- As informagdes relativas ao calculo do volume caso uma
substéncia se destine a ser libertada de um artigo foram
transferidas para a secgdo 2.2.6.3.

2.2.6.3

1.6.2.2

- Foram aditadas informacgdes sobre o volume a utilizar para a
definicdo dos requisitos de informacao.

- Foram incluidas nesta seccao as informagodes relativas ao
calculo do volume caso uma substancia se destine a ser
libertada de um artigo.

2.2.6.5

1.6.2.3

- Os exemplos indicados na seccdo 1.6.2.3 foram transferidos
para a seccao 2.3.2.

2.3.1.1

1.7.1.1

- Foi eliminada a referéncia ao prazo de pré-registo.
- Foi reformulado o paragrafo relativo a ex-polimeros.

2.3.2

1.7.2

- E definida a hora limite para a apresentacdo do dossié em
cada prazo.

- A expressao «classificada em conformidade com a Diretiva
67/548/CEE>» € clarificada.

- E incluida uma explicagdo sobre a forma de determinar o
prazo de registo.

- Os exemplos da anterior seccao 1.6.2.3 foram transferidos
para esta seccao.
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Seccéo Seccéo Alteracao

(verséao 2) (verséao 1.6)

- Em cada exemplo, foi definida a tonelagem a utilizar para a
determinacdo dos requisitos de informacao.

3.1 - - Introducdo aos requisitos de informacao.

3.1.1 8.1.1 - O texto foi simplificado.
- Foi aditado um quadro 2 com uma compilacao das
informagdes-padrao exigidas.
- Foi incluida uma referéncia aos guias de orientacao
disponiveis.

3.1.2 8.1.2 - O conteldo foi simplificado.

- 8.1.3 - A secgao 8.1.3 foi eliminada.

- 8.1.3.1 - A seccao 8.1.3.1 foi eliminada.

- 8.1.3.2 - A seccgado 8.1.3.2 foi eliminada.

- 8.1.3.3 - A secgao 8.1.3.3 foi eliminada.

- 8.1.3.4 - A seccao 8.1.3.4 foi eliminada.

3.2.1 1.8.1 - O conteudo foi simplificado.
- As informacgdes relativas ao formato do dossié de registo
foram movidas para a secgao 3.2.2.
- Foram eliminadas as informag0des relativas as diferentes
etapas da avaliagdo da seguranca quimica. Todas as
informagdes relativas a avaliagdo da seguranga quimica estao
agora disponiveis na secgao 5.3.

3.2.2 1.8.1 - A seccdo 3.2.2 reune parte das informagdes sobre a IUCLID

8.2.1 fornecidas anteriormente nas secgbes 1.8.1 e 8.2.1.
3.2.3 - - Introducdo a apresentacdo do dossié.
3.3 1.8.4 - O texto relativo ao «Terceiro como Representante» foi

transferido para a seccao 4.1.

- Foi aditada uma clarificacdo da aplicacao do requisito de
apresentagao conjunta.

3.3.1 1.8.4.1 - Foi aditada uma explicacdo relativa ao dossié do registante
principal e do registante membro.

- Foi incluido um novo quadro (quadro 3) que mostra os
requisitos de informacao para os dossiés do registante
principal e do registante membro.

- E explicado o requisito de um registante potencial fazer
parte de uma apresentagao conjunta quando existem um ou
varios registantes anteriores da mesma substéncia.

3.3.2 1.8.4.2 - E incluida uma explicacdo complementar relativa a
cronologia da apresentacao do dossié em caso de
autoexclusao.

4.1 2.1 - E definido o objetivo da partilha de dados.

- E introduzido o conceito de FIIS.

- E sublinhada a importancia da identificagdo das substancias
- Sao fornecidas nesta seccao informacodes relativas ao
«Terceiro como Representante».

4.2 2.2 - Foram eliminadas as informac0es relativas ao prazo de
pré-registo.

- Foram aditadas informacoes relativas ao pré-registo de
substancias contidas em artigos.

- As informacodes relativas ao pré-registo por um
representante Unico foram transferidas da anterior secgdo
1.5.3.4 para esta secgao.

4.3 - - Nova seccdo resumida sobre a formacao de FIIS.

4.4 2.3 - O conteudo foi reestruturado.
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Seccao Seccao Alteracao
(verséao 2) (versédo 1.6)
2.3.1
2.3.2
4.4.1 2.3.3 - O conteudo foi reestruturado.
2.3.3.1 - Foram aditadas informacoes relativas a identidade da
2.3.3.2 substancia.
2.3.3.3
2.3.4
4.4.2 2.3.5 - E incluido explicitamente o requisito de um registante fazer
parte de uma apresentacdo conjunta se a mesma substancia
tiver sido registada anteriormente.
5 8 - O conteudo foi reestruturado.
5.1 8.2 - O conteudo foi reestruturado.
Quadro 3
5.2 8.2.2 - O conteldo foi simplificado.
- 8.2.2.1 - Estas secgdes foram eliminadas.
8.2.2.2
5.2.1 8.2.2.3 - O conteudo foi reestruturado.
- Foi eliminada a recomendacdo de os representantes Unicos
incluirem uma lista dos importadores nos seus dossiés de
registo.
5.2.2 8.2.2.4 - Foi incluida a possibilidade de apresentar varias
classificacdes numa apresentacdo conjunta.
5.2.3 8.2.2.5 - Sdo definidas as informagbes minimas a comunicar na
IUCLID sobre o fabrico, utilizagdo e exposicao.
- As informacdes sobre como indicar a tonelagem foram
transferidas para a seccdo 5.2.3.1.
5.2.3.1 8.2.2.5 - As informagdes sobre como indicar a tonelagem foram
transferidas para esta seccao.
- O conteldo foi simplificado.
5.2.4 8.2.2.6 - As informacdes relativas a indicacao das propriedades
8.2.2.6.1 intrinsecas da substancia foram simplificadas e estdo agora
8.2.2.6.2 incluidas na secgdo 5.2.4.
8.2.2.6.3
8.2.2.6.4
5.2.5 8.2.2.7 - O conteudo foi simplificado.
- Sao definidas as informacg0des a incluir nas orientacdes para
uma utilizagdo segura.
5.2.6 8.2.2.8 - O conteldo foi simplificado.
5.2.7 8.2.2.8 - O conteudo foi simplificado.
5.3 8.2.3 - Foi incluido o quadro 5.
- Foram eliminadas as informagdes relativas ao plug-in CSR
da IUCLID.
5.3.1.1.1 8.2.3.1.1 - Foi incluida uma referéncia a isencdo relativa aos materiais
destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios
e aos produtos cosméticos.
5.3.1.1.4 8.2.3.1.4 - Foi incluida uma nota de rodapé relativa a inclusdo da
avaliacdo na IUCLID 5.
5.3.1.3 8.2.3.3 - E mencionada a caracterizacao qualitativa e
semiquantitativa dos riscos.
- 8.2.4 - As instrugGes praticas sobre a preparacdo de um dossié no
8.2.4.1 caso de uma apresentacdo conjunta encontram-se agora na
8.2.4.2 seccao 11.3.
5.3.2 - - Novas seccdes sobre a ferramenta Chesar.
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Seccéo Seccéo Alteracao

(verséao 2) (verséao 1.6)

5.3.2.1

6.1.1 3.1.1 - E incluida uma referéncia a responsabilidade do fornecedor
de manter a ficha de dados de seguranca atualizada.

6.2 3.2 - Foram atualizadas as informac0es relativas a classificacdo e
rotulagem.

7 4 - As informacg0es das anteriores secgdes 4 e 9 foram

9 simplificadas e incorporadas na secgao 7.

- Foram eliminadas as informagodes relativas a atualizagdo
decorrente de uma apresentacao inicial incompleta. Estas
informagdes estdo agora incluidas na seccdo 10.3.3 na parte
relativa aos procedimentos de verificacdo de integralidade.
- As informacoes relativas a alteracdo da entidade juridica
foram transferidas da anterior secgdo 1.5.3.2 para esta
seccao.

8 5 - A lista de casos passiveis de recurso foi atualizada para
incluir todos os casos definidos no REACH.

9 6 - Foi aditada uma clarificacdo relativa a dimensdo da empresa

a indicar pelos representantes Unicos.

- Foi incluida uma referéncia a verificacdao do estatuto de PME
pela ECHA.

- Foi aditada uma clarificagdo relativa a taxa a pagar em caso
de atualizacao.

10.4 7.3 - Foram aditadas informacGes relativas as consequéncias caso
o registante ndo apresente ou conclua o seu dossié de registo
dentro do prazo estabelecido.

10.7 7.6 - Clarificacao relativa ao processo no caso de uma atualizagao
do registo.
Parte II - - As seccOes 11, 12, 13 e 14 da Parte II fornecem

informagoes praticas aos registantes sobre como preparar e
apresentar um dossié a ECHA.
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