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1. Introducao

O presente guia resumido introduz de forma simples e concisa as obriga¢cfes que 0s
utilizadores a jusante devem cumprir, nos termos do Regulamento (CE) n.°© 1907/2006
(Regulamento REACH). Explica sucintamente como identificar as funcdes do utilizador a
jusante e ilustra as diferentes circunstancias que um utilizador a jusante pode encontrar. As
diferentes obrigacdes e as possiveis medidas que os utilizadores a jusante podem adotar de
acordo com a situacdo também sao apresentadas sucintamente. Além disso, sao descritos os
principios e os requisitos que os fornecedores de misturas devem observar para cumprir a
obrigacdo de fornecer informacdes pertinentes aos seus clientes.

O presente guia resumido destina-se essencialmente a gestores e a profissionais em matéria
de saude, seguranca e ambiente de empresas que utilizam substancias quimicas no Espaco
Econdmico Europeu! (EEE). Estas empresas distribuem-se por diversos setores e podem ser
micro, pequenas e médias empresas (PME) ou grandes empresas. Este documento ajuda-os a
identificar a funcdo e os requisitos do utilizador a jusante no ambito do REACH. Poderao,
eventualmente, optar por ler as Orientacdes para os utilizadores a jusante. O presente
documento sera igualmente til para os fabricantes, importadores e distribuidores. Embora
estes ndo sejam utilizadores a jusante, beneficiardo de uma correta identificacao das
necessidades e obrigagfes dos seus proprios clientes e da consequente melhoria da
comunicacdo na cadeia de abastecimento.

As empresas localizadas fora do EEE e cujos produtos sao exportados para o EEE podem
utilizar o presente guia resumido para as ajudar a compreender as obriga¢des que as
empresas localizadas no EEE devem cumprir.

10 Espago Econémico Europeu é composto pela Islandia, o Listenstaine, a Noruega e os 28 Estados-Membros da Uniéo
Europeia.
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2. Conceitos essenciais

2.1 A funcéao de utilizador a jusante

A funcao de utilizador a jusante € uma funcéo especifica no ambito do REACH. Sé&o utilizadores
a jusante as empresas ou pessoas que utilizam uma substancia quimica, estreme ou contida
numa mistura, no decurso das suas atividades industriais ou profissionais. O termo
«utilizacdo» tem um significado muito amplo no REACH, uma vez que inclui praticamente
todas as atividades realizadas com uma substancia estreme ou contida numa mistura (por
exemplo, transformacéao, formulacdo, armazenagem, tratamento).

Os utilizadores a jusante tém um papel decisivo a desempenhar na promocéao da utilizagcao
segura de produtos quimicos, através da implementacdo de uma utilizagcdo segura nas suas
préprias instalacdes e da comunicacao de informacdes pertinentes sobre a sua utilizacdo e os
seus produtos aos fornecedores e clientes.

As obrigacdes especificas dos utilizadores a jusante diferem, dependendo do tipo de atividade
exercida e da posi¢do na cadeia de abastecimento. Estas atividades incluem:

- formuladores de misturas

- utilizadores finais industriais de substéncias estremes ou contidas em misturas

- utilizadores finais profissionais de substancias estremes ou contidas em misturas

- produtores de artigos

- operadores de trasfega.
Uma empresa com uma funcdo de utilizador a jusante pode também ter outras funcdes no
ambito do REACH, tais como fabricante, importador ou distribuidor. Por exemplo, os
fabricantes e os importadores tém a obrigacdo de registar as substancias que fabricam ou

importam. A funcdo e as obrigacfes dependem da atividade exata que é exercida em relacdo a
cada substancia especifica utilizada, estreme ou contida numa mistura ou num artigo.

Se a empresa exercer atividades limitadas a armazenagem e colocacdo no mercado de uma
substancia, estreme ou contida numa mistura, para terceiros, tem a funcao de distribuidor.
Esta funcédo é diferente da funcao de utilizador a jusante. As obrigacdes dos distribuidores
limitam-se a transmisséo de informacdes na cadeia de abastecimento e sdo descritas no
Apéndice 1 das Orientacdes para os utilizadores a jusante.

Os intervenientes a seguir mencionados ndo séao utilizadores a jusante na acecéo da definicéo
do REACH. Todavia, em determinadas condi¢des, tém os direitos e as obrigacdes de um
utilizador a jusante:

- importadores de substancias em situacfes em que o fornecedor nomeou um
representante Unico

- reimportadores de substancias.

2.2 Processos REACH e atividades dos utilizadores a jusante

O Regulamento REACH entrou em vigor em 1 de junho de 2007 e tem por objetivo assegurar
um elevado nivel de protecdo da saude humana e do ambiente, promover métodos
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alternativos de avaliacdo dos perigos das substancias e a livre circulacdo de substancias no
mercado interno, reforcando simultaneamente a competitividade e a inovacéo. A fim de atingir
os seus objetivos, o regulamento exige um envolvimento ativo, a um nivel diferente, de todos
0s agentes da cadeia de abastecimento.

Os utilizadores a jusante devem ter conhecimento do impacto que cada um dos processos
REACH pode ter nas suas atividades e considerar a melhor forma de colaborac¢do para o
melhor funcionamento de todo o sistema.

A. O registo é o principal requisito do REACH e significa que, para qualquer substancia
fabricada ou importada em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano, o
fabricante ou importador deve enviar a ECHA um conjunto especifico de informacdes sob a
forma de um dossié de registo. Se a quantidade fabricada ou importada atingir ou exceder 10
toneladas por ano, € também obrigatdrio apresentar uma avaliagdo de seguranca quimica para
avaliar os perigos decorrentes das propriedades intrinsecas da substancia. Se a substancia
satisfizer determinados critérios de perigo, a avaliagcdo de seguranca quimica deve também
incluir uma avaliacdo da exposicdo, a fim de demonstrar que o risco decorrente da exposi¢cao
pode ser controlado através de um conjunto de condi¢cBes operacionais e de medidas de gestao
dos riscos concebidas para as utilizagcdes aprovadas. A avaliagdo de seguranca quimica é
documentada num relatério de seguranga quimica (CSR) pelo registante.

Os utilizadores a jusante devem comunicar as suas utilizacdes aos registantes e, em
contrapartida, receber normalmente informacdes relativas a utilizacdo segura de substancias
perigosas através da ficha de dados de seguranca, a qual pode incluir informacdes sobre o
cenario de exposicdo (ver o capitulo 2.3 do presente guia resumido).

B. A avaliacdo é realizada pelas autoridades competentes e incide num determinado niumero
de substancias e dossiés. Mesmo que os utilizadores a jusante ndo sejam diretamente afetados
por estes processos, a avaliacdo do dossié pode resultar numa alteracdo da avaliacdo do
registante e, consequentemente, nas utilizacdes aprovadas ou nas recomendacdes recebidas
do fornecedor.

Além disso, uma substancia pode ser identificada como substancia que suscita elevada
preocupacado (SVHC) e colocada na Lista de substancias candidatas, dando origem a
obrigacdes para os utilizadores a jusante, nomeadamente obrigacdes de comunicacédo. Esta
situacdo € mencionada sucintamente no capitulo 3 do presente guia e explicada
pormenorizadamente nas Orientacdes para os utilizadores a jusante.

C. Se uma substancia SVHC incluida na Lista de substancias candidatas for subsequentemente
colocada no Anexo XIV do REACH, ficara sujeita a autorizacdo. Um utilizador a jusante
apenas pode utilizar uma tal substancia se cumprir as condi¢des especificadas na autorizagéo
concedida a um agente a montante na cadeia de abastecimento ou se solicitar ele préprio uma
autorizacdo (um pedido pode ser apresentado por varios agentes em conjunto). Importa notar
que o Regulamento REACH prevé isencdes dos requisitos de autorizacao para utilizacdes de
substancias colocadas no Anexo XIV em determinadas condi¢des (s&o fornecidas mais
informacdes no capitulo 8 das Orienta¢gdes para os utilizadores a jusante).

D. Por dltimo, as restricdes podem limitar ou proibir o fabrico, a colocacdo no mercado ou a
utilizacdo de uma substancia a fim de proteger a saide humana e o ambiente contra riscos
inaceitaveis. Esta substancia apenas pode ser utilizada por um utilizador a jusante se a
utilizacdo ndo for uma das utilizagbes restringidas. O Capitulo 8 das Orientagfes para o0s
utilizadores a jusante apresenta as informacdes que sdo pertinentes para os utilizadores a
jusante.
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2.3 Cenario de exposicao e utilizacOes identificadas

Depois de realizarem a avaliacdo de seguranca quimica, os registantes utilizam-na como base
para a criacdo de cenarios de exposicao. Os cenarios de exposicao sao anexados a ficha de
dados de seguranca de substadncias que tenham sido registadas e avaliadas.

Os cenarios de exposicdo sdo uma das principais inovacdes do Regulamento REACH e visam
apoiar a utilizacdo segura das substancias. Descrevem como as pessoas e o ambiente podem
ser expostos a uma substancia durante o fabrico, a utilizacdo industrial, profissional e dos
consumidores, bem como durante a vida util do artigo. Mais importante, o cenario de
exposicao descreve as condi¢cfes recomendadas pelo fabricante ou importador para que a
exposicdo dos seres humanos e do ambiente a substancia seja controlada, a fim de assegurar
a sua utilizacdo segura. Essas condicOes sdo referidas como condi¢cdes de utilizacao.

As condicdes de utilizacdo incluem condi¢cBes operacionais e medidas de gestdo dos
riscos. As condi¢cdes operacionais descrevem as condicdes em que os trabalhadores e os
consumidores utilizam uma substéncia (por exemplo, condi¢cdes de processo, caracteristicas do
meio envolvente). As medidas de gestdo dos riscos incluem as medidas que limitam ou
impedem a exposicdo dos seres humanos e os compartimentos ambientais utilizados durante o
fabrico ou a utilizacdo de uma substancia (por exemplo, exaustores de sistemas de ventilacao,
sistemas de incineracdo de gases residuais). Quando implementadas adequadamente, as
condicdes operacionais e as medidas de gestdo dos riscos asseguram que 0s riscos das
utilizagbes de substéncias sdo controlados.

Os cenarios de exposicao recebidos por um utilizador a jusante devem abranger todas as suas
utilizacbes e as utilizagbes do seu cliente a jusante. Sdo as «utiliza¢cbes identificadas» ao
abrigo do REACH. Cada utilizador a jusante tem o direito de comunicar as suas utilizacdes ao
fornecedor, com o objetivo de que estas sejam analisadas e abrangidas por um cenario de
exposicao, caso este seja exigido. Um cenario de exposicao pode abranger uma Unica
utilizagdo ou um grupo de utilizagBes identificadas.

Muitas das obrigacdes do utilizador a jusante estdo relacionadas com cenarios de exposicao.
Essas obrigacdes sao resumidas no capitulo 5 do presente guia e descritas nos capitulos 4 e 5
das Orientacfes para os utilizadores a jusante.

3. Principais obrigacoes dos utilizadores a jusante

Dependendo das circunstancias e, por vezes, também de uma opcédo pessoal, o utilizador a
jusante poderé ter de cumprir uma ou mais obrigacdes ou realizar voluntariamente uma ou
mais ac¢des. O presente capitulo apresenta um resumo das principais atividades e dos prazos
pertinentes para os utilizadores a jusante.

Informar o fornecedor sobre uma utilizacdo quando a substancia ainda nao esta
registada

O utilizador a jusante deve efetuar um pedido doze meses antes do prazo de registo e o
fornecedor deve avaliar o risco dessa utilizagdo. Os utilizadores a jusante devem enviar ao
fornecedor informacdes suficientes que lhe permitam incluir a ou as utilizacbes na sua
avaliacéo.

O prazo para o ultimo registo de 2018 (para quantidades iguais ou superiores a uma tonelada
por ano) é 31 de maio de 2017.

Esta acdo é voluntéaria, com base em considera¢gfes de ordem comercial.
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Informar o fornecedor sobre uma utilizacdo ndo abrangida na ficha de dados de
seguranca da substancia registada

Os fornecedores devem cumprir as suas obrigacdes antes de voltarem a fornecer a substancia.
Todavia, se o novo fornecimento tiver lugar no prazo de um més a contar da encomenda do
utilizador a jusante, os fornecedores dispdem de um més para o cumprimento. Os utilizadores
a jusante devem enviar ao fornecedor informacdes suficientes que Ihe permitam incluir a ou as
utilizagcbes na sua avaliagdo.

Esta acdo é opcional, com base na andlise da ficha de dados de seguranca efetuada pelo
utilizador a jusante.

Adotar medidas adequadas quando recebem uma ficha de dados de seguranca

Quando recebem uma ficha de dados de seguranca, os utilizadores a jusante devem identificar
e aplicar medidas apropriadas para controlar adequadamente 0s riscos nas suas instalacoes.

De igual modo, quando recebem uma ficha de dados de seguranca com informacdes sobre
condicfes operacionais e medidas de gestao dos riscos provenientes de cenarios de exposicao,
devem verificar se estes abrangem a utilizacdo da substancia e as condi¢cfes de utilizacdo.

Se as condi¢des no local corresponderem as informacgdes recebidas do cenario de exposicéo,
nao sdo necessarias medidas suplementares, apenas documentar a conformidade. Se nao for o
caso, os utilizadores a jusante devem adotar medidas conforme descrito no capitulo 5 do
presente guia resumido.

Essas medidas devem ser aplicadas no prazo de doze meses a contar da data de rececao da
ficha de dados de seguranca para uma substancia registada.

Os utilizadores a jusante devem ainda cumprir as condi¢cfes de qualquer restricdo ou
autorizacao aplicavel a essa substancia, as quais sao normalmente indicadas na ficha de dados
de seguranca.

Comunicar as informacdes aos fornecedores

Os utilizadores a jusante devem informar os fornecedores sempre que as medidas de gestao
dos riscos sugeridas sejam inadequadas e sempre que estejam disponiveis novas informacdes
sobre os perigos. Esta comunicacdo deve ser efetuada sem demora.

Recomenda-se aos utilizadores a jusante que contactem o seu fornecedor caso utilizem uma
substancia incluida na Lista de Autorizagdo. Um utilizador a jusante pode apresentar um
pedido de autorizagado ou incluir a sua utilizagdo num pedido de autorizagdo apresentado por
um fornecedor ou fabricante.

Comunicar as informacdes relativas a utilizacdo segura aos proprios clientes

Os utilizadores a jusante que fornecam substancias ou misturas a outros utilizadores a jusante
ou distribuidores devem fornecer uma ficha de dados de seguranca. Contudo, esta obrigacédo
nao se aplica se as substancias ou misturas forem vendidas ao grande publico e forem
fornecidas informacgdes suficientes sobre as medidas necesséarias, a menos que seja solicitada
uma ficha de dados de seguranca por um utilizador a jusante ou distribuidor.

Mediante pedido de utilizadores a jusante ou distribuidores, deve ser fornecida uma ficha de
dados de seguranca para determinadas misturas que ndo sdo classificadas como perigosas,
mas que contém determinadas substancias perigosas acima de limites de concentracéo
especificados.
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Os utilizadores a jusante devem atualizar a ficha de dados de seguranca caso estejam
disponiveis novas informacdes sobre medidas de gestao dos riscos ou sobre perigos ou caso
seja concedida uma autorizacdo ou imposta uma restricdo. Esta atualizacdo deve ser efetuada
sem demora.

Os utilizadores a jusante que fornecam artigos a outros utilizadores a jusante ou distribuidores
devem fornecer informag0es suficientes que permitam a utilizagdo segura do artigo, caso este
contenha uma substancia que conste da lista de substéncias candidatas e esteja presente no
artigo numa concentracdao = 0,1 % (m/m). Esta informac&o deve ser fornecida aos
consumidores mediante pedido.

Elaboracdo de um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante

Um utilizador a jusante pode necessitar de elaborar um relatério de seguranca quimica de
utilizador a jusante. Trata-se de uma das medidas que é possivel adotar quando um utilizador
a jusante ndo é abrangido pelo cenario de exposicdo (para mais informacdes, consulte o
capitulo 5 do presente guia resumido). Esta medida deve ser aplicada no prazo de doze meses
a contar da data de rececado da ficha de dados de seguranca para uma substéncia registada.

Comunicacao do utilizador a jusante a ECHA

Em casos especificos, os utilizadores a jusante devem apresentar determinadas informacdes a
ECHA sob a forma de um relatdrio.

Este requisito é aplicavel quando:

- necessitam de elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante
porgque a sua utilizacdo ndo esta aprovada;

- asua utilizacdo ndo esta aprovada e estado isentos de elaborar um relatério de
seguranca quimica de utilizador a jusante em determinadas circunstancias;

- tém uma classificacdo de uma substancia diferente da de todos os seus fornecedores.

4. Comunicacao ao longo da cadeia de abastecimento

O REACH inverteu o 6nus da prova no que respeita a seguranca das substancias quimicas:
compete agora aos fabricantes, importadores e utilizadores a jusante assegurar que fabricam e
utilizam substancias quimicas de uma forma que néo afeta negativamente a saide humana e o
ambiente. A comunicacdo ao longo da cadeia de abastecimento entre os registantes e os
utilizadores a jusante € muito importante para a prossecucao deste objetivo.

Sempre que o registante tiver de realizar uma avaliacdo de seguranca quimica para as
substancias que pretende registar, deve primeiro compilar informagdes sobre as propriedades
de perigo e as utilizacbes da substancia. Esta compilacdo abrange todas as utilizacbes da
substancia ao longo do seu ciclo de vida (estreme ou contida numa mistura), incluindo a
utilizacédo de artigos que contenham a substancia e o estadio de residuo.

Tal significa que o registante deve conhecer a forma como a substéncia é utilizada a jusante na
cadeia de abastecimento. A informacdo que recebe de utilizadores a jusante sobre as
utilizacbes é fundamental, uma vez que o proprio registante pode ter um conhecimento
limitado sobre a utilizacdo da substancia.
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4.1 Dar a conhecer uma utilizacdo de um utilizador a jusante ao
fornecedor

O REACH prevé mecanismos especificos para agrupar os conhecimentos dos registantes sobre
as propriedades da substancia com os conhecimentos dos utilizadores a jusante sobre as
utilizacbes da substancia2?. Os utilizadores a jusante tém o direito de dar a conhecer as suas
utilizacbes ao fornecedor para que estas sejam identificadas, avaliadas e abrangidas no dossié
de registo de uma substancia. Este aspeto € particularmente relevante para substancias para
as quais é obrigatéria uma avaliacdo de seguranca quimica. O utilizador a jusante devera
cumprir as condicdes identificadas no relatério de seguranca quimica e comunicadas através da
ficha de dados de seguranca. Por conseguinte, o utilizador a jusante tem interesse em
comunicar de uma forma atempada e efetiva com o fornecedor. Esta comunicacédo pode
ocorrer antes do registo da substancia ou ap6s o seu registo, caso uma utilizagcdo especifica
nao seja abrangida pelos cenarios de exposicao recebidos.

Importa sublinhar que a comunicacao das utilizacdes a montante néo é obrigatdria. Os
utilizadores a jusante podem ter motivos para nao divulgar as suas utilizacdes a terceiros (por
exemplo, motivos comerciais ou de confidencialidade). Todavia, caso decidam nédo divulgar a
sua utilizacdo a montante, devem adotar medidas suplementares, por exemplo, o utilizador a
jusante deve deixar de utilizar a substancia ou realizar uma avaliacdo de seguranca quimica de
utilizador a jusante.

A comunicacao efetiva sobre a utilizacdo segura da substancia baseia-se numa descricao
inequivoca da utilizacdo e das condi¢cfes de utilizagdo. A comunicacgao coletiva através de
organizacdes do setor tem sido considerada uma forma eficiente de tratar o fluxo de
comunicacéo sobre as utilizacdes, nos casos em que esses setores existem. Muitos setores
desenvolveram abordagens harmonizadas com descricdes genéricas e especificas dos setores.
Os registantes baseiam normalmente as suas avaliacdes de seguranca quimica nas descricdes
de utilizacao especificas desses setores.

Recomenda-se aos utilizadores a jusante que contactem a organizacdo do seu setor para
verificarem a existéncia dessas descricdes de utilizacdo normalizadas e confirmarem que
abrangem as suas utilizacdes.

A comunicacgdo através de organizacgdes de setor pode néo ser viavel, por exemplo, quando as
utilizacbes ndo sdo frequentes ou sdo excecionais, ou quando ndo existe uma organizagao do
setor adequada. Nesses casos, o utilizador a jusante deve descrever a sua utilizagéo e
condic¢des de utilizacdo diretamente ao fornecedor para que sejam incluidas na avaliacdo de
seguranc¢a quimica.

Aos utilizadores que comunicam diretamente com os seus fornecedores ou clientes sobre as
utilizacbes, recomenda-se que utilizem modelos disponiveis ao publico ou questionarios de
fornecedores elaborados para este efeito.

O capitulo 3 das Orientacdes para os utilizadores a jusante fornece mais apoio as empresas
que necessitam de comunicar ao fornecedor informacdes sobre utilizacdes.

2 Os utilizadores a jusante podem mesmo solicitar a adesdo ao Férum de Intercambio de Informagées sobre uma
Substancia (FIIS) para uma substancia especifica com o intuito de partilhar informacg6es pertinentes que possam
deter. As empresas que pretendam registar a mesma substancia de integragéo progressiva devem aderir a um Férum
de Intercambio de Informagdes sobre uma Substéncia (FI1S) a fim de partilharem dados sobre as propriedades
intrinsecas da substancia, evitar a duplicacdo de estudos (em especial, tém a obrigagdo de partilhar todos os dados de
ensaios em animais vertebrados) e eventualmente participarem na elaboragéo de uma apresentagédo conjunta para
cada substancia. Para obter mais informacdes sobre os processos de partilha de dados e o possivel envolvimento de
utilizadores a jusante, consulte o Guia de orientagédo sobre partilha de dados, disponivel em echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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4.2 Resposta do fornecedor as informacdes sobre as utilizacbées de um
cliente

Um fornecedor que processa comunicagcdes de um utilizador a jusante também pode ser um
utilizador a jusante, um distribuidor ou um fabricante/importador que registou a substancia.
Se o fornecedor for um utilizador a jusante (por exemplo, um formulador que fornece misturas
a jusante), pode optar por transmitir as informacdes ao seu fornecedor ou contacta-lo
diretamente. Se o fornecedor for um distribuidor, deve reencaminhar as informagdes ao seu
préprio fornecedor sem demora.

O fornecedor que processa o pedido pode responder de varias formas, nomeadamente:

e O fornecedor pode avaliar a utilizacdo e atualizar ou elaborar uma avaliacédo de
seguranc¢a quimica, consoante aplicavel. Se for adequado, o fornecedor disponibiliza o
cenario de exposicdo resultante ao cliente.

e O fornecedor pode concluir que ndo é possivel incluir a utilizagdo como utilizacao
identificada porque nao é segura para a saide humana ou para o ambiente. Neste caso,
deve desaconselhar esta utilizacdo. O fornecedor deve apresentar ao utilizador e a
ECHA, por escrito e sem demora, o(s) motivo(s) da deciséo.

Se a utilizacdo ainda néo tiver sido aprovada pela avaliacdo do fornecedor, o utilizador a
jusante deve decidir as medidas a adotar se pretender continuar a ou as suas utilizacfes.

5. Utilizadores a jusante e informacoes recebidas do
fornecedor

O utilizador a jusante deve identificar e aplicar as medidas adequadas para controlar os riscos.
Essas medidas sdo normalmente comunicadas através da ficha de dados de seguranca.
Importa salientar que os utilizadores a jusante podem receber diferentes tipos de comunicac¢ao
dos seus fornecedores, dependendo do grau de perigo da substancia e da quantidade
fabricada/importada pelo registante a montante na sua cadeia de abastecimento.

Sempre que um utilizador a jusante recebe informacdes provenientes de cenarios de
exposicao, deve verificar se a utilizagdo ou utilizagbes previstas dos seus produtos, bem como
as condi¢des de utilizacdo, estdo abrangidas. Para o efeito, o utilizador a jusante deve recolher
e avaliar informacfes sobre a forma como a substancia é utilizada na sua prépria empresa e,
se necessario, como é utilizada pelos seus clientes. Estas informagdes devem ser comparadas
com as informagdes incluidas nos cenérios de exposicao. Este processo é explicado mais
pormenorizadamente no capitulo 4 das Orienta¢cdes para os utilizadores a jusante. O Guia
préatico «How downstream users can handle exposure scenarios»3 (Como os utilizadores a
jusante podem tratar os cenarios de exposicdo) contém informacdes suplementares Uteis.

O resultado dessa verificacdo pode conduzir as seguintes situacdes:

1. A utilizacdo, as condi¢cdes operacionais e as medidas de gestao dos riscos correspondem
as especificadas no cenario de exposi¢cao. Se for o caso, ndo é necessaria qualquer
medida adicional no &mbito do REACH.

2. A utilizacdo, as condicdes operacionais e as medidas de gestdo dos riscos ndo
correspondem exatamente ao cenario de exposi¢cdo, mas podem ser efetuados
ajustamentos para atenuar as diferencas e manter, no minimo, um nivel de exposi¢cao
equivalente (também referido como extrapolacdo). Se for o caso, ndo € necessaria
qualquer medida adicional no d&mbito do REACH.
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3. A utilizacdo e/ou as condi¢cBes ndo sao abrangidas pelo cenario de exposicdo. Neste
caso, o utilizador a jusante tem varias opcdes e deve decidir a medida a adotar.

O utilizador a jusante deve documentar as suas conclusfes e manté-las disponiveis para as
autoridades de controlo do cumprimento.

5.1 Condic¢des de utilizacdo nao abrangidas pelo cenario de exposicao

Se o utilizador a jusante concluir que a sua utilizacdo nao é abrangida pelo cenario de
exposicao recebido, deve decidir a medida a adotar. Tem a sua disposicao diversas opgoes.

A lista seguinte resume as principais opc¢cdes que estdo disponiveis para um utilizador a
jusante. Os capitulos 4 e 5 das Orientacdes para os utilizadores a jusante contém informacoes
mais pormenorizadas.

A. Contactar o fornecedor para lhe dar a conhecer a utilizacdo, com o intuito de a tornar uma
«utilizagéo identificada» e incluida na avaliacdo de seguranca quimica do fornecedor. As
formas eficazes de comunicacdo com um fornecedor sdo descritas no capitulo 4.1 supra.

B. Implementar as condicGes de utilizacdo descritas no cenario de exposicdo recebido; esta
opc¢ao pode implicar alterac8es no processo ou a introducdo de novas medidas de gestdo dos
riscos.

C. Substituir a substancia por uma substancia diferente para a qual ndo seja necessario um
cenario de exposi¢do ou para a qual esteja disponivel um cenario de exposi¢cdo que abranja as
condicdes de utilizacdo do utilizador a jusante. Em alternativa, substituir o processo por um
processo que nao exija a substancia.

D. Procurar outro fornecedor que forneca uma ficha de dados de seguranca para a substancia
ou mistura com um cenario de exposicdo anexado que abranja a sua utilizacao.

E. Elaborar um relatério de seguranca quimica de utilizador a jusante. Este relatério
documenta as condi¢des de utilizagdo em que a substancia pode ser utilizada com seguranca
para a ou as utilizacdes ndo abrangidas no cenario de exposicdo do fornecedor. Importa
clarificar que esta avaliagcdo de seguranca quimica de utilizador a jusante € mais simples e
reduzida do que a realizada pelo registante. O capitulo 5 das Orientacfes para os utilizadores a
jusante descreve as etapas principais que devem ser seguidas.

Tenha em atencédo que o REACH concede algumas isenc¢fes da obrigatoriedade de elaborar um
relatdrio de seguranca quimica de utilizador a jusante mesmo que a utilizacdo néo seja
abrangida pelo cenério de exposicdo do fornecedor. Os casos em que as isen¢des sdo
aplicaveis incluem:

e a substancia ndo exige uma ficha de dados de seguranca

e 0 proprio fornecedor ndo necessita de elaborar um relatério de seguranca quimica

e a utilizacdo total da substéncia ou mistura é inferior a uma tonelada por ano

e a substancia é diluida em concentracgdes inferiores as especificadas no artigo 14.°, n.°
2, do Regulamento REACH

e a substancia é utilizada para fins de investigacao e desenvolvimento orientados
para produtos e processos (PPORD).

O capitulo 4 das Orientagdes para os utilizadores a jusante apresenta a lista completa de
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isencdes e as explicagcbes pertinentes.

6. Comunicacao na cadeia de abastecimento relacionada
com misturas

Os regulamentos REACH e CRE contém obrigacdes legais que sdo pertinentes para os
formuladores quando estes pretendem comunicar informacdes sobre misturas. A figura 1
apresenta uma descricdo dos casos em que deve ser transmitida aos utilizadores a jusante e
aos distribuidores uma ficha de dados de seguranca ou outra informacédo sobre uma mistura.

Ao elaborar a sua proépria ficha de dados de seguranca, um formulador é obrigado a incluir
cenarios de exposicao pertinentes e a utilizar outras informacdes pertinentes que constam das
fichas de dados de seguranca que lhe foram fornecidas. O objetivo é transmitir informacgdes
que ajudem a proteger a saide humana e o ambiente de uma forma que o destinatario possa
entender facilmente. As principais etapas sao:

< Reunir as informacdes recebidas pelo formulador dos seus fornecedores

- O formulador podera também necessitar de harmonizar as informacdes recebidas para
diferentes substancias e de diferentes fornecedores, para que estejam facilmente
acessiveis para posterior tratamento.

e lIdentificar as informacgdes cuja comunicacao a jusante é pertinente

- O principal objetivo é comunicar as condi¢cdes de utilizagcdo adequadas. Trata-se de um
dominio em evolucdo e a metodologia adequada dependera da situacdo. Estas
metodologias ndo sdo descritas em pormenor nas Orienta¢cfes para os utilizadores a
jusante, mas sao sublinhadas as principais abordagens e consideracdes.

e Comunicar as informacdes eficazmente

- Se o formulador tiver elaborado um relatério de seguranca quimica para a mistura ou
para as suas substancias componentes, os cenarios de exposi¢cdo pertinentes devem ser
anexados a ficha de dados de seguranca. Caso contrario, o formulador pode optar pelo
meio mais adequado para incluir as informacgfes. Estao disponiveis as seguintes
opcdes:

a. integrar as informacdes no texto principal da ficha de dados de seguranca; ou

b. anexar informacdes de utilizacdo segura para a mistura; ou

C. incluir cenarios de exposi¢do pertinentes para a substancia na mistura sob a forma de
anexo.

O processo deve ser tao eficiente quanto possivel, proporcional ao risco e pertinente e
compreensivel para os destinatarios.

O capitulo 7 das Orientacdes para os utilizadores a jusante contém informacdes
pormenorizadas sobre as obrigacdes legais e a forma de as comunicar.
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7. Onde encontrar mais orientacdes e outras
iInformacdes relevantes

O presente guia resumido tem por objetivo fornecer um resumo e uma explicacdo sucinta das
principais obrigacfes que o Regulamento REACH estabelece para os utilizadores a jusante.
Contudo, recomenda-se que considere se necessita de consultar as Orientacfes para 0s
utilizadores a jusante para cumprir 0s seus requisitos e possiveis obrigacdes. As empresas
que, apos a leitura deste documento, concluirem que tém uma funcao de utilizador a jusante,
devem consultar o documento de orientacao integral, disponivel em echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

As Orientacdes para os utilizadores a jusante fornecem informacfes mais pormenorizadas
sobre as diferentes obrigacdes e opc¢bes que o utilizador a jusante tem, de acordo com a
situacéo e as informacgdes recebidas do fornecedor. Podem ainda ser obtidas outras
informacdes complementares e pertinentes através da consulta, em especial, dos seguintes
documentos e paginas Web:

- A pagina Web «Utilizadores a jusante» no sitio Web da ECHA:
http://www.echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users;

- Guia pratico 13 «How downstream users can handle exposure scenarios» (Como o0s
utilizadores a jusante podem tratar os cenarios de exposicao):
http://www.echa.europa.eu/practical-guides;

- Perguntas e respostas sobre relatérios dos utilizadores a jusante echa.europa.eu/ga-
display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/Downstream+users+reports;

- O Guia de orientacdo sobre a elaboracéo de fichas de dados de seguranca:
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach;

- A ferramenta Navigator, que ajuda a identificar as obriga¢cfes da industria:
http://www.echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations;



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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http://www.echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/Downstream+users+reports
http://www.echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/Downstream+users+reports
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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