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A UE tem a legislaciio mais ambiciosa do O Regulamento relativo aos produtos
mundo para garantir a utilizagéo segura dos biocidas melhora o funcionamento do
produtos quimicos. mercado dos produtos biocidas na UE. O

Regulamento relativo ao procedlmer(lto d)e

previa informacéo e consentimento (PIC
industria quimica disponibilizou quantldades determinados prO((i:utos quimicos perigosos.
inéditas de informacao sobre as substancias

quimicas em utiliza¢io na Europa. A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA) implementa estes quatro atos
legislativos com vista a protecdo da saude
humana e do ambiente.
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REACH

0 acrénimo REACH (do inglés Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of chemicals) designa o
Regulamento relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e
restri¢do dos produtos qui{micos.

Os produtos quimicos s6 podem ser utilizados na Europa
depois de registados. Até ao momento, os fabricantes e
importadores europeus registaram os produtos quimicos
mais perigosos e os que foram produzidos nas quantidades
mais elevadas. Os produtos quimicos produzidos em
menores quantidades devem ser registados até 2018. Os
novos produtos quimicos devem ser registados antes de
serem fabricados ou colocados no mercado.

A ECHA recebe e avalia os registos individuais, a fim

de verificar a sua conformidade com a legislacdo, e

os Estados-Membros da UE avaliam as substancias
selecionadas com o objetivo de esclarecer quaisquer
preocupacdes iniciais com a saide humana e o ambiente.

Nos termos do REACH, o setor industrial é responsdvel pela
seguranca dos produtos quimicos, mas o REACH também
significa uma oportunidade para a inovagdo.
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As informacdes sobre os produtos quimicos estdo a
disposicdo de todos

A ECHA publica as informacdes que constam dos dossiés
de registo no seu sitio Web, exceto as que constituem
matéria confidencial do ponto de vista comercial. O

sitio Web fornece informacdes sobre a substancia e os
respetivos perigos e disponibiliza orientacdes paraa

sua utilizagdo segura. O volume de informagdo esta em
constante crescimento, o que torna o sitio Web da ECHA
uma fonte de informacdo tnica no mundo em matéria de
produtos quimicos.

Os fabricantes e importadores utilizam as informacdes
para garantir a utilizagdo segura dos produtos qui{micos.
Comunicam as informacdes de seguranca aos utilizadores,
que podem assim identificar os riscos no local de trabalho
e aplicar as medidas de gestdo de riscos mais eficientes.
Os consumidores podem utilizar estas informagdes para
conhecerem melhor as substancias qu{micas presentes
nos produtos que compram.

Estas informacdes sdo utilizadas pelas autoridades para
identificarem as substancias quimicas que necessitam
de controlos adicionais ou de restricdes devido a

sua perigosidade. Também as autoridades nacionais
responsaveis pelo controlo do cumprimento utilizam

as informagdes constantes dos registos apresentados
pelas empresas quando efetuam inspe¢des nos locais e
verificam se estdo a ser adotadas medidas de gestdo de
riscos adequadas.

Partilha de informacGes para evitar ensaios
desnecessarios em animais

As empresas que fabricam a mesma substancia quimica
devem partilhar entre si as informacgdes sobre essa
substancia. Este intercambio de informacgdes é imposto
pela legislagdo para evitar ensaios desnecessarios em
animais e reduzir os custos para as empresas. Sempre que
ndo existam dados disponiveis sobre a substancia, deve
ser incentivada a utiliza¢do de métodos alternativos para
a avaliacdo dos perigos associados as substancias, ja que
0s ensaios em animais devem ser sempre efetuados em
ultimo recurso.

Além disso, quando a indlstria propde arealizacdo

de ensaios em animais vertebrados, a ECHA publica a
proposta no seu sitio Web. Qualquer pessoa que possua
informacdes relevantes sobre o ensaio proposto para

a substancia em causa pode apresenté-las a ECHA. A
identificacdo destas informagdes permitird evitar a
realizacdo de novos ensaios em animais.

Gestdo de substéncias que suscitam preocupacdo

O REACH coloca o 6nus da prova nas empresas. A fim de
darem cumprimento ao regulamento, as empresas devem
identificar e gerir os riscos associados as substancias que
fabricam e comercializam na UE.
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As empresas tém de demonstrar a ECHA o modo como
a substancia pode ser utilizada com seguranga e devem
comunicar aos utilizadores as medidas de gestao de
riscos.

Se as medidas de gestdo de riscos recomendadas num
dossié de registo pela industria forem consideradas
insuficientes, a UE pode limitar a utilizacdo dessa
substancia, por exemplo, restringindo a sua utilizacdo ou
obrigando as empresas a obter uma autorizagao prévia
para a sua utilizagao.

As substancias que podem ter efeitos muito graves nos
seres humanos e no ambiente podem ser identificadas
como substancias que suscitam elevada preocupacao
(SVHC) e incluidas na Lista de Substéncias Candidatas.
Em seguida, essas substancias podem ser transferidas
para aLista de Autorizacdo. A inclusdo nesta ultima lista
significa que, apds uma determinada data, as empresas
ndo serdo autorizadas a utilizar ou colocar no mercado
a substancia perigosa sem autorizac¢do para tal. Um dos
principais objetivos da autorizacdo é a substituicao,
sempre que possivel, das substancias que suscitam
elevada preocupacdo.

CLASSIFICACAO E ROTULAGEM

O Regulamento da UE relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substéncias e misturas (CRE) visa
igualmente proteger a salide humana e o ambiente

e permitir a livre circulacdo das substancias. Este
regulamento integra, na legislacdo da UE, os critérios de
classifica¢do dos produtos quimicos do Sistema Mundial
Harmonizado (GHS) das Nacdes Unidas.

As empresas devem notificar a ECHA sobre a classificacdo
e rotulagem que utilizam para as suas substancias. A
ECHA recebeu milhdes dessas notificagcdes das empresas
para mais de 100 000 substancias. A notificagdo é
efetuada para todas as substancias que necessitem de ser
registadas ao abrigo do REACH, bem como para todas as
substancias perigosas.

Os Estados-Membros e a indtstria podem propor a
harmonizacdo da classificacdo e rotulagem de uma
substancia perigosa ao nivel da UE. Esta classificacdo
harmonizada assegura que todas as empresas estdo a
fornecer as mesmas informacdes aos seus clientes. As
decisdes da Comissdo Europeiarelativamente a essa
harmoniza¢do sdo adotadas com base num parecer do
Comité de Avaliacdo dos Riscos da ECHA.
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O Regulamento relativo a classificagdo, rotulagem e
embalagem introduz novos pictogramas.

PRODUTOS BIOCIDAS

Os produtos biocidas sdo utilizados contra pestes e
microrganismos nocivos. Estes produtos incluem, por
exemplo, os repelentes de insetos e os desinfetantes
utilizados em hospitais.

0 Regulamento relativo aos produtos biocidas visa
melhorar o funcionamento do mercado dos produtos
biocidas na UE e, ao mesmo tempo, assegurar um
elevado nivel de protec¢do para os seres humanos e

para o ambiente. As substancias biocidas ativas mais
perigosas sao avaliadas antes de serem aprovadas e 0s
produtos biocidas que contenham essas substancias
também sdo avaliados antes de serem autorizados. Tal
pretende reduzir o nimero de substancias cancerigenas,
mutagénicas e téxicas para areproducdo colocadas no
mercado. Sempre que a substancia ativa for identificada
como uma substancia que deve ser substitu{da por outra
menos perigosa, esta apenas poderd ser autorizada num
produto biocida se ndo existir uma alternativa mais viavel.

E obrigatdria uma autorizacdo para todos os produtos
biocidas antes de poderem ser colocados no mercado.
Os produtores de produtos biocidas podem solicitar uma
autorizac¢do do produto num determinado pais ou uma
autorizagdo que abranja todos os Estados-Membros da
UE.
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PREVIA INFORMACAO E
CONSENTIMENTO

O Regulamento relativo ao procedimento de prévia
informac&o e consentimento (PIC) estabelece as
orientacdes para a exportacdo e importacdo de
determinados produtos quimicos perigosos. O
regulamento aplica, na Unido Europeia, a Convencdo de
Roterddo, a fim de controlar determinados produtos

quimicos e pesticidas perigosos no comércio internacional.

Impde obrigacdes as empresas que pretendam exportar
esses produtos quimicos para paises terceiros. Os paises
destinatérios sdo informados previamente da introdugdo
de produtos quimicos perigosos no seu territério e téma
possibilidade de rejeitar a importacao.

COMPETENCIA CIENTIFICAE
EXCELENCIA EM MATERIA DE
REGULAMENTACAO

Os comités cientificos da ECHA reinem peritos de todos
os Estados-Membros. O Comité de Avaliacdo dos Riscos
(RAC) e 0 Comité de Anélise Socioeconémica (SEAC)
elaboram os pareceres da ECHA relativos aos riscos das
substancias e ao impacto socioeconémico de eventuais
acdes legislativas em matéria de produtos quimicos
perigosos.
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O Comité dos Estados-Membros emite pareceres e
resolve divergéncias entre os Estados-Membros. O Comité
dos Produtos Biocidas elabora pareceres sobre varios
processos do Regulamento relativo aos produtos biocidas.

O Férum de Intercdmbio de InformacGes sobre o Controlo
do Cumprimento coordena o controlo do cumprimento em
toda a Europa através de projetos conjuntos.

APOIO A INDUSTRIA

A ECHA apoia a industria através da publicacdo de
informacdes e orienta¢des em 23 linguas oficiais da UE.
Presta ainda servigo de assisténcia em conjunto com

os Estados-Membros da Unido Europeia e do Espago
Econdmico Europeu e organiza eventos, workshops e
webinars.

echa.europa.eu/regulations
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