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PREFACIO

O presente documento esta relacionado com o Regulamento REACH (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006' (doravante designado
Regulamento REACH), e incide especificamente na aplicagdo do seu artigo 2.°, n.° 7, alinea d).
Descreve as condicbes sob as quais as entidades juridicas que recuperam substancias a partir
de residuos podem beneficiar da isen¢éo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento
REACH e aborda a obrigacéo de partilha de informacdes na cadeia de abastecimento, obrigacéo
essa que se encontra estabelecida no titulo IV do Regulamento e nédo é abrangida pela isencao.

O documento faz parte de uma série de documentos de orientagdo que tém por objectivo ajudar
todas as partes interessadas a cumprir as obrigacdes que Ihes incumbem ao abrigo do
Regulamento REACH. Estes documentos abrangem orienta¢des pormenorizadas sobre varios
processos REACH essenciais e também sobre alguns métodos cientificos e/ou técnicos
especificos que a industria ou as autoridades devem utilizar ao abrigo do Regulamento REACH.

O presente documento de orientacéo foi preparado pela Comissdo, com a participacéo de todas
as partes interessadas: Estados-Membros, sector industrial e organizacbes ndo governamentais
(ONG). O documento foi entregue a ECHA na reunido das autoridades competentes para o
REACH de Dezembro de 2008. A ECHA prosseguiu o desenvolvimento destas orientacoes,
tendo em conta as necessidades de esclarecimentos que foram identificadas nas discussdes
com os peritos no decurso do procedimento de consulta?.

O documento de orientacdo pode ser obtido através do sitio Web da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos®. Quaisquer alteragcdes as presentes orientacdes serdo redigidas pela ECHA
e, posteriormente, sujeitas de novo ao procedimento de consulta.

! Rectificacdo ao Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia
Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396, 30.12.2006); alterado pelo
Regulamento (CE) n.° 1354/2007 do Conselho, de 15 de Novembro de 2007, que adapta o Regulamento (CE) n.°
1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo de
substéncias quimicas (REACH) em virtude da adesao da Bulgaria e da Roménia (JO L 304, 22.11.2007, p. 1).

2 http://echa.europa.eu/doc/FINAL_MB 30 2007 Consultation_procedure_on_gquidance.pdf.

® http://echa.europa.eu/reach _pt.asp.



http://echa.europa.eu/doc/FINAL_MB_30_2007_Consultation_procedure_on_guidance.pdf
http://echa.europa.eu/reach_pt.asp

Histérico do Documento

Versao

Comentéario

Data

Versao 1

Projecto de Guia de Orientacdo elaborado pela Comisséo
Europeia (CA/24/2008 rev.1) e enviado para apresentacdo
de observacBes aos membros da reunido das autoridades
competentes para o REACH.

Setembro de 2008

Versao 1.1

Projecto de Guia de Orientacéo (CA/24/2008 rev.2)

— exemplo de artigo incluido (sob certas condi¢cbes, 0s
agregados podem ser considerados artigos)

Outubro de 2008

Versao 1.2

Projecto de Guia de Orientacdo (CA/24/2008 rev.3)
— exoneracgao de responsabilidade adaptada

Abril de 2009

Versao 1.3

— Incidéncia das orientacbes 1) nas isencfes de registo
previstas no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), e 2) nos deveres
gue incumbem aos operadores que efectuam a
recuperacdo de informarem o0s seus clientes sobre a
eventual presenca de substancias perigosas nos
produtos recuperados que colocam no mercado.

0 Similaridade com substancias ja registadas.

0 InformacBes sobre estas substancias que
devem ser disponibilizadas ao operador que
efectua a recuperagéo.

0 Informacgbes que deverédo ser
disponibilizadas ao operador que efectua a
recuperacdo, por forma a cumprir oS
deveres previstos na Directiva DSP ou no
Regulamento CRE.

0 Requisitos de notificagdo ao abrigo do
Regulamento CRE

— Eliminacdo de incoeréncias  decorrentes de
similaridades entre substancias, estado de impurezas e
substancias contidas em misturas.

— Maior coeréncia com as orientacdes sobre o0 artigo.

— Explicagcdo dos deveres que incumbem a um operador
que efectua a recuperacgéo (beneficiario da isen¢édo) no
gue diz respeito a avaliacdo dos perigos potenciais do
material recuperado e a comunicacdo destes perigos
aos respectivos clientes.

— Hiperligacdo actualizada aos documentos de
orientacdo.

— Reestruturacdo do documento
— Aditamento de
0 exemplos
0 um procedimento
0 uma lista de abreviaturas e definicées

Marco de 2010

Versao 2

- AlteracOes e esclarecimentos editoriais

- Maior coeréncia no que diz respeito a utilizacdo da
substancia estreme ou contida numa mistura ou
num artigo

Maio de 2010




INDICE

1. INTRODUQAO ............................................................................................................................ 1
2. REQUISITOS APLICAVEIS AS SUBSTANCIAS RECUPERADAS NOS TERMOS DO
REGULAMENTO REACH ... sttt e et e e et e e e et e e e et e e eeaenns 4
A = =Y T3 (o TSRS 4
A =T o | 1= o RSP 6
2.2.1. Sera arecuperacdo considerada um processo de produc¢éo nos termos do Regulamento REACH? 6
2.2.2. Identificacio da SUDStANCIA FTECUPEIAU@. ... cciieiiiiiiiieiie et e et e e e e e e e e e e e e e et eaaaeeeaans 7
2.2.3. Diferencas entre substancias, MiStUras € artigOS . ...coiiicuiiiiiie et e e e e s e e e e e e 7
2.2, 4, IMPUIEBZAS ..ottt e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e a e 10
2.3. Requisito de isencédo nos termos do artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH ..... 11
2.3.1. Condicao 1: «Similaridade» de uma substancia recuperada com uma substancia ja registada....... 12
2.3.2. CondiGao 2: INTOrMAaGOES NECESSANIAS ..eeeiiuuveeeiiiiieeiieeeeitieeeasteeeeeaateeeesssaeeeeateeeeaanseeeeaneeeeaasseesanseeesnnees 14
2.4. Informacg8es a disponibilizar aos utilizadores de substancias recuperadas..........c.ccccceeeenee 15
2.4.1. Relevancia e adequac8o da iNTOrMEAGEOD ......oiiiiiuiiiii ettt e e e e e e e e s nen e e e e e e anes 15
2.4.2. FIchas de DAd0S 0@ SEOUIBMGA .. cciaeiiiuutiieieaeeaaitiiiieeae e e e eatteteeaeaaaaataeeeaaesaaantbeeeeaesaaantbeeeeaeaansnseneeaassaanns 17
2.4.3. Outras informag8es: numero de registo € CENArio de eXPOSIGAD ....cvcvvveeiiiiieiriiie e 18
AT @ 111 4= T3 o oY o = To o 1= SRR 21
2.5.1. Inventério de classifiCag@o € rOtUIAGEIM .......viii i 21
ST o (T T od o] TP OO PP P PP OPRPTSPPPPP 21
ST T AU L (o] £ 2= o3 To T SPP U PPRPPR 21
2.6. Consideracdes relativas a determinados fluxos de materiais recuperados.........cccccevvvvveennee 22
ANEXO 1: FLUXOS ESPECIFICOS DE MATERIAIS RECUPERADOS.........cccoviviieee e, 25
R o T oY= I =T o U o T=T =T Ko PP 25
2V o o I =Y o 0] o 11 =T Lo PP 25
1.3, MELAIS FECUPEIAUOS ...eeieiiieeie ettt ettt ettt et e e ekt e e e s b et e e e bbbt e e e st bt e e e anba e e e sanbeeeeannres 26
o [ £ =To FoTo Lo T g To BT o 1=] = o Lo 1 S O ST PR PPPPO 27
1.5, POIIMErOS FECUPEIATOS .. ciiiiiiitie ettt ettt ettt e te e e s tee e e steeesnteeeteeessbeeesseeesmteeeabeeesnteeesnseensenan 29
1.6. BOrraCha rECUPEIATE .......eueiiiiiiie ettt e e e et et e e e e e e s bbbt e e e e e e e e e annbaeaaaeeas 31
1.7. Ole0s de DASE rECUPEIAUOS. ........c.eeveueveeeeeeeeeteee ettt ettt ettt ee e esete et seeteteeaeneeeene s 32
1.8. SOIVENTES FECUPEIAAOS .. .ueeeieeieiiee ettt ettt e et e e e e ettt e e e e e e s e eabb b e e e e e e e e e aaanbsbeeeeaeaeeaaannnbaaaeaas 33

ANEXO 2: LISTA DE ABREVIATURAS E DEFINICOES........cccocoiiitiieieeceeeeeeveee e 34



Guia de orientacdo sobre residuos e substéncias recuperadas Verséo 2 — Maio 2010

1. INTRODUCAO

O artigo 2.2, n.° 2 do Regulamento REACH estabelece que «os residuos, tal como definidos na
Directiva 2006/12/CE* do Parlamento Europeu e do Conselho, ndo constituem substancias,
preparacdes ou artigos na acepc¢ao do artigo 3.° do presente regulamento.» Por este motivo, os
requisitos REACH relativos as substancias, misturas e artigos nédo se aplicam aos residuos®.

Tal ndo significa, contudo, que as substancias presentes nos residuos estejam totalmente
isentas das obrigacdes estabelecidas no Regulamento REACH. Os fabricantes ou importadores
de uma substancia estreme ou contida em misturas ou artigos (doravante designada
«substancia») sujeita a obrigacdo de registo nos termos do Regulamento REACH deveréo
também considerar, se pertinente, o estadio de residuo do ciclo de vida da substancia, em
conformidade com o Anexo |, ponto 5.2.2, do Regulamento REACH, quando efectuarem as
necessarias avaliagcdes ao abrigo do Titulo Il do REACH®. De acordo com o artigo 3.°, n.° 37, do
Regulamento REACH, o cenario de exposicdo é o «conjunto das condigbes, incluindo
condicbes operacionais e medidas de gestdo do risco, que descrevem o modo como a
substancia é fabricada ou utilizada durante o seu ciclo de vida e como o fabricante ou
importador controla, ou recomenda aos utilizadores a jusante que controlem, a exposi¢cdo de
pessoas e do ambiente. [...]». De entre os residuos em que uma substancia pode estar contida,
incluem-se os residuos de fabrico da substancia, os residuos decorrentes da sua utilizacdo e os
residuos formados no final do ciclo de vida dos artigos que contém a substancia.

A fase de residuo no ambito dos cenarios de exposicdo e a interaccdo entre o REACH e a
legislacao relativa aos residuos no que diz respeito a este tema sdo abordados nas sec¢bes R
13.2.6 e R 18.2 do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacéo e avaliagdo da seguranca
quimica’. Sendo assim, os cenarios de exposi¢do do estadio de residuo do ciclo de vida de uma
substancia ndo sdo abordados nas presentes orientacdes.

Assim que o material deixar de ser um residuo, os requisitos do REACH aplicar-se-lhe-do, em
principio, da mesma forma que a qualquer outro material, salvaguardando algumas isencdes
concedidas sob certas condicdes. O momento em que um residuo deixa de ser considerado
como tal tem sido objecto de longos debates. Em conformidade com o artigo 6.°, nimeros 1 e 2,
da nova Directiva-Quadro relativa aos Residuos, determinados residuos especificos deixam de
ser residuos caso tenham sido submetidos a uma operacéo de valorizacéo e satisfacam critérios
especificos a estabelecer nos termos das seguintes condicdes:

a) a substancia ou objecto ser habitualmente utilizado para fins especificos;

b) existir um mercado ou uma procura para essa substancia ou objecto;

c) a substancia ou objecto satisfazer os requisitos técnicos para os fins especificos e
respeitar a legislacao e as normas apliciveis aos produtos; e

4 Revogada pela Directiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 19 de Novembro de 2008 relativa
aos residuos e que revoga certas directivas (Directiva-Quadro relativa aos Residuos).

>0 guia de orientacéo sobre o registo fornece mais explicacdes sobre esta isencéo,
http://guidance.echa.europa.eu/docs/qguidance_document/registration_pt.htm (ponto 1.6.3.4).

® Consultar também o guia de orientagao sobre estimativas de exposicéo relacionadas com o estadio de residuo
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements r18 en.pdf?vers=20 08 08 .

! Capitulo R 13.2.6 «Operational conditions and risk management measures related to the waste life stage»
[CondigBes operacionais e medidas de gestdo de riscos relacionadas com o estadio de residuo] e capitulo R 18.2
«Characterising waste streams arising from manufacture, use and subsequent life-cycle stages» [Caracterizagdo dos
fluxos de residuos decorrentes do fabrico e da utilizagdo e subsequentes estadios do ciclo de vida] do Guia de
orientacdo sobre requisitos de informacao e avaliacdo da seguranga quimica (IR/CSA)
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information _requirements_pt.htm .
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d) a utilizacdo da substéncia ou objecto ndo acarretar impactos globalmente adversos
do ponto de vista ambiental ou da salde humana.

Os critérios aplicaveis aos materiais especificos serdo definidos pela Comissdo enquanto actos
delegados ao abrigo do Procedimento de Comitologia. Para cada fluxo de residuos, devem ser
considerados vérios factores. O ambito do presente documento ndo inclui a discusséo e o
fornecimento de orientacdes sobre critérios de estabelecimento do fim do estatuto de residuo®
relativos a diferentes fluxos de residuos.

Em resultado de eventuais decisdes futuras de comitologia® e de decisdes sobre o fim do
estatuto de residuo tomadas, caso a caso, pelas autoridades dos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 6.°, n.° 4, da Directiva-Quadro relativa aos Residuos®™, alguns
materiais actualmente considerados como residuos poderdo, no futuro, deixar de o ser. Um tal
acontecimento significaria, ndo s6 que esses materiais tinham deixado de ser abrangidos pelo
ambito da legislacao relativa aos residuos, mas também que estariam potencialmente sujeitos
aos requisitos do Regulamento REACH, salvaguardando eventuais isencfes. Os critérios de
estabelecimento de fim do estatuto de residuo devem ser esclarecidos pela legislacao relativa
aos residuos, pelo que o presente documento ndo fornece orientacdes sobre as condicdes de
aplicacdo dos mesmos, nem sobre as condi¢des para que determinados residuos deixem de ser
considerados como tal. As presentes orientagdes sobre residuos e substancias recuperadas tém
como objectivo definir as obrigacdes dos estabelecimentos que efectuam a recuperacdo' com
vista ao cumprimento do Regulamento REACH, contribuindo, assim, para a prossecucédo dos
objectivos supremos da politica da Comissdo Europeia em termos de sustentabilidade e de
promocéo dos processos de recuperacao e reciclagem.

As presentes orientacfes pretendem esclarecer que partes dos materiais foram recuperadas,
quais as que deixaram de ser consideradas residuos e quais as que estdo sujeitas aos
requisitos do Regulamento REACH aplicaveis a substancias, misturas ou artigos. Além disso,
descrevem o0s principais fundamentos que permitem que um operador que efectua a
recuperacao possa beneficiar da isen¢do prevista no artigo 2, n.° 7, alinea d), do REACH:

«7. Estao isentas do disposto nos Titulos II, V e VI:

[...]

d) As substancias — estremes ou contidas em preparagfes ou em artigos — que tenham
sido registadas em conformidade com o Titulo Il e sejam recuperadas na Comunidade,
quando:

i) a substancia resultante do processo de recuperacao seja idéntica a que foi registada em
conformidade com o Titulo II; e

® para mais informacdes sobre o critério de estabelecimento do fim do estatuto de residuo definido no ambito da
aplicacé@o da Directiva 2008/98/CE («Directiva-Quadro relativa aos Residuos»), consultar:
http://susproc.jrc.ec.europa.eu/activities/waste/documents/Endofwastecriteriafinal. pdf

® http://europa.eu/scadplus/glossary/comitology pt.htm.

'No que diz respeito ao fim do estatuto de residuo, o artigo 6.° da Directiva-Quadro relativa aos Residuos estabelece
0 seguinte: Caso nao tenham sido definidos critérios [de fim do estatuto de residuo] a nivel comunitario nos termos
dos n.os 1 e 2, os Estados-Membros podem decidir caso a caso se determinado residuo deixou de ser um residuo
tendo em conta a jurisprudéncia aplicavel. Os Estados- Membros notificam dessas decisdes a Comissédo nos termos
da Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um procedimento
de informacao no dominio das normas e regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servi¢cos da sociedade
da informacéo (1), nos casos em que essa directiva assim o exija.

u Importa esclarecer que as expressbes “operador que efectua a recuperacao’, “estabelecimento que efectua a
recuperacdo’ e “fabricante de uma substéncia recuperada’ se referem ao mesmo interveniente referido no documento.
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i) as informacBes exigidas pelos artigos 31.° e 32.° em relacdo a substancia que foi
registada em conformidade com o Titulo Il esteja a disposi¢cdo do estabelecimento que
efectua a recuperacgédo.» *

Importa ainda referir que as presentes orientacfes ndo especificam o nivel de detalhe
necessario para os diversos tipos de fluxos de recuperacédo. Contudo, o Anexo 1 ao presente
Guia de Orientacdo descreve as obrigacdes gerais que um operador que efectua a recuperacao
terd de cumprir por forma a beneficiar da isencdo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do
Regulamento REACH, recorrendo, para isso, a varios exemplos especificos.

o) artigo 2, n.° 7, alinea d) s6 isenta as substancias recuperadas depois de satisfeitas determinadas condi¢gfes. O
legislador nunca teve, portanto, intencéo de conceder uma isencao geral as substancias recuperadas através da sua
inclusdo no Anexo V.
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2. REQUISITOS APLICAVEIS AS SUBSTANCIAS
RECUPERADAS NOS TERMOS DO REGULAMENTO REACH

A fase de tratamento dos residuos em que se inicia a aplicacdo dos requisitos do Regulamento
REACH depende da altura em que o material perde o seu estatuto de residuo. Isto significa que
guando um material deixa de ser considerado um residuo, é também ditado o fim do processo
de recuperacdo. A partir de entdo, os materiais que ja ndo detém o estatuto de residuos podem
ser tratados como substancias estremes, contidas numa mistura ou num artigo, integrados num
processo de producdo. Os processos de recuperacdo decorrem frequentemente em varias
etapas e, por vezes, apenas a Ultima etapa resulta num material que deixa de ser classificado
como residuo nos termos da legislacdo sobre residuos da Unido Europeia. Além disso, podera
dar-se o caso de apenas uma fraccdo do material resultante do processo de recuperacao perder
0 seu estatuto de residuo®.

Assim, todas as fases de recuperagcdo que ndo resultam na producdo de nao residuos fazem
parte do processo de tratamento de residuos abrangido pela legislagéo relativa aos residuos.
Além disso, nos termos do artigo 2. n.° 2, do Regulamento REACH, os residuos, incluindo
agueles que resultam de processos de recuperacdo, ndo constituem substancias, misturas ou
artigos. Para efeitos do Regulamento REACH, as substancias recuperadas s6 sédo consideradas
substancias se, depois de terem feito parte de residuos, deixarem de ser consideradas
residuos na acepc¢do da Directiva-Quadro relativa aos Residuos. Os constituintes das
substancias recuperadas poderao ter estado presentes, nessa qualidade, no fluxo de residuos
ou poderdo ter sido obtidos a partir do fluxo de residuos através de alteragcdes quimicas
ocorridas durante o processo de recuperagao (consultar o ponto 2.2.1).

2.1. Pré-registo

Se aplicavel, a isencdo de registo das substancias recuperadas referidas no artigo 2.°, n.° 7,
alinea d), do REACH esta condicionada ao registo prévio dessa mesma substancia. Apesar de
ser provavel que a maioria das substancias recuperadas ja se encontre registada por altura da
aplicacdo das obrigacdes de registo as substancias de integracdo progressiva, ndo foi efectuado
qualguer registo até ao final da fase de pré-registo*. Contudo, importa referir que as substancias
de integracdo ndo progressiva para as quais nao tenha sido efectuado um pré-registo estéo
sujeitas a obrigacGes de registo a partir de Junho de 2008, altura em que o Titulo Il do
Regulamento REACH entrou em vigor. Qualquer substancia recuperada de integracdo nao

Bo artigo 6., n.° 1 da Directiva-Quadro relativa aos Residuos estabelece que «determinados residuos especificos
deixam de ser residuos [...] caso tenham sido submetidos a uma operacao de valorizacao, incluindo a reciclagem [...]»
e o artigo 6.°, n.° 3 da mesma directiva estabelece que «os residuos que deixarem de ser residuos nos termos dos
n.os 1 e 2 deixam também de ser residuos para efeitos dos objectivos de valorizagdo e de reciclagem fixados nas
Directivas 94/62/CE, 2000/53/CE, 2002/96/CE e 2006/66/CE e demais legislagdo comunitaria aplicavel, quando forem
cumpridos os requisitos em matéria de reciclagem e de valorizagao impostos por essa legislagdo.»

“o0 pré-registo consiste no envio gratuito a ECHA de um determinado nimero de informag¢des (nomeadamente, o
nome da substancia, o nome e endereco da pessoa de contacto, 0 prazo previsto para o registo e a gama de
tonelagem esperada; para mais informagbes, consultar http://echa.europa.eu/pre-registration_pn.asp). Os pré-
registantes deverdo ainda satisfazer quaisquer pedidos de informag@es adicionais (se um pré-registante nédo dispuser
das informagbes solicitadas, bastar-lhe-a comunicar o facto nas suas respostas aos pedidos). Em contrapartida, o
papel dos operadores que efectuam a recuperag¢édo no quadro do FIIS dependera da sua prépria vontade de participar,
podendo ainda decidir ndo desempenhar um papel activo (participantes «dormant»). Tais pré-registantes ndo poder&o
ser instados a suportar quaisquer encargos relacionados com o FIIS, a ndo ser que estejam a usar alguma informacéo
sujeita a partilha de custos ao abrigo do REACH (para mais informacdes, consultar o Guia de orientagdo sobre
partilha de dados). O procedimento de pré-registo ndo implica qualquer obrigacéo de registar a substancia.
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progressiva deve, por isso, ser registada, por forma a beneficiar da isencéo prevista no artigo
2.% n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH.

Se a substancia néo tiver sido registada por outro interveniente, considerar-se-a que as
condicbes do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH nao estédo satisfeitas. Assim
sendo, os operadores que efectuam a recuperacdo e que fabricam tal substancia ficaréo
potencialmente sujeitos as obrigacdes de registo. Tal significa que os operadores que efectuam
a recuperacdo e que nao efectuaram o pré-registo das suas substancias ndo podem fabricar ou
colocar no mercado legalmente as suas substancias enquanto estas nao tiverem sido registadas
pelos mesmos ou por outros intervenientes.

Consequentemente, s6 o0 pré-registo proporciona a protec¢ao juridica necessaria para assegurar
a continuacédo do fabrico ou da colocacdo no mercado até ao fim do prazo previsto, desde que a
substancia pré-registada satisfaga as condi¢des do artigo 3.°, n.° 20, do Regulamento REACH.
Apesar de os prazos de pré-registo e de pré-registo tardio jA terem passado, a primeira
producdo ou importacdo de substancias recuperadas de integracdo progressiva estremes ou
contidas numa mistura ou num artigo podera, sob certas condi¢Bes, beneficiar de uma
prorrogacdo do periodo de pré-registo, tal como previsto no artigo 28.°, n.° 6 do Regulamento
REACH®.

Apbs o procedimento de pré-registo, deixara de ser solicitado o registo das substancias, pois
estas ja terdo sido eventualmente registadas por outro registante, permitindo ao operador que
efectua a recuperacdo beneficiar da isengéo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH.
Caso uma decisdo altere o fim do estatuto de residuo de uma substancia (ao nivel comunitario
ou nacional), sera ainda possivel recorrer ao pré-registo tardio, em conformidade com o artigo
28.°, n.° 6 do Regulamento REACH. Os operadores que efectuam a recuperacdo deverdo,
contudo, determinar se o fim do estatuto de residuo altera o prazo de registo, uma vez que, para
certos materiais, o volume das substancias recuperadas podera ser superior ao da primeira
producdo. Nestes casos, 0s operadores que efectuam a recuperacdo poderao ter de efectuar o
registo antes dos primeiros produtores.

O pré-registo pode facilitar a comunicacdo com outros produtores da mesma substancia, ao
fornecer aos operadores que efectuam a recuperacdo acesso as informac6es de contacto de
outros produtores e, se o desejarem, a possibilidade de participarem nas discussoes realizadas
no ambito do FIIS. Além disso, permite aos operadores que efectuam a recuperacao
participarem nas discussdes sobre similaridades das substancias e demonstrar a similaridade
das suas substancias, de forma a poderem participar no FIIS. Outra vantagem da participagéo
dos operadores que efectuam a recuperacdo no FIIS tem a ver com a facilitacdo do
desenvolvimento de cendrios de exposi¢cdo correctos para 0 manuseamento de materiais no final
do seu ciclo de vida e da identificacdo das diferencas e impactos (na medida do necessario)
entre processos de producdo primarios e secundarios. Além disso, o FIIS podera também
constituir uma oportunidade para discutir o acesso as informacdes de seguranca de que 0s
operadores que efectuam a recuperagdo poderdo necessitar para beneficiarem da isencdo de
registo e para cumprirem outras obrigacdes impostas pelo Regulamento REACH no que se

5 As entidades juridicas poderéo efectuar o pré-registo a partir de 1 de Dezembro de 2008, se:

- produzirem ou importarem substancias de integracdo progressiva (estremes ou contidas numa mistura) a
partir de 1 de Dezembro de 2008 em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano e puderem
provar que o fazem pela primeira vez; ou

- produzirem ou importarem artigos com libertacdo destinada de substéncias depois de 1 de Dezembro de
2008 em quantidades iguais ou superiores a uma tonelada por ano e puderem provar que o fazem pela
primeira vez

Se este for o caso, aplicar-se-80 os seguintes prazos de pré-registo:

- 0 mais tardar seis meses apos o fabrico ou a importacdo exceder o limiar de uma tonelada; e

- pelo menos, doze meses antes do prazo de registo transitorio relevante.

Neste contexto, entende-se que a producgdo ou importacdo “efectuadas pela primeira vez’ se refere a primeira vez
apos a entrada em vigor do Regulamento REACH (1 de Junho de 2007).
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refere ao registo das substancias (ponto 2.5) e a disponibilizacdo de informacdes (ponto 2.3.2).
Importa referir que o pré-registo de um material recuperado como UVCB (em vez de substéncia
individual com impurezas) pode tornar mais dificil a aplicacao da isen¢éo ao abrigo do artigo 2.°,
n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH numa fase posterior (ponto 2.2.3).

2.2. Registo

Tal como qualquer outra substancia abrangida pelo Regulamento REACH, as substancias
recuperadas estdo, em principio, sujeitas aos requisitos de registo do REACH.

Cabe a entidade juridica que efectua a recuperacéo final verificar se a substancia recuperada
estd isenta de registo por se encontrar listada no Anexo IV ou abrangida pelo Anexo V do
REACH. O Anexo 1 do presente guia fornece exemplos de tais substancias recuperadas.

Se tais isenc¢des nao se aplicarem, o artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH isenta,
sob certas condi¢Bes, as substancias recuperadas. As disposi¢des aplicaveis sdo esclarecidas
no ponto 2.3. Por forma a garantir o cumprimento destas disposicdes, deverdo ser tidas em
conta as seguintes questdes relativas aos requisitos gerais de registo do Regulamento REACH
gue, em principio, também se aplicam a substancia recuperada.

2.2.1. Serad arecuperacado considerada um processo de producao nos termos do
Regulamento REACH?

Como ja foi referido, quando os materiais perdem o estatuto de residuos, passam a poder ser
considerados substancias estremes, misturas compostas por uma ou mais substancias, ou
artigos. Consequentemente, dever-se-a verificar se a recuperagdo € uma continuacdo da
utilizacdo da substancia originalmente registada e, se tal ndo for o caso, se foi o processo de
«fabrico» que transformou o residuo novamente em uma ou mais substancias estremes,
contidas numa mistura ou artigo.

O ciclo de vida e a cadeia de abastecimento da substancia original cessam ao iniciar-se o
estadio de residuo. Se a substancia perder o estatuto de residuo, a mesma iniciara um novo
ciclo de vida. O processo de recuperagdo centra-se na recuperagdo da substancia a partir do
residuo. Como tal, independentemente das circunstancias e por definicdo, o processo de
recuperacdo nédo podera ser considerado uma utilizacédo da substancia*®.

O artigo 3.2, n.° 8, do Regulamento REACH define o fabrico como «a producéo ou extraccéo de
substancias no estado natural». As substancias que tenham sido sujeitas a uma modificacao das
propriedades quimicas durante o processo de transformacao em residuo ou de recuperacgao (por
exemplo, certas escérias, como as escdrias do aco alterado pelos agentes atmosféricos, cinzas
volantes, criacdo de metano durante a «reciclagem da matéria-prima» dos polimeros) entram
claramente nesta defini¢éo.

Contudo, alguns processos de recuperacdo de substincias ndo alteram as propriedades
guimicas das mesmas (em particular os tratamentos mecanicos ou reciclagem, por exemplo, a
triagem, a separacdo, a descontaminacdo, a homogeneizagdo e os tratamentos destinados a
modificar a macro-estrutura do material, como sejam o esmagamento (agregados), o corte, a
trituracdo (sucatas metdlicas), a granulacao (residuos plasticos) e a rectificacdo), refundindo-os
sem alteragdes quimicas.

6 . . - ~ ~ ~

O artigo 3.°, n° 24, define o termo «utilizagdo» como «qualquer transformacdo, formulagdo, consumo,
armazenagem, conservagdo, tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura,
producéo de um artigo ou qualquer outro tipo de uso».
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Para preservar a coeréncia e facilitar o cumprimento das medidas, todas as formas de
recuperacao, incluindo os tratamentos mecanicos, serdo consideradas processos de
fabrico sempre que, independentemente do numero de procedimentos efectuados,
resultem na producédo de uma ou varias substancias estremes ou contidas numa mistura
ou artigo e que tenham perdido o estatuto de residuo.

2.2.2. Identificagcdo da substancia recuperada

Para beneficiarem da isencéo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH, as
substancias recuperadas tém de ser identificadas. A semelhanca do que acontece com outras
substancias sujeitas a registo nos termos do REACH, a designacéo e os dados correspondentes
de uma substancia recuperada devem ser disponibilizados de forma a permitir uma identificacdo
satisfatéria da mesma. O ponto 2 «ldentificacdo da substancia» do Anexo VI do Regulamento
REACH apresenta uma lista das informagbes consideradas suficientes para a correcta
identificacdo e denominacdo da substancia'’. Nesta informagéo, inclui-se o respectivo nome na
nomenclatura IUPAC ou outras denominac¢des quimicas internacionais, as formulas molecular e
estrutural, a composicao e os dados analiticos (incluindo os dados espectrais e cromatograficos)
da substancia.

Devido a variabilidade da composicéo do fluxo de residuos a partir dos quais as substancias sao
recuperadas, ou devido ao facto de, muitas vezes, serem recuperadas substancias contidas em
misturas e ndo substancias estremes, podera nem sempre ser possivel fornecer os referidos
dados analiticos para cada substancia recuperada. Nestes casos, outros dados deverdo ser
claramente apresentados como suficientes para identificar as substancias recuperadas. As
informac8es especificamente referentes a substancia recuperada (origem do residuo, controlo
das matérias-primas, dados espectrais se disponiveis, fases do processo que asseguram a
eliminacdo de certas impurezas da substancia recuperada individual ou contida numa mistura)
tém de ser documentadas por forma a comparar a identidade da substéncia recuperada com a
da substancia original registada nos termos do Titulo Il do Regulamento REACH*,

2.2.3. Diferencgas entre substancias, misturas e artigos

Por forma a avaliar os requisitos de registo dos materiais recuperados, é essencial identificar
claramente se o material em questdo é uma substancia estreme, uma mistura (composta por
duas ou mais substancias) ou um artigo. Esta questao é abordada mais adiante, com base nas
definicdbes de 'substancia', 'mistura’ e ‘artigo’ fornecidas no artigo 3.°° do REACH. Os
documentos de orientacdo sobre a identificacdo da substéncia e sobre os requisitos para
substancias contidas em artigos fornecem mais informagBes sobre a aplicacdo destas
definicbes.

2.2.3.1. Artigo

O processo de recuperagdo podera resultar directamente na produgdo de um artigo, em vez de
uma substancia ou mistura, como um banco de jardim feito de plastico. Tal poderéd acontecer,
por exemplo, se os residuos de polimeros ou de metais recolhidos e triados forem directamente
fundidos para producdo de novos artigos O registo das substancias contidas nos artigos sé é
exigido se as mesmas se destinarem a ser libertadas sob certas condicbes especificadas no

7 0 documento de orientagdo para a identificagdo e designacdo de substéncias nho REACH encontra-se disponivel
em: http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.htm.

8 As informacdes resultantes do controlo do cumprimento dos critérios de estabelecimento de fim do estatuto de
residuo devem assegurar um certo nivel de qualidade das matérias-primas secundarias, bem como eliminar as
propriedades de risco e limitar a presenca de materiais estranhos, podendo ainda contribuir para satisfazer as
condicdes de similaridade da substancia recuperada (consultar também o ponto 2.3.1).

19 Artigo 3.2, n.° 1: substancia; artigo 3.°, n.° 2: mistura; artigo 3.°, n.° 3: artigo.
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artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento REACH ou se a Agéncia tiver tomado a decisdo de exigir o
registo nos termos do artigo 7.2, n.° 5, do mesmo regulamento®. Apenas nestes casos restritos,
serd necessario verificar a eventual aplicacdo do artigo 2., n.° 7, alinea d), uma vez que o
operador que efectua a recuperacdo tem de cumprir as disposicoes do artigo 7.° do
Regulamento REACH relativo as substancias contidas em artigos. Se, por qualquer motivo, ao
operador que efectua a recuperacdo nao se aplicar o artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento
REACH, poderéa contudo ser isento da apresentacdo do registo nos termos do artigo 7.°, n.° 6,
do REACH se a substancia ja tiver sido registada para a utilizacdo em causa.

O artigo 3.°, n.° 3 do Regulamento REACH define o «artigo» como «um objecto ao qual, durante
a producdo, é dada uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para
a sua utilizacédo final do que a sua composicdo quimicax.

Com base nesta defini¢do, se inequivocamente se concluir que a forma, superficie ou desenho
de um objecto é mais relevante para a sua funcdo do que a sua composicado quimica, o objecto
€ considerado um artigo. Se a forma, a superficie ou o desenho tiver importancia menor ou
equivalente a da sua composi¢do quimica, tratar-se-4 de uma substancia ou mistura. Se nao for
possivel concluir inequivocamente que um objecto satisfaz a definicdo de artigo do Regulamento
REACH, devera ser efectuada uma avaliacdo mais rigorosa. Para tal, recomenda-se a consulta
do Guia de orientacdo sobre os requisitos para substancias presentes em artigos?.

Além disso, o facto de um material recuperado se destinar a sofrer mais reaccdes quimicas ou
uma alteracdo de forma ou superficie (por exemplo, por fusdo para aquisicdo de uma nova
forma) constitui um indicador de que o material € uma substancia estreme ou uma mistura, e
nao um artigo.

Se, com base nestas consideracdes, um material recuperado for considerado um artigo, o
registo das substancias nele contidas s6 sera exigido excepcionalmente nos termos do artigo
7.5 n.° 1, ou do artigo 7. n.° 5, do REACH, do qual o operador que efectua a recuperacao
podera recorrer se cumprir 0s requisitos constantes do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do mesmo
regulamento, como explicado atras.

2.2.3.2. Substancias estremes ou contidas em misturas

O artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento REACH apresenta a seguinte definicdo de substancia: «um
elemento quimico e seus compostos, no estado natural ou obtidos por qualquer processo de
fabrico, incluindo qualquer aditivo necesséario para preservar a sua estabilidade e qualquer
impureza que derive do processo utilizado, mas excluindo qualquer solvente que possa ser
separado sem afectar a estabilidade da substancia nem modificar a sua composi¢cao.»

As substancias podem ser divididas em dois grupos principais:

1. “Substancias bem definidas”: substéncias com uma composicdo qualitativa e quantitativa
definida que podem ser suficientemente identificadas com base nos parametros de identificagédo
exigidos no ponto 2 do Anexo VI do Regulamento REACH. As regras para a identificacdo e
designacéo de substancias diferem para as:
o ‘“substancias bem definidas” com um constituinte principal (em principio >80%)
(substancias monocomponentes)

0 A presenca nos artigos de substéncias que suscitam elevada preocupacdo e que se encontram na lista de
substéncias candidatas a inclusédo no Anexo XIV podera exigir, contudo, o cumprimento dos requisitos de notificacéo
referidos no artigo 7.2, n.° 2, e de comunicagao referidos no artigo 33.° do REACH.

2 Consultar o Guia de orientacdo sobre os requisitos para substancias presentes em artigos no seguinte enderego
electrénico http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/articles _pt.htm que se encontra actualmente em
processo de revisao. A revisdo mais recente encontra-se disponivel em
http://quidance.echa.europa.eu/quidance4 pt.htm
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e substancias com mais de um constituinte principal (em principio cada constituinte >10%
e <80 %) (substancias multicomponentes)

2. “Substancias UVCB”": «substancias de composi¢cdo desconhecida ou variavel, produtos de
reacgdo complexos ou materiais biologicos, também designadas como substancias UVCB. Estas
nao podem ser satisfatoriamente identificadas através da sua composi¢cao quimica, porque:

e 0 numero de constituintes é relativamente grande e/ou

e asua composicao é, em grande medida, desconhecida e/ou

e avariabilidade da sua composicgéo é relativamente grande ou pouco previsivel.»"’

Para estas substancias, deverdo ser fornecidos outros identificadores, tais como a respectiva
origem ou o tipo dos processos de fabrico.

Em particular, as abordagens que identificam a substancia como monocomponente ou como
substancia UVCB séo relevantes para as substéncias recuperadas. Em contrapartida, o conceito
de «substancias multicomponentes» refere-se a uma categoria de substancias que resulta de
um processo de fabrico especifico (exemplo 3 do Anexo 1) e apenas em circunstancias
especiais se aplica a substancias recuperadas. A inclusdo de materiais no EINECS significa que
0s mesmos sao considerados substancias, apesar de, em muitos casos, ser necessario
proceder a uma identificacdo mais rigorosa da substancia.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento REACH, uma mistura® é «uma preparacao ou
solucdo composta por duas ou mais substancias». Sendo assim, um material recuperado
também pode ser considerado uma mistura contendo um determinado nimero de substancias
recuperadas.

Regra geral, deverd ser tido em conta que as misturas e substancias devem ser claramente
distinguidas umas das outras, o que significa que os dois termos ndo sdo permutaveis de modo
discricionario. As definicdes de “misturas” e “substancias” tém de ser interpretadas de forma a
gue o termo “substancia” inclua a massa reaccional resultante de uma reaccdo quimica. O termo
“mistura” esta limitado a combinac¢des que nao resultam de uma reacc¢ao quimica.

Uma vez que muitas operacBes de recuperacdo ndo produzem substancias estremes, mas
antes substancias contidas em preparacdes (por exemplo, plasticos, borracha, etc), a distingéo
entre uma mistura e uma substancia UVCB de composicao varidvel é descrita a seguir.

Muitos materiais recuperados sao constituidos por duas ou mais substancias, mas também
possuem caracteristicas especificas das substancias UVCB. Por este motivo, as alternativas de
caracterizacdo da(s) substancia(s) sdo, até certo ponto, comuns. Cabe ao fabricante ou
importador decidir qual das duas op¢des melhor se adequa as caracteristicas do material.

Por um lado, é mais facil registar substancias com uma composi¢cao muito complexa, como € o
caso das substancias UVCB. Por outro lado, é frequente os materiais recuperados e de
composicao complexa ndo disporem de substancias originais correspondentes e que ja tenham
sido registadas como substancias UVCB. Desta forma, tais substancias poderdo ndo beneficiar
do estatuto de integracdo progressiva, uma vez que ndo existe entrada correspondente no
EINECS. Neste caso, poderd ndo existir qualquer outro registo que justifique a aplicacdo da
isengdo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d).

Contudo, existe ainda a possibilidade de os constituintes individuais do material ja se
encontrarem registados (ou estarem isentos de registo), permitindo assim a aplicagdo da

o) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 de 31 de Dezembro de 2008 (Regulamento CRE), no seu artigo 57.°, n.° 11,
p.30, especifica que o termo «preparacdo» utilizado, entre outros, no Regulamento REACH deve ser substituido por
«mistura».
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isencdo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH, desde que as
informacfes de seguranca relevantes estejam disponiveis.

O processo de recuperacdo poderd resultar na producdao de uma ou mais substancias estremes
ou contidas numa mistura. Cabera ao operador que efectua a recuperacdo determinar se o
material € uma substancia estreme ou contida numa mistura. Em qualquer dos casos, 0 mesmo
ter4 de assegurar que os constituintes individuais/substancias ja foram registados, sendo assim
elegivel para a aplicacdo da isen¢ao prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento
REACH, desde que as informacfes de seguranca relevantes estejam disponiveis (consultar os
pontos 2.3.2 € 2.4.1).

2.2.4. Impurezas

No que diz respeito aos materiais recuperados, podera ser dificil determinar se um constituinte é
uma substancia ou uma impureza. Na acep¢do que lhe é dada nas orientacbes sobre a
identificacdo de substancias, uma impureza é um constituinte ndo intencionalmente presente
numa substancia apds o seu fabrico. Pode ter origem no material inicial ou resultar de reaccdes
secundarias ou incompletas ocorridas durante o processo de producdo. Apesar de se encontrar
presente na substancia final, a sua adicdo n&o foi intencional.»*’

As substancias recuperadas podem conter impurezas eventualmente diferentes daquelas que se
encontram presentes em substancias ndo resultantes de um processo de recuperagdo. Tal
acontece sobretudo quando os materiais recuperados contém constituintes ndo intencionais que
ndo desempenham qualquer fungdo nesses mesmos materiais, devendo-se a sua presenca
unicamente ao facto de terem feito parte dos residuos produzidos durante o processo de
recuperacao dos materiais.

Apesar de tais constituintes poderem ter sido no inicio intencionalmente adicionados para formar
uma mistura ou um artigo, a sua presenca no material recuperado poderd nao ser intencional
(dependendo do facto de tais constituintes terem ou ndo uma funcao especifica) e, como tal,
podem ser considerados como impurezas que ndo requerem registo individual.

Regra geral, os constituintes presentes em quantidades superiores a 20% (m/m) ndo deverao,
contudo, ser considerados como impurezas, mas sim como substancias distintas numa mistura.
No caso de o material recuperado ser intencionalmente seleccionado pela presenca de certos
constituintes, estes deverdo também ser considerados substéncias distintas, mesmo que
estejam presentes em quantidades inferiores a 20% (m/m) (por exemplo, se o PVC for
seleccionado pela presenca de retardadores de chamas, podera ser necessario registar esses
retardadores se ainda ndo o tiverem sido).

Se os residuos misturados forem separados por meios mecanicos, podera ser impossivel obter
material recuperado 100% puro (isento de corpos estranhos). Estes corpos estranhos poderao
ser estranhos ao fluxo de residuos per se (por exemplo, pedras, plasticos, pecas de borracha,
areia, etc., dependendo do fluxo de residuos) ou estranhos ao material objecto de recuperacéo
mas parte do produto final que se tornou residuo (por exemplo, tintas, revestimentos, etc.),
relativamente aos quais é dificil determinar a composicéo e a quantidade total. Apés a realizacdo
adequada da triagem e da separacao, estas fraccbes s6 deverdo estar presentes em infimas
quantidades no material recuperado. Neste caso, tais elementos poderdo ser considerados
impurezas que ndo necessitam de registo individual.

Ainda que nao tenham de ser registadas separadamente, as impurezas teréo de ser:
¢ identificadas na medida do necessario'’ e atribuidas a substancia recuperada por forma a
facilitar a comparacao desta com outras substancias ja registadas; e
¢ identificadas e avaliadas na medida do necessario, por forma a determinar-se o perfil de
risco e a classificacdo e rotulagem da substancia estreme ou contida huma mistura (ver
ponto 2.3.2).

10
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Sempre que o material recuperado seja considerado uma substancia contida numa mistura, o
contetdo desta mistura devera ser atribuido a identidade de cada uma das substancias. Cada
identidade de substancia pode incluir impurezas®. Esta questdo devera ter por base as
orientacBes sobre a identificacdo de substancias. Além disso, a decisao relativa a similaridade
entre substéncias deve basear-se nos constituintes principais. As impurezas podem ter
implicacdes no perfil de risco da substéncia. Se tal acontecer, deverdo ser consideradas nos
termos da Classificacdo e Rotulagem da substéncia (ver ponto 2.4.1). Os operadores que
efectuam a recuperacdo devem estar cientes de que o conceito de «impurezas» nao se aplica
as substancias UVCB. As impurezas sé podem ser consideradas no caso dos materiais que
consistem em substancias (estremes ou contidas numa mistura) com uma composi¢cdo bem
definida.

2.3. Requisito de isencao nos termos do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do
Regulamento REACH

Assim que o tipo (substancia estreme ou contida numa mistura) e as impurezas do material
recuperado forem estabelecidos, identificados e documentados conforme descrito no ponto 2.2,
0 operador que efectua a recuperacao terd condi¢cdes para avaliar se 0s requisitos de isencao
previstos no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH estéo satisfeitos. Importa referir que as
empresas que pretendem beneficiar desta isencdo devem fornecer as autoridades (mediante
pedido) a documentacdo comprovativa da elegibilidade das substéncias recuperadas para a
isencgao.

O artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH prevé as seguintes isen¢cdes para as substancias
recuperadas:

«7. Estao isentas do disposto nos Titulos II, V e VI:

[...]

(d) As substancias — estremes ou contidas em prepara¢des ou em artigos — que tenham
sido registadas em conformidade com o Titulo Il e sejam recuperadas na Comunidade,
quando:

i) a substancia resultante do processo de recuperacdo seja idéntica a que foi registada em
conformidade com o Titulo I, e

(i) as informacbes exigidas pelos artigos 31.° e 32.° em relacdo a substancia que foi
registada em conformidade com o Titulo Il esteja a disposicdo do estabelecimento que
efectua a recuperagéo.»

Ha que relembrar que os importadores de substancias recuperadas fora das fronteiras do
Espaco Economico Europeu (EEE) ndo podem beneficiar da isengéo prevista no artigo 2.2, n.° 7,
alinea d), do REACH, uma vez que esta s se aplica a processos de recuperacdo dentro do
EEE. Em certos casos, as empresas poderdo contudo continuar a importar materiais na
gualidade de residuos, para depois recupera-los no Espago Econémico Europeu (por exemplo,
ap0ls recuperacao e verificacdo do cumprimento dos critérios de estabelecimento de fim do
estatuto de residuo). Assim se assegura a monitorizacdo eficaz de tais critérios e,
simultaneamente, a possibilidade de as substancias contidas no residuo poderem ser
recuperadas no EEE, aplicando-se entdo o artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH.

2 No que diz respeito aos requisitos previstos nos termos do REACH, importa referir que a qualidade dos residuos
pode ser aumentada através da adopcdo de medidas no proprio processo de tratamento. As precaucdes tomadas
através da (recusa de) aceitacdo do residuo e triagem rigorosa melhorardo a qualidade do mesmo. Este processo
podera reduzir as impurezas presentes no residuo e, consequentemente, facilitar o cumprimento das obrigagfes
previstas no Regulamento REACH.
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Os subprodutos ndo podem beneficiar da iseng¢do prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d),
conforme descrito no artigo 5.° da Directiva-Quadro relativa aos Residuos. Contudo, podem ser
isentos com base no Anexo V, desde que ndo sejam importados ou colocados, eles proprios, no
mercado. Nos casos em que o operador que efectua a recuperacdo ndo pode beneficiar da
isencao prevista no artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH ou de qualquer outra isencéo, tera de
registar a substancia recuperada e, posteriormente, cumprir todas as obrigagdes que decorrem
das disposicfes do titulo Il do REACH («registo de substancias»). Os dois capitulos seguintes
descrevem como cumprir, passo a passo, 0s requisitos do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH.

2.3.1. Condicéao 1: «Similaridade» de uma substancia recuperada com uma
substancia ja registada

O artigo 2.2, n.° 7, alinea d), subalinea i), do REACH estabelece a necessidade de que a
substancia resultante do processo de recuperagdo seja idéntica a que foi registada em
conformidade com o Titulo Il. Esta parte do texto juridico inclui dois requisitos: a fundamentacéao
da isencdo num registo ja existente e a similaridade entre a substancia recuperada e a
substancia ja registada.

A substancia recuperada deve ser idéntica a substancia ja registada

Tal significa que se, por qualquer motivo, a substéncia similar nao tiver sido registada durante o
fabrico ou importacdo, a substancia recuperada tera de ser registada antes da importacdo ou
colocacdo no mercado da substéncia recuperada que ja nao dispde do estatuto de residuo.

Convém referir que as obrigacdes relacionadas com o ciclo de vida e a cadeia de abastecimento
terminam com o estadio de residuo. Este facto significa que as utilizacdes de uma substancia
recuperada nao tém de ser abrangidas pelo cenario de exposi¢do da substancia «original» (ou
seja, a substancia que se tornou residuo e que foi recuperada a partir desse residuo), uma vez
gue o ciclo de vida da substéncia original termina quando deixa de ser residuo.

Para beneficiar da isencao prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH, basta
gue um registante solicite o registo da substancia. Este registante ndo tem de fazer parte da
cadeia de abastecimento que conduziu a producéo do residuo?.

Para determinarem se uma substancia recuperada é idéntica a uma substancia ja registada ou
se as substancias sao diferentes, os operadores que efectuam a recuperacao tém de aplicar as
normas constantes das orientagBes sobre a identificacdo das substancias. A decisdo deve
basear-se nas semelhancas existentes entre os principais constituintes. As informacdes sobre
as impurezas, ndo alteram, em principio, a conclusdo sobre a similaridade das substancias®.
Em particular, ha que referir que esta € uma avaliacdo que todos os operadores que efectuam a
recuperacao tém de fazer, recorrendo para isso a todas as informagfes disponiveis, entre as
guais o documento de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no REACH.
A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos ndo confirma os casos de «similaridade». Contudo,
os operadores que efectuam a recuperacéo e que procederam ao pré-registo da sua substancia
podem debater as questdes de «similaridade» com outros pré-registantes da mesma substancia
no pré-FIIS. Tal como descrito no Guia de orientacdo sobre partilha de dados, as empresas
também podem precisar e, se necessario, rectificar a identidade de uma substéncia, desde que
fique claro que o pré-registo foi efectivamente efectuado para a substancia em causa.

O facto de as substancias terem os mesmos numeros EINECS e CAS € um indicador da sua
similaridade. As diferencas existentes ao nivel da composi¢cdo e do perfil das impurezas,

2 Guia de orientacdo sobre o registo, http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/reqistration_pt.htm .
B As informacdes sobre as impurezas sédo sobretudo necessarias para questdes de classificacdo e rotulagem e para a
elaboracgéo das fichas de dados de segurancga (FDS).
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incluindo as diferencas em termos de percentagem de impurezas, ndo significam
necessariamente que as substancias séo diferentes. De acordo com o documento de orientacao
para a identificacdo e designacédo de substancias, «ndo € estabelecida qualquer diferenciacao
entre grau técnico, puro ou analitico das substancias. A «mesma» substancia podera ter todos
0s graus de qualquer processo de producdo, com quantidades diferentes de impurezas
diferentes. [...].

Nos casos em que o perfil da impureza de uma substancia bem definida e proveniente de fontes
de fabrico diferentes for substancialmente diferente, terd& de se recorrer a um parecer
especializado para decidir se tais diferencas tém implicacdes e se os dados dos ensaios de uma
substancia podem ser partilhados com outros membros dos FIIS.»"" Além disso, o Guia de
orientacdo sobre partilha de dados apresenta a seguinte explicacdo: «Para as substancias
UVCB - em geral - a designacéo ajuda a determinar a 'similaridade’. Se a designacéo for a
mesma, a substéncia é considerada idéntica, a ndo ser que os dados disponiveis sobre a
mesma revelem o contrario.» %

Registo das substancias

A isencdo de registo aplicavel as substancias recuperadas nos termos do artigo 2, n.° 7, alinea
d), do Regulamento REACH, sé é aplicavel se a mesma substancia j4 tiver sido registada.
Existem varios canais de informacdo que permitem descobrir se uma determinada substancia
preenche os requisitos.

As principais fontes de informagéo sobre as substancias sdo os dados partilhados no Férum de
Intercambio de Informagdes sobre uma Substancia (FIIS). Depois de efectuarem o pré-registo da
substancia recuperada, os operadores que efectuam a recuperacdo serdo automaticamente
integrados no pré-FIIS. Assim que a similaridade da identidade da substancia tiver sido
acordada entre os membros do pré-FIIS, o FIIS sera oficialmente formado. Pelo facto de
poderem ter pouco interesse no registo da substéncia, os operadores que efectuam a
recuperacao poderdo ndo querer participar activamente no FIIS. Contudo, deverdo certificar-se
de que serdo informados sobre o estado de registo da substancia. Assim que a substancia for
registada, aplicar-se-&do as condicdes constantes do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento
REACH.

Uma segunda fonte de informacdo serd o sitio Web disponibilizado pela ECHA* referido no
artigo 77.°, n.° 2, alinea e) do REACH. As informacfes sobre as substancias registadas serédo
disponibilizadas ao publico ao abrigo das disposicbes do artigo 119.° do REACH. Tais
informagdes incluem, por exemplo, o0 nome da substéncia registada — para as substancias
indicadas no EINECS — e a respectiva classificacdo e rotulagem. No que diz respeito as
substancias nao indicadas no EINECS, os respectivos nomes poderdao nédo ser disponibilizados
através desta fonte pelo facto de os registantes nao desejarem divulgar a informacéo através da
Internet®. Consequentemente, esta fonte de informacédo podera ndo ser, por si s, suficiente
para tirar conclusdes sobre a similaridade entre substancias. Além disso, as informacdes sobre
0s niveis de impureza presentes na substancia registada e com impacto na sua classificacéo
poderdo ndo estar disponiveis através desta fonte se os registantes solicitarem o tratamento
confidencial de certos dados.

Outros canais de informacdo dependem da iniciativa dos operadores que efectuam a
recuperacdo ou das suas associacfes para contactar os fabricantes ou importadores da
substancia em questdo. Os documentos a que tais operadores recorrem para comprovarem a
«similaridade» entre substancias e as informac¢des sobre seguranga podem ser disponibilizados

% Guia de orientagdo sobre partilha de dados,
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/data_sharing_pt.htm , p.35.
21 hitp://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx

2 Artigo 119.°, n.° 2, alinea f), e artigo 119, n.° 2, alinea g), do Regulamento REACH.
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sob a forma de informacé&o-padrédo preparada pelas respectivas associacdes. Tais documentos-
padrdo deverdo abranger todos os aspectos relevantes relacionados com 0s materiais que
cumprem os critérios relativos ao fim do estatuto de residuo®. Assim se poderdo criar sinergias,
uma vez que o fabricante/importador necessita de informacdo sobre a quantidade e a
composicao dos residuos para o seu dossié de registo, enquanto que o operador que efectua a
recuperacao necessita de informacdes sobre a substancia registada +por forma a beneficiar da
isengdo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d).

2.3.2. Condicéo 2: Informacdes necessarias

O artigo 2.°, n.° 7, alinea d), subalinea i) do Regulamento REACH estabelece que «as
informacdes exigidas pelos artigos 31.° e 32.° em relacdo a substéncia que foi registada em
conformidade com o Titulo Il estejam a disposicdo do estabelecimento que efectua a
recuperacao».

A entidade juridica que procedeu a recuperacao devera assegurar que tem acesso a informacgao
sobre a substancia registada, e que a informagdo cumpre as regras sobre a prestacdo de
informacdes na cadeia de abastecimento.

Tal significa que a entidade juridica que efectuou a recuperacdo devera disponibilizar um dos
seguintes elementos, dependendo do caso:

¢ uma ficha de dados de seguranca (FDS) como exigido no artigo 31.°, n.° 1, ou no artigo
31, n.° 3, do Regulamento REACH, sobre a substéncia registada, tendo anexados os
cenarios de exposicao, se aplicavel, para a referida substancia;

e outras informacdes suficientes para que os utilizadores possam tomar as medidas
necessarias em matéria de seguranca, conforme exigido no artigo 31.°, n.° 4, do
Regulamento REACH, para a substancia registada, em caso de nao ser necessaria
uma FDS; ou

e 0 numero de registo, se disponivel®, o estado da substancia no que diz respeito a parte
do REACH que se debruca sobre a autorizacao, informacdes sobre eventuais restricbes
aplicaveis ao abrigo do Regulamento REACH e informacdes necessarias para permitir a
identificacdo e aplicacdo das necessarias medidas de gestdo de riscos, conforme
exigido no artigo 32.°, n.° 1, do REACH.

A excepcdo do primeiro elemento referido (FDS), o formulario no qual a informacdo deve ser
disponibilizada a empresa que efectua a recuperacdo ndo é alvo de maior especificacdo nestas
disposicdes, mas estas tém por objectivo ajudar os operadores que efectuam a recuperacéo a
cumprir os deveres que lhes incumbem por forca do Titulo IV do REACH. Tais informacgdes sé
necessitam estar disponiveis para substancias com indicacdo das impurezas. Nao € necessario
disponibilizar informacgdes sobre as impurezas propriamente ditas (ver também o ponto 2.2.4).

Disponibilizag&o das informacdes

os operadores normalmente ndo recebem uma FDS* ou quaisquer outras informacdes de
seguranca no ambito do Titulo IV do Regulamento REACH. Contudo, por forma a beneficiarem

2 0os representantes da Comissdo recomendaram esta abordagem na discussdo com o sector de reciclagem do metal
em Outubro de 2009. Ver relatério do JRC sobre sucatas de ferro e aco, p. 41 e 43, disponivel em
http://susproc.jrc.ec.europa.eu/activities/waste/documents/Endofwastecriteriafinal.pdf .

% 0 numero de registo s6 devera ser fornecido nas condi¢Bes estabelecidas no artigo 32.°, n.°1, alineas b) a d), do
REACH. Contudo, tal como ja foi referido no presente guia, o operador que efectua a recuperacdo normalmente nédo
recebe qualquer FDS, nem age na qualidade de utilizador a jusante do material original.

A informacao exigida para a elaborag¢édo da FDS encontra-se definida no artigo 31.° e no Anexo Il do Regulamento
REACH.
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da isencdo de registo nos termos do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH, a informacao exigida
devera ser-lhes disponibilizada. Além disso, sempre que necessario, deverdo elaborar eles
proprios as FDS ou acordar, com os titulares de FDS existente, a utilizagdo das mesmas. Uma
vez que nao existem disposicdes legais sobre esta matéria, esta questdo destina-se a ser
resolvida pelo fabricante da substancia recuperada. O operador que efectua a recuperacao pode
utilizar qualquer informacao disponivel, comecando pela informag&o disponibilizada no sitio Web
da ECHA e publicado em conformidade com o artigo 119.° do REACH, certificando-se, contudo,
de que néo est4 a violar direitos de propriedade. Ao utilizar uma FDS, devera, por isso, certificar-
se da sua legitimidade de acesso a informacdo e de que o perfil de risco da sua substéancia
recuperada é adequadamente abrangido pela FDS existente (ver ponto 2.4.2). O mesmo se
aplica a outras informacdes em matéria de seguranca eventualmente exigidas. A utilizacéo a dar
a substancia pode, por exemplo, ser discutida no seio do FIIS, caso o operador que efectua a
recuperacao tenha efectuado também o pré-registo da substancia. De forma a salvaguardar
eventuais direitos de propriedade, o modo de fornecimento das informag¢des necessarias ao
operador que efectua a recuperacdo poderd ser estipulado por acordo no seio do FIIS. As
actividades que decorrem no ambito do FIIS ndo sdo abrangidas pela ECHA, sendo os
operadores que efectuam a recuperacdo aconselhados a contactar as associacdes industriais
competentes, as quais poderdo desempenhar um papel importante na preparacdo das
informagdes-padréo a disponibilizar aos seus membros.

As empresas que efectuam operacGes de recuperacdo e que pretendem beneficiar desta
isencdo devem, na medida do possivel, certificar-se de que também elas tém acesso as
informacdes sobre a substancia registada, recolhidas no intuito de dar cumprimento ao REACH
e de reunir documentacgdo que comprove a sua elegibilidade a isencéo prevista no artigo 2.°, n.°
7, alinea d), do mesmo regulamento. Se o operador que efectua a recuperac¢ao nao tiver acesso
a informacao relevante sobre substancia idéntica ja registada, nao podera beneficiar da isengéo
prevista no artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH e tera de registar a substancia recuperada.

2.4. InformacgcbOes a disponibilizar aos utilizadores de substancias
recuperadas

Assim que o operador que efectua a recuperacdo estabelece a identidade da substancia
recuperada estreme, contida numa mistura ou num artigo (ver ponto 2.2.3), tera de poder
disponibilizar a informacao de seguranca correspondente a mesma substancia ja registada. Tais
informacdes deverdo ser relevantes e adequadas. Os fornecedores das substancias estremes
ou contidas em misturas tém de fornecer ao destinatario informacdes de seguranca suficientes
para permitir uma utilizacdo segura da substancia recuperada. Este requisito aplica-se a
gualquer substancia recuperada, independentemente da aplicacdo do artigo 2.°, n.° 7, alinea d),
do REACH. No que diz respeito a certas substancias estremes ou contidas em misturas, a
informacdo de seguranca tem de ser fornecida numa Ficha de Dados de Seguranca (FDS).
Mesmo que a FDS néo seja necessaria, podera ser todavia necessario fornecer informagdes na
cadeia de abastecimento. Estas questfes sdo esclarecidas a seguir.

2.4.1. Relevancia e adequacéo da informacéo

Por forma a avaliar se a informacdo é relevante e adequada para a substéancia recuperada e
para a sua utilizacao prevista, o operador deve procurar dar resposta as seguintes questdes:

¢ Que parte de uma substancia recuperada contida huma mistura pode ser equiparada a

uma substancia idéntica ja registada? Por forma a cumprir o dever de comunicacdo de
informac8es de seguranca aos seus clientes, o operador que efectua a recuperacao deve
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ter em conta todos os componentes presentes em concentracdes > 0,1%* na substancia
recuperada contida numa mistura®.

e Em que medida o perfil de impurezas da substéncia recuperada difere do perfil da
substancia registada equivalente? E conduzirdo essas diferencas (se existirem) a
diferencas no perfil de risco das substancias em causa? No caso de os perfis de risco
serem diferentes apesar de poderem beneficiar do pré-registo da substancia equivalente,
a informacao relativa a substancia ja registada pode ser desadequada a substancia
recuperada. Consequentemente, estes outros riscos necessitam de ser descritos,
classificados e comunicados aos clientes do operador que efectua a recuperacao.

o Poderdo as utilizacbes previstas para as substancias recuperadas levar a exposicdes
nao abrangidas pelos cenarios correspondentes as substancias equivalentes ja
registadas? Se for esse 0 caso, 0 operador que efectua a recuperacdo precisara de
avaliar se a informacédo disponivel sobre a substancia de que dispde abrange as
utilizacdes adicionais previstas®. Tal podera significar, por exemplo, que se a informacao
disponivel para a mesma substancia ja registada nao incluir um DNEL (nivel derivado de
exposicdo sem efeitos) referente a exposicdo dos consumidores nem cenarios de
exposicdo para as utilizacdes dos consumidores, o operador que efectua a recuperagao
poderd concluir pela inadequacdo da utilizagcdo da substéncia recuperada para
aplicacBes conducentes a exposi¢cdo dos consumidores.

Nos casos em que os critérios de classificagdo de substancia perigosa ou PBT/mPmB néo se
apliguem a substancia registada nem a substancia recuperada, e que estas ndo se encontrem
na lista de substéncias candidatas nem estejam sujeitas a restricbes, ndo é obrigatério o
fornecimento automatico de uma FDS, nos termos do artigo 31.° do REACH. Contudo,
continuara a ser aplicavel a obrigacdo, prevista no artigo 32.°, de prestar informac¢fes sobre a
utilizacdo segura da substancia.

Cabe ao operador que efectua a recuperacao definir a composicdo do material recuperado. Para
tal, podera basear-se, por exemplo, nas seguintes fontes de informacao:

e Andlises quimicas representativas do fluxo de residuos e de recuperacdo através de
iniciativas organizadas pelo sector e disponibilizadas as empresas individuais envolvidas
em certos tipos de operacdes de recuperacéo. E possivel que a mesma informacao seja
obtida a partir de literatura sobre o assunto;

e A boa comunicacdo com os fornecedores da substancia ja registada ou com o0s
produtores da mistura ou do artigo, por forma a identificar a composicao do produto antes
de este entrar no estadio de residuo;

o Classe de qualidade das matérias-primas secundarias que frequentemente contém
limites para as impurezas e informagdes gerais sobre a composi¢do do material,

¢ Informacgdes resultantes do controlo do cumprimento dos critérios de estabelecimento do
fim do estatuto de residuo, garantindo assim uma certa qualidade das matérias-primas
secundarias, excluindo as propriedades de risco e limitando a presenca de materiais
estranhos.

* Este valor baseia-se nos limites minimos de concentragdo dispostos na Directiva 1999/45/CE ou no Anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (Regulamento CRE) para que a preparacdo ndo seja classificada perigosa e no
limiar de 0,1 % (massa por massa) para as substancias PBT, mPmB e substancias de preocupac¢éo equivalente a que
se aplicam as regras de classificacdo. Em certos casos, os limites de concentracdo séo inferiores a 0,1 %.

B As «impurezas» em termos individuais ndo sdo abrangidas pelo artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH. Sao
consideradas parte de substancias estremes ou de substancias contidas numa mistura. Para mais informacgdes,
consultar a parte referente as impurezas no ponto 2.2.4.

¥o operador que efectua a recuperacao devera fornecer informacgdes suficientes para permitir uma utilizagao segura
da substancia recuperada com base no artigo 31.° ou no artigo 32.° do REACH. Uma vez que o artigo 2.°, n.° 7, alinea
d), do Regulamento REACH isenta o operador que efectua a recuperagdo de concluir uma CSA e de elaborar um
CSR, 0 mesmo nao é obrigado a providenciar um cenario de exposi¢cdo com base no artigo 31.°, n.° 7, do REACH.
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A andlise caso a caso do material recuperado s6 tera de ser efectuada se o conjunto das outras
fontes de informacado nao fornecerem dados suficientes.

2.4.2. Fichas de Dados de Seguranca

Certas substancias requerem que a informac¢fes de seguranca sejam fornecidas sob a forma de
Fichas de Dados de Seguranca (FDS) em conformidade com o artigo 31.° do REACH, as quais
deverdo ser, sempre que necessario, acompanhadas por um anexo com 0S cenarios de
exposicdo®. Nos casos em que nao for exigida a elaboracdo de uma FDS, terdo de ser
fornecidas as informacdes de seguranca dispostas no artigo 32.°, conforme aplicavel®**. Ao
abrigo do artigo 33.° do Regulamento REACH, poderé existir ainda um dever de comunicagao
de informagdo sobre as substancias presentes nos artigos, com vista a possibilitar a utilizacdo
segura dos artigos que contenham substancias que suscitem uma elevada preocupacédo e que
se encontrem na lista de substancias candidatas. Tais obrigacdes séo esclarecidas no Guia de
orientagcdo sobre os requisitos para substancias presentes em artigos.

Os dados de seguranca da substancia registada fornecidos ao operador que efectua a
recuperacao por forma a permitir-lhe cumprir os requisitos de isencdo previstos no artigo 2.°, n.°
7, alinea d), do REACH poderao ser usados como base para fornecer a informacdo necessaria
sobre a substancia recuperada. Contudo, o operador devera certificar-se de que os dados
recebidos sdo, de facto, adequados para a substancia recuperada. Uma diferenca no perfil de
impurezas podera resultar num perfil de risco diferente e, consequentemente, na necessidade
de fornecer informacgdes distintas ao destinatario da substancia recuperada. O fornecimento de
FDS inadequadas podera levar a responsabilizacdo dos operadores que efectuam a
recuperacdo, uma vez que o0s riscos da substincia recuperada poderdo ndo ter sido
satisfatoriamente comunicados. Um tal cenario podera ocorrer, por exemplo, se a presenca de
impurezas resultantes da vida de servico ou da mistura de residuos tiver repercussdes no perfil
de risco ou se o operador que efectua a recuperacdo estiver perante a presenca de impurezas
gue alteram o perfil de risco da substancia, ndo tendo o produtor original da substancia sido
obrigado a elaborar uma FDS.

O artigo 31.°, n.° 1, do REACH estabelece que: «o fornecedor de uma substancia ou mistura
deve fornecer ao destinatario da substéncia ou mistura uma ficha de dados de seguranca
elaborada em conformidade com o Anexo Il

a) a substancia ou mistura em causa cumprir 0s critérios para a sua classificacdo como perigosa
nos termos das Directivas 67/548/CEE ou 1999/45/CE; ou

b) a substancia em causa for persistente, bioacumulavel e tdéxica ou muito persistente e muito
bioacumulavel de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo XlII; ou

c) a substancia estiver incluida na lista estabelecida nos termos do n.° 1 do artigo 59.°, por
outros motivos que ndo os invocados nas alineas a) e b).»

Importa recordar que a Directiva 67/548/CEE (Directiva relativa as Substancias Perigosas, DSP)
e a Directiva 1999/45/CE (Directiva relativa as Preparacdes Perigosas, DPP) serdo revogadas
pelo Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas (Regulamento CRE) em 1 de Junho de 2015. O Regulamento CRE
aplicar-se-a as substancias a partir de 1 de Dezembro de 2010%* e as misturas (= preparacdes) a
partir de Junho de 2015%.

®0 artigo 32.° do REACH obriga o fornecedor a partilhar unicamente informacBes sobre substéncias sujeitas a
autorizacéo, indicagfes sobre restricdes e informagdes necessarias a aplicacdo das medidas de gestdo de risco,
sobretudo em caso de dispensa de ensaios. Nao contém qualquer requisito para o fornecimento de informacdes
geerais sobre todas as substancias ou misturas, independentemente das suas propriedades perigosas.
Artigo 61.° do Regulamento CRE (Regulamento (CE) n.° 1272/2008).

0 artigo 59.°, n.° 2), alineas a) e (b), do Regulamento CRE (Regulamento (CE) n.° 1272/2008) altera o artigo 31.°,
nameros 1 e 3, do Regulamento REACH por forma a garantir a sua harmonizacdo com os requisitos de classificagdo
e rotulagem das misturas a partir de 1 de Junho de 2015. O Regulamento CRE estabelece um periodo de transi¢éo
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O artigo 31.°, n.° 3 do Regulamento REACH estabelece que «o fornecedor deve facultar ao
destinatéario, a pedido deste, uma ficha de dados de seguranca elaborada em conformidade com
o Anexo I, no caso de uma mistura que ndo cumpra os critérios para a sua classificagcdo como
perigosa nos termos dos artigos 5.2, 6.° e 7.° da Directiva 1999/45/CE, mas que contenha:

a) numa concentracdo individual que seja igual ou superior a 1%, em massa, no caso das
misturas ndo gasosas, ou igual ou superior a 0,2%, em volume, no caso das misturas gasosas,
pelo menos uma substancia com efeitos perigosos para a saide humana ou para o ambiente; ou
b) numa concentracdo individual que seja igual ou superior a 1%, em massa, no caso das
misturas nao gasosas, pelo menos uma substancia que seja persistente, bioacumulavel e téxica
ou muito persistente e muito bioacumulavel de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo
XIlI ou que tenha sido incluida, por outros motivos que néo os invocados na alinea a), na lista
estabelecida nos termos do n.° 1 do artigo 59.°; ou

c) uma substancia para a qual a regulamentacdo comunitaria preveja limites de exposi¢do no
local de trabalho.»

Se os requisitos acima forem cumpridos, as presentes disposicbes aplicar-se-d80 a todas as
substancias recuperadas (incluindo aquelas que beneficiam da isencéo relativa as disposicdes
de registo, avaliacdo e utilizador a jusante nos termos do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH)
a excepcdo daquelas que beneficiarem de isengdo de cumprimento do Titulo IV do REACH. O
perfil das impureza devera ser considerado quer na classificacdo e rotulagem da substéncia,
guer nas medidas de gestdo de riscos que possam ter de ser recomendadas aos utilizadores a
jusante da substancia recuperada. As impurezas classificadas e que contribuem para a
classificacédo das substéncias devem ser indicadas.

Importa referir que a presenca de impurezas acima dos valores-limite* deve ser comunicada
através de uma FDS ou de uma comunicacao de informag6es sobre utilizagdo segura destinada
aos consumidores. Além disso, nos termos do artigo 31.°, n.° 1, do REACH, o operador que
efectua a recuperacao sO é obrigado a fornecer uma FDS se a substancia recuperada o exigir.
As impurezas, por si sO, ndo obrigam a elabora¢do de uma FDS nos termos do artigo 31.°, n.° 1,
uma vez que tal sé pode ser exigido nos termos do n.° 2 do mesmo artigo. A Figura 1 apresenta
um organigrama® que pode ser utilizado para determinar se é necessario elaborar uma FDS.

2.4.3. Outras informacgdes: numero de registo e cenario de exposicéao

E normal que o operador que efectua a recuperacdo e que beneficia da isencdo prevista no
artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH nao disponha de um numero de registo. Para colocar uma
substéancia recuperada no mercado, o operador ndo necessita de indicar um nimero de registo,
uma vez que estd isento do cumprimento das disposi¢cBes constantes do Titulo Il do
Regulamento REACH. Contudo, nas condi¢cdes especificadas no artigo 32.° n.° 1, do REACH,
podera ser necessario, se disponivel, fornecer gratuitamente um ndamero de registo:

b) se a substancia estd sujeita a autorizacdo, bem como indica¢cdes pormenorizadas sobre
qualquer autorizacdo concedida ou recusada ao abrigo do Titulo VIl na cadeia de abastecimento
em causa;

¢) indicacgdes pormenorizadas sobre qualquer restricdo imposta ao abrigo do Titulo VIII;

d) quaisquer outras informac¢des disponiveis e relevantes acerca da substéncia, que sejam
necessarias para possibilitar a determinacao e aplicacdo das medidas adequadas de gestdo dos
riscos, incluindo as condi¢Bes especificas resultantes da aplicacéo do ponto 3 do Anexo XI.

para a FDS. A transicao refere-se aos casos em que é necessario cumprir os requisitos CRE em paralelo com os da
classificacdo DSP/DPP na ficha de dados de segurancga. Ver ponto 4 do Médulo 1 das orientagdes.

% Extraida do projecto de guia de orientagdo sobre o fornecimento de informacées na cadeia de abastecimento e nas
fichas de dados de seguranca para substancias e preparacfes recuperadas («Draft guidance for the provision of
Information in the Supply Chain and Safety Data Sheets for Recovered Substances and Preparations») elaborado pela
Waste Recovery Industry Chain (WRIC).
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Nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento REACH, deve realizar-se uma avaliacdo de
seguranga quimica e completar-se um relatério de seguranca quimica relativamente a todas as
substancias sujeitas a registo em quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano por
registante. Os operadores que efectuam a recuperacédo, abrangidos pelo artigo 2.°, n.° 7, alinea
d), do REACH estéo isentos da obrigacdo de registo e, consequentemente, ndo necessitam de
efectuar uma avaliacdo de seguranga quimica nem de elaborar um relatério de seguranca
guimica para a substancia recuperada.

Qualquer operador que efectue a recuperacdo e que disponha das informac¢des necessarias
disponiveis sobre uma substancia equivalente, sendo, consequentemente, abrangido pelo artigo
2.5 n. 7, alinea d), do REACH, mesmo que a utilizacdo da substancia recuperada ndo seja
abrangida pelo registo da substancia equivalente, ndo sera obrigado a:

¢ elaborar um cenario de exposicéo para a utilizacdo da substancia recuperada,;
e registar a substancia recuperada;
¢ notificar a utilizagdo da substancia recuperada.

Contudo, devera ter em conta as informacdes existentes e, se necessario, definir medidas de
gestdo de risco adequadas na FDS, ou fornecer informac8es suficientes sobre a utilizacdo
segura da substancia recuperada caso nao seja necessario elaborar nenhuma FDS.

Assim sendo, é normal que os destinatarios das substancias recuperadas que, devido a
aplicagdo do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH, ainda ndo foram registadas
pelo operador que efectua a recuperagédo ndo recebam:

e um numero de registo;

e um cenario de exposicdo para as utilizacdes a jusante subsequentes, integradas no novo

ciclo de vida apos a recuperacao da substancia;

da parte do fabricante da substancia recuperada, como parte das informacfes fornecidas na
FDS*.

¥ Este ponto podera ter de ser alterado apods a revisdo do Anexo Il (formato e conteldo da ficha de dados de

segurancga) do REACH e da sua adopgéo através do Procedimento de Comitologia.
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Figura 1: Organigrama de verificacdo da necessidade de elaborar uma FDS para uma substancia

recuperada nos termos do REACH

Sim

¢ Art. 32.°

N&o é necessario
criar uma FDS
Ver nota 2

O material (substancia
estreme ou contida
numa mistura) ainda é
um residuo?

A substancia
estreme ou contida numa
mistura cumpre os critérios de
classificagdo como perigosa, nos
termos das Directivas
67/548/CEE ou 1994/45/CE,
art.31.,n.° 1, alinea a)?

A substancia estreme ou
contida numa mistura é
uma PBT ou uma mPmB,
nos termos do Anexo
Xlll/art. 31.°, n.° 1, alinea
h?

A substancia estreme
ou contida numa mistura
encontra-se incluida na
lista de substancias
candidatas,
nos termos do art. 31.°,
n.° 1, alinea c)?

O cliente solicitou
uma FDS?

Sim

Sim

Sim

v

Sim

v

Art. 31.°,n.°4
Ver nota 1

v

Criar uma FDS de acordo
com as orientacOes
fornecidas

Fonte: «Draft Guidance for the provision of Information in the Supply Chain and Safety Data Sheets for Recovered
Substances and Preparations» elaborado pela Waste Recovery Industry Chain (WRIC).

Alguns processos, tais como a refinagdo de metais, séo capazes de eliminar ou remover certos constituintes.
O operador que efectua a recuperacao ndo tem qualquer obrigacao de anexar um cenario de exposicao a FDS.
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Nota 1: Por motivos comerciais, um fabricante podera optar por elaborar uma FDS a pedido de um cliente, mesmo
gue legalmente n&o seja obrigado a fazé-lo.

Nota 2: O fornecimento da ficha de dados de seguranca ndo é obrigatorio quando as substancias ou misturas
perigosas sejam disponibilizadas ou vendidas ao publico acompanhadas de informagdes suficientes (art. 31.2, n.° 4),
ou seja, a FDS destina-se apenas a utilizagéo profissional.

2.5. Outras obrigacoes

Regra geral, as substancias recuperadas ndo estdo isentas da obrigacdo de notificagdo para
inclusdo no inventario de classificacdo e rotulagem do Regulamento CRE. Além disso,
continuam sujeitas a autorizagdo e as restricdes impostas no Regulamento REACH.

2.5.1. Inventario de classificacéo e rotulagem

Nos termos do artigo 39.°, alineas a) e b), do Regulamento CRE, também as substancias que
preencham os critérios de classificacdo como perigosas e que sejam colocadas no mercado
estremes ou contidas numa mistura acima dos limites de concentracdo especificados terdo de
ser notificadas para efeitos de inclusdo no inventario pelo operador que efectua a recuperacéo e
nas condicdes definidas no artigo 40.° do mesmo regulamento. Esta obrigacdo de notificacdo
aplica-se também aos casos em que o operador que efectua a recuperacao beneficie da isengéo
de registo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH. Para a notificacdo
destes casos a ECHA, o operador que efectua a recuperacéo podera recorrer as informacdes de
classificacéo e rotulagem fornecidas anteriormente pelo registante da substancia original para o
inventario de classificacdo e rotulagem da ECHA e harmonizar as suas entradas com as deste.
Ao fazé-lo, o operador que efectua a recuperacdo estara a aceitar a classificacdo notificada e,
consequentemente, a aceitar a responsabilidade pelos resultados®. Contudo, as impurezas
poderdo alterar o perfil de risco de uma substancia e, como tal, a sua classificacdo, facto que
devera ser tido em conta pelos operadores que efectuam a recuperacdo ao notificarem a
substancia para inclusdo no inventario de classificacdo e rotulagem. Para efeitos de notificacao,
a substancia tera de ser identificada de acordo com os pontos 2.1 a 2.3.4 do Anexo VI do
Regulamento REACH". N&do sdo necessarios dados espectrais. O guia de orientacdes
introdutdrias e o documento FAQ do Regulamento CRE fornecem mais informacdes sobre este
regulamento.

2.5.2. Restricdes

O operador que efectua a recuperacdo tem de assegurar que as substancias recuperadas
cumprem as restricdes dispostas no Anexo XVII do Regulamento REACH. Estas obrigacdes
sdo, em larga medida, semelhantes as obrigacdes anteriormente dispostas na Directiva

76/769/CEE relativa a limitagdo da colocacdo no mercado e da utilizacdo de algumas
substancias e prepara¢fes perigosas.

2.5.3. Autorizacao

O operador que efectua a recuperacéo tera de assegurar ainda que as substancias recuperadas
satisfazem o requisito de autorizacao previsto no Titulo VII. Além disso, podera aplicar-se o
dever de comunicacdo de informacdes relativas as substancias contidas em artigos, em
conformidade com o artigo 33.° do Regulamento REACH, e o dever de notificacdo previsto no

0 A notificacdo para inclusdo de substancias no inventario de classificacdo e rotulagem devera ser efectuada até
3.1.2011. Sé em certos casos, a informacao € fornecida previamente pelo registante.

1 ver artigo 40.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento CRE.

42 Disponivel no sitio Web da ECHA em

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/clp introductory pt.pdf
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artigo 7.°, n.° 2, para as substéncias incluidas na “lista de substancias candidatas” e contidas em
artigo.

2.6. Consideragbes relativas a determinados fluxos de materiais
recuperados

O Anexo 1 fornece alguns exemplos de fluxos de materiais recuperados. Os principios
explicados no capitulo anterior aplicam-se aos exemplos descritos neste Anexo. Qualquer fluxo
de residuos deve ser sujeito a quatro avaliacdes basicas:

o Estabelecimento da identidade da(s) substancia(s) no material recuperado, incluindo a
caracterizacdo e identificacdo das impurezas presentes em uma ou mais destas
substéancias:

e E a substancia recuperada uma substancia estreme, ou uma substancia
contida numa mistura?

¢ Qual a identidade da substancia recuperada?

e Quais as suas impurezas mais comuns? Em que concentragbes surgem
mais frequentemente as impurezas? A que substancia(s) podem estas
impurezas ser atribuidas?

e Verificagdo da eventual aplicacdo de outras isencées®” (por exemplo do artigo 2.°,
nameros 5 e 6, do Anexo IV ou do Anexo V do REACH) ou de requisitos de registo
limitado (para artigos):

e Sera a isencdo prevista no artigo 2.°, n° 7, alinea d), pertinente e
potencialmente aplicavel ao material recuperado? Aplicar-se-ao outras
isencdes que nao as referidas no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH?
Estard a substancia listada, por exemplo, no Anexo IV ou no Anexo V do
REACH?

e A recuperacdo de uma substancia do seu estddio de residuo resulta
directamente na producdo de um artigo? Sendo assim, aplicar-se-8o
apenas os requisitos de registo limitado?

o Verificacdo do eventual registo de uma substéncia equivalente:

e Estabelecimento da equivaléncia da substancia recuperada com uma
substéancia ja registada ou em vias de o ser. Estara a informacéao relevante
nos termos do artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH disponivel para estas
substancias?

o Verificacdo da adequacdo e da relevancia das informacfes de seguranca disponiveis
sobre a substancia equivalente registada para abranger as propriedades da substancia
recuperada. Compilacdo da classificacdo, rotulagem e de outras informacdes de
segurancga relevantes para a substancia recuperada e para as utilizagdes previstas:

e As informacdes de seguranca disponiveis para a substancia equivalente
registada sao pertinentes e adequadas as propriedades da substancia
recuperada?

e As utilizacdes identificadas para a substancia recuperada correspondem as
utilizagdes da substéncia equivalente ja registada, garantindo-se, assim, a
relevancia e a adequacédo das informacdes de seguranca disponiveis? Se
a resposta for negativa, serdo necessdrias mais informacdes sobre as
propriedades das substancias e sobre a utilizacdo segura das mesmas?

* para mais informacdes sobre outras isengdes, consultar o guia de orientagdo sobre o registo e as orientagfes sobre
0 Anexo V.
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O presente guia de orientacdo ndo fornece interpretacdes detalhadas das avaliacdes no que diz
respeito ao fluxo de residuos. Contudo, a abordagem atras referida pode servir de base a uma
avaliacdo geral da eventual aplicacdo da isencdo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do
REACH ao material recuperado. A Figura 2 apresenta um procedimento que permite verificar a
aplicagdo do artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH e dos deveres conexos a um operador que
efectua a recuperagdo. Os exemplos no Anexo 1 foram preparados de acordo com o
procedimento.
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Figura 2: Procedimento de verificacdo da aplicacdo do artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH e dos
deveres conexos a um operador que efectua a recuperacao
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ANEXO 1: FLUXOS ESPECIFICOS DE MATERIAIS
RECUPERADOS

Os exemplos a seguir apresentados sdo relativos a materiais que satisfazem os critérios de
estabelecimento do fim do estatuto de residuo e/ou que deixaram de ser residuos ao abrigo da
legislacdo nacional. Os materiais que preenchem estas condicbes devem ser considerados
substancias recuperadas, na acepcéo que lhes é dada pelo Guia de orientacédo sobre residuos e
substancias recuperadas.

1.1. Papel recuperado

O papel recuperado consiste principalmente em pasta de celulose. O EINECS define a pasta de
celulose da seguinte forma: Substancias fibrosas obtidas a partir do tratamento de substancias
lignoceluldsicas (madeira ou outras fibras vegetais) com uma ou mais solucbes aquosas de
producao de pasta e/ou branqueamento quimico. Compostas por celulose, hemicelulose, lenhina
e outros componentes menos relevantes. As quantidades relativas destes componentes
depende da extensado dos processos de producéo de pasta e branqueamento (nimero EINECS
265-995-8).

A pasta de celulose esta incluida na lista do Anexo IV e, consequentemente, esta isenta das
disposicdes de registo, avaliacdo e utilizadores a jusante. O papel recuperado podera conter
outros constituintes, tais como pigmentos, tintas, colas, agentes de enchimento, etc. No que diz
respeito aos processos de recuperagdo e reciclagem, os constituintes que ndo tém funcéo
especifica no material (pasta de celulose) poderao ser considerados como impurezas (ver ponto
2.2.4). O papel recuperado constituido exclusivamente por pasta de celulose com impurezas
sem funcao especifica no material ficara, por isso, isento das disposi¢des de registo, avaliagéo e
utilizador a jusante.

1.2. Vidro recuperado

De acordo com a literatura cientifica, vidro € o estado de uma substancia e ndo a prépria
substancia em si. Para efeitos legais, a sua definicdo pode ser mais eficaz através dos seus
materiais originais e processo de producdo, tal como acontece com muitas outras substancias
UVCB. O EINECS tem varias entradas para vidros: Vidro, ndo 6xido, quimicos (CE: 295-731-7),
vidro, éxido, célcio magnésio potassio sédio silicato de fésforo (CE: 305-415-3), vidro, 6xido,
calcio magnésio sodio silicato de fésforo (CE: 305-416-9) e vidro, 6xido, quimicos (CE: 266-046-
0)*.

Alguns tipos de vidro estéo isentos por se encontrarem incluidos na entrada 11 do Anexo V. O
vidro reciclado pode conter outros componentes, tais como papel, cola, tinta ou elementos
estranhos como plasticos, borrachas, areia, metais, pedras, ceramicas. Se a sua presenca no
material recuperado nao for intencional, se ndo desempenharem qualquer fungéo especifica no
material e se se encontrarem presentes em concentracdes inferiores a 20 %, estes elementos
podem ser considerados impurezas (ver ponto 2.2.4). O vidro recuperado exclusivamente
constituido pelos tipos de vidro que cumprem o0s requisitos de isencdo do Anexo V e com
impurezas beneficiara, portanto, da isencdo relativa as disposi¢cdes de registo, avaliagdo e
utilizador a jusante.

a4 Importa ter em conta que a descricdo na rubrica da lista EINECS destas substancias faz parte da entrada da
substancia e, na maioria dos casos, é decisiva para a sua identificacéo.
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1.3. Metais recuperados

Nos termos do Regulamento REACH, os metais puros obtidos a partir de minérios, concentrados
de minérios ou fontes secundarias, mesmo que contenham algumas impurezas, sao
consideradas substancias. Os requisitos de registo relativos as substancias dependerdo do
momento de registo das substancias e da disponibilidade de informacdes de seguranca
relevantes.

As ligas sdo consideradas misturas especiais, estando as substancias presentes nessas
misturas sujeitas a registo. Os metais recuperados a partir de sucatas de misturas de ligas
metalicas e que satisfazem os critérios de estabelecimento de fim do estatuto de residuo sdo
normalmente misturas especiais mas, em certos casos, também podem ser considerados
substancias com impurezas (por exemplo, quando a finalidade da recuperacdo € apenas a de
reclamar um metal principal e todos 0s outros constituintes sdo considerados impurezas). Este é
também o caso dos metais com uma concentracdo variavel ou estritamente limitada na liga final
e daqueles cuja concentracdo é desconhecida em termos de residuos ou sucata em fim de
estatuto de residuo. Nestes casos, a sua concentracao é inicialmente considerada impureza.
Todos os componentes intencionalmente seleccionados para recuperacdo (por exemplo, Cr ou
Ni) e que desempenham uma func¢éo principal no material recuperado deveréo ser considerados
substancias separadas. Os constituintes que s6 ocasionalmente surgem em certas partes do
residuo que da origem ao metal recuperado ou que ndo desempenham qualquer funcao
especifica no material recuperado poderdo ser considerados impurezas (por exemplo, o
molibdénio ocorre apenas em determinados tipos de ago).

Uma vez que a maioria dos metais é produzida quer a partir de fontes primarias, quer a partir de
fontes secundérias, a isenc¢do prevista no artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH ¢é aplicavel aos
metais, sendo também potencialmente aplicaveis as seguintes isencdes:

e isencdes relativas as substancias intermédias ndo-isoladas resultantes da recuperacéo
de metais a partir de artigos complexos constituidos por varios metais;

e isencles previstas no artigo 2.°, nimeros 5 e 6, relativamente aos metais e compostos
de metais para medicamentos de utilizacdo humana ou veterinaria, no ambito do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, da Directiva 2001/82/CE e da Directiva 2001/83/CE, tal
como estabelecido no artigo 2.°, n.° 5, alinea a), e artigo 2.2, n.° 6, alinea a);

e isencdes previstas no Anexo V.

Em certas condi¢fes, os metais recuperados podem ser directamente utilizados para a producéo
de artigos, desde que satisfacam os critérios de estabelecimento do fim do estatuto de residuo.
A ndo ser que a substancia se destine a ser libertada, ndo sera aplicavel qualquer outro requisito
de registo.

Alguns metais sdo recuperados a partir de materiais simples e puros (Al, Cu, Pb, Zn
provenientes, por exemplo, de produtos de constru¢do, sucatas pré-consumo) e, por vezes, 0S
metais puros sao recuperados a partir de materiais muito complexos (sucatas electrénicas com
Cu e metais preciosos, por exemplo). Outros metais (Mo, Cr, Ni, por exemplo, presentes em
produtos de ac¢o) ndo séo recuperados para fabrico de metais puros e utilizados para a producdo
de novas ligas de metais devido ao seu contetdo metalico alvo, resultando antes na producédo
de misturas especiais. Certos compostos metalicos (por exemplo, trioxido de antimoénio,
estabilizadores a base de Pb e Cd em plasticos) sdo directamente recuperados de misturas-
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padrdo de plastico. O conhecimento destas diferencas pode resultar na diferenciacdo dos
critérios de estabelecimento do fim do estatuto de residuo®.

E possivel verificarem-se variagcdes ao nivel das impurezas, uma vez que os metais recuperados
e refinados para producdo de metais puros a partir de sucatas que satisfazem os critérios de
estabelecimento de fim do estatuto de residuo dependem de varios factores, tais como a
tecnologia (de refinacdo) disponivel, a quantidade presente na sucata que satisfaz o referido
critério e o valor dos materiais face ao custo de recuperacdo. Apesar de 0s metais recuperados
poderem ser directamente incorporados noutras misturas especiais, um determinado metal
poderq, numa ocasido, ser considerado como impureza e, noutra, como constituinte,
dependendo também das potencialidades da aplicacao final.

Os fabricantes dos metais recuperados deverdo ainda dispor de toda a informacdo necesséria
sobre a identidade e quantidade das impurezas ou constituintes perigosos minoritarios que estédo
presentes no metal ou liga recuperada, conforme descrito no ponto referente as impurezas
(ponto 2.2.4).

No que diz respeito aos metais, existem varias ferramentas disponiveis para analisar de forma
relativamente facil a composicdo do material em conformidade com as Boas Praticas de
Laboratério (BPL) com vista a determinagdo de equivaléncias (por exemplo, normas ASTM ou
ISO).

Os metais recuperados podem ser utilizados para os mesmos fins que 0s metais primarios, uma
vez que o processo de recuperacdo normalmente ocorre sem deterioracdo das propriedades do
material. Assim sendo, assume-se que as utilizacdes sdo as mesmas. Neste caso, a informacao
de seguranca da substancia registada pode ser relevante e adequada a utilizagdo da substancia
recuperada.

1.4. Agregados recuperados

No presente documento, entende-se que os agregados recuperados® abrangem os agregados
gue resultam do processamento de material inorganico anteriormente utilizado na construcdo
(por exemplo, betdo, pedra), bem como certos agregados de origem mineral resultantes de um
processo industrial envolvendo altera¢des térmicas ou outras alteracdes (por exemplo, escorias
ndo processadas®’, residuos do processamento de escérias®, cinzas volantes).

Surge entdo a questdo de saber se tais agregados recuperados podem ser considerados artigos
ou se sdo substancias estremes ou contidas numa mistura.

Entre os agregados recuperados do sector da construgdo, encontram-se o betdo, a pedra
natural, a alvenaria, a cerdmica (por exemplo, telhas) e/ou o betume, sozinhos ou misturados.
Estes podem ter diversas aplicacdes, entre as quais em trabalhos de engenharia civil, em
trabalhos rodoviarios e em lastros para caminhos-de-ferro. A principal funcao desta aplicacéo
consiste em proporcionar estabilidade e resisténcia a degradacado/fragmentacdo. Se, para esta
funcdo, a forma, a superficie ou o desenho for mais importante do que a sua composi¢cao

B A Directiva-Quadro relativa aos sobre os Residuos (ver ponto 1) fornece mais esclarecimentos sobre este tema.

“® De acordo com a explicacdo dada na parte introdutéria do capitulo 3, para efeitos do REACH, as substancias
recuperadas (estremes, contidas em misturas ou em artigos) s6 devem ser entendidas como substancias que, depois
de terem integrado residuos, deixaram de ser residuos ao abrigo da Directiva-Quadro relativa aos Residuos. Os
agregados sujeitos a certos processos de recuperacdo e ainda considerados residuos ndo serdo considerados
substancias, misturas ou artigos nos termos do REACH. Apesar de abrangidos pelas leis relativas aos residuos, as
obrigacdes decorrentes do Regulamento REACH para as substancias, misturas ou artigos néo lhes séo aplicaveis.

" Numero de cadigo do residuo: 100202.

“8 Numero de cadigo do residuo: 100201.
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guimica, os agregados recuperados serdo considerados artigos. Contudo, por definicdo, tal sé
acontecera se a forma, a superficie ou o desenho do material tiverem sido deliberadamente
determinados e divulgados durante a sua producdo (por exemplo, por forma a cumprir certas
normas relativas aos agregados, entre as quais as normas EN 12620, 13043 ou 13242). Se,
para esta funcdo, a forma, a superficie ou o desenho ndo forem mais determinantes para a
funcdo do material do que a sua composi¢cdo quimica, o agregado ndo sera considerado
conforme com a definicdo de artigo, devendo, por isso, ser considerado uma substéancia estreme
ou contida numa mistura. Seguem-se alguns exemplos de varios agregados recuperados:

Agregados de residuos da construcdo e demoligcao

As particulas de agregados de residuos de construcdo e demolicdo sdo produzidas com
caracteristicas especificas em termos de forma e superficie, dependendo da sua aplicacéo,
como, por exemplo, em pavimentos betuminosos. A forma da particula € descrita através da
diferenca entre a maior e a menor dimensdo da particula. As normas EN 933-3 e 933-4, por
exemplo, descrevem alguns métodos para determinar a forma de tais particulas. A superficie
das particulas é definida pela sua microrugosidade e pela sua macrorugosidade (variacées na
altura de uma superficie em diversas escalas), medidas como descrito nas normas EN 1097-8 e
933-5, respectivamente. A forma e a superficie de uma particula proveniente de agregados de
residuos de construction e demolicdo sdo mais determinantes para a sua funcdo do que a
composi¢ao quimica da particula. As propriedades quimicas essenciais estdo limitadas a uma
solubilidade méaxima permitida (se o agregado for sollvel, deixa de poder cumprir a sua fungéo)
e sdo menos determinantes do que a forma e a superficie. Estas particulas sdo, por isso,
consideradas artigos, em conformidade com a definicdo apresentada no Regulamento REACH.

Escoérias ferrosas

A maioria das escorias produzidas pela industria do ferro e do aco em toda a Europa sera
registada como substancias UVCB e utilizada em aplicacbes como a producdo de cimentos e
produtos de betdo. Para estas aplicacdes, 0 que conta sdo as propriedades hidraulicas das
escorias. Tal significa que a composicdo quimica das escoérias € claramente o factor mais
importante. Por este motivo, as escorias ferrosas devem ser consideradas substancias e, por

analogia, também as escorias provenientes de outros processos metallrgicos.

Cinzas volantes

As cinzas volantes sdo uma mistura heterogénea de constituintes formados por diéxido de silicio
(SiO,) amorfo e cristalino, 6xido de aluminio (Al,O3), 6xido de ferro, 6xido de calcio e carbono.
Entre as suas muitas aplicacdes contam-se a producdo de cimento, clinquer de cimento e
argamassa, a terraplenagem e aterros estruturais, a estabilizacdo de solos soltos, a realizagéo
de substratos rodoviarios e deposicdo de carga mineral em aglomerados betuminosos. A sua
composicdo quimica é mais importante para a sua funcdo do que a forma, a superficie ou o
desenho das particulas. Por este motivo, as cinzas volantes sdo consideradas substancias
UVCB.

No que diz respeito aos agregados recuperados que sdo substancias estremes ou contidas em
misturas, é necessario determinar o estadio exacto do material nos termos do Regulamento
REACH e verificar se as condi¢des estabelecidas no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), se aplicam. Se a
substancia estreme ou contida numa mistura ndo estiver isenta de registo, 0s registantes
potenciais poderao recorrer ao pré-registo tardio (desde que tenham sido satisfeitas todas as
condi¢bes do artigo 28, n.° 6) ou diminuir os volumes para quantidades inferiores a 1 tonelada
por ano, até que a substancia seja registada (por qualquer agente).

Para a determinagéo do estadio exacto dos agregados recuperados, deverd ainda considerar-se
0 seguinte:

a) E normal que alguns destes materiais, tais como certas escérias e residuos de varios
processos de fundicdo e metalurgia, sejam substancias UVCB. Contudo, em certos
casos, as substancias sao formadas por varios constituintes (por exemplo, quando sao
o resultado de uma reacg¢do quimica ocorrida durante o processo de recuperacao e
consistem num numero limitado de constituintes).
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b) Alguns agregados recuperados podem ser formados por materiais isentos do
cumprimento das disposicdes de registo, avaliacdo e utilizador a jusante, ao abrigo de
outras disposi¢cdes do REACH, em especial do seu Anexo V. Alguns exemplos sdo os
minerais que nao sofrem alteragdes quimicas (por exemplo, as pedras naturais) ou as
substancias que ocorrem na natureza e que ndo sdo quimicamente alteradas nem
satisfazem os critérios para a sua classificacdo como substéncias perigosas (por
exemplo, a madeira).

c) Os agregados recuperados que apresentam um constituinte principal (possivelmente
com impurezas) serdo considerados substdncias monocomponentes. Se forem
formados por varios constituintes, estes poderdo ser considerados substancias
separadas (tornando o agregado recuperado uma mistura) ou constituintes de uma
substancia UVCB complexa. Tal como referido no ponto 2.2.3, cabe ao fabricante do
material recuperado decidir se a operacdo de recuperacdo resultou numa substancia
(monocomponente, multicomponente ou UVCB) estreme ou contida huma mistura.

Para determinar a fase de registo dos agregados recuperados, podera ser importante dispor de
informacfes sobre a origem dos mesmos, a partir das quais possam ser definidos os
constituintes passiveis de estarem presentes no material e concluir se esses devem ser
considerados impurezas ou uma substancia separada. Para a identificacdo das substancias que,
em principio, estdo sujeitas a registo, serd necessario analisar apenas 0s residuos cujos
constituintes possam, normalmente, ocorrer em quantidades acima dos 20%" (ou que se
destinam a estar presentes no material recuperado — apesar de, neste caso, o operador que
efectua a recuperagéo dever saber da sua presenca).

Os fabricantes de agregados recuperados deverdo ainda dispor de informacdes sobre a
identidade e quantidade das impurezas ou constituintes perigosos minoritarios que estao
presentes no agregado recuperado, conforme descrito no ponto referente as impurezas (ponto
2.2.3).

1.5. Polimeros recuperados

O operador que efectua a recuperacdo de polimeros dever4d também identificar qualquer
substancia que se pretenda incluir no material recuperado (por exemplo, substancias
adicionadas para melhorar 0 aspecto e/ou ajustar as propriedades fisico-quimicas do material
polimérico) originalmente presente no material polimérico que foi recuperado. Tal poder& ocorrer
nos casos de recuperacédo selectiva. As substancias intencionalmente recuperadas nao poderao
ser consideradas como impurezas, mas sim como substancias relativamente as quais é
necessario determinar a aplicacdo da isencao prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH.
Por este motivo, recomenda-se que o material recuperado seja considerado uma substancia
contida numa mistura (por exemplo, nos caso de reciclagem selectiva de PVC macio, podera ser
necessario registar os amaciadores mais pertinentes, a nao ser que ja tenham sido registados).

O espectro de impurezas e das suas concentracdes é relativamente alargado. As impurezas que
tém origem em substancias originalmente presentes em material polimérico a ser recuperado
nao necessitam de ser registadas, uma vez que a sua presenca € abrangida pelo registo da
substancia monomérica. Qualquer outra «impureza» n&o intencionalmente presente na
substancia polimérica recuperada (por exemplo, pigmentos que ja ndo desempenham a sua
funcdo no material recuperado ou impurezas introduzidas apés o fabrico dos polimeros) pode

* Nos casos em gue os constituintes estdo frequentemente proximos deste limite, recomenda-se a adopgdo de uma
abordagem prudente, considerando o constituinte uma substancia separada. No caso de o volume de constituintes s6
exceder os 20% em lotes individuais e pouco frequentes que, de um ponto de vista realista, ndo possam ser
considerados em condigBes normais, os constituintes ndo terdo de ser considerados substancias separadas. Sera
também necessério examinar cada lote individual de residuos por forma a detectar a presenca de tais constituintes.
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ser considerada como uma impureza, desde que ndo esteja presente em quantidades
superiores a 20%. Se for este 0 caso, 0s constituintes deverdo ser considerados substéncias
contidas numa mistura, mesmo que a sua presenc¢a nao seja intencional.

Para determinar o estadio dos materiais poliméricos recuperados, podera ser importante dispor
de informagcBes sobre a origem dos mesmos, a partir das quais possam ser definidos os
constituintes passiveis de estarem presentes no material e concluir se esses devem ser
considerados impurezas ou uma substancia separada As impurezas sao consideradas parte das
substancias e, como tal, ndo precisam de ser registadas (ver ponto 2.2.4).

Contudo, os fabricantes de polimeros recuperados deverdo ter acesso as informacdes sobre a
identidade e quantidade das impurezas ou constituintes perigosos minoritarios que estao
presentes no polimero recuperado, conforme descrito no ponto referente as impurezas (ver
ponto 2.2.4).

A realizagdo de analises ndo é obrigatdria nos casos em que ndo sao expectaveis quantidades
significativas de impurezas (por exemplo, se a recuperacdo ocorrer a partir de um polimero
utilizado na sua forma pura). Além disso, em certos casos podera ser possivel caracterizar de
forma satisfatéria o produto polimérico recuperado, sem necessidade de ter em conta a sua
origem. Contudo, no caso dos polimeros, com vista a ajudar os operadores que efectuam a
recuperacao a identificar os materiais presentes em varios objectos plasticos, foram atribuidos
nameros de codigo de 1 a 6 para identificacdo de seis tipos comuns de resinas plasticas,
servindo o algarismo 7 para indicar qualguer outro tipo de plastico, reciclavel ou ndo. Foram
criados simbolos normalizados que integram cada um destes cdodigos. Uma vez que existem
seis polimeros reciclados comuns, serda conveniente identificar os mondémeros que foram
utilizados para o fabrico do polimero. Existe também a opc¢édo de tratar os polimeros recuperados
como UVCB, se a sua composicéo for desconhecida.

Numa primeira fase, podera avaliar-se se 0 processo de recuperacao resulta directamente num
artigo (ou seja, se o primeiro ndo-residuo na cadeia de abastecimento é um artigo € ndo uma
substancia estreme ou contida numa mistura). O Regulamento REACH néo estabelece qualquer
requisito de registo relativo a presenca de uma substancia polimérica num artigo recuperado®.

De acordo com a abordagem estabelecida no ponto 2.6, o operador que efectua a recuperacao
devera avaliar se as substancias presentes nos polimeros recuperados estdo isentas ao abrigo
do Anexo IV ou Anexo V do REACH ou se se aplicam quaisquer outros requisitos de isencéo
nos termos do referido regulamento.

Apesar de as disposicdes de registo nos termos do REACH nao se aplicarem aos polimeros, o
fabricante ou importador de polimeros é obrigado a registar os monémeros e outras substancias
utilizadas no fabrico do polimero nas condi¢des estipuladas no artigo 6.°, n.° 3, do Regulamento
REACH. De igual modo, no que diz respeito aos polimeros recuperados, os monémeros e
restantes substéncias tém de ser registados para beneficiarem da isencdo prevista no artigo 2.°,
n.° 7, alinea d), do REACH. As impurezas presentes no monémero tém de ser identificadas e
avaliadas por forma a determinar o perfil de risco e estabelecer a classificacdo e rotulagem do
mondémero recuperado.

Na maioria dos casos, os residuos poliméricos provém do mercado comunitario, estando os
operadores que efectuam a recuperacdo de polimeros isentos da obrigacdo de registar o
monomero ou qualquer outra substancia conforme com 0s requisitos no artigo 6.°, n.° 3 do
Regulamento REACH e contida no polimero recuperado, desde que a substancia de que deriva

% Consultar as orientagdes relativas aos polimeros, disponivel em
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/polymers _en.htm
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o polimero tenha sido registada. Além disso, esse mesmo operador deve dispor das informacdes
de seguranca para os monémeros exigidas no artigo 31.° ou artigo 32.° do REACH, na medida
em que o mondémero esta sujeito a obrigacdo de registo. Para esse efeito, terdo de ser
consideradas todas as informacdées disponiveis sobre os constituintes do material recuperado.

1.6. Borracha recuperada

Regra geral, além dos polimeros como a SBR (Borracha de Butadieno Estireno) e a borracha
natural, a borracha recuperada também pode conter substancias que desempenham funcdes de
enchimento (negro de carbono, silica...). Outros componentes/constituintes presentes na
borracha recuperada que ndo sao intencionalmente destinados a serem recuperados (tais como
0s pigmentos, aditivos e 6leos) serdo considerados como impurezas se estiverem presentes em
concentracdes superiores a 20% da fracg¢do do principal constituinte®.

Os fabricantes de borracha recuperada deverdo ainda dispor de informacdes sobre a identidade
e quantidade das impurezas ou constituintes perigosos minoritarios que estdo presentes no
material recuperado, conforme descrito no ponto referente as impurezas (ponto 2.2.4).

A borracha recuperada pode resultar do tratamento mecanico e/ou quimico do artigo em
borracha original, pretendendo-se, com isso, transforma-lo num material destinado a outras
utilizacdes. As substancias destinadas a serem recuperadas sdo principalmente polimeros, tais
como as SBR e a borracha natural. Por conseguinte, as informacdes relativas aos polimeros
recuperados fornecidas no ponto anterior também se aplicam a borracha recuperada.

Os residuos de borracha podem ser directamente utilizados para a producdo de artigos, desde
gue adicionados a borracha priméaria e moldados num artigo. A ndo ser que a substancia se
destine a ser libertada, néo sera aplicavel qualquer outro requisito de registo (ver ponto 2.2.3.1).
Se a borracha contida no artigo for, por definicdo, um polimero, ndo lhe sera aplicavel qualquer
obrigacdo de registo. De acordo com a abordagem estabelecida no ponto 2.6, o operador que
efectua a recuperacao devera avaliar se se aplicam quaisquer outros requisitos de isencao nos
termos do Regulamento REACH.

No que diz respeito a outras substancias que foram adicionadas a borracha como agentes de
enchimento (negro de carbono, silica), essas terdo de ser acompanhadas por documentagéo
gue comprove a sua conformidade com os requisitos de isencdo dispostos no artigo 2.°, n.° 7,
alinea d), do REACH.

O operador que efectua a recuperacéo deve certificar-se de que a utilizacdo de uma substancia
recuperada esta coberta pelo registo da substancia original, o que frequentemente acontece
com a borracha recuperada. Se for esse 0 caso, as informacgfes de seguranca disponiveis sobre
a substéncia equivalente registada poderdo ser relevantes e adequadas a borracha recuperada.
O mesmo néo acontece com as impurezas (por exemplo, pigmentos, aditivos, etc.) uma vez que
a Avaliagédo da Seguranca Quimica da substancia original s6 abrange determinadas aplicacdes.
O operador que efectua a recuperacdo tera de fornecer informacdes sobre a composicao do
material recuperado, por forma a permitir a identificacdo de riscos potenciais e a determinar se
as informacdes de seguranca relativas a substéncia registada sdo aplicaveis a substancia
recuperada.

1 0 sector industrial preparou uma lista exaustiva e representativa de substancias destinadas a recuperacao,
principalmente das substancias presentes na borracha recuperada a partir de pneus ou com uma concentragdo
potencial de impurezas superior ao limite de 20 %. Tal lista € disponibilizada pela «European Tyre and Rubber
Manufacturers Association» nas «Guidelines for Recovered Rubber» (www.etrma.org) e inclui referéncias aos
documentos publicados e passiveis de ajudar a estimar as concentragBes de substancias recuperadas e de
impurezas.
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1.7. Oleos de base recuperados

Os ¢6leos de base recuperados® sdo normalmente substancias UVCB, de acordo com o
documento de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no ambito do
Regulamento REACH. Esta pratica esta a ser seguida pelo sector industrial que lida com os
6leos de base. Estas substancias sdo normalmente conhecidas como «6leos de base» e, se
aplicavel, séo identificadas pelos correspondentes nimeros EINECS.

Os dleos de base recuperados intencionalmente tém de ser considerados substancias para as
guais é necessario determinar a aplicabilidade da isencdo prevista no artigo 2.2, n.° 7, alinea d),
do REACH. Os éleos de base ndo podem beneficiar das isencdes previstas nos Anexos IV ou V
do REACH. Este tipo de recuperacao nao leva normalmente a producao de um artigo. N&do
existem outras isencdes potencialmente aplicaveis além das previstas no artigo 2.°, n.° 7, alinea
d), do REACH. Estes Oleos sdo descritos nhas entradas relevantes do inventario EINECS, se as
suas propriedades, designadas como substéncias UVCB, coincidirem com a identidade da
substancia (ver ponto 2.2.3.2).

A recuperacdo dos 6leos de base exige a adopc¢ao de técnicas relativamente sofisticadas se o
objectivo for recuperar as substancias para o mesmo efeito. Desta forma, devido ao processo de
recuperacao utilizado, ndo existem constituintes que ndo sejam originarios do préprio 6leo de
base. Na eventualidade de tais constituintes existirem, deverdo ocorrer a um nivel muito inferior
a 20 %*. Os 6leos de base recuperados resultantes deste processo sdo muito semelhantes aos
Oleos de base originais, podendo a equivaléncia da substéncia recuperada ser estabelecida e
aplicando-se assim a isencdo prevista no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH desde que o
operador que efectua a recuperacgdo tenha acesso as informacdes necessarias.

A utilizacdo de processos de recuperacdo menos avancados resultard na producdo de
substancias recuperadas que, apesar de removidas as principais impurezas, ndo apresentam o
mesmo nivel de qualidade que a substancia original. Esta reducdo da qualidade deve-se a
presenca de impurezas como os hidrocarbonetos poliaromaticos. Devido aos processos de
evaporacdo e combustdo que podem resultar na perda substancial ou na adicdo de novas
substancias durante a utilizacdo da substancia original, podera ser dificil estabelecer a
equivaléncia dos 6leos de base recuperados se forem utilizados processos de recuperagéo
menos sofisticados. Em principio, € possivel que tais substancias recuperadas continuem a
beneficiar da isengdo prevista no artigo 2, n.° 7, alinea d), do Regulamento REACH, desde que o
operador que efectua a recuperacdo tenha condicbes para estabelecer a relagdo de
equivaléncia e acesso as informacdes necessarias.

Em resumo, as utilizacdes identificadas dos Oleos de base recuperados nem sempre
correspondem a referidas nos registos originais. Dependendo do processo de recuperagao
adoptado, estes 6leos de base recuperados poderdo continuar a ser utilizados para os mesmos
fins ou, se perderem as suas propriedades de lubrificagdo, como combustiveis.

52 A expressdo «bleos de base» também inclui os «6leos lubrificantes». Ndo devem ser confundidos com o termo
«lubricantes». A designacgdo «6leos lubrificantes» refere-se a misturas de 6leos de base e aditivos. A designacao
«0leos lubrificantes» também é utilizada para referir-se aos «6leos de base altamente refinados» e «6leos de base
lubrificantes» (ver lista de 6leos de base no dossié de produtos n.° 97/108 da CONCAWE).

3 Importa lembrar que os 6leos de base podem ser poluidos com bifenilos policlorados (PCB) ou com outros
poluentes graves. Neste caso, mesmo que esses constituintes estejam presentes em quantidades muito abaixo de 20
%, ndo sera permitida a recuperacgédo ou (re)utilizacao dos 6leos (por exemplo, limite legal para o PCB= 50 ppm).
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1.8. Solventes recuperados

Os solventes recuperados ou reciclados devem ser exclusivamente designados como
substancias individuais ou UVCB, de acordo com o0 Documento de orientagdo para a
identificacdo e designacao de substancias no ambito do Regulamento REACH. Esta pratica esta
a ser seguida pelo sector industrial que lida com o fabrico primério destes solventes.

Neste contexto entende-se por «solventes recuperados» 0s materiais que fazem parte das
classes comuns de hidrocarbonetos, hidrocarbonetos oxigenados e hidrocarbonetos
halogenados originalmente usados em aplicacdes industriais. Nesta classificacdo, muitos
solventes sdo substancias quimicas individuais, por exemplo, a acetona ou o tolueno, apesar de
existirem algumas substancias UVCB que incluem uma série de destilados petroliferos.

O artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH é relevante e aplicavel a maioria dos solventes
recuperados de acordo com os numeros EINECS mais comuns utilizados para o pré-registo
destas substancias. Ndo existem outras isenc¢des potencialmente aplicaveis além das previstas
no artigo 2.°, n.° 7, alinea d), do REACH. Nem sempre os solventes beneficiam das isencdes
indicadas nos Anexos IV ou V do REACH. Este tipo de recuperac¢do ndo conduz normalmente a
producédo de um artigo.

Em varios solventes, a equivaléncia da substancia recuperada com a substancia registada
encontra-se bem estabelecida. Regra geral, devido ao processo de recuperacéo utilizado, ndo
existem constituintes que nao sejam originarios do proprio solvente. Na eventualidade de tais
constituintes existirem, deverdo ocorrer a um nivel muito inferior a 20 %. Contudo, & possivel
recuperar substancias misturadas nos casos em que as substéncias individuais estejam bem
definidas para efeitos de equivaléncia e, nestes casos, 0 resultado sera considerado uma
mistura.

As utilizacBes identificadas para os solventes sdo normalmente as mesmas que as utilizacdes

referidas nos registos da substancia original, mas poderdo existir algumas restricbes de
reutilizagé@o, por exemplo na industria farmacéutica.
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ANEXO 2: LISTA DE ABREVIATURAS E DEFINICOES

Anexo XIllI

Anexo XIV

Anexo XVII

Artigo

Lista de substancias
candidatas

Namero CAS

CMR

CSA
CSR

Utilizador a jusante

Inventario CE/NUmero CE

EEE

EINECS
ELINCS

Cenario de exposicdo

Importador

IUPAC

Fabricante

Critérios de identificagdo de substancias PBT e mPmB
Lista das substancias sujeitas a autorizacéo

Restricdes aplicaveis ao fabrico, a colocagédo no mercado e a utilizacéo de
determinadas substancias perigosas

Um objecto ao qual, durante a producao, é dada uma forma, superficie ou
desenho especifico que é mais determinante para a sua utilizacéo final do
gue a sua composicao quimica.

Lista de substancias candidatas que suscitam elevada preocupacao
elegiveis para autorizacédo (SVHC)

Ndmero de registo «Chemical Abstracts Services»
Cancerigeno, mutagénico e/ou téxico para a reproducéo.
Avaliacao da Seguranca Quimica.

Relatério de Seguranca Quimica.

Qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade, que
ndo seja o fabricante nem o importador, e que utilize uma substancia,
estreme ou contida numa preparagdo, no exercicio das suas actividades
industriais ou profissionais. Os distribuidores e 0os consumidores ndo séo
utilizadores a jusante. Os reimportadores isentos nos termos da alinea c)
do n.° 7 do artigo 2.° sdo considerados utilizadores a jusante.

As trés listas europeias de substéncias integradas no quadro
regulamentar anterior em matéria de produtos quimicos da Unido
Europeia (EINECS, ELINCS e lista de NLP) s&@o designadas por Inventéario
CE. O Inventéario CE serve de base ao Numero CE para identificagdo das
substancias

Espaco Econdmico Europeu. Permite que os Estados EFTA do EEE
(Noruega, Islandia e Liechtenstein) participem no mercado interno com
base na sua aplicagdo do acervo relevante do mercado interno. Toda a
legislagdo comunitaria relevante é dinamicamente integrada no Acordo e,
como tal, aplica-se em todo o EEE, assegurando a harmonizacdo do
mercado interno.

Inventéario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado
Lista Europeia das Substancias Quimicas Notificadas

Conjunto das condi¢des, incluindo condi¢des operacionais e medidas de
gestao do risco, que descrevem o modo como a substancia é fabricada ou
utilizada durante o seu ciclo de vida e como o fabricante ou importador
controla, ou recomenda aos utilizadores a jusante que controlem, a
exposicdo de pessoas e do ambiente. Os cenarios de exposi¢cdo podem
abranger um processo ou utilizagdo especificos ou varios processos ou
utilizagbes, consoante adequado.

Qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que
seja responsavel pela importacéao.

Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

Qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que
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fabriqgue uma substancia dentro da Comunidade.

Substéncia de integracéo Substancia que tem de ser registada e ndo beneficia do regime transitorio
nao-progressiva aplicavel as substancias de integracdo progressiva ao abrigo do REACH.
PBT Persistente, bioacumulavel e téxico, tal como definido no Anexo XIlI.

Substéncia que satisfaz pelo menos um dos seguintes critérios:

a) Consta do Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes
no Mercado (EINECS);

b) Foi fabricada na Comunidade, ou nos paises que aderiram a Uniéo
Europeia em 1 de Maio de 2004, mas néo foi colocada no mercado pelo
fabricante ou importador, pelo menos, uma vez antes da entrada em vigor

Substancia de integragdo do Regulamento REACH;

progressiva* ¢) Foi colocada no mercado da Comunidade, ou dos paises que aderiram
a Unido Europeia em 1 de Maio de 2004, e entre 18 de Setembro de 1981
e 31 de Outubro de 1993, inclusive, pelo fabricante ou importador, sendo
a substéncia considerada como notificada de acordo com o primeiro
travesséo do n.° 1 do artigo 8.° da Directiva 67/548/CEE, com a redacc¢éo
que |he foi dada pela Directiva 79/831/CEE, mas ndo satisfaca a defini¢cdo
de polimero constante da Directiva 67/548/CEE, com a redacc¢éo que lhe
foi dada pela Directiva 92/32/CEE, desde que o fabricante ou o importador
tenha prova documental desses factos.

Preparacao Uma mistura ou solu¢do composta por duas ou mais substancias.
PCB Bifenilos policlorados
REACH Registo, Avaliagcdo, Autorizagdo e Restricdo de Substancias Quimicas

Qualquer condicdo ou proibicdo relativa ao fabrico, a utilizacdo ou a

Restricdo ~
colocacdo no mercado.

Um elemento quimico e seus compostos, no estado natural ou obtidos por
gualquer processo de fabrico, incluindo qualquer aditivo necessério para
Substéncia preservar a sua estabilidade e qualquer impureza que derive do processo
utilizado, mas excluindo qualquer solvente que possa ser separado sem
afectar a estabilidade da substancia nem modificar a sua composicao.

Substancias que suscitam elevada preocupacgdo, conformes com o0s

SVHC requisitos do artigo 57.°.

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel, conforme definido no Anexo XiIIl.
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