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Avaliacao de substancias no ambito
do Regulamento REACH

SUGESTOES PARA REGISTANTES E UTILIZADORES A JUSANTE

A sua empresa fabrica, importa ou utiliza produtos
quimicos que tém de ser registados ao abrigo do REACH?

Algum desses produtos se encontra incluido no Plano de
Acao Evolutivo Comunitério (CoRAP)?

Em caso afirmativo, podera ser-lhe solicitado que participe
no processo de avaliacdo do produto quimico a fim de
ajudar a avaliar as preocupacdes iniciais identificadas. Tal
participacdo faz parte da sua responsabilidade em matéria
de protecédo da salde humana e do ambiente.

A inclusdo de uma substancia no CoRAP ndo significa
necessariamente que essa substancia apresenta riscos para
a salde humana ou para o ambiente. Significa, contudo,
que a substancia suscita uma preocupacao que deve ser
esclarecida.

O Estado Membro responsavel pela avaliacdo deve
determinar se a preocupacdo pode ou ndo ser
demonstrada. Poderéo ser solicitadas informagbes
complementares (incluindo novos ensaios) ao registante
a fim de chegar a uma conclusédo. Nao existem
consequéncias imediatas para as utilizagdes em curso da
substancia.

Esta publicacdo fornece conselhos praticos aos registantes
que tém um registo para uma substancia incluida no
CoRAP, bem como aos utilizadores a jusante dessas
substancias, quanto a forma de participacdo no processo
de avaliacdo da substancia. As substancias constantes do
CoRAP serao objeto de uma avaliacdo por parte do Estado
Membro responsavel pela avaliacdo.
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‘

ETAPA 1: VERIFICAR SE A SUA SUBSTANCIA CONSTA
DO CORAP ATUALIZADO

O CoRAP é um plano de acdo evolutivo que abrange um
periodo de trés anos e que enumera as substancias para
avaliacao.

O CoRAP é atualizado todos os anos. As substancias
constantes do CoRAP nao sdo avaliadas todas de uma sé
vez. As substancias incluidas na lista no primeiro ano do
plano trienal sdo avaliadas em primeiro lugar. O processo
de avaliacdo destas substancias da lista do primeiro ano
tem inicio na data de publicacdo, em cada primavera,

da versdo atualizada do CoRAP. Durante a elaboracdo da
versao atualizada do CoRAP, serd publicado um projeto do
mesmo no sitio Web da ECHA, no outono anterior a sua
publicacao.

O projeto de CoRAP é publicado apenas para informacao
e nao se destina a consulta publica. Serao disponibilizados
documentos justificativos para cada uma das substancias
constantes do CoRAP final. As informacgdes de contacto do
Estado Membro responsével pela avaliagdo serdo também
publicadas no CoRAP.
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ETAPA 2: PREPARAR A SUA PARTICIPACAO NA
AVALIACAO DA SUBSTANCIA

« Contacte atempadamente o Estado Membro
responsdvel pela avaliacdo

Se tiver perguntas, especialmente no que respeita
as substancias da lista do primeiro ano, contacte

a autoridade competente do Estado Membro
responsavel pela avaliacdo (ACEM) numa fase inicial
do processo. Tal podera ser Util para esclarecer a
preocupacao inicial identificada.

+ Estabeleca uma coordenagdo com os outros registantes

Poderao existir varios registantes de uma substancia
constante do CoRAP, caso em que serd importante
encetar uma coordenacdo e comunicagdo com todos
eles o mais rapidamente possivel. Discuta com os
outros registantes e utilizadores a jusante o modo
de coordenar a sua participacdo na avaliacdo da
substancia.

+ Atualize o seu dossié atempadamente, se necessario

Os dossiés de registo devem refletir sempre todas as
informacdes relevantes disponiveis. Em determinados
casos, podera ser legalmente obrigado a atualizar o seu
dossié de registo, por exemplo, quando atinge a gama
de tonelagem seguinte. A inclusdao de uma substancia
no CoRAP nao constitui, por si s6, uma razao para
atualizar o seu dossié de registo.

A ECHA recomenda que discuta com a ACEM qualquer
atualizacao prevista do dossié que seja relevante para a
avaliacdo da substancia, em especial no que respeita as
substancias da lista do primeiro ano. No que respeita as
substancias das listas do segundo e terceiro anos, existe
mais tempo para efetuar as necessdrias atualiza¢cdes do
dossié. O objetivo consiste em criar um entendimento
comum para determinar se a ACEM pode ou ndo tomar em
conta novas informacgdes na sua avaliacdo. A ACEM podera
ndo tomar em conta as novas informagdes fornecidas
depois de iniciada a avaliacao.

Tenha em atencao que a atualizacao do seu dossié de
registo é sempre da sua responsabilidade e que a ACEM
responsavel pela avaliagdo nunca procedera a sua
atualizacdo.

Instrucdes para atualizagoes de dossiés

A ECHA recomenda que, caso pretenda atualizar o seu
dossié durante o processo de avaliagao da substancia,
utilize o «dossier header» [cabecalho do dossié] para
indicar a ACEM a relevancia dessa atualizacdo para

a avaliacdo em curso da substancia. No caso de uma
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atualizacdo espontanea, selecione a justificagao «other»
[outra]. Inclua, em seguida, uma explicagao no campo
adjacente «information for substance evaluation»
[informacao para avaliacdo da substancia]. No campo
«remarks» [observagdes], adicione a mensagem «relevant
for on-going substance evaluation» [relevante para a
avaliacdo em curso da substancia]. As instru¢des gerais
para atualizar o seu dossié de registo estdo disponiveis no
«Manual de Apresentacdo de Dados 5: Como preencher
um dossié técnico para registos e notificagdes PPORD»
publicado no sitio Web da ECHA.

- Discuta qualquer ensaio previsto com o Estado
Membro responsavel pela avaliacdo

Informe a ACEM, especialmente se considerar que é
necessario um novo ensaio para as substancias da lista
do primeiro ano. A ACEM identificard outras eventuais
necessidades de informacéo e elaborard a respetiva
decisdo. Por conseguinte, nesta etapa, as propostas de
ensaio apresentadas pelos registantes relativamente a
preocupacao suscitada pela substancia constante do
CoRAP nao serdo analisadas pela ECHA.

+ Os utilizadores a jusante devem partilhar as
informacdes relevantes

Os utilizadores a jusante podem estar na posse de
informacdes Uteis relativamente a preocupacéo
suscitada pela substancia, tais como informacgdes
sobre a exposicao. Nesse caso, devem fornecer essas
informacgoes ao registante em causa para que sejam
incluidas no respetivo dossié de registo ou atualizar
o seu proprio relatério de utilizador a jusante. Devem
partilhar informagdes Uteis o mais cedo possivel,
mesmo se o projeto de CoRAP estiver publicado.

Comunicagdo com o Estado Membro responsavel pela
avaliacao

A ACEM tem 12 meses apds a publicacdo do CoRAP

para avaliar as substancias da lista do primeiro ano e
apresentar um pedido de informacgdes (projeto de decisdo),
se necessdrio. Os Estados Membros acordaram uma
abordagem comum para a interagdo com os registantes
durante o processo de avalia¢do da substancia. Se o
dialogo ainda nao tiver sido estabelecido, a ACEM, em
principio, contactara o registante principal e propora uma
reunido para discutir questdes técnicas relacionadas com
a avaliacdo da substancia. Deve ponderar a hipétese da
designacdo de um representante para interagir com o
Estado Membro responsdvel pela avaliacdo. O registante
principal, por exemplo, podera desempenhar esta funcao.
Deve chegar a acordo com os restantes registantes sobre
a forma de abordar as questdes de confidencialidade e de
concorréncia.
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ETAPA 3: COORDENAR AS SUAS OBSERVACOES
DURANTE O PROCESSO DE DECISAO FORMAL.

Se o Estado Membro responsavel pela avaliagdo concluir
que sdo necessarias mais informacgodes, elaborara um
projeto de decisdo no prazo de 12 meses ap6s a publicacdo
do CoRAP. A decisao é normalmente dirigida a todos os
registantes da substancia, mas os destinatarios da decisdo
sdo determinados em fun¢ao da informacao solicitada.

Em casos especificos, a decisdo podera ser dirigida apenas
a alguns registantes ou a alguns utilizadores a jusante da
substancia.

Os destinatarios dispdem de 30 dias para apresentar as
suas observagdes sobre o projeto de decisao relativo a
avaliacao da substancia e de mais 30 dias para observacbes
sobre quaisquer propostas de alteracdo subsequentes
apresentadas pelas autoridades e/ou pela ECHA. Se

forem apresentadas propostas de alteragao, o projeto de
decisao é enviado ao Comité dos Estados-Membros para
aprovacao. Caso contrario, o projeto de decisao passa a
deciséo final, a qual é publicada pela ECHA.

- Faleaumasévoz

A ECHA sugere que os destinatarios do projeto de
decisdo designem um representante para apresentar
observa¢des em nome do grupo.

« Apresente observacdes sobre o projeto de decisdo

As instrugdes para o envio de observagdes sobre o
projeto de decisdo serdo fornecidas na notificacao
que acompanha o projeto de decisdo. Se ainda

estiver na posse de dados que possam alterar ou
tornar obsoleto o pedido de informagdes constante
do projeto de decisao, deve comunicar esses dados
nas suas observacgdes e apresentar uma atualizagdo
do dossié com as novas informagdes nos primeiros

30 dias do periodo de consulta. A ACEM tera em
consideracdo todas as suas observagdes e podera,
consequentemente, alterar o projeto de deciséo.
Tenha em atencao que a ACEM nao pode tomar

em consideragao quaisquer atualizagdes do dossié
recebidas ap6s a data em que as restantes autoridades
competentes dos Estados Membros e a ECHA sdo
notificadas do projeto de decisao, nos termos do artigo
52.°,n.° 1, do Regulamento REACH.

«  Cumpra os prazos

As observacgbes apresentadas apds os prazos fixados
ndo serdo tidas em consideracao.
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+ Asua representacdo no Comité dos Estados Membros
(MSQ)

O MSC apenas analisara os aspetos do projeto de
decisao que tenham sido objeto de propostas de
alteracdo apresentadas pelas autoridades. Se o seu
processo for enviado ao MSC para aprovacao, podera
ter a possibilidade de enviar um representante a
reunido do comité. Por uma questao de organizacao,
o numero de participantes na reunido é limitado.

Em principio, a ECHA convidara o coordenador que
apresentou as observacdes.

Pode uma substancia constante do CoRAP ser também
sujeita a uma verificagao da conformidade?

A verificacdo da conformidade realizada pela ECHA nos
termos do artigo 41.° do Regulamento REACH é um
processo independente da avaliacdo de substancias. A
verificacdo da conformidade determina se as informacoes
apresentadas num dossié de registo especifico estdo ou
nao em conformidade com a legislacdo. O processo de
avaliacdo de substancias visa clarificar os eventuais riscos
da utilizacao (coletiva) de uma substancia.

Nao existe a obrigacdo legal de realizar uma verificagdo da
conformidade num dossié de registo antes da avaliacao
de substancias. Contudo, a ECHA iniciou verificagoes de
conformidade de muitas substancias constantes do CORAP
a fim de se certificar de que os dossiés de registo contém
um conjunto de dados de base para ajudar os Estados
Membros responsaveis pela avaliagao na investigacao

de eventuais riscos durante o processo de avaliacdo de
substancias. A ECHA coordena o trabalho relativo as
verificagdes de conformidade com os Estados Membros
responsaveis pela avaliacdo a fim de evitar a duplicagao de
fungodes.
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ETAPA 4: FORNECER AS INFORMAGOES SOLICITADAS

Na sequéncia de uma decisao final adotada pela
ECHA como resultado da avaliagdo da substancia, os
destinatarios da decisdo devem decidir quem estd em
melhor posicao para obter as informacgodes solicitadas.

« Chegue a acordo sobre quem realizard os estudos
solicitados, no prazo de 90 dias ap6s a rececao da
decisao

Se a ECHA néo for informada de tal acordo, designara
um dos destinatérios para realizar o estudo em nome
dos restantes elementos.

« Chegue a acordo sobre a partilha dos dados e dos
custos associados

O registante (ou utilizador a jusante) que realiza o
ensaio deve fornecer aos outros registantes uma cépia
do relatério completo do estudo.

« Atualize os seus dossiés de registo

Os seus dossiés de registo devem ser atualizados de
forma a incluir as informacoes solicitadas até a data
limite indicada na deciséo final.

ETAPA 5: ACOMPANHAR A CONCLUSAO DA
AVALIACAO DA SUBSTANCIA

Quando as informagdes solicitadas na decisao final sao
apresentadas a ECHA, a ACEM analisa essas informagdes
no prazo de 12 meses. Se necessdrio, a ACEM pode iniciar
um processo de pedido de informagdes, emitindo uma
segunda decisdo. A recomendacédo formulada na etapa 3
aplica-se também a esta situacao.

Depois de proceder a avaliagdo das novas informagbes, a
ACEM conclui a avaliacdo da substancia e pondera se e de
que forma devem ser utilizadas as informacgdes obtidas para
efeitos de medidas de gestdo de riscos a nivel europeu. Em
determinados casos, a ACEM pode concluir que as medidas
ja aplicadas sédo suficientes para controlar os riscos.

As decisdes sobre pedidos de informacoes
complementares e os relatérios de avaliagdo dos Estados
Membros serdo publicados no sitio Web da ECHA. A ECHA
informara a Comissao, os registantes e os restantes Estados
Membros das conclusdes.

DIREITO DE RECURSO

Todos os destinatarios de uma deciséo final emitida no
ambito de um processo de avaliacdo de substancias tém o
direito de interpor recurso de uma decisao.

LIGAGOES UTEIS

Pagina Web da ECHA relativa a avaliacdo de substancias:

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

Pagina Web da ECHA relativa ao CoRAP:

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/
evaluation/community-rolling-action-plan

Pagina Web da ECHA relativa ao Comité dos Estados
Membros:

http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/
member-state-committee

Pagina Web da ECHA relativa a Cdmara de Recurso:

http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-
appeal

PERSPETIVA GERAL DO PROCESSO DE AVALIACAO DE
SUBSTANCIAS

CALENDARIO PROCESSO INTERACAO
Outono (outubro) AECHA publicao Inicio do didlogo
Anon-1 projeto de atualizagao entre a ACEM

Outubro - fevereiro

Primavera (margo)
Anon

Primavera (margo)

+6-12 months
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CoRAP. Parecer do CSM
sobre o projeto CORAP

AECHA adotae
publica a versao
atualizada do CoRAP.
Inicio da avaliagao
para substancias
constantes da lista do
1°ano

A ACEM envia o
projeto de deciséo (se
aplicavel) a ECHA no
prazo de 12 meses.

Processo formal de
tomada de decisdes
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e oregistante.
Eventuais
atualizagdes do
dossié.

Diélogo entre
aACEMeo
registante.

O registante
apresenta
observagoes
formais a ECHA
sobre o projeto de
decisdo



